Besl. O. nr. 10

(2003-2004)

Jf. Innst. O. nr. 16 (2003-2004) og Ot.prp. nr. 64 (2002-2003)

Ar 2003 den 18. november holdtes Odelsting, hvor da ble gjort slikt

vedtak til lov

om humanmedisinsk bruk av bioteknologi m.m. (bioteknologiloven)

Kapittel 1. Formal og virkeomrade
§ 1-1 Lovens formadl

Formalet med denne loven er & sikre at medisinsk
bruk av bioteknologi utnyttes til beste for mennesker
i et samfunn der det er plass til alle. Dette skal skje 1
samsvar med prinsipper om respekt for menneske-
verd, menneskelige rettigheter og personlig integritet
og uten diskriminering pé grunnlag av arveanlegg ba-
sert pa de etiske normer nedfelt i var vestlige kultur-
arv.

§ 1-2 Lovens virkeomrdde

Loven gjelder humanmedisinsk bruk av biotek-
nologi m.m. og omfatter assistert befruktning, forsk-
ning pa befruktede egg og kloning, fosterdiagnos-
tikk, genetiske undersekelser av fodte og genterapi
m.m.

Loven gjelder ikke for forskning som ikke har
diagnostiske eller behandlingsmessige konsekvenser
for deltakeren eller hvor opplysninger om den enkel-
te ikke fores tilbake til vedkommende. Unntatt fra
dette er bestemmelsene i kap. 3.

Loven gjelder ikke for obduksjon som faller inn
under lov 9. februar 1973 nr. 6 om transplantasjon,
sykehusobduksjon og avgivelse av lik m.m., kapittel
II og sakkyndig likundersegkelse, jf. lov 22. mai 1981
nr. 25 om rettergangsmaten i straffesaker § 228.

Loven gjelder i riket. Kongen kan i forskrift be-
stemme at loven helt eller delvis skal gjelde for Sval-
bard og Jan Mayen.

Kapittel 2. Assistert befruktning
§ 2-1 Definisjoner

I denne lov forstds med:

a) assistert befruktning: inseminasjon og befruktning
utenfor kroppen;

b) inseminasjon: innfering av sad i kvinnen pé an-
nen mate enn ved samleie;

¢) befruktning utenfor kroppen: befruktning av egg
utenfor kvinnens kropp.

§ 2-2 Krav til samlivsform

Assistert befruktning kan bare utfores pa kvinne
som er gift eller som er samboer med en mann i ek-
teskapsliknende forhold.

§ 2-3 Vilkar for inseminasjon

Inseminasjon kan bare finne sted nar mannen er
befruktningsudyktig eller selv har eller er barer av
alvorlig arvelig sykdom.

Inseminasjon kan i serskilte tilfelle finne sted
dersom kvinnen er berer av alvorlig arvelig kjonns-
bundet sykdom, jf. § 2-13.

§ 2-4 Vilkar for befruktning utenfor kroppen

Befruktning utenfor kroppen kan bare finne sted
nar kvinnen eller mannen er befruktningsudyktig el-
ler ved uforklarlig befruktningsudyktighet.

§ 2-5 Informasjon og samtykke

Paret skal gis informasjon om behandlingen og
om de medisinske og rettslige virkninger behandlin-
gen kan fa. Informasjonen skal ogsd omfatte infor-
masjon om adopsjon.



For behandlingen pdbegynnes, skal behandlende
lege pase at det foreligger skriftlig samtykke fra kvin-
nen og hennes ektemann eller samboer. Ved gjentatte
behandlinger skal nytt samtykke innhentes.

§ 2-6 Avgjorelse om behandling

Beslutning om a foreta behandling med sikte pa
assistert befruktning treffes av lege. Avgjorelsen skal
bygge pa medisinske og psykososiale vurderinger av
paret. Det skal legges vekt pd parets omsorgsevne og
hensynet til barnets beste.

Legen kan innhente den informasjon som er nod-
vendig, for & foreta en helhetsvurdering av paret.

§ 2-7 Barnets rett til opplysninger om scedgiver

Den som er fodt etter assistert befruktning ved
hjelp av donorsad har ved fylte 18 ar rett til & f opp-
lysninger om sadgivers identitet. Et donorregister
skal bistd barnet med dette.

§ 2-8 Donorregister

Departementet skal opprette register for registre-
ring av sadgivers identitet, slik at barnets rett etter
§ 2-7 kan oppfylles.

§ 2-9 Scedgiver

En sedgiver skal vere myndig. Giveren ma gi
skriftlig samtykke til at seeden kan brukes til befrukt-
ning og at hans identitet registreres i donorregisteret.
Samtykke kan tilbakekalles fram til befruktningen
har funnet sted.

En saedgiver skal ikke gis opplysninger om parets
eller barnets identitet.

§ 2-10 Valg av scedgiver

Behandlende lege skal velge egnet sadgiver.
Virksomheten som utferer den assisterte befruktnin-
gen skal sgrge for at nedvendige opplysninger om
behandlingen registreres og meldes.

§ 2-11 Lagring og import av sced

Lagring og import av sed kan bare finne sted ved
virksomheter som er sarskilt godkjent for dette.

Virksomheter som lagrer donorsad, skal serge
for at opplysninger om s@dgivers identitet registreres
og meldes til et donorregister.

Sad skal ikke utleveres for bruk til assistert be-
fruktning etter givers ded.

§ 2-12 Forskrifter

Departementet kan i forskrift gi nermere regler
om organisering av sedbanker, bruk av donorsed
samt registrering og melding av opplysninger om
sedgiver.
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§ 2-13 Behandling av sced for befruktning

Behandling av sad fer befruktning for a pavirke
valg av barnets kjonn er bare tillatt dersom kvinnen
er baerer av alvorlig arvelig kjonnsbundet sykdom.

§ 2-14 Genetisk undersokelse av befruktede egg

Genetisk undersokelse av et befruktet egg, for det
settes inn 1 livmoren, herunder undersokelse for a
velge barnets kjonn (preimplantasjonsdiagnostikk),
kan bare gjares i spesielle tilfeller ved alvorlig arve-
lig kjennsbundet sykdom uten behandlingsmulighe-
ter.

For slik preimplantasjonsdiagnostikk foretas,
skal kvinnen eller paret gis genetisk veiledning og in-
formasjon.

§ 2-15 Anvendelse og tilbakeforing av befruktede egg

Befruktede egg kan bare anvendes for tilbakefo-
ring 1 den kvinnen eggcellen stammer fra.

Departementet kan gi neermere forskrifter om til-
bakefering av befruktede egg i en kvinnes kropp ved
befruktning utenfor kroppen.

§ 2-16 Lagring av befruktede egg

Bare virksomheter som er godkjent etter § 7-1 til
a utfore assistert befruktning, kan etter godkjenning
lagre befruktede egg.

Befruktede egg mé ikke lagres i mer enn fem ér,
og skal deretter destrueres.

§ 2-17 Lagring av ubefruktede egg og eggstokkvev

Bare virksomheter som er godkjent etter § 7-1 til
a utfore assistert befruktning, kan etter godkjenning
lagre ubefruktede egg og eggstokkvev.

Ubefruktede egg og eggstokkvev kan bare lagres
nar lovens vilkar for assistert befruktning er oppfylt,
eller dersom en kvinne skal gjennomgé behandling
som kan skade befruktningsdyktigheten.

Lagrede ubefruktede egg og lagret eggstokkvev
kan bare oppbevares s& lenge hensynet til kvinnen
som har avgitt materialet, tilsier det og det kan anses
medisinsk forsvarlig.

Ved kvinnens ded skal lagrede ubefruktede egg
og lagret eggstokkvev destrueres.

§ 2-18 Forbud mot eggdonasjon og transplantasjon
av organer og vev som produserer kjonns-
celler

Donasjon av egg eller deler av dette fra en kvinne
til en annen er forbudt.

Transplantasjon av organer og vev som produse-
rer kjonnsceller fra en person til en annen med det
formal & behandle infertilitet er forbudt.
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§ 2-19 Godkjenning av behandlingsformer m.m.

Behandlingsformer som faller inn under § 2-1,
lagring og import av sad jf. § 2-11, teknikker for be-
handling av s&d jf. § 2-13, samt lagring av befrukte-
de egg og ubefruktede egg og eggstokkvev jf. §§ 2-
16 og 2-17, skal godkjennes av departementet, og
kan bare tas i bruk eller foretas ved virksomheter
godkjent i henhold til § 7-1.

For departementet avgjer om godkjenning skal
gis, skal sgknaden forelegges Bioteknologinemnda.

Kapittel 3. Forskning pa befruktede egg og
kloning m.m.

§ 3-1 Forbud mot forskning pd befruktede egg m.m.

Det er forbudt & forske pa befruktede egg, men-
neskeembryoer og cellelinjer som er dyrket ut fra be-
fruktede egg eller menneskeembryoer.

§ 3-2 Forbud mot framstilling av menneske-
embryoer ved kloning m.m.

Det er forbudt:

a) 4 framstille menneskeembryoer ved kloning,

b) 4 forske pa cellelinjer som er dyrket ut fra mennes-
keembryoer ved kloning og

c) & framstille embryoer ved kloning ved at arvema-
terial fra menneske settes inn i en eggcelle fra dyr.
Med kloning menes teknikker for & framstille ar-

vemessig like kopier.

§ 3-3 Forbud mot bruk av teknikker med sikte pd d
framstille arvemessig like individer

Bruk av teknikker med sikte pé a framstille arve-
messig like individer er forbudt.

Kapittel 4. Fosterdiagnostikk
§ 4-1 Definisjon

Med fosterdiagnostikk forstas i denne lov under-
sokelse av fotale celler, foster eller en gravid kvinne
med det formal & {4 informasjon om fosterets genetis-
ke egenskaper eller for & pavise eller utelukke syk-
dom eller utviklingsavvik hos fosteret.

Ultralydundersekelser i den alminnelige svan-
gerskapsomsorgen anses ikke som fosterdiagnostikk
i henhold til ferste ledd, og omfattes derfor ikke av
denne loven med unntak av § 4-5.

§ 4-2 Godkjenning av fosterdiagnostikk

Undersekelsesmetoder som faller inn under § 4-
1 forste ledd, skal godkjennes av departementet.

For departementet avgjer om godkjenning skal
gis, skal sgknaden forelegges Bioteknologinemnda.

§ 4-3 Samtykke

For fosterdiagnostikk, jf. § 4-1 foretas, ma den
som skal undersekes, gi skriftlig samtykke.

§ 4-4 Informasjon og genetisk veiledning

Ved fosterdiagnostikk skal kvinnen eller paret
for undersekelsen gis informasjon som blant annet
skal omfatte at undersgkelsen er frivillig, hvilken ri-
siko som er forbundet med gjennomferingen av un-
dersgkelsen, hva undersgkelsen kan avdekke og hvil-
ke konsekvenser dette kan fa for barnet, kvinnen, pa-
ret og familien. Dersom det er mistanke om genetisk
sykdom skal kvinnen eller paret ogsé gis genetisk
veiledning.

Hvis undersegkelsen viser at fosteret kan ha en
sykdom eller et utviklingsavvik, skal kvinnen eller
paret gis informasjon og genetisk veiledning om den
aktuelle sykdommen eller funksjonshemmingen,
samt om gjeldende rettigheter og aktuelle hjelpetil-
tak.

§ 4-5 Opplysning om kjonn for 12. svangerskapsuke

Opplysning om fosterets kjenn for 12. svanger-
skapsuke som fremkommer ved fosterdiagnostikk el-
ler annen undersokelse av fosteret, skal bare gis der-
som kvinnen er barer av alvorlig kjennsbundet syk-
dom.

§ 4-6 Farskapstesting pd fosterstadiet

Fosterdiagnostikk med sikte pa & fastsette far-
skap og farskapstesting pé fosterstadiet er forbudt.
Dette gjelder ikke nér svangerskapet kan vere et re-
sultat av omstendigheter som omtalt i straffeloven
§§ 192 til 199.

Kapittel 5. Genetiske undersgkelser av
fedte m.m.

§ 5-1 Definisjon
Med genetiske undersgkelser menes i denne lo-

ven alle typer analyser av menneskets arvestoff, bade

pa nukleinsyre- og kromosomnivé, av genprodukter
og deres funksjon, eller organundersegkelser, som har
til hensikt & gi informasjon om menneskets arveegen-
skaper.

Med genetiske undersekelser av fodte menes i
denne lov:

a) genetiske undersakelser for & stille sykdomsdia-
gnose.

b) genetiske presymptomatiske undersokelser, gene-
tiske prediktive undersekelser og genetiske under-
sokelser for & pavise eller utelukke beerertilstand
for arvelige sykdommer som forst viser seg i sene-
re generasjoner.

c) genetiske laboratorieundersekelser for & bestem-
me kjonnstilherighet, unntatt genetiske laborato-
rieundersekelser for identifikasjonsformal.

§ 5-2 Anvendelse av genetiske undersokelser

Genetiske undersgkelser skal bare anvendes til
medisinske formal med diagnostiske eller behand-
lingsmessige siktemal.



§ 5-3 Godkjenning av genetiske undersokelser

For genetiske undersgkelser som omtalt i § 5-1
annet ledd bokstav b tas i bruk, skal departementet gi
serskilt godkjenning for den enkelte sykdom/syk-
domsdisposisjon som gjeres til gjenstand for under-
sokelse.

For departementet avgjer om godkjenning skal
gis, skal seknaden forelegges Bioteknologinemnda.

§ 5-4 Samtykke

For genetisk undersekelse som omfattes av § 5-1
annet ledd bokstav b foretas, ma den som skal under-
sokes, gi skriftlig samtykke til undersekelsen.

For det foretas genetisk undersekelse som omfat-
tes av § 5-1 annet ledd bokstav b av barn under 16 ar,
skal det gis skriftlig samtykke fra barnets foreldre el-
ler andre med foreldreansvar.

§ 5-5 Genetisk veiledning

Ved genetiske undersekelser som omfattes av
§ 5-1 annet ledd bokstav b, skal den som undersgkes,
gis genetisk veiledning bade feor, under og etter at un-
dersekelsen er foretatt.

Dersom den som undersgkes, er et barn under 16
ar, skal genetisk veiledning ogsa gis til barnets forel-
dre eller andre med foreldreansvar.

§ 5-6 Genetiske masseundersokelser og farmako-
genetiske undersokelser

Kongen kan gi forskrifter om godkjenning av ge-
netiske masseundersgkelser og farmakogenetiske un-
dersekelser. I forskriften kan det gjores unntak fra lo-
vens krav om skriftlig samtykke, genetisk veiled-
ning, godkjenning av virksomhet eller rapportering.

§ 5-7 Genetisk undersokelse av barn

Genetisk undersgkelse som omfattes av § 5-1 an-
net ledd bokstav b, skal ikke utferes pa barn for bar-
net er fylt 16 ar, med mindre undersekelsen kan pévi-
se forhold som ved behandling kan forhindre eller re-
dusere helseskade hos barnet.

Departementet kan i serlige tilfeller gjore unntak
fra forbudet i forste ledd.

§ 5-8 Forbud mot bruk av genetiske opplysninger
utenfor helsetjenesten

Det er forbudt & be om, motta, besitte, eller bruke
opplysninger om en annen person som er fremkom-
met ved genetiske undersgkelser som omfattes av
§ 5-1 annet ledd bokstav b, eller ved systematisk
kartlegging av arvelig sykdom i en familie.

Det er forbudt & sperre om genetiske undersokel-
ser eller systematisk kartlegging av arvelig sykdom i
en familie har vert utfort.

Forbudet i forste og annet ledd omfatter ikke
virksomheter som er godkjent etter § 7-1 til & utfore
genetiske undersegkelser som omfattes av § 5-1 annet
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ledd, eller til forskningsformal. Dersom genetiske
opplysninger skal benyttes til forskningsformal ma
den opplysningene gjelder ha gitt samtykke til dette.

Unntatt fra forbudet i forste og annet ledd er hel-
sepersonell som trenger opplysningene i diagnostisk
og behandlingsmessig gyemed.

§ 5-9 Oppsaokende genetisk informasjonsvirksomhet

Med oppsekende genetisk informasjonsvirksom-
het forstas i denne loven helsepersonells adgang til &
informere pasientens bererte slektninger om arvelig
sykdom i familien.

Nar det er dokumentert at en pasient har eller er
disponert for en arvelig sykdom, bestemmer pasien-
ten selv om han eller hun vil informere bererte slekt-
ninger om dette.

Dersom pasienten ikke selv kan eller vil informe-
re berarte slektninger, kan helsepersonell be om pasi-
entens samtykke til & informere disse, hvis vilkarene
i femte ledd er oppfylt og sykdommen er godkjent av
departementet etter sjuende ledd.

Dersom pasienten ikke kan samtykke til at helse-
personell informerer bererte slektninger, kan helse-
personell i serlige tilfeller gjore dette, hvis vilkarene
i femte ledd er oppfylt og sykdommen er godkjent av
departementet etter sjuende ledd.

For helsepersonell tar kontakt med slektningene,
skal han eller hun vurdere om:

1. det gjelder en sykdom med vesentlige konse-
kvenser for den enkeltes liv eller helse,

2. deterenrimelig grad av sannsynlighet for at ogsa
slektningene har et arvelig sykdomsanlegg som
kan fore til sykdom senere i livet,

3. det foreligger en dokumentert sammenheng mel-
lom det arvelige sykdomsanlegget og utvikling
av sykdom,

4. de genetiske undersgkelser som benyttes for a
fastslé det arvelige sykdomsanlegget, er sikre, og

5. sykdommen kan forebygges eller behandles med
god effekt.

Dersom slektningen er under 16 ar, skal bare for-
eldrene eller andre med foreldreansvar informeres.

Departementet bestemmer i forskrift eller i det
enkelte tilfelle hvilke sykdommer som kan gjores til
gjenstand for oppsekende genetisk virksomhet.

Kapittel 6. Genterapi
§ 6-1 Definisjon
Med genterapi menes i denne loven overfering av

genetisk materiale til humane celler for medisinske
formal eller for & pavirke biologiske funksjoner.

§ 6-2 Vilkar for genterapi

Genterapi kan bare benyttes for behandling av al-
vorlig sykdom eller for & hindre at slik sykdom opp-
Star.
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Genterapi pa foster og befruktede egg og gente-
rapi som kan medfore genetiske endringer i
kjennsceller, er forbudt.

§ 6-3 Godkjenning av genterapi

Behandlingsformer som faller inn under § 6-2
forste ledd, skal godkjennes av departementet.

Departementet kan gi forskrifter om saksbehand-
lingen.

For departementet avgjer om godkjenning skal
gis, skal sgknaden forelegges Bioteknologinemnda.

§ 6-4 Samtykke

For genterapi igangsettes ma den som skal be-
handles, gi skriftlig samtykke. For det igangsettes
genterapi pa barn under 16 ar, skal det gis skriftlig
samtykke fra foreldrene eller andre med foreldrean-
svar.

Kapittel 7. Generelle bestemmelser
§ 7- 1 Godkjenning av virksomheter

Medisinsk bruk av bioteknologi m.m. som krever
godkjenning etter §§ 2-19, 4-2, 5-3 og 6-3 forste ledd
1 denne loven, kan bare finne sted ved virksomheter
som er spesielt godkjent av departementet for det ak-
tuelle formal. Det skal fremga av godkjenningsvedta-
ket hvilke former for medisinsk bioteknologi virk-
sombheten har tillatelse til & foreta eller rekvirere.

Departementet kan i godkjenningsvedtaket sette
naermere vilkar for godkjenning.

§ 7-2 Rapporteringsplikt

Enhver virksomhet som er godkjent etter § 7-1,
skal gi skriftlig rapport til departementet om virk-
somheten.

Departementet fastsetter neermere regler om rap-
porteringsplikten.

§ 7-3 Bioteknologinemnda

Kongen oppnevner en nemnd som péd begjering
eller av eget tiltak, kan gi uttalelser i saker etter denne
lov og i andre spersmal om bioteknologi. Nemndas

Berit Brorby

president

uttalelser er offentlige, med mindre annet folger av
lovbestemt taushetsplikt.

Kongen kan gi neermere regler om nemndas virk-
sombhet.

§ 7-4 Forskrifter

Kongen kan ved forskrift fastsette nermere be-
stemmelser til utfylling og gjennomfering av loven.

§ 7-5 Straff

Den som forsettlig overtrer loven eller bestem-
melser gitt i medhold av loven straffes med beter el-
ler fengsel i inntil tre maneder. Medvirkning straffes
pa samme mate.

§ 7-6 lkrafttredelse og overgangsordninger

Loven trer i kraft fra det tidspunkt Kongen be-
stemmer. Kongen kan sette i kraft de enkelte bestem-
melser i loven til forskjellig tid.

Vedtak truffet med hjemmel i lov 5. august 1994
nr. 56 om medisinsk bruk av bioteknologi skal fort-
satt gjelde sa langt de ikke strider mot loven her, eller
mot forskrifter eller enkeltvedtak truffet i medhold av
loven her.

§ 7-7 Endringer i andre lover

Fra det tidspunkt loven trer i kraft, endres andre
lover slik:

1. Lov 5. august 1994 nr. 56 om medisinsk bruk av
bioteknologi oppheves.

2. llov 8. april 1982 nr. 7 om barn og foreldre (bar-
nelova) skal § 9 fjerde og femte ledd lyde:

Er det utfert assistert befruktning pa mora, og ek-
temann eller sambuar har gitt sitt samtykke til dette,
skal det seiast dom for at han er faren, dersom det
ikkje er lite truleg at barnet er avla ved assistert be-
fruktning.

Saedgiveren kan ikkje demast til far. Dette gjeld
likevel ikkje dersom assistert befruktning er gjort
med s&d fra ektemann eller sambuar.

Finn Martin Vallersnes
sekretaer
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