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Innspill fra Bioteknologinemnda vedr er ende haring om for slag til
forskriftsendringer for ny nemnd for behandling av sgknader om
preimplantag onsdiagnostikk

Bioteknologinemnda viser til hgringsbrev av 18.03.2008 om forslag til forskriftsendringer for ny
nemnd for behandling av seknader om preimplantasjonsdiagnostikk.

Bioteknologinemnda vil her kommentere den nye forskriften til bioteknologiloven som omhandler
den nye Preimpl antag onsdiagnostikknemndas organi sering, sammensetning og saksbehandling.

| Ot.prp. nr. 26 (2006-2007) Om lov om endringer i bioteknologiloven
(preimplantasjonsdiagnostikk og forskning pa overtallige befruktede egg) foreslo departementet at
denne forskriften skulle inneholde naamere regler om nemndas virksomhet, herunder
sammensetning og vurderingskriterier. Flertallet i Helse- og omsorgskomiteen pa Stortinget mente
imidlertid at det ikke var grunn til & vedta en egen forskrift som skulle gi naamere bestemmelser om
vilkar for atillate preimplantasjonsdiagnostikk (PGD), da dette allerede var ivaretatt i loven. Med
dette ansket Stortinget A sikre at vilkarene for PGD bleregulert i lov og ikkei forskrift. Forskriften
som na er pa haring, inneholder derfor ikke vurderingskriterier for nar PGD skdl tilbys.

Nedenfor falger Bioteknologinemndas kommentarer til enkelte av paragrafene.
§ 2 Sammensetning og oppnevning

Antall |ekrepresentanter

| departementets haringsnotat i forkant av Ot.prp. nr. 26 (2006-2007) ble det fored att at nemnda
skulle ha én lekrepresentant. | hgringen foreslo Sosial- og helsedirektoratet (Shdir) at det heller
burde vaare to lekrepresentanter. Dette pa grunn av de store etiske og moral ske utfordringene disse
sakene reiser, og pagrunn av behovet for a balansere allmennmoral ske hensyn mot de
medisinskfaglige. Departementet uttalte i Ot.prp. nr. 26 (2006-2007) at det var enig i dette.*

Nar det gjelder vurderingen av sykdommens alvorlighetsgrad, understreket Shdir i sitt heringssvar
ogsa viktigheten av & ha ett medlem i nemnda som kan belyse hvordan det er aleve med sykdom.
Departementet skriver at dette er det gnskelig & felge opp.”

15,60, farste kolonne, 3. avsnitt.
23,60, farste kolonne, 4. avsnitt.
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Innvendingene fra Shdir ble ogsa fulgt opp i merknaden til § 2A-4 (Behandling av sgknader om
preimplantasjonsdiagnostikk) i bioteknologiloven der det stéar “Nemnda bar ogsa ha to
lekrepresentanter og et mediem med kompetanse i forhold til perspektivet «a leve med» sykdom” i
tillegg til kompetanse i medisinsk genetikk, genetisk veiledning, pediatri, assistert befruktning,
gynekologi, transplantasion, jus og etikk.

| forskriften som na er pa haring, foreslar departementet at “[d]et skal vaare minst en
lekrepresentant i nemnda samt en representant med kunnskap i det & leve med sykdom. [...] ~.

Bioteknol oginemnda gnsker ikke ata stilling til hvorvidt det bar vaae en eller to lekrepresentanter i
tillegg til representanten med kunnskap i & leve med sykdom. Nemndavil imidlertid peke pa at det
generelt er krevende a sitte i slike nemnder og at dette spesielt gjelder dem som ikke arbeider med
siketemai sitt daglige virke. Nemnda foreslar derfor at det skal stilles midler til radighet dlik at de
som oppnevnes, far gode arbeidsbetingelser og at det i vurderingen av antall lekrepresentanter ogsa
tas hensyn til den belastningen det vil vagre a sitte i denne nemnda.

Bioteknologinemnda vil papeke viktigheten av at det oppnevnes en representant med kunnskap (av
erfaring) i &leve med sykdom og/eller funksjonshemming. Nemnda gnsker at det er
funksjonshemmedes organisasjoner som bar foresla denne representanten.

Hvem skal foresld nye medlemmer til nemnda?

| dagens forskrift om dispensasjons- og klagenemnda for behandling i utlandet, som til n& har
behandlet saknader om PGD, er det Statens helsetilsyn som skal innstille medlemmer, og
departementet som oppnevner dem. Denne prosedyren ble anbefalt viderefert i 2004 der
representantene fra Ap, Sp og SV i Innst. O. nr. 71 (2003-2004) fremmet at Statens helsetilsyn
burde inngtille kandidater til nemnda, mens departementet skal oppnevne medlemmene.

| debatten i Odelstinget 11. mai 2004 sa Olav Gunnar Ballo (SV): "Det har vaa't viktig for SV at det
er Satens helsetilsyn som skal lage en innstilling pa de medlemmene som skal sitte i nemnda,
nettopp for a sikre uavhengigheten. Man kunne tenkt seg at Sosial- og hel sedirektoratet kunne gjare
det, men vi vet at en del av kritikken da kunne ha blitt at det blir en for nag tilknytning til
departementet. SA far vi se etter tre &r om det framstar som hensiktsmessig. ” OlaD. Glgtvold (Sp)
sa. "Vi ansker & styrke en slik nemnd med tre representanter, slik at en har én representant med
spesialkompetanse innenfor fagfeltet, ett medlem med spesialkompetanse innenfor
infertilitetsutredning og genetikk og ett mediem oppnevnt som representant for en av de

funks onshemmedes organisasjoner, og at denne nemnda blir innstilt av Statens hel setilsyn og
oppnevnt av departementet. ”

| forbindelse med behandlingen av dette sparsmalet i Ot.prp. nr. 26 (2006-2007) er ikke Statens
helsetilsyn nevnt, og i haringsnotatet skriver departementet:
"Det falger av 8 9 tredje ledd siste punktum [i dagens forskrift] at Statens hel setilsyn skal
foreslda medlemmer og vararepresentanter overfor departementet. Det er imidlertid Sosial-
og helsedirektoratet som har fagkompetanse pa dette omradet, og som departementet ofte
radferer seg med. Departementet kan ikke se at det skal vaare nadvendig a for skriftsfeste en
sik radgiverrolle. Departementet foreslar at bestemmelsen oppheves. ”

Bioteknol oginemnda gnsker ikke ata stilling til hvem som bar foresla mediemmene i nemnda, men
vil pdpeke viktigheten av at medlemmene som oppnevnes, er uavhengigei forhold til politisk
ledelse.
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§ 3 Sammensetning av nemndai den enkelte sak

| dagens forskrift ma alle medlemmene (€eller deres vararepresentanter) vaae tilstede for at nemnda
skal vaare beslutningsdyktig. Dette foreslés viderefart i den nye forskriften. Forskriften har til na
vaat tolket bokstavelig dlik at forfall av ett medlem og dets vararepresentanter, uavhengig av grunn,
har medfart at metet avlyses.

Apningen som dagens forskrift gir (og som foresls viderefart) til & behandle saker etter skriftlig
saksbehandling, har i hovedsak blitt oppfattet som en mulighet ved hastesaker knyttet til
klagenemndas saker.

Bioteknologinemnda vil anmode departementet om & komme frem til praktiske |gsninger der mater
i nemnda kan bli avholdt og gyldige vedtak fattet ogsai de tilfellene hvor ikke alle medlemmene
eller deres vararepresentanter klarer a na frem til metet.

§ 4 Saksbehandlingen i den enkelte sak
Dagens Dispensasjonsnemnd offentliggjer sine vedtak i avidentifisert form pa deres hjemmesider.

Hva som skal til for & sikre sgkernes anonymitet, er en vanskelig vurdering. | noen situasjoner vil
det innebaare at bare navn pa saker bar fjernes, mens det i andretilfeller kan innebaare at ogsa navn
pa sykdom, stikkord om sykdomsforlgp, tidligere barn etc. ma fjernes.

Bioteknologinemnda anser at offentlig innsyn er gnskelig, men vil likevel peke paat man ber vagre
aktsom ved offentliggjering av nemndas vedtak og at hensynet til offentliggjering ikke ma ga pa
bekostning av personvernhensyn. Hvis svaat mye informasjon mafjernes for & oppna
anonymisering, bgr man ogsa stille sparsmdl om offentliggjering er hensiktsmessig.

Lars @degard
L eder Sissel Rogne
Direkter

Saksbehandler: Ole Johan Borge, seniorradgiver
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