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Horing — utkast til endringer i lov om humanmedisinsk bruk av bioteknologi
m.m. (bioteknologiloven)

Sosial- og helsedirektoratet viser til brev av 3. april 2006 og hgringsnotat med utkast til
endringer i bioteknologiloven. Direktoratets hgringssvar falger nedenfor.

Generelt om uttalelsen

Haringssvaret bygger pa uttalelser fra flere avdelinger i direktoratet. | tillegg har enkelte
(faglige) problemstillinger veert draftet med representanter fra direktoratets referansegruppe for
bioteknologiske sparsmal, sekretariatet i Statens rad for funksjonshemmede og Radgivende
utvalg for sjeldne funksjonshemninger.

Horingssvaret representerer direktoratets syn.

Vare diskusjonspartnere har ikke veert forelagt uttalelsen, og har heller ikke hatt anledning til a
ta stilling til de oppfatninger og konkrete forslag som fremgar.

Oppsummering av direktoratets innspill

Direktoratet stotter departementets forslag om at det pa bestemte vilkar apnes for forskning pa
befruktede egg. Videre stotter direktoratet at det kan gis tilbud om PGD for & utelukke alvorlig,
arvelig sykdom hos et kommende barn, og i tillegg utfare vevstyping slik at barnet kan veere
stamcelledonor for et sgsken med en alvorlig, arvelig sykdom. Vi stetter forslag om at en
nemnd skal avgjgre om slik behandling skal tilbys. Direktoratet mener imidlertid at det er behov
for noen avklaringer knyttet til alvorlighet av tilstander, blant annet sett i lys av
behandlingsmuligheter.

Vare konkrete forslag til presiseringer og/eller endringer er som falger

o forskningsbegrepet bar defineres i bioteknologiloven, og grenseoppgangen mot
kvalitetssikring og metodeutvikling ma tydeliggjeres
se pkt7.3.1s. 3-4

o det bar presiseres at cellelinjer utledet fra embryo kan dyrkes videre etter 14 dagers
perioden
se pkt 7.3.2s. 4

o det bar presiseres at lagrede embryo skal destrueres hvis kvinnen eller mannen dar,
eller ikke er samtykkekompetent
se pkt7.3.6s8. 5

e samtykke til & forske pa eventuelle lagrede embryo begr ikke innhentes i forbindelse
med fertilitetsbehandlingen

Sosial- og helsedirektoratet
Avdeling for spesialisthelsetjenester

Postadr: Pb 7000 St Olavs plass, 0130 Oslo « Besgksadr: Universitetsgaten 2, Oslo
Tel: 810 200 50 « Faks: 24 16 30 08 « Org.nr.. 983 544 622 « postmottak@shdir.no * www.shdir.no/ts



se pkt7.7.3s. 6-7

+ PGD i forbindelse med arvelig kreft og andre sent debuterende sykdommer bgr
diskuteres pa nytt, herunder eventuelt behov for avgrensinger for bruk av PGD i denne
sammenheng
se pkt12.2 s. 8-11

o det ber presiseres at PGD/HLA kan tilbys der transplantasjon med friske forlikelige
stamceller kan kurere et s@sken for alvorlig, arvelig sykdom
se pkt 12.3s. 11-12

e sammensetning av nemnd for behandling av PGD sgknader
- nemnda bgr ha en representant med kompetanse om behandlingstilbud og "leve
med’— perspektivet ved alvorlig arvelig sykdom
- det bar vurderes om nemnda skal ha to legrepresentanter
sepkt12.6 s 13

o det bar vaere krav om at par som sgker PGD eller PGD/HLA har veert i kontakt med
medisinsk genetisk avdeling og virksomhet for assistert befruktning
se pkt12.6 s. 14

o det bor etableres nasjonale funksjoner med kompetanse innen medisinsk genetikk,
assistert befruktning og fosterdiagnostikk som formidier sgknader om PGD og folger
opp parene
se pkt. 12.6 s. 14

o direktoratet anbefaler virksomhetsgodkjenning for PGD, og finner det lite
hensiktsmessig a godkjenne metoden. Godkjenning av sykdommer er uhensiktsmessig
sa lenge den enkelte sgknaden skal vurderes av nemnd
se kommentar til § 2a-7 s. 16

Direktoratets utfyllende kommentarer til de enkelte punktene i hgringsnotatet felger nedenfor.
Nummereringen viser til de tilsvarende kapitlene i hgringsnotatet.

Forskning pa overtallige befruktede egg

Generelle betraktninger

Departementet foreslar at det apnes for forskning pa befruktede egg pa bestemte vilkar.
Samtidig oppheves ogsa forbudet mot a8 benytte befruktede egg og humane embryonale
stamcellelinjer i forbindelse med oppleering, kvalitetssikring og metodeutvikling®. Dette siste er
etter var mening en viktig og ngdvendig endring av bioteknologiloven: Kvalitetssikring i
forbindelse med assistert befruktning er ngdvendig. Dette forutsetter bruk av befruktede egg
som av en eller annen grunn ikke egner seg for tilbakefgring (overtallige befruktede egg) |
tillegg ma ogsa noen ubefruktede egg som ikke egner seg for videre bruk befruktes. Dersom
loven endres slik det er foreslatt kan virksomhet innen omradet assistert befruktning drives
forsvarlig innenfor rammene av lovverket.

Forskning pa embryonale stamceller er viktig for & forsta stamcellenes tidlige utvikling og
biologi: hvilke gener som uttrykkes til hvilken tid, hvordan cellene programmeres til a fa
spesialiserte funksjoner, stamcellenes epigenetikk (for eksempel metyleringsmgnsteret) etc.

! if merknad til § 3-1 i gjeldende lov, Ot. prp. 64 (2002-2003) s. 132
basert pa morfologisk vurdering: for eksempel befruktede egg som har for fa celler pa gitt tidspunkt (normalt pa
dag 2 er 4 celler), har fragmenterte celler, celler med flere kjerner etc
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Det er ogsa viktig for a forstd menneskeembryos tidlige utvikling. Vi mener at norske forskere
ber ha muligheten til 4 delta i slik forskning.

Forskning pa befruktede egg er grunnileggende for a kunne forbedre og videreutvikle metoder
for assistert befruktning. Dersom man kan utvikle bedre metoder for & avgjere hvilke egg som
lar seg befrukte og som har potensial til videre utvikling kan dette ogsa bidra til & redusere
antall befruktede egg som destrueres.

Kvalitetssikring, metodeutvikling og forskning basert pa bruk av befruktede egg er en
forutsetning dersom det skal etableres et tilbud om preimplantasjonsdiagnostikk (PGD) i
Norge.

Det fremgar av hgringsnotatet at bade ferske overtallige befruktede egg og langtidslagrede
embryo som ma tines og destrueres etter femarsregelen kan veere kilde til embryonale
stamceller. Det er ingen holdepunkter for at forskning pa overtallige befruktede egg ikke lar
seg forene med en praksis innen assistert befruktning som tilstreber a redusere
overtalligheten. Vi kan heller ikke se at det er mer etisk betenkelig & bruke overtallige
befruktede egg til forskning enn a destruere materialet, slik dagens praksis krever®.

Med dette som bakgrunn statter direktoratet departementets forslag om at forskning pa
overtallige befruktede egg tillates pa visse vilkar.

Styrking av stamcelleforskning

Det antas at potensialet for terapeutisk bruk av stamceller er stort, selv om det pa mange
omrader er langt mellom forskning og klinikk. Sa langt har bruk av somatiske (adulte)
stamceller vist de beste resultatene®. Vi mener at det er viktig 4 felge flere mulige veier mot
mer omfattende terapeutisk bruk av stamceller: videre satsning innen forskning pa somatiske
stamceller sa vel som forskning pa embryonale stamceller og stamceller fra navlestrengsblod.

7.3 Bruk av befruktede egg til forskning

7.3.1 Definisjon av forskning

| heringsnotatet viser departementet til at forskning vanligvis forstas som en systematisk sgken
etter ny kunnskap. En slik forstaelse skal innebaere at n@dvendig opplaering og kvalitetskontroll
ikke omfattes. Videre legger departementet til grunn at metodeutvikling, ferst og fremst i form
av nye metoder, vil vaere omfattet av begrepet.

Direktoratet mener dette er en hensiktsmessig avgrensning, men ser at ytterligere
presiseringer kan veere ngdvendig. Det er ogsa viktig at forstaelsen av begrepet medisinsk
forskning er ensartet i de ulike lovene som regulerer slik virksomhet.

Nar det i dag vurderes om forskningsvilkaret i helsepersonellloven § 29 er oppfylt tas det
utgangspunkt i Nylenna-utvalgets® definisjon "Medisinsk og helsefaglig forskning er virksomhet
som utferes med vitenskapelig metodikk for a skaffe til veie ny kunnskap om helse og
sykdom.” Vi mener dette er en bedre og mer entydig definisjon av forskning fordi den stiller
krav om at det skal brukes vitenskaplig metode.

Avgrensing forskning/kvalitetssikring
Kvalitetssikring som har til formal a finne frem til ny (generaliserbar) kunnskap omfattes i dag
av forskningsbegrepet. En slik grenseoppgang fremgar av Nylenna-utvalges definisjon;

$ jf bioteknologiloven § 2-16 annet ledd.
4 for eksempel bruk av hematopoietiske stamceller
®NOU 2005: 1  God forskning — bedre helse



"Kvalitetsarbeid som har til formal a finne frem til ny kunnskap, bar betraktes som forskning”, jf.
s. 34. En "bit” av kvalitetssikringen anses dermed som forskning.

I ny § 2-14 apnes det for befruktning av egg som har kvalitetssikring av etablerte metoder som
formal. Befruktning av egg kun for forskningsformal er forbudt.

Grensen mellom forskning og kvalitetssikring ber, slik vi ser det, presiseres. Det bgr fremga av
merknadene til ny § 2-14, om kvalitetssikring i forbindelse med utvikling av nye metoder
omfattes av forskningsbegrepet. Slik virksomhet vil i sa fall ikke kunne gjennomfgres med
hjemmel i ny § 2-14, men vil omfattes av forbudet om befruktning av egg for forskningsformal.

Det er mulig at det er ment & avgrense ved at det bare er kvalitetssikring av "etablerte
metoder” som faller utenfor forskningsbegrepet jf ny § 2-14. Da ber dette fremga i merknad.

Avgrensning forskning/metodeutvikling

Det er foreslatt at forskningsbegrepet skal omfatte metodeutvikling; "Metodeutvikling, farst og
fremst i form av utvikling av nye metoder vil veere omfattet av begrepet forskning”, jf h@ringens
pkt. 7.3.1.

Vi mener imidlertid at etablering av nye metoder som er kjent men som ikke tidligere er tatt i
bruk ved virksomheten ikke skal anses som forskning. Det samme gjelder opplaering og
undervisning knyttet til dette.

Det kan stilles et spgrsmal om hvorvidt avgrensningen mot "ny kunnskap” favner videre enn
avgrensningen mot "utvikling av nye metoder ”. Dersom departementet gnsker a avgrense mot
samme type virksomhet vil det vaere hensiktsmessig a bruke samme grenseoppgang i
bioteknologiloven som det Nylenna-utvalget tar utgangspunkt i.

Selv med slike presiseringer er overgangen mellom hva som faller innenfor og hva som faller
utenfor forskningsbegrepet glidende.

Direktoratet foreslar at det presiseres i bioteknologiloven hva som skal forstas med
begrepet forskning. Avgrensning mot kvalitetsforbedring og metodeutvikling mv kan
fremga i merknad.

Det kan diskuteres om det er mest hensiktsmessig at en slik presisering fremgar i kapitelet om
forskning pa befrukiede egg, eller pa et annet sted i bioteknologiloven.

7.3.2 Forutsetninger, jf ny § 3-2

Direktoratet stetter departementets forslag om at forskning pa overtallige befruktede egg skal
begrenses til de formal som er nevnt i hgringsnotatet. Det er internasjonal enighet om at det
bare er lov til & forske pa befruktede egg inntil 14 dager etter at befruktningen har skjedd (ikke
iberegnet den tida egget er nedfrosset). Dette fremgar av ny § 3-2 annet ledd.

Det kan veere behov for a presisere at stamceller isolert fra det befruktede egget kan dyrkes i
kultur over lengre tid. Cellene ma imidlertid isoleres fra det befruktede egget for det er gatt 14
dager. Dette kan fremga i merknad til ny § 3-2.

Det fremgar av haringsnotatet at det ikke skal veere tillatt a foreta endringer i arveanlegget til
befruktede egg. Det kan veere behov for a presisere i merknad til ny § 3-2 fierde ledd at
forbudet ikke omfatter genetisk modifisering av stamceller som isoleres fra befruktede egg.



7.3.6 Lagring av befruktede egg, jf ny § 2-16

Bioteknologilovens bestemmelser om lagring av seed, ubefruktede egg og eggstokkvev
presiserer at materialet skal destrueres dersom giveren degr. Det er ikke foreslatt en tilsvarende
bestemmelse for lagrede embryo.

Direktoratet ser at krav til samlivsform og vilkar om samtykke fra begge parter i forbindelse
med assistert befruktning impliserer at lagrede embryo ikke kan brukes til dette formalet
dersom en av partene der.

Det er to grunner til at vi likevel etterlyser en presisering av hva som skal skje med lagrede
embryo:
1. det kan klargjer at befruktede egg som er lagret i mindre enn 5 ar skal destrueres
dersom kvinnen eller mannen dor
2. vi mener at samtykke til forskning pa lagrede embryo bar innhentes nar det er aktuelt a
bruke materialet (se nedenfor). Hvis en av partene er dad fgr samtykke er avgitt, eller
ikke er samtykkekompetent, bar ikke materialet brukes til forskning.

Presiseringen kan fremga som et nytt ledd til ny § 2-16.

7.5 Etisk vurdering og godkjenning, jf ny § 3-3

Direktoratet deler departementets syn pa at forskningsprosjekter hvor det er aktuelt & benytte
overtallige befruktede egg skal vurderes av regionale komiteer for medisinsk forskningsetikk
(REK), pa samme mate som alle andre prosjekter som benytter humant biologisk materiale.

Det er forelgpig uavklart om REK skal vaere forvaltningsorgan, slik at all kontroll med
forskningsprosjekter skal forega i regi av REK. Dette er foreslatt i Nylenna-utvalgets utredning.
| sa fall er det viktig a serge for at praksisen blir likeartet mellom regionene.

Direktoratet deler departementets syn pa at eventuelle kliniske forsgk med embryonale
stamcellelinjer krever seerskilt vurdering, bade ut fra etiske perspektiver og konkrete
medisinske problemstillinger.

Embryonale stamceller (ES) ma alltid dyrkes, til dels over lang tid. ES er sveert umodne, og
dyrkingen er helt nadvendig, enten fordi cellene farst ma "dirigeres” i en bestemt retning, eller
fordi de ma mangfoldiggjeres. Det er alitid en viss fare for malign utvikling nar celler dyrkes
over lang tid. Faren gker ved nedregulering av HLA molekyler, noe som kan vaere ngdvendig
dersom cellene skal brukes terapeutisk®. Det ma derfor gjennomfares omfattende
kontrollforsgk fgr embryonale stamceller kan brukes i klinikken.

Protokollene som benyttes ved autolog bruk av stamceller omfatter ikke dyrking av cellene
(annet enn noen fa dager dersom dette er del av en anrikingsprotokoll). Risiko for malign
utvikling av somatiske stamceller er derfor minimal.

Terapeutisk bruk av stamceller omfattes av EUs direktiv om bruk av celler og vev i
menneskekroppen (celleforskriften)’. Det er utarbeidet tilleggsdirektiver som gar mer detaljert
inn pa hva slags kvalitetstester som skal utfares, blant annet er det spesifikke krav til testing av
celler som skal brukes i forbindelse med assistert befruktning®. Vi kan ikke se at det er
tilsvarende spesifikke kvalitetskrav til testing av embryonale stamceller som brukes
terapeutisk.

® immunsuppresjon er ngdvendig for & dempe alloreaksjoner ved transplantasjon

" FOR 2006-04.07 nr 391: Forskrift om krav til kvalitet og sikkerhet ved handtering av humane celler og vev.
Forskriften implementerer EU-direktiv 2004/23/EC. Forskriftens formal er blant annet & fastsette standarder for
kvalitet og sikkerhet for vev og celler av menneskelig opprinnelse som brukes til formal i menneskekroppen.

8 jf direktiv 2006/17/EC Annex il



Det kan veere hensiktsmessig a trekke en parallell til regulering av forsgk med genterapi.
Forsgk med genterapi faller inn under Legemiddelverkets ansvarsomrade, og reguleres av
forskrift om klinisk utprevning av legemidler. Bakgrunnen for at det ble bestemt at genterapi
ogsa skulle reguleres av bioteknologiloven var blant annet usikkerhet rundt risiko ved
behandlingen og samfunnets behov for innsyn og kontroll med ny eksperimentell behandling.
Ekspertgruppen som utredet fremtidige muligheter for genterapi innen klinisk medisin i arene
1998-1999° konkluderte blant annet med at det var behov for en kontinuerlig etisk diskusjon
om nye protokoller for genterapi, og at det var nedvendig med en kontinuerlig offentlig
informert debatt og formelle lover og godkjenningsordninger som regulerer aktiviteten.

De samme hensyn taler for at kliniske forsgk med embryonale stamceller skal underlegges
spesiell regulering. Det er ngdvendig a sette strenge krav til kvalitetstesting og sikkerhet
dersom det blir aktuelt & bruke embryonale stamceller i klinisk behandling, og det bar veere
anledning til a sette spesielle vilkar for terapeutiske. Vi finner det hensiktsmessig at eventuelle
sgknader om terapeutisk bruk av embryonale stamceller skal godkjennes av departementet
etter vurdering av Bioteknologinemnda, slik det er foresiatt i hgringsnotatet.

7.7 Informasjon og samtykke

7.7.2 Opplaering og kvalitetssikring, jf merknad til ny § 2-14

Departementet foreslar i dette kapitelet at "ubefruktede egg som er hentet ut i forbindelse med
befruktning utenfor kroppen med sikte pa a kunne tilbakefgres til kvinnen, men som ikke egner
seg for dette formalet, bar kunne utnyttes til oppleering i og kvalitetssikring...”. En liknende
formulering finner vi ogsa i merknad til ny § 2-14.

Utsagnet er egnet til misforstaelse. Det er et faktum at ubefruktede egg ikke settes tilbake. En
bedre formulering i merknaden kunne veere

”...kan befrukte noen ubefruktede egg som ikke egner seg til bruk ved assistert
befruktning. Det forutsettes at....”

Det er viktig at pasientene far informasjon om at eventuelle overtallige embryo som ikke egner
seg for tilbakeforing eller frysing kan brukes til oppleering og kvalitetssikring. Det bgr veere en
forutsetning at materialet anonymiseres for slik bruk.

Departementet foreslar at paret gis rett til & reservere seg mot at saed, ubefruktede egg og
overtallige embryo brukes til kvalitetssikring og oppleering. Dette er en endring i forhold til
gjeldende regelverk hva angar bruk av seed og ubefruktede egg. Forslaget representerer ogsa
en innskjerping i forhold til bruk av annet biomateriale som innhentes i forbindelse med at det
ytes helsehjelp. Samtykke til helsehjelp impliserer at humant biologisk materiale kan brukes til
kvalitetssikring™®, og at det vanligvis ikke er mulighet for & reservere seg mot slik bruk.

Vi ser at de spesielle moralske og etiske forhold knyttet til befruktede egg taler for en slik
ordning, men stiller spgrsmal ved om dette er like relevant for bruk av seed og ubefruktede

egg.

7.7.3 Forskning og metodeutvikling, jf ny § 3-4

Det fremgar av hagringsnotatet at det skal innhentes samtykke fra paret og eventuell seedgiver
for overtallige befruktede egg brukes til forskning. Dette er en ngdvendig forutsetning for a
kunne benytte materialet til forskning.

gojf SMM rapport 1/2000 Genterapi — status og fremtidige muligheter innen klinisk medisin
'%if biobankloven § 11 med merknad.



For alle praktiske formal ma samtykke fra sasdgiver innhentes i forbindelse med at han donerer
saed. Vi mener imidlertid at man sa sant det er mulig bar unnga & innhente samtykke fra paret i
forbindelse med fertilitetsbehandlingen — ikke slik det er foreslatt i merknad til § 3-4 ferste ledd.

Samtykke defineres i Helseregisterloven § 2 nr. 11 som en frivillig, utrykkelig og informert
erkleering fra den registrerte om at han eller hun godtar at heiseopplysninger om seg selv blir
behandlet. | kravet til frivillighet ligger det at den som ber om en samtykkeerkleering poengterer
at det faktisk er en frivillig erkleering det bes om, og i tillegg har en holdning som sier det
samme.

Bruk av overtallige ferske embryo

Dersom det er aktuelt a forske pa overtallige ferske embryo som av ulike grunner ikke egner
seg til implantering eller frysing er det naturlig at paret informeres om muligheten, og tar stilling
til dette i forbindelse med fertilitetsbehandlingen. Det er viktig @ understreke at manglende
samtykke ikke pavirker behandlingen.

Man ma veere klar over at paret er i en spesielt sarbar situasjon. Paret kan fgle seg moralsk
forpliktet til & samtykke til forskning som tar sikte pa a utvikle bedre metoder for assistert
befruktning siden de selv nyter godt av tiloudet. Paret kan fgle starre press dersom spgrsmal
om a samtykke til bruk av ferske, overtallige embryo kommer fra behandlende lege. Man kan
sporre seg om situasjonen reduserer *frivilligheten” i samtykket.

Direktoratet anbefaler at en kompetent person som ikke tar del i behandlingen av paret
informerer om forskningen og innhenter samtykke i forbindelse med bruk av ferske embryo. En
slik ordning er etter vart syn mer i trad med prinsippene i Helsinkideklarasjonen''. Dette kan
fremga av merknad til ny § 3-4.

Direktoratet vil forgvrig peke pa at paret har rett til & bestemme at eventuelle overtallige
befruktede egg skal destrueres, og det ma ogsa informeres om dette.

Bruk av overtallige frosne embryo

Paret kan oppleve det som vanskelig a ta stilling til forskning pa eventuelle overtallige lagrede
embryo pa et tidspunkt hvor det er uklart om det er aktuelt med flere behandlinger. Hvis det
skal gis informasjon om alt overtallig frosne embryo kan benyttes til i framtidig forskning kan
denne informasjonen fort bli massiv.

En bedre tilnaerming kunne veere a informere paret om at de kan bli kontaktet nar det er aktuelt
a bruke lagrede embryo til forskning. Paret som @nsker det blir da kontaktet og far informasjon
om konkrete forskningsprosjekter, og kan eventuelt samtykke til at materialet brukes for angitte
formal. Vi har registrert at flere fagmiljger mener at en slik ordning vil vaere mer i trad
med god klinisk praktisk. Det kan ogsa veaere aktuelt 4 be om samtykke til at materiale
overfgres til en lokal eller nasjonal forskningsbiobank for seinere bruk (se ogsa nedenfor) nar
embryo har veert lagret i fryser i 5 ar.

Vi vil for gvrig peke pa at paret ogsa har rett til & bestemme at lagrede embryo skal avgis til
forskning eller overfares til en forskningsbiobank far det er gatt fem ar. En slik avgjarelse kan
naturlig falle sammen med at paret anser at det er uaktuelt med flere behandlinger.

Tilbakekall av samtykke

Haringsnotatet legger opp til at samtykke til & bruke lagrede befruktede egg til forskning
innhentes i forbindelse med fertilitetsbehandlingen. Det fremgar pa side 28 at paret kan trekke
tilbake samtykke i hele (5 ars) perioden hvor embryo lagres for eventuell senere bruk ved
assistert befruktning.

" jf artikkel 23:"When obtaining informed consent for the research project the physician should be particularly
cautious if the subject is in a dependent relationship with the physician or may consent under duress. In that case
the informed consent should be obtained by a well-informed physician who is not engaged in the investigation and
who is completely independent of this relationship”.



Det fglger av biobankloven at man nar som helst kan trekke tilbake et samtykke til at humant
biologisk materiale kan brukes til forskning. Retten til & trekke tilbake samtykket gjelder ikke
dersom materialet er anonymisert, har inngatt i et annet biologisk produkt, eller for
opplysninger som har inngétt i vitenskaplige arbeider'?. Det presiseres i merknad til ny § 3-4 at
biobanklovens regler gjelder, men man kan fa et annet inntrykk ved a lese hgringsnotatet.

Etablering av nasjonal forskningsbiobank for stamceller

Direktoratet har tidligere pekt pa at det kan vaere aktuelt & opprette en nasjonal
forskningsbiobank for stamceller, hvor ogsa overtallige befruktede egg inkluderes'. Dersom
dette gjennomferes ber materialet lagres anonymt.

7.9 Spersmal om import av stamceller fra andre land
Pa verdensbasis finnes det om lag 100 humane embryonale stamcellelinjer. Noen av disse er
kommersielle.

Siden etablering av embryonale stamcellelinjer er ressurskrevende mener vi det er viktig at
norske forskere far anledning til & bruke allerede etablerte cellelinjer i sin forskning. Moralske
og etiske hensyn tilsier at bruk av slike stamcellelinjer begrenses til de samme formalene som
bruk av overtallige befruktede egg.

Preimplantasjonsdiagnostikk (PGD)

Generelle betraktninger

Direktoratet er positive til at loven endres, og at det gis begrenset adgang til 2 benytte PGD
nar det er fare for at barnet arver en alvorlig sykdom, eller nar foreldrene er bzerer av en
kromosomfeil som gir stor risiko for alvorlige misdannelser hos barnet.

Det er hensiktsmessig a ta bort kravet om at sykdommen skal veere kjgnnsbundet. Dette har
veert vanskelig & begrunne fra et faglig stasted. Det er ogsa hensiktsmessig a ta bort kriteriet
om at sykdommen skal vaere uten behandlingsmuligheter siden dette kan forstas pa flere
mater.

Direktoratet mener at det er naturlig a se pa PGD som et alternativ til fosterdiagnostikk:
Indikasjonen for PGD er risiko for alvorlig arvelig sykdom hos barnet som skal komme, og
dette er ogsa en av indikasjonene for fosterdiagnostikk. Dersom et "hgy-risiko” par blir gravide
pa naturlig mate far de tilbud om fosterdiagnostikk. Hvis det viser seg at fosteret er affisert, og
sykdommen er tilstrekkelig alvorlig, kan kvinnen fa innvilget senabort. Dette er en stor
belastning for kvinnen og paret. | slike tilfeller mener direktoratet at PGD kan veere et bedre
alternativ, selv om dette ogsa er en belastende prosess'.

Direktoratet kan ikke se at forslagene i hgringsnotatet medfarer en liberalisering i forhold til
Dispensasjonsnemndas praksis.

12.2 PGD ved alvorlig arvelig sykdom
Direktoratet har merket seg at de fleste sgknader som er behandlet og innvilget av

dispensasjonsnemnda dreier seg om medfadte tilstander'. I to tilfeller er det snakk om
sykdom som debuterer seinere i livet'®. | 13 av sakene er problemstillingen at en av foreldrene

jf biobankloven § 14
13 . e brev til departementet av 15. desember 2005 (sak 04/3028) hvor ogsa finansiering av en slik bank er diskutert

* et annet alternativ er assistert befruktnmg med donorszed. Det fremgar av bioteknologiloven § 2-3 fgrste ledd at
msemmas;onsbehandlmg kan tilbys nar mannen er baerer av alvorlig arvelig sykdom.

24/26 saker i perioden juni 2004 til og med april 2006

'® Alpers syndrom: debut fra noen f& maneder etter fadsel opp til 25 ar. Huntingtons sykdom: debutalder 30-50 ar,
men sykdommen kan inntre bade tidligere og senere enn dette
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er beerer av en kromosomanomali som gir hgy risiko for at barnet fades med alvorlig sykdom
og/eller misdannelse. | tre av disse er infertilitet et sekundaart problem som medfgrer at paret
uansett trenger assistert befruktning for a fa barn. De resterende sakene gjelder ulike alvorlige
medfgdte sykdommer.

12.2.2 Begrepet alvorlig arvelig sykdom

Sosial- og helsedirektoratet har registrert at bade fagpersoner og andre har etterlyst en mer
presis angivelse av "alvorlig arvelig sykdom”. Direktoratet deler departementets syn pa at det
ikke er hensiktsmessig a gi en uttemmende liste over sykdommer som er alvorlige nok til &
kvalifisere for PGD.

Det har vist seg vanskelig a definere hva som menes med "alvorlig, arvelig sykdom”. Det kan
ogsa diskuteres hvem tilstandene vurderes som alvorlige for- personen selv? pargrende?
samfunnet?

En tilstands alvorlighetsgrad henger sammen med behandlingsmulighetene. Livslang
behandling ved arvede tiistander (som Thalassemi, Hemofili) er et moment i vurdering av om
PGD skal tilbys. Det finnes imidlertid mange andre ikke-arvelige tilstander som ogsa krever
livslang behandling (dialyse av ulik arsak, intravengs erneering, div. medikamenter 0.a.). Man
kan sparre om behov for livslang behandling i seg selv gjer at sykdommen skal betraktes som
"alvorlig”.

Direktoratet gnsker ogsa a peke pa noen andre problemstillinger som har veert lite fremhevet i
den norske debatten. Det gjelder bruk av PGD i forbindelse med arvelig kreft og andre sent
debuterende sykdommer.

PGD og arvelig kreftsykdom

Problemstillingen ble diskutert i forbindelse med gentestutvalgets utredning fra 1999, men
har veert ganske fraveerende i de siste ars debatt om PGD. Gentestutvalget konkluderte med
at arvelig kreftsykdom ikke skal veere et kriterium for PGD.

| lys av utviklingen som har skjedd innenfor PGD omradet og okt bruk av metoden'® mener
direktoratet at det er nadvendig & diskutere problemstillingen pa nytt. Det er sveert sannsynlig
at det i nzer fremtid kan komme konkrete sgknader om PGD ved arvelig kreft fra norske par.

PGD i forbindelse med arvelige kreftsykdommer anses som kontroversielt. Det er flere grunner
til det:
o det dreier seg om en nedarvet hay risiko (susceptibility) for a fa en kreftsykdom
o det finnes behandlingsmuligheter eller forebyggende tiltak for mange av tilstandene
o det gjelder (med fa unntak) tilstander som ikke er medfadt, det vil si at arvelig kreft
oftest faller innenfor gruppen sent debuterende sykdom (se nedenfor)

Sparsmal om hvordan man skal definere og avgrense "hgy risiko” er sentralt.

Det er ikke rapportert om mange tilfeller av PGD ved kreftindikasjon fra europeisk hold. Den
siste rapporten fra European Society of Human Reproduction (ESHRE) inneholder data om tre
behandlingssykluser med kreftindikasjon (brystkreft og retinoblastom) i perioden 1998-2001 og
10 behandlingssykluser i 2002 (brystkreft, retinoblastom og von Hippel-Lindau). De reelle

" NOU 1999:20. A vite eller ikke vite. Gentester ved arvelig kreft.

'8 if nye regler for PGD og arvelig kreft i Storbritannia

' forebyggende behandling er ofte svasrt radikal: i tilfelle arvelig brystkreft (mutasjon i BRCA1 eller BRCA2) kan det
vaere snakk om & fierne begge ibrystene + eggstokker i ung alder hos mutasjonsbeerere. | tilfelle FAP/mutasjon i
APC kan det vaere snakk om & fijerne tarmen ved slutten av tenarene hos mutasjonsbaerere.
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tallene kan veere hgyere siden det bare er 43 av 66 registrerte sentre som er med i
rapporten®.

Andre sent debuterende sykdommer

Andre sent debuterende sykdommer kan ofte verken forebygges eller behandles kurativt: et
eksempel er Huntingtons sykdom. Baerere av sykdomsgenet kan imidlertid veere symptomffri til
30-40 ars alderen eller lengre.

Pa samme mate som ved arvelig kreft er PGD i denne sammenheng kontroversielt:
e det er ikke medfgadte tilstander
o det kan vaere vanskelig 4 avgrense og definere "sen debut’
e ogsa innenfor denne gruppen finnes det sykdommer hvor det eksisterer et
behandlingstilbud

Nye PGD retningslinjer i Storbritannia
10. mai 2006 vedtok Human Fertilisation and Embryology Act (HFEA) i Storbritannia nye
retningslinjer for PGD?'. Det fremgar blant annet

o at arvelig kreft hvor risiko for & utvikle sykdommen er minst 80 % skal regnes som en
alvorlig arvelig sykdom som kan gi mulighet for PGD

e at sen debut eller gode behandlingsmuligheter for sykdommen ikke skal veere til hinder
for at det kan utfgres genetiske undersgkelser av embryo

Sykdommene skal fremdeles vurderes og godkjennes av HFEA.

De nye retningslinjene medfgrer at personer som har fatt pavist arvelige mutasjoner i gener
som disponerer for brystkreft (BRCA1, BRCA2) eller kreft i tykktarm/endetarm (HNPCC) kan fa
tilbud om PGD for 4 unngé a overfgre sykdomsdisposisjonen til sine barn®.

Vedtaket er kontroversielt. Kritikere mener at man beveger seg videre nedover det etiske
skraplanet ("slippery slope”) ved at sykdomsrisiko settes til minst 80 % (mot tidligere 90 %)
samtidig som man tillater PGD for sykdommer som kan behandles.

Forut for at disse retningslinjene ble vedtatt hadde HFEA vurdert og godkjent faigende
tilstander for PGD:

e Arvelig mutasjon i tarmkreftgen (APC/FAP)
1. november 2004 ga HFEA for farste gang klarsignal for & bruke PGD i forbindelse
med arvelig kreftsykdom. Det gjaldt familieer polypas tarmkreft (Familial Adenomatous
Polyposis coli, FAP) hvor det er 50 % sjanse for at mutasjonsbeerere overfgrer
sykdomsgenet til sine barn. Personer som arver et mutert APC gen har en livslang
risiko pa 90 % for a fa sykdommen. Gjennomsnittlig debutalder er 38 ar.

e Nedarvet mutasjon i Rb genet
| mai 2005 ga HFEA tillatelse til PGD i forbindelse med nok en arvelig kreftsykdom. |

%0 ESHRE PGD Consortium data collection V: Cycles from January to December 2002 with pregnancy follow-up to
October 2003. Human Reproduction 2006 Vol. 21: s 3-21.

Rapporten for 2002 viser data fra 43/66 registrerte sentre pa verdensbasis og omfatter 2219 behandlingssykler og
211603 henvisninger. Totalt inngar over 4000 behandlingssykluser i rapporten.

” kilde: www.timesonline.co.uk 9. mai 2006 og www.hfea.gov.uk/PressOffice/

Kvinner som arver et mutert BRCA1 eller BRCA2 gen har en livslang risiko pa rundt 80% for & utvikle brystkreft. |
tillegg er det betydelig okt risiko for at disse kvinnene utvikler kreft i eggstokkene, eller andre kreftformer. Personer
med mutasjon i HNPCC genet har en livslang risiko pa ca 70 % (kvinner) til 90 % (menn) for & utvikle kreft i
tykktarm/endetarm. | tillegg er det betydelig gkt risiko for & utvikle andre typer kreft, for eksempel i
fordoyelsessystemet eller livmor.
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dette tilfellet gjaldt det arvelig kreft i netthinnen (retionoblastom). Det ble sgkt om PGD
for en kvinne som hadde hatt arvelig retinoblastom som barn, og som senere fikk en
sgnn som arvet sykdommen. Avgjerelsen ble oppfattet som kontroversiell fordi det
dreier seg om en sykdom hvor det finnes kurativ behandling: ekspertene hevder at ni
av ti kan kureres for retinoblastom.

Sykdommen skyldes mutasjon i Rb-genet. Barn som arver mutasjonen har 90 % risiko
for & utvikle retinoblastom, og sykdommen inntrer som regel nar barnet er mellom 1
mnd og 2 ar gammelt?®. Disse barna har betydelig ekt risiko for & utvikle beinkreft
(osteosarkom, opptrer hos om lag 15 % av affiserte), blatvevssvulster, faflekkreft
(melanom) og andre former for kreft senere i livet.

Direktoratet ser at det kan vaere hensiktsmessig a vurdere noen ytre
rammer/avgrensninger for PGD i forbindelse med arvelig kreft og andre sent
debuterende sykdommer. Man ber vurdere om det er hensiktsmessig a utdype slike
avgrensninger i form av retningslinjer.

Selv med eventuelle avgrensninger er det et bredt spekter av sykdommer som kan veere
aktuelle for PGD, og hvor vurderinger i forhold til lovens kriterier kan veere vanskelig. Det er
fremdeles relevant at en nemnd vurderer hver enkelt sak (se nedenfor).

"Hay risiko”, jf merknad til § 2A-1

Direktoratet stotter departementets vurdering av at "stor fare for at sykdommen overferes”
ogsa skal omfatte risiko for at svangerskapet ender i spontanabort, slik det fremgar i merknad
til § 2A-2. Vi deler departementets syn pa at bade risiko for & arve gen- eller kromosomanomali
og sykdommens penetrans ma vurderes.

12.2.3 Embryo med barerstatus

ESHREs arbeidsgruppe for PGD anbefaler at man sa sant det er mulig unngar a implantere
embryo med beererstatus. Hvis det bare er embryo med beererstatus som egner seg, skal dette
diskuteres med paret, og det er paret som skal ta den endelige avgjerelsen®. ESHRE papeker
at dette bgr diskuteres med paret fgr behandlingen starter.

| heringsnotatet foreslar departementet at embryo med baererstatus kan brukes dersom det
ikke finnes andre embryo av god nok kvalitet. Det er paret som skal avgjore dette.

Direktoratet vil peke pa at tilbakefgring av embryo med beererstatus i framtida kan sette barnet
i samme situasjon som foreldrene som sgker behandling med PGD. Det er viktig at ogsa dette
aspektet belyses i forbindelse med at det gis informasjon om risiko ved tilbakefgring av
baererembryo.

For gvrig stottet direktoratet departementets forslag.

12.3 PGD i kombinasjon med vevstyping (PGD/HLA), jf § 2A-2

| lopet av 2002 har ESHRE registrert tre henvisninger til vevstyping (HLA typing) ved monogen
sykdom?®. En rapport fra en italiensk/tyrkisk gruppe som dekker drene 1999 til 2004 beskriver
resultatene etter 250 PGD behandlingssykler for monogen sykdom®. Her fremgar det at
vevstyping er utfart i 68 av de 250 syklene (for 49 par).

5 yilde: overlege Ketil Heimdal, Avd. for medisinsk genetikk, Rikshospitalet

24 Shenfield et al: Taskforce 5: preimplantation genetic diagnosis. Human Reproduction, Vol. 18, No. 3, 649-651,
2003

% PGD/HLA i forbindelse med Fanconi anemi og sigdcelle sykdom

% Fiorentino et al: Strategies and clinical outcome of 250 cycles of Preimplantation Genetic Diagnosis for single
gene disorders. Human Reproduction vol 21, 670-684, 2006. Nesten halvparten av behandlingene er pa indikasjon
p-thalassemi.
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Forskjellen mellom tallene kan bety at antall tilfeller av HLA typing har gkt i arene fra 2002-
2004. Det kan ogsa skyldes at deler av materialet i den italiensk/tyrkiske rapporten ikke inngar
i ESHRE rapporten, og at ESHREs HLA data er underrapportert.

I Norge har det veert tre seknader om PGD/HLA, alle har fatt innvilget behandling.

Departementet foreslar at vevstyping kan utfgres i forbindelse med PGD nar hensikten ogsa er
a utelukke alvorlig arvelig sykdom hos det kommende barnet. Det er videre et krav om at det
ikke finnes alternative behandlingsmuligheter som kan gi like gode resultater som donasjon av
stamceller fra sgsken.

Det kan vaere vanskelig & avgjgre hvorvidt "alternative behandlingsmuligheter” er tilstede.
Pasienter med thalassemi kan behandles med blodtransfusjoner, ofte med betydelig nedsatt
livskvalitet og med symptomer forarsaket av jernopphopning i vitale organer, men behandling
finnes. Individer med hemofili A kan leve godt med sykdommen hvis de far profylaktisk
behandling med blgdningsfaktor.

En mer presis formulering i utkastets § 2A-2 annet ledd kunne veere:

PGD/HLA kan tilbys der transplantasjon med friske forlikelige stamceller kan kurere et
sosken for alvorlig, arvelig sykdom.

Ut fra et teknisk perspektiv ser vi fa problemer med 4 tillate vevstyping i forbindelse med PGD.
Vevstyping pa enkeltceller fra det befruktede egget medfarer ingen tilleggsrisiko. Teknisk sett
er slike analyser mindre komplisert enn analyser av ulike "sykdomsgener” fordi man kan
benytte mer standardiserte analysemetoder. Ved PGD for enkeltgener identifiseres som regel
den aktuelle mutasjonen i familien ferst, dersom dette er mulig, og sa etablere og kvalitetssikre
en analyse?. Analyse for kromosomavvik er ogsa langt mer komplisert.

Nar stamceller hgstes fra naviestrengsblod er det ingen risiko eller ekstra belastning for barnet
som er donor. Hasting av stamceller fra beinmarg medfarer en viss risiko, og inngrepet kan
nok oppleves som en belastning for barnet.

Transplantasjonsloven tillater at fornybart vev fra barn under 12 ar pa visse vilkar kan brukes il
behandling av sgsken, foreldre eller i szerlige tilfeller en annen neer slektning dersom det ikke
finnes annen vevsforlikelig donor. Transplantasjonen ma anses som ngdvendig for a redde
mottakerens liv®®. | tilfelle PGD/HLA skjerpes kravene ved at det kommende barnet bare kan
veere stamcelledonor for en syk bror eller sgster (ogsa halvsgsken, selv om det er mye mindre
sannsynlig at det da er mulig a finne HLA-forlikelige embryo).

Enkelte deltakere i den offentlige debatten har pekt pa at barn fgdt etter PGD/HLA ogsa kan
veere organdonor (nyre) for en syk s@ster eller bror. Direktoratet anser problemstillingen som
sokt siden transplantasjonsloven ikke tillater uttak av organer fra personer under 12 ar®. Det
folger ogsa av Europaradets konvensjon om menneskerettigheter og biomedisin av 4. april

% Ved de novo (nyoppstatte) mutasjoner kan man ikke teste slektninger for & finne mutasjonen. Det er nylig vist at
man likevel kan etablere en test for PGD basert pa haplotyping (PGH) av individuelle saedceller. En slik analyse av
enkeltkromosomer kan identifisere markgrer som nedarves sammen med det muterte genet. Kilde: Altarescu et al,
Human reproduction 31. mai 2006. - Ved hjelp av PGH kan man i prinsippet bruke samme sett markgrer for alle
mutasjonsvarianter av en monogen sykdom. Dermed reduseres behovet for mutasjonsspesifikke tester. Kilde:
Renwick et al, Reproductive BioMedicine Online 1. juli 2006.

28 jf transplantasjonsloven § 1. Det kreves samtykke fra foreldre eller verge, og giveren mé ikke motsette seg
inngrepet.

# transplantasjonsloven § 1 omhandler uttak av organer og annet biologisk materiale fra levende personer
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1997 at mindrearige ikke kan vaere organdonor. Norge forbereder ratifikasjon av
konvensjonen®.

For avrig mener direktoratet at de etiske problemstillingene knyttet til vevstyping av befruktede
egg er grundig diskutert i hgringsnotatet. Direktoratet finner at departementet forslag
balanserer de ulike etiske hensyn pa en god mate, og statter forslaget om at det pa bestemte
vilkar kan apnes for vevstyping i forbindelse med PGD.

12.5 Preimplantasjonsgenetisk screening (PGS)

Det er ikke dokumentert at aneuploidiscrenning/PGS har positiv effekt pa graviditet eller antall
fadte barn hos gruppen gravide hvor det er forhayet risiko for feil antall kromosomer hos
fosteret. Direktoratet statter derfor departementets forslag om at det ikke apnes for PGS.

12.6 Avgjorelse om behandling, jf § 2A-2

Behandling av sgknader

Direktoratet mener at det er svaert viktig a sikre likebehandling av sgknader om PGD og
PGD/HLA. Det er var oppfatning at Dispensasjons- og klagenemnda har statt for en grundig
behandling av de sakene som har veert fremmet. Det faktum at nzer alle sgknader er innvilget
reflekterer at det dreier seg om sykdommer som allerede har medfart betydelig belastninger
for det aktuelle paret (har mistet syke barn, gjentatte spontanaborter etc.).

Man kan imidlertid stille noen spgrsmal ved vurderingen av behandlingsmulighetene for
enkelte av tilstandene. Enkelte av sakene gjelder tilstander som det i dag finnes behandling
for, der behandlingen kan ha gode resultat (hemofili A, B-thalassemia major). Behandlingen er
ikke kurativ, den er ofte dyr, livslang og vil i varierende grad pavirke personens og familiens
rutiner og livskvalitet.

Det er ogsa viktig a diskutere hvorvidt Dispensasjonsnemndas praksis er en god mal for rutiner
innen PDG, eller om andre kriterier bar ligge til grunn. Det er finnes mange tilstander som kan
ha et alvorlig forlap, men hvor det foreligger eller er mulig a etablere behandling med gode
resultat (for eksempel medfadte stoffskiftesykdommer som fenylketonuri). Etter direktoratets
oppfatning kan slike situasjoner til en viss grad sammenlighes med tilstander det er gitt
dispensasjon for. Det er ogsa gitt dispensasjon for tilstander der personene kan ha mange
symptomfrie ar (Huntingtons sykdom). Man kan spgrre en slik praksis er i trdd med
bioteknologiens formalsparagraf, jf diskusjonen under pkt 12.2 i vart hgringssvar.

Opprettelse av nemnd
Departementet foreslar at det skal oppnevnes en ny nemnd som skal behandle og avgjgre
sgknader om PGD og PGD/HLA.

Fer det avgjeres om det skal opprettes ytterligere et "ekspertorgan” i form av en nemnd ma det
vurderes om fagmiljget i Norge er stort nok til at de som utnevnes kan opptre habilt fra sak til
sak. Dette er et sentralt tema. Det er ngdvendig a sikre nemnda tilstrekkelig uavhengighet og
tillit, og samtidig sikre et grundig etisk og medisinskfaglig skjgnn. Det kan veere et poeng a
vurdere om allerede eksisterende nemndsordninger innenfor helseomradet kan veere egnet
hvis nemnda styrkes med et system for 8 benytte seerskilte sakkyndige. At nemnda arbeider
bredt kan styrke snarere enn svekke tilliten til nemnda. Vi ser det som en fordel at nemnda har
en nasjonal funksjon.

Direktoratet kan ogsa stgtte at det opprettes en ny nasjonal nemnd som spesielt skal ta stilling
til ssknader om PGD, slik det er foreslatt i hgringsnotatet.

%0 jf St. prp. nr 53 (2005-2006) fra Utenriksdepartementet
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Sammensetning av nemnda
Nemnda skal ha kompetanse innen medisinsk genetikk, pediatri og IVF/gynekologi, jus og
etikk. Nemnda skal ogsa ha en legrepresentant.

Sakene som skal behandles av nemnda byr pa store etiske og moralske utfordringer. Det er
viktig at allmennmoralske hensyn balanseres mot medisinskfaglige hensyn. Direktoratet mener
derfor at nemnda ber ha to legrepresentanter.

| forbindelse med vurdering av sykdommens alvorlighetsgrad er det selvsagt viktig a vurdere
hva slags behandlingstilbud som finnes. Aspektet "hvordan leve med sykdommen” er ogsa
vesentlig. Direktoratet mener derfor at nemnda ber ha et medlem med kompetanse om
behandlingstilbud og "leve med” perspektiv for personer med alvorlige arvelige sykdommer, for
eksempel fra et av de sterste kompetansesentrene for sjeldne og lite kjente
funksjonshemninger.

Soknadsprosedyren

Det fremgar av haringsnotatet at dispensasjonssgknadene kommer enten fra paret selv eller
fra en lege som sgker pa vegne av paret. De fleste parene har veert i kontakt med en
medisinsk genetisk avdeling fer saken er fremmet.

Departementet peker pa at det er naturlig at et par er i kontakt med medisinsk genetisk
avdeling fer seknad om PGD rettes til nemnda (s 51 i hgringsnotatet). Direktoratet mener at
dette ma veere en forutsetning.

Videre gar det frem at paret skal vurderes i forhold til vilkar for assistert befruktning, herunder
psykososial vurdering. Direktoratet mener det ber vaere et krav at par som sgker behandling
med PGD eller PGD/HLA ogsa har veert i kontakt med en seksjon for barnlgshet for sgknaden
fremmes for nemnda. Det er etter var mening virksomheten som tilbyr assistert befruktning
som har sterst erfaring med informasjon, veiledning og psykososial vurdering av parene som
giennomgar denne form for behandling.

Oppfelging av PGD par

Det er viktig at par som har fatt behandling med PGD eller PGD/HLA i utlandet sikres god
oppfalging her hjiemme. Behandlingen ma anses som sveert belastende for paret, og den er
ressurskrevende.

Disse parene har spesielle behov. De har sannsynligvis mange sparsmal knyttet til
behandlingen de har gjennomgatt, og det kreves spesiell kunnskap for & kunne gi en god
oppfalging. | enkelte tilfeller kan det vaere behov for utvidet tilbud om ultralydundersgkelser
og/eller fosterdiagnostikk. Direktoratet er derfor i tvil om oppfelging gjennom den alminnelige
svangerskapsomsorgen er tilstrekkelig.

Det at paret er behandlet i utlandet kan gjgre ansvarsforholdene litt uklare. Direktoratet mener
at det kan veere hensiktsmessig & kanalisere sgknader om behandling sa vel som videre
oppfalging av disse parene til et eller flere fagmiljger i Norge hvor det er kompetanse innen
assistert befruktning, medisinsk genetikk og fosterdiagnostikk. Eventuell etablering av en slik
ordning ber falge regler om tildeling av nasjonale funksjoner.

Som et minimum foreslar direktoratet at det i § 2A -6 eller i merknad til § 2A -6 i
lovforslaget stilles krav om at paret har vaert i kontakt med medisinsk genetisk avdeling
for saken fremmes for nemnda og at sgknaden inneholder vurdering fra virksomhet
som er godkjent for assistert befruktning.

Av pedagogiske hensyn bar en eventuell revidert bestemmelse flyttes fremover og komme
foran naveerende § 2A -2.
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12.7 Etablering av et tilbud i Norge, jf 2A-3

Direktoratet stetter departementets vurderinger om at tverrfaglig samarbeid er en forutsetning
for a lykkes med PGD. | likhet med departementet er vi i tvil om det bar etableres et tilbud i
Norge.

| innspill gitt i forkant av haringen har direktoratet pekt pa at det ikke er alle medisinsk
genetiske laboratorier som er i stand til & utfare genetiske undersgkelser av enkeltceller, eller
etablere analyser for sjeldne tilstander. | likhet med departementet mener vi at det ma stilles
krav til institusjonene som skal utfere PGD for norske pasienter, enten tilbudet etableres i
Norge, eller man benytter tilbud i utlandet. Det bgr stilles krav om at det bare henvises til
laboratorier som falger ESHRES retningslinjer for PGD. Av kostnadsmessige hensyn bgr det
ogsa stilles krav om at man fortrinnsvis benytter ekspertise innen Europa, sa sant det kan
dokumenteres at senteret har erfaring med de aktuelle analysene. Dette kan fremga i merknad
til § 2A -3.

12.8 Egenbetaling og antall forsek
Direktoratet finner det rimelig at egenbetaling for PGD/HLA er den samme som for annen
assistert befruktning.

Direktoratet vil peke pa at takstene for assistert befruktning er endret fra 1. januar 2006. Det er
innfart egenbetaling for hvert enkelt forsgk, ikke en "pakkelgsning” med inntil tre forsgk, som
tidligere. Maks samlet egenandel er imidlertid som for.

Det er ingen selvfglge at alle par far tilbud om tre forsgk som inkluderer egguthenting. Det ma
veere medisinske indikasjoner for a tilby flere forsagk. Dette bar ogsa gjelde for PGD eller
PGD/HLA.

Ved PGD lages det hull i embryos zona pellucida (skallet). Embryo taler likevel frysing, og
tinte "PGD-embryo” har vaert brukt i behandlingsforsek med vellykket resultat®'. | forbindelse
med PGD er det mindre sannsynlig at overtallige embryo av god kvalitet og "riktig” genotype er
tilgjengelig for frysing, men dersom det er mulig, ber slike embryo lagres for senere bruk.

12.9 Rapportering

Direktoratet stetter departementets forslag om at nemnda som godkjenner behandling med
PGD eller PGD/HLA arlig skal rapportere sin virksomhet til departementet. Det er ogsa
gnskelig a viderefgre Dispensasjonsnemndas praksis i forhold til offentliggjaring av vedtak i
enkeltsaker.

Direktoratet deler departementets syn pa at det er n@dvendig a overvake eventuelle avvik hos
foster og barn fadt etter PGD eller PGD/HLA. Vi mener ogsa at det er gnskelig & kunne falge
disse barna over tid for om mulig & fange opp eventuelle senskader. Det er en forutsetning at
foreldrene samtykker til slik oppfalging.

Det er flere tenkelige modeller for slik oppfalging. Data kan for eksempel innhentes fra
helsestasjonene, som falger opp alle barn til ca. 4 ars alder. Det er da ngdvendig at den
innstans som innhenter data har oversikt over hvilke helsestasjoner de aktuelle barna tilhgrer.
Et annet alternativ er at Perinatal database ved Medisinsk fadselsregister far denne oppgaven.

Dersom det etableres nasjonale funksjoner som skissert under punkt 12.6, Oppfalging av PGD
par, er det naturlig at ansvar for oppfelging av barn fadt etter PGD/HLA skjer i regi av de
aktuelle sentra. Dersom det etableres et tilbud i Norge er det naturlig at den institusjonen som
tilbyr PGD searger for ngdvendig oppfelging av barna.

3 Kilde: Professor Ame Sunde, NTNU, tidligere leder for ESHRE
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13 @konomiske og administrative konsekvenser

13.1 Forskning pa overtallige befruktede egg

Det er viktig at videre satsning pa stamcelleforskning organiserer pa en god mate. Ny satsning
pa embryonale stamceller ma ikke overskygge videre satsning pa somatiske (adulte)
stamceller.

| falge fagmiljgene er rekruttering av forskere en av de viktigste faktorene for a styrke
stamcelleforskningen i Norge. Forskning pa embryonale stamceller ma bygges opp fra
grunnen, og det blir ngdvendig & rekruttere kompetente forskere fra utlandet. For a lykkes med
satsningen ma det settes av tilstrekkelige forskningsmidier.

§2A-7 Godkjenning

Departementet foreslar at PGD skal godkjennes fgr metoden tas i bruk og viser til at dette
samsvarer med bioteknologilovens system. Direktoratet er i tvil om hva en slik godkjenning er
tenkt a innebaere.

Nar det lovfestes at PGD og PGD/HLA skal tillates ved alvorlig arvelig sykdom og det gis
faringer for hvordan avgjerelse om behandling skal treffes osv kan vi ikke se at det er behov
for & godkjenne metoden som sadan. PGD er entydig som metode, selv om det er ulike
genetiske markarer eller kromosomanomalier som undersgkes, og ulike teknikker for a gjere
dette. Dette er forskjellig fra generell assistert befruktning, hvor man kan benytte ulike
alternative metoder (inseminasjonsbehandling, MESA/TESE/PESA sammen med ICSI, ICSI
alene osv).

Vi kan heller ikke se at det er hensiktsmessig & godkjenne sykdommene som gjgres til
gjenstand for PGD eller PGD/HLA (jf naveerende godkjenningsordning for genetiske
undersgkelser). En slik ordning er etter vart syn i strid med departementets uttalte gnske om at
det ikke skal lages liste over alvorlige sykdommer som kvalifiserer for PGD eller PGD/HLA.

Direktoratet mener likevel at det er ngdvendig 4 ha en godkjenningsordning for etablering av et
tilbud i Norge. Dette bgr veere en virksomhetsgodkjenning, jf bioteknologiloven § 7-1. Vilkar for
at et norsk senter kan godkjennes for PGD ber blant annet veere at senteret kan dokumentere
at de behersker de ngdvendige analytiske metodene og at de falger ESHRES retningslinjer.
Videre begr det veere en forutsetning at det etableres et godt samarbeid mellom medisinsk
genetisk avdeling, inkludert laboratoriet, og IVF-klinikken. Senteret bar ogsa ha neert
samarbeid med en avdeling som kan fglge opp mor og barn under svangerskapet, for
eksempel en avdeling for prenatal diagnostikk.

Med vennlig hilsen
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fung. direktaer Py :
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fung. avdelingsdirektar

Saksbehandler: Anne Forus
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