Innst. O. nr. 25

(2000-2001)

Innstilling fra sosialkomiteen om lov om endringer i lov 5. august 1994 nr. 56
om medisinsk bruk av bioteknologi
Ot.prp. nr. 93 (1998-1999)

Til Odelstinget

1. INNLEDNING
1.1 Sammendrag

Det fored &si proposigonen to endringer i biotek-
nologiloven.

For det farste fores &s det en presisering av lovens
virkeomrade slik at det klart framgér at lovens be-
stemmelser i utgangspunktet bare gjelder forskning
som har diagnostiske eller behandlingsmessige kon-
sekvenser for forsakspersonen, eller hvor opplysnin-
ger om den enkelte fares tilbake til vedkommende.
Det foreslas imidlertid en hjemmel for Kongen til i
forskrift eller i det enkelte tilfelle & bestemme at lo-
vens bestemmelser helt eller delvis skal gjelde ogsa
for annen type forskning.

For det andre foredar departementet & regulere
adgangen til & drive oppsgkende genetisk virksomhet
slik at det pa nermere bestemte vilkar skal veae ad-
gang for en lege til & oppsake en pasients slektninger
med sikte paatilby genetisk veiledning, undersgkelse
og eventuelt behandling.

Komiteens merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbei-
derpartiet, Bendiks H. Arnesen, Reidun
Gravdahl, Asmund Kristoffersen, Karin
Lian, Einar Olav Skogholt og Gunhild
@yangen, fra Fremskrittspartiet, lede-
ren John |I. Alvheim og Harald T. Nes-
vik, fra Kristelig Folkeparti, Ase Gun-
hild Woie Duesund og Are Nass, fra
Hagyre, Annelise Hgegh og Sonja Irene
Sjoli, fra Senterpartiet, Ola D. Glgt-
vold, og fra Sosialistisk Venstreparti,
Olav Gunnar Ballo, avwenter evalueringen av
bioteknologiloven, men gnsker & foreta en nadvendig
presisering av lovens virkeomrade nar det gjelder

forskning og regulering av adgangen til &drive oppse-
kende genetisk virksomhet na.

Det er etter komiteens mening viktig & legge
vekt pa holdningsskapende arbeid og gjensidig dpen-
het i forholdet mellom politikere og fagmiljeer, dik at
den etiske og prinsipielle diskugon mest mulig kom-
mer i forkant av den tekniske utvikling.

Det er ogsa viktig, som papekt i proposigonen, at
den informasjon som gis om genetiske disposi 5 oner,
enten det er til den enkelte pasient eller til dennes
dektninger, er saklig og av god kvalitet. Komiteen
vil derfor anbefale at det utarbeides skriftlig materiale
til hjelp for de pasienter som selv gnsker & informere
sinfamilie.

Komiteen mener at en ikke malage lovforbud
som gjer det vanskelig for legen/genetikeren & handle
til beste for pasienter og familier i demange uforutsig-
bare situagoner som kan inntreffe i forbindelse med
genetisk sykdom eller sykdomsdisposisjon. Det er et-
ter komiteens mening vanskelig aforestille seg en
lov som fullt ut kan dekke dle tenkelige og mulige si-
tuasjoner som kan oppsta. Lover pa dette omrédet bar
derfor vaare holdningsskapende. Det er ikke gitt at en
overordnet kontrollmyndighet vil treffe avgjerelser
som etisk er riktigere og bedre for pasienter og fami-
lier enn helsearbeidere som stér naamest familiene i
en gitt situagon.

Komiteen vil videre uttale at det er ssadeles
viktig at eni Norgeikke innfarer sarigide bestemmel-
ser omkring forskning, at viktig og etisk forsvarlig
forskning som kunne hafert til en bedre livssituagon
for pasienter og familier, blir hindret eller vanskelig-
gjort.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti,
Heyre, Senterpartiet og Sosialistisk
Venstreparti, vil peke paat lovgivning innen me-
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disinsk forskning, diagnostikk og behandling kan
vage vanskelig, ikke minst pa grunn av etiske pro-
blemstillinger. Det ma likevel vaae politikernes an-
svar som folkevalgte atrekke opp de overordnede ret-
ningslinjer i lovs form. Historien har vigt at det ikke
altid er samsvar mellom forskningsmessig og viten-
skapelig kompetanse og etisk vurderingsevne.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet vil peke pa at loven om medisinsk
bruk av bioteknologi er blant de strengeste i verden.
Dette kan havaat bra padet tidspunkt loven ble utfor-
met, da en la maksimal vekt pa fere-var-prinsippet.
Nér det de arene siden loven ble vedtatt, ikke synes &
hafremkommet noe eksempel pa at det har vaat et re-
elt behov for en sa streng lov, ber det utvises modera-
sion med hensyn til & skjerpe lovgivningen pa dette
omradet. Den beste garanti for at virksomhet i relasjon
til genetisk sykdom skjer i etisk akseptable former, vil
i allefall vaare holdningenetil dem som stér for dette
arbeidet. Det er ikke fremkommet noe som tyder pa at
holdningene blant norske genetikere, helsearbeidere
eller forskere gir grunn til bekymring.

2.FORSLAGTIL PRESISERING AV LOVENS
VIRKEOMRADE - REGULERING AV
FORSKNING

2.1 Sammendrag

Lov av 5. august 1994 nr. 56 om medisinsk bruk
av bioteknologi regulerer kunstig befruktning, fors-
kning pa befruktede egg, preimplantasjonsdiagnos-
tikk, fosterdiagnostikk, genetiske undersakelser etter
fadselen og genterapi. Loven er en rammelov som
legger opp til forholdsvis omfattende godkjennings-
ordninger. Dette er gjort for asikre kontroll og styring
pa et felt som er preget av rask utvikling og mange
etiske og verdimessige problemstillinger.

Det framholdes at det har vaat ulike oppfatninger
om hvorvidt den nagjeldende bioteknol ogilovens be-
stemmelser kommer til anvendelse pa forskning. So-
sial- og hel sedepartementet og Statens hel setilsyn har
tolket og praktisert loven dik at den kun omfatter fors-
kning som far behandlingsmessige konsekvenser for
den enkelte og/eller hvor opplysninger farestilbaketil
vedkommende. Justisdepartementets lovavdeling har
pasin side uttalt at lovens bestemmelser regulerer alle
forskningsprosjekter som tar i bruk de metoder som
omfattes av loven, og at virkeomradet ikke er begren-
set til forskning hvor opplysninger farestilbaketil den
enkelte, dik det er blitt praktisert.

For a klargjere lovens rekkevidde nér det gjelder
forskning, har departementet funnet grunn til a frem-
me forslag om endring i bioteknologiloven. Endrin-
gen er i al hovedsak en viderefaring av praksis. Lo-
vens virkeomrade foreslas presisert dik at lovens be-

stemmelser i utgangspunktet bare gjelder forskning
hvor opplysninger fares tilbake til den enkelte.

For &sikre muligheten for styring, foreslar depar-
tementet at det gis hjemmel til at Kongen kan bestem-
me at forskning som i utgangspunktet faller utenfor
lovens virkeomrade, likevel skal omfattes.

Det redegjares nsamere for den tolkning som Jus-
tisdepartementets lovavdeling har gitt med hensyn til
bioteknol ogilovens rekkevidde i forhold til forskning,
som bl.a. innebagrer at ale ingtitusjoner som driver
forskning innen de omrédene loven regulerer, ma ha
sagrskilt godkjenning fra Hel setilsynet for denne virk-
somheten, og at de ma rapportere skriftlig til Hel setil-
synet om sin virksomhet. Denne tolkningen innebaarer
videre at forskningsprosjekter somtar i bruk genetiske
tester, vil matte gi omfattende genetisk veiledning til
alle personer som avgir f.eks. blodpraver eller vev til
forskningsprog ektet dersom det foretas genetiske pre-
symptomatiske eller prediktive tester eller genetiske
undersgkelser for & pavise eller utel ukke bagrertilstand
for arvelige sykdommer som farst viser seg i senere
generagoner, og dette skal ogsa gjelde forskning hvor
opplysninger ikke tilbakefares til den enkelte.

Det redegjares videre for generelle regler av be-
tydning for medisinsk forskning, bl.a. prinsippet om
frivillighet for enkeltpersoner til adeltai forsgksvirk-
somhet og om informert samtykke. Det visesvideretil
Helsinkideklarasjonen som regulerer medisinsk fors-
kning pa mennesker, men som er en erklaging som
ikke er rettdig bindende.

Det orienteres om de regionale komiteer for medi-
sinsk forskningsetikk, og det framholdesbl.a. at samt-
lige biomedisinske forskningsprosjekter hvor det inn-
gér forskning pa mennesker, og somikke er av en dik
art at det regnes som en del av vanlig etablert behand-
lingsprosedyre, skal forelegges disse komiteene.

Pa bakgrunn av en tilrading fra Stortinget ved be-
handling av St.meld. nr. 28 (1988-1989) Om fors-
kning, jf. Innst. S. nr. 228 (1988-1989), er det fastsatt
at Sosia- og helsedepartementet fra 1. januar 1990
skal orienteres om allebio- og genteknol ogiske forsgk
pamennesker far dike forsgk blir igangsatt. Departe-
mentet vil i forbindelse med evaluering av biotekno-
logiloven vurdere hvorvidt det er hensiktsmessig &
lovregulere denne mel deplikten.

Det gis i proposisjonen en oversikt over lovgiv-
ningen i Sverige og Danmark og aktuelle dokumenter
fra Europaradet og UNESCO.

Et heringsnotat med forslag til lovendring ble
sendt pa hering til 136 heringsinstanser i mars 1999.
35 instanser har avgitt haringsuttalel ser.

Det uttaes at de fleste harings nstansene var posi-
tive til lovendringsforslaget, selv om enkelte stilte
spersmal ved en lovendring fer evaueringen av bio-
teknologiloven er gjennomfart.

Etter departementets oppfatning bar lov om medi-
sinsk bruk av bioteknologi farst og fremst regulerean-



Innst. O. nr. 25— 2000-2001

vendelse av kunnskap, og departementet mener det
derfor bar skilles mellom opparbeidelse av kunnskap
og anvendelse av kunnskap. Departementet mener det
i utgangspunktet verken er riktig eller ngdvendig are-
gulere forskning som ikke far konsekvenser for den
enkelte.

Det uttalesat forslaget til lovendringer i det alt ve-
sentlige er en viderefgring av gjeldende praksis. At
Kongen etter fordaget gis hjemmel til agi forskrift el-
ler fatte vedtak i det enkeltetilfelle, vil inngai depar-
tementenes ordinage arbeid. Lovforslaget medferer
sdledes ikke gkonomiske eller administrative konse-
kvenser av vesentlig betydning.

2.2 Komiteens merknader

Komiteen viser til at det frem til dags dato har
vaat ulike oppfatninger om hvorvidt den ndgjeldende
bioteknologilovens bestemmelser kommer til anven-
delse pa forskning. Sosial- og hel sedepartementet og
Statens helsetilsyn har tolket og praktisert loven slik
at den kun omfatter forskning som fér behandlings-
messige konsekvenser for den enkelte og/eller hvor
opplysninger farestilbaketil vedkommende. K omi -
teen viser imidlertid til at Justi sdepartementets lov-
avdeling pasin side har uttalt at lovens bestemmelser
regulerer ale forskningsprosjekter som tar i bruk me-
toder som omfattes av loven, og at virkeomradet ikke
er begrenset til forskning hvor opplysninger farestil-
bake til den enkelte slik det er blitt praktisert.

K omiteen mener at det for sikre en bredere og
forsvarlig handtering innen et omrédei rask utvikling,
vil vaare av betydning &la Stortinget regulere om be-
stemmel sene om forskning, som i utgangspunktet fal-
ler utenfor lovens virkeomréde, allikevel skal omfat-
tes. Komiteen stetter derfor ikke forskriftsregule-
ring av om enkelttilfeller helt eller delvis kan komme
inn under loven, og vil derfor g& imot lovfordagets
§ 1-2 tredje ledd. Komiteen gnsker a viderefgre
den etablerte praksis der ale biomedisinske fors-
kningsprosjekter, hvor det inngar forskning pa men-
nesker, forelegges de regional e etiske komiteene.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti,
Hagyre, Senterpartiet og Sosialistisk
Venstreparti, ser at det er viktig & klarlegge lo-
vens virkeomrade. Den praktisering som Sosial- og
helsedepartementet har ansket, bar legges til grunn
inntil videre. Loven skal omfatte forskning som far
behandlingsmessige konsekvenser for den enkelte og/
eller hvor opplysninger fares tilbake til vedkommen-
de.

Flertallet stetter derfor lovfordagets § 1-2 an-
net ledd. Flertall et kanikke gainnfor at biotekno-
logiloven ikke skal gjelde forskning overhode. Dette
vil bl.a. fakonsekvenser for forskningsobjektets retts-
sikkerhet ved at bioteknologilovens eksplisitte be-

stemmelser om veiledning fer, under og etter genetisk
testing ikke vil gjelde for mennesker som deltar i fors-
kningsprosj ekter.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet og Hayre vil uttale at det bar ut-
vises stor tilbakeholdenhet nér det gjelder & lovregu-
lere medisinsk forskning. Disse medlemmer vi-
ser i denne sammenheng til at det i Norge er etablert
forskningseti ske komiteer som ogsai fremtiden ber ha
ansvaret for og tilsynet med den medisinske fors-
kning, ogsa innen gen- og bi oteknol ogiomradet.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet vil i denne sammenheng ogsa peke
pa at Sosid- og helsedepartementet ikke er et fagde-
partement for forskning, og sdledes ikke selv besitter
en hgy grad av egen fagkompetansei medisinsk bruk
av bioteknologi.

Disse medlemmer mener at loven ikke bar
dpne muligheten for omfattende delegering til depar-
tementet av rett til pa egen hand & beslutte at bestemte
forskningsomrader eller bestemte forskningsprosjek-
ter skal kunne reguleres av lov om medisinsk bruk av
bioteknol ogi.

Komiteen vil pdpeke at dersom departementet
kommer til at forbud mot forskning er aktuelt padandre
omrader enn befruktede egg og kloning, ber dette leg-
ges frem for Stortinget og eventuelt lovfestes.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet mener at annet ledd og tredjeledd i
lovfordagets § 1-2 ber utga av lovteksten og fremmer
falgende fordag:

«l lov av 5. august 1994 nr. 56 om medisinsk bruk
av bioteknologi skal § 1-2 lyde:

§ 1-2 Virkeomréde

Loven gjelder for medisinsk bruk av bioteknologi
pa mennesket. Loven gjelder ikke forskning. Unntatt
fra dette er bestemmelsenei § 3-1 og 3a-1.»

Disse medlemmer vil subsidiaat gamot lov-
forslagets § 1-2 tredje ledd.

3.0OM ADGANGEN TIL A DRIVE
OPPSOKENDE GENETISK VIRKSOMHET

3.1 Sammendrag

Sosia- og hel sedepartementet sendtei 1997 ut hg-
ringsnotat med fordlag om lovregulering av adgangen
til & drive oppsakende genetisk virksomhet. Bakgrun-
nen for dette var at det i enkelte deler av det medisin-
ske fagmiljeet var gitt uttrykk for at det var behov for
en ny vurdering av spersmalet om oppsgkende gene-
tisk virksomhet og veiledning, og om dette burde re-
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guleres neamere i loven. Fordaget innebar en adgang
for legetil & oppseke dlektninger av en pasient med ar-
velig sykdom, med sikte pa a tilby genetisk undersg-
kelse, veiledning og behandling. Adgangen var betin-
get av at nearmere bestemte vilkar var oppfylt, samt at
sykdomskategorien paforhand var godkjent av depar-
tementet.

Det kom inn 40 haringsuttal el ser, og det uttales at
haringsuttal el sene generelt kan oppsummeres dik at
det var en utbredt skepsistil det utsendte lovforslaget,
men at det bade i det genetiske fagmilj@ og blant sy-
kehusene var klart delte meninger om i hvilken grad
man ber tillate oppsekende genetisk virksomhet.

Stortinget har behandlet to private forslag om
oppsekende genetisk virksomhet (Dokument nr. 8:51
(1997-1998) og Dokument nr. 8:65 (1997-1998). So-
sialkomiteen behandlet fordagenei Innst. S. nr. 171
(1997-98) og avga falgende tilrading som ble vedtatt
av Stortinget:

«Stortinget ber Regjeringen snarest fremme for-
slag til endring i lov om medisinsk bruk av biotekno-
logi slik at det blir adgang for leger til pa visse vilkar

o

a drive oppsgkende genetisk virksomhet».

Det vises til at helseminister Dagfinn Heybréten
oppsummerte debatten i Stortinget slik:

«Det er enighet om at det ikke skal dpnes for sys-
tematisk og generell oppsgkende genetisk virksom-
het. Jeg opplever ogsa at det er bred enighet om at
hovedmansteret skal vege at pasienten sev informe-
rer eller gir Sitt samtykketil informasjon. Det er heller
ingen som har tatt til orde for at legen skal ha plikt i
noen sammenheng her. Det vi snakker om, er oppse-
kende virksomhet som er basert pa unntak, og unnta-
kene skal vaare basert paklare kriterier med begrenset
apning, som vi skal komme tilbake til ved behandlin-
gen av proposi§onen.»

Med dette utgangspunkt har departementet utar-
beidet det foreliggende fordaget til endring i lov om
medisinsk bruk av bioteknologi § 6a-1.

| redegjarelsen om gjeldende rett framholdes det
at det er tre regelsett som er av saalig betydning for
om oppsekende genetisk virksomhet kan gjennomf g
res, nemlig reglene om taushetsplikt (jf. legeloven
88 31 flg., forvaltningsloven §8 13 flg. og lov om hel-
sepersonell §8 21 flg.), bioteknol ogiloven og person-
registerloven.

Med hensyn til taushetspliktbestemmelsene utta
lesdet at det er vanskelig atenke seg at man kan drive
oppsekende genetisk virksomhet overfor dektninger
av en pasient uten at man reper, eler sar i akutt fare
for & repe, taushetsbelagte opplysninger om pasien-
ten. Som hovedregel vil derfor en lege eller annet hel-
sepersonell veae avskaret fra & oppsgke pasientens
slektninger for & underrette om mulig risiko for syk-
dom. Unntak fradette utgangspunktet gjelder hvis pa
sienten samtykker i at de nadvendige opplysninger
om ham gis til slektningene. Legeloven § 31 dpner

ogsa for at opplysninger kan gis uavhengig av sam-
tykke «ndr det av andre salige grunner ma anses rett-
messig & meddele opplysninger». Det vises i denne
sammenheng til Rundskriv IK-7/98 fra Statens helse-
tilsyn der det bl.a. heter at det neppe er hjemmel for
«en generell adgang til a drive oppsekende genetisk
virksomhet annet enn ved svaat spesielle anlednin-
ger», men at «Etter Helsetilsynets oppfatning setter
legelovens taushetspliktbestemmelser ... ikke noe ab-
solutt forbud mot oppsekende genetisk virksomhet.»
Det er i rundskrivet satt opp fem sentrale vurderings-
kriterier som det ber legges vekt pa ved vurderingen
av om oppsekende genetisk virksomhet skal foretas.
Sosial- og helsedepartementet sier seg enig i Statens
hel setil syns konklusjon.

Om bioteknologiloven heter det bl.a. at den er un-
der evaluering og at det vil bli framlagt et eget stor-
tingsdokument om dette, der departementet vil kom-
metilbaketil en naamere dreafting av hvordan de ulike
bestemmelser i loven er blitt tolket, og hvilke pro-
blemgtillinger dette har reist i praksis. Det uttales at i
denne sammenheng er det sentrale at loven ikke inne-
holder bestemmelser som spesifikt regulerer bruken
av genetiske undersgkel ser etter fadselen i forbindelse
med oppsgkende genetisk virksomhet. Et annet for-
hold er at dersom dektningen henvisestil genetisk un-
dersgkelse, vil lovens bestemmelser om samtykke,
genetisk veiledning m.v. komme til anvendelse. Det
visestil at det i forarbeidene til loven er enkelte utta-
lelser som kan tyde pa& at man mente at hel sevesenet
ikke skulle ha adgang til & drive oppsgkende genetisk
virksomhet overfor slektninger, men at disse uttal el se-
neikkeble fulgt opp med lovforslag. Det uttales at bi-
oteknol ogiloven sdledes ikke setter noe forbud mot &
drive oppsekende genetisk virksomhet.

Det papekes at personvernlovgivningen ogsa kan
komme til anvendelse ved oppsekende genetisk virk-
somhet, men at det er mulig &innrette seg slik at det
kan drives oppsgkende genetisk virksomhet overfor
dektninger uten at personregisterloven kommer til an-
vendel se. Opprettel sen av egne hel seregistrei tilknyt-
ning til slik virksomhet vil imidlertidi sin aminnelig-
het vagre konses onspliktige. Spersmdl i tilknytning til
registrering og journalfering av resultater fra genetis-
ke undersakel ser vil bli vurdert i forbindelse med eva-
luering av bioteknologiloven.

Det redegjeres for haringsnotatet om adgangen til
a drive oppsekende genetisk virksomhet fra 1997 og
for hgringsuttalelsene til dette. Det framholdes at de
fleste haringsinstansene var svaat skeptisketil lovfor-
daget. Av heringsinstanser som var skeptiske eller
negative til lovfordaget nevnes Statens helsetilsyn,
Den norske lagyeforening, Rikshospitalet, Regionsy-
kehuset i Tromsg, Haukeland sykehus, Datatilsynet,
LO, Senter for medisinsk etikk, Den nasjonale forsk-
ni ngsetiske komité for medisin og Bioteknol oginemn-
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da, mens de fleste avrige sykehusene som uttalte seg,
var positivetil fordaget.

| redegjegrelsen om internasonal lovgivning og
retningdinjer omtales Europaradets konvensjon om
menneskerettigheter og biomedisin som Norge under-
tegnet i 1997 med forbehold om Stortingets samtykke.
Det uttales videre at det verken i Danmark eller Sve-
rige har vaat saalig debatt om adgangen til & drive
oppsekende genetisk virksomhet, og at disse landene
ikke har lovgivning som saarskilt regulerer spersmé-
let. | uttalelser i enkeltsaker har imidlertid det danske
Sundhetsministeriet konkludert med at det er en viss
adgang til & oppsgke en pasients slektninger. Det
framholdes at det i Sverige er planer om a oppnevne
et eget utvalg som skal vurdere forskjellige problem-
stillinger ved genetiske undersakel ser, blant annet for-
holdet til forsikring og arbeiddivet, og at det diskute-
res om sparsmalet om adgangen til & drive oppsgken-
de genetisk virksomhet skal tasi denne sasmmenheng.

| sinvurdering av behovet for lovregulering i Nor-
ge legger departementet til grunn at det til tross for at
gjeldende lovgivning i saalige tilfeller dpner for en
adgang til oppsekende genetisk virksomhet i forhold
til en pasients sektninger, kan vaae et behov for saar-
skilt regulering av spersmdlet, og saalig for regule-
ring av pa hvilke naamere bestemte vilkar slik virk-
somhet skal kunne skje.

Departementet har vaat i tvil omlovforslaget ogsa
bar omfatte detilfeller hvor pasienten samtykker til at
legen informerer slektningene, men er kommet til at
for slektningene vil informasjon med eller uten pasi-
entens samtykke kunne oppleves pa samme méte, og
at en regulering av adgangen til a drive oppsekende
genetisk virksomhet derfor bar omfatte alledetilfeller
hvor en lege tar kontakt med en pasients dektninger
uten at disse har bedt om det.

Departementet har ogsa vaat i tvil om i hvilken
grad lovforslaget bar regulere forskning og masseun-
dersakel ser/screening, og uttaler at en eventuell lovre-
gulering av dette omradet vil bli vurdert i forbindelse
med evaluering av bioteknologiloven.

Det understrekes at bade hgringsrunden og Stor-
tingets behandling av Dokument nr. 8:51 (1997-1998)
og Dokument nr. 8:65 (1997-1998) tilsier at hovedre-
gelen bar vaae at pasienten selv informerer sine slekt-
ninger. Departementet legger dette til grunn for lov-
fordaget og foredar lovregulert detilfeller hvor legen
tar kontakt med slektninger med eller uten pasientens
samtykke.

Det foretas i proposi§onen en drgfting av hvilke
vilkar som ber stilles for at oppsekende genetisk virk-
somhet skal kunne skje med utgangspunkt i de vurde-
ringskriteriene som er framholdt i uttalelsen fra Sta-
tens hel setil syns rundskriv og vilkar som er framholdt
i flertallsmerknad i Innst. S. nr. 171 (1997-1998).

Pa bakgrunn av denne dregftingen foredas det i
proposisjonen at falgende vilkar ma vaae oppfylt for

at leger uhindret av taushetsplikt skal kunne oppsgke
en pasients dektninger for & informere om en mulig
disposisjon for arvelig:

1. det gjelder en sykdom med vesentlige konsekven-
ser for den enkeltesliv eller helse,

2. det erenrimelig grad av sannsynlighet for at ogsa
dektningene har et arvelig sykdomsanlegg som
kan fare til sykdom senerei livet,

3. det foreligger en sikker dokumentert sammen-
heng mellom det arvelige sykdomsanlegget og ut-
vikling av sykdom,

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

5. sykdommen kan forebygges eller behandles med
god effekt.

Med hensyn til hva som skal tilbysved oppsgken-
de genetisk virksomhet, er det etter departementets
oppfatning viktig at den informasjon som gis om ge-
netiske disposi§oner enten det er til den enkelte pasi-
ent eller til dennes slektninger, er saklig og av god
kvalitet. Departementet vil komme tilbake til spars-
malet om hvilke krav som ber tillestil genetisk infor-
masjon, i forbindel se med evaluering av bioteknologi-
loven.

Det visestil at deti det tidligere haringsnotatet ble
reist spgrsma om s ektningene som oppsekes, bar fa
en rett til & motta det ngdvendige tilbud. Etter depar-
tementets oppfatning bar det ikke innfares en slik ge-
nerell rett.

Det vises videre til at det har veat reist spersma
om det bar opprettes en egen fagnemnd som leger kan
henvende seg il i detilfeller hvor legener i tvil omlo-
vens vilkar er oppfylt eller ikke. Departementet finner
ikke grunn til & foresla at det opprettes egne organer
med det formal aradgi leger i denne type situasjoner,
men peker paat en lege her som pa andre omrader kan
be Statens helsetilsyn om en generell uttalelse om
hvordan loven skal fortolkes.

Departementet er kommet til at det ikke ber lovre-
guleres hvilke dektninger det kan drives oppsegkende
genetisk virksomhet i forhold til.

Det framholdes at lovforslaget kun innebaerer en
adgang for legenttil i unntakstilfelle &drive oppsgken-
de genetisk virksomhet, og at ingen vil harett til & bli
oppsporet etter lovforslaget.

Etter forslaget er det departementet som skal ha
myndighet til & godkjenne sykdommer som kan gjares
til gjenstand for oppsekende genetisk virksomhet. Det
vil ikke varetillatt & drive oppsakende genetisk virk-
somhet i forhold til andre sykdommer enn de som er
godkjente. Det visestil at selv om en sykdom er god-
kjent av departementet, innebazrer ikke dette en blan-
kofullmakt til & drive oppsgkende genetisk virksom-
het idet hvert enkelt tilfelle ma vurderes konkret.
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Det uttales at lovforslaget ikke vil medfeare store
endringer i forhold til dagens ressursbruk, og at det
ikkevil havesentlige gkonomiske eller administrative
konsekvenser.

3.2 Komiteensmerknader

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti,
Hagyre, Senterpartiet og Sosialistisk
Venstreparti, viser til at lovforslaget pa neamere
bestemte vilkar gir adgang for en legetil aoppsegke en
pasients slektninger med sikte pa atilby genetisk vei-
ledning, undersakelse og evt. behandling. Fordaget
innebagrer ikke en adgang til drive generell systema-
tisk oppsgkende genetisk virksomhet, og hovedrege-
len skal vegre at pasienten selv informerer sine dlekt-
ninger, men dersom pasienten selv ikke kan eller vil
informere eller samtykke til at legen informerer, kan
legen likevel i unntakstilfelle gjere dette nar vilkarene
er oppfylt. Flertallet forutsetter at det etter den
oppsekende genetiske virksomhet vil skje en forsvar-
lig oppfalgende medisinsk virksomhet i de tilfeller
hvor det pavises sykdom.

Flertallet er enigi at lovbestemmelsen under
kap. 6a ma gjelde pasienter som har fatt dokumentert
disposison for eller faktisk pavist arvelig sykdom
som kan gjarestil gjenstand for oppsgkende genetisk
virksomhet. Flertal | et er oppmerksom paat dispo-
sisjon for arvelig sykdom ikke ngdvendigvis medfarer
at man blir syk.

Flertallet er enig i at lovbestemmelsen kun
skal gi adgang, ikke plikt til &drive oppsekende gene-
tisk virksomhet. Flertallet vil i den forbindese
visetil begrensningenei taushetsplikten i helseperso-
nellovens § 23. Flertallet finner det ikke riktig &
palegge legen en plikt til dette, men forutsetter at le-
gen utfarer et forsvarlig skjenn i samsvar med helse-
personellovens § 4.

Et annet flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti,
Hgyre og Senterpartiet, visertil at deti forsla-
gets § 6a-1, fjerdeledd pkt. 3 kreves sikker dokumen-
tert sammenheng mellom det arvelige sykdomsanleg-
get og utvikling av sykdom. D ette flertallet fin-
ner det tilstrekkelig at det i fagmiljgene foreligger en
akseptert sammenheng mellom den genetiske disposi-
sjon og sykdomsutviklingen og foreslar derfor at ordet
«sikker» tas ut. Det ma vagetilstrekkelig at det er do-
kumentert sammenheng. Selv om dokumentert sam-
menheng finnes, er dette flertallet klar over a
ikke ale som har et arvelig sykdomsanlegg, vil utvi-
kle sykdom. P4 samme méte er dette flertallet
enig i at det ma stilles krav til at undersgkelsene som
benytteser sikre, og at sykdommen kan forebyggesel-
ler behandles med god effekt.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti,
Heyre, Senterpartiet og Sosialistisk
Venstreparti, er enigi at departementet i forskrift
eller i det enkelte tilfelle kan bestemme hvilke syk-
dommer som kan gjares til gjenstand for oppsgkende
genetisk virksomhet. Flertallet forutsetter at de-
partementet i diketilfeller bygger panaa kontakt med
fagmilj@ og tilsynsmyndigheter.

Komiteen forutsetter at hovedregelen skal
vage at pasienten selv oppfordrestil ainformere slekt-
ninger om risiko for arvelig betinget sykdom. Videre
leggestil grunn at pasienten avgir informert samtykke
til a slik informagon gis av helsepersonell, dersom
pasienten finner dette gnskelig. Slikt samtykke er na
turlig nér pasienten ber hel sepersonell om &informere
for &sikre kvaliteten pa den informasjon som skal for-
midles.

Komiteen vil ogsa peke pa at legen ma ha et
visst ansvar for & kvalitetssikre den informasjon pasi-
enten selv gnsker & gi til sin nagre familie.

Komiteen antar at fastlegen til familiemediem-
mer i risikosonen vil vaae naturlig kontaktperson ved
oppsegkende genetisk veiledning, nar pasienten selv
ikke gnsker & kontakte slektninger.

Komiteen mener det er viktig at det overfor
helsepersonell klart synliggjeres hovedregelen om
samtykke til bruk av taushetsbelagte opplysninger,
men ser at det kan vagre ngdvendig med en lovhjemlet
dispensasjonsadgang pa bestemte vilkar uten slikt
samtykke.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti,
Heoyre og Senterpartiet, fremmer falgende
forslag:

«l lov 5. august 1994 nr. 56 om medisinsk bruk
av bioteknologi skal 8§6a-1 fjerde ledd pkt. 3 lyde:

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

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet vil subsidisat stemme for flertalls-
forslaget.

Komiteens medlem fra Sosialistisk
Venstreparti fremmer fglgende fordag:

«l lov 5. august 1994 nr. 56 om medisinsk bruk
av bioteknologi skal 8§6a-1 fjerde ledd pkt. 3 lyde:

4. det foreligger en sikker dokumentert sammen-
heng mellom det arvelige sykdomsanlegget og ut-
vikling av sykdom,»
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Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti,
Hagyre, Senterpartiet og Sosialistisk
Venstreparti, finner det riktig legge il grunn at
den undersgkel sesform som nyttes, er sikker, jf. for-
slag til § 6a-1 pkt. 4.

Flertallet gnsker ikke oppsegkende virksomhet
for & tilby tiltak som vil ha liten eller ingen effekt.
Foreligger kompetanse og mulighet for faktisk tilbud
for forebygging dler behandling med god effekt, bar
oppsegkende virksomhet kunne vurderes. Pa denne
bakgrunn anbefales vilkar nr. 5i § 6a-1, selv om fore-
byggende eller behandlende tiltak ikke kan garanteres
et bestemt sted eller innen bestemt tid. Tilbud ma
imidlertid kunne gjares tilgjengelig og innenfor et
tidsperspektiv som gir forebyggingen eller behandlin-
gen god effekt.

Flertallet dutter seg til bestemmelsen som re-
gulerer informasion til mindredrige under 16 ar, men
understreker at ogsa yngre barns syn ber tillegges ve-
sentlig vekt, n&r de har forstdtt hva informasonen
innebagrer. Ogsabarn under 16 & makunne bestemme
at deikke vil laseg teste, fordi de har relevant grunn
til ikke aville vite mer.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet finner at den foreddtte overskriften
til §6a-1 (oppsekende genetisk virksomhet) er for
upresis og ikke dekkende for intengonene i Doku-
ment nr. 8:51 (1997-1998) eler i Innst. S. nr. 171
(1997-1998). Di sse medlemmer vil meneat etter
utredning med sikte paafinne ut om et gitt sl ektsmed-
lem har genetisk sykdomsrisiko, vil det tilbys veiled-
ning om sykdomsforebyggende og helsefremmende
livsstil og kosthold, og det kan legges opp et program
for & avdekke sykdomsutvikling pa et sa tidlig stadi-
um som mulig. | visse tilfeller kan det ogsa veare ak-
tuelt & starte medikamentell behandling hos en tilsy-
nelatende frisk person (eksempelvis hvis vedkom-
mende har for hgyt kolesterol som ikke lar seg
redusere ved kostholdsendringer). | genetisk veiled-
ning mener disse medlemmer at det dreier seg
om sykdomsforebygging, medisinsk kontrollopplegg
og i noen tilfeller medikamentell terapi. Disse
medlemmer vil derfor fremme fordag om at over-
skriften skal vaae «Oppsgkende medisinsk virksom-
het i slekter med genetisk sykdom eller sykdomsrisi-
kow».

Disse medlemmer finner at kravet i forslaget
til § 6a-1 «dokumentert at en pasient er disponert for
eller har en arvelig sykdom» er for bastant, noe som
kan fare til uklarhet, og lovteksten er etter disse
medlemmers mening heller ikkei trad med forsla-
get i Dokument nr. 8:51 (1997-1998) hvor det i forsla
gets pkt. 2 var anfart slik forutsetning (»det er en ri-
melig grad av sannsynlighet for at ogsa slektninger
har den genetiske disposisjonen»). En ma her etter

disse medlemmers mening vaae klar over at
ikke alle som har arvet et brystkreftgen, blir syke, og
en maderfor ikke kunneforlange at det kan dokumen-
teres at vedkommende blir syk. Disse medlem-
mer mener at det ber sldsfast i lovteksten at slektnin-
ger til en pasient som er disponert for arvelig sykdom,
skal harett til &fa vite det nér det nd lovfestes rett til
oppsekende medisinsk virksomhet. Like klart bar det
etter disse medlemmers mening fremga av lo-
ven at dektninger har rett til aavdaataimot slik in-
formasjon.

Disse medlemmer viser til at Stortingets in-
tengon i Innst. S. nr. 171 (1997-1998) var at legen
skulle pata seg & gi den informasjonen som pasienten
ikke ville eller kunne gi til naare familiemedlemmer.
Skal Stortingets intensjon falges opp i foreliggende
lovendring, malovteksten i ndvaarende annet ledd en-
dres. Ordet kan ma byttes ut med skal informere i de
tilfeller hvor pasienten selv ikke er i stand til & gi slik
informasjon eller ikke vil gi slik informagon til naere
dektninger.

Disse medlemmer dtiller spgrsmalstegn ved
omfjerdeleddi § 6a-1 pkt. 3,4 0g5 er i tr&d med stor-
tingsflertallets inngtilling i Innst. S. nr. 171 (1997-
1998). | pkt. 3i fjerdeledd anfares det at det skal fore-
ligge en sikker dokumentert ssmmenheng mellom ar-
velige sykdomsanlegg og utvikling av sykdom. Slik
sikkerhet er detikkemulig &gi, idet ikke alle pasienter
med anlegg for utvikling av arvelig sykdom utvikler
sykdom. Disse medlemmer foresldr derfor at
«en sikker dokumentert sammenheng» erstattes med
«rimelig grad av sannsynlighet» for at dektningene
har et arvelig anlegg som kan fare til sykdom senerei
livet.

Deler av lovteksteni 8§ 6a-1 fjerdeledd pkt. 3, 4 og
5 mener disse medlemmer Klart er i strid med
flertallets intensjon i Innst. S. nr. 171 (1997-1998).
Ordene «sikkert dokumentert» i pkt. 3. «Sykdomsan-
legget er sikkert» i pkt. 4, «behandles med god effekt»
i pkt. 5 er en kopi av den lovtekst mindretallet i Stor-
tinget fremsatte i Innst. S. nr. 171 (1997-1998). Dii s-
se medlemmer vil papeke at det ikke er mulig i
denne sammenheng & snakke om sikker dokumentert
sammenheng. Det mavagetilstrekkelig med sannsyn-
lig sammenheng ut fra medisinske kriterier. Det er
heller ikke etter di sse medlemmers mening mu-
lig afastd dmed sikkerhet det arvelige sykdomsanleg-
get. Heller ikke er det mulig i medisinsk sammenheng
a fastsld i forkant at en behandling gir god effekt.
Disse medlemmer mener at gette ledd i lovtek-
sten ber utgd da disse medlemmer ikke finner
det praktisk gjennomferbart og heller ikke medisinsk
anskelig at departementet i forskrift med sin relativt
vage fagkompetanse skal kunne bestemme hvilke
sykdommer som skal gjeres til gjenstand for oppse-
kende genetisk virksomhet. Dette ber i tilfelle bli et
ansvar for de regional e genetiske fagkomiteer.
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Disse medlemmer fremmer fagende for-
slag:

«l lov 5. august 1994 nr. 56 om medisinsk bruk av
bioteknologi skal § 6a-1 lyde:

§ 6a-1 Oppsekende genetisk virksomhet i slekter
med genetisk sykdom eller sykdomsrisiko

Slektninger til en pasient som er disponert for el-
ler har en arvelig sykdom, har rett til afavite det, der-
som de kan ha gkt sykdomsrisiko, og forutsetningene
for oppsakende medisinsk genetisk virksomhet er til
stede. Slektninger har rett til d avsldataimot slik in-
formagon.

Nér det er dokumentert eller sannsynliggjort at en
pasient er disponert for eller har en arvelig sykdom
som kan gjares til gienstand for oppsgkende medi-
sinsk virksomhet i slekten, skal pasienten anmodes
om & orientere familiemedlemmene om at de kan ha
ekt sykdomsrisiko, og derfor kan fanytte av genetiske
undersgkelser og veiledning om tiltak for & redusere
sykdomsrisikoen eller sikre diagnose pa et tidligst
mulig tidspunkt. Legen ber ta pa seg & kvalitetssikre
dlik informasjon fra pasienten.

Dersom pasienten finner det vanskelig eller av an-
dre grunner ikke selv kan eller vil informere berarte
slektninger, skal legen pata seg dinformere disse, der-
som vilkarene i femte ledd er oppfylt.

Dersom pasienten ikke kan eller vil samtykke til
at legen informerer bergrte dektninger, skal legen li-
kevel gjare dette, hvis vilkdrene i femte ledd er opp-
fylt.

Fear legen tar kontakt med dektningene skal han
eller hun vurdere om
1. det gjelder en sykdom med vesentlige konsekven-

ser for den enkeltesliv eler helse,

2. det er rimelig grad av sannsynlighet for at ogsa
slektningene har et arvelig anlegg som kan feretil
sykdom senerei livet,

3. sykdommen kan forebygges eller behandles.
Dersom sl ektningen er under 16 &r skal bare forel-

drene eller andre med foreldreansvar informeres.»

Komiteens medlemmer fra Hgyre viser
til Dokument nr. 8:65 (1997-1998), som ble fremmet
av Heyre pa bakgrunn av Jagland-regjeringens ha-
ringsutkast om adgangen til & drive oppsakende gene-
tisk virksomhet. Dette hgringsutkastet la opp til a gi
leger hjemmel til & oppsake Sektninger av pasienter
med alvorlig lidelse med tilbud om genetisk undersg-
kelse, veiledning og behandling. Hayre advarte mot at
fordaget ville kunne fare til omfattende registrering
av familier med hgy grad av risiko for avorlige arve-
lige lidelser, uten at de har krav pa hverken forebyg-
ging eler behandling.

Disse medlemmer viser til at Hayre la vekt
pa & viderefare den gjel dende hovedregel om at pasi-

enten selv oppfordres til & informere sine neameste
dektninger omrisiko for avorlige sykdommer. Legen
skal kunne informere nage slektninger med pasien-
tens informerte samtykke etter strenge kriterier: Le-
gen ma vurdere hvorvidt sykdommen er svaat avor-
lig, om det er sannsynlig at slektningene har eller vil

fa sykdommen, om sykdommen kan forebygges eller

behandles med god effekt, og om et behandlingsappa:
rat er tilgjengelig. | tilfeller der pasientenikke selv an-
sker eler kan gi slike opplysninger, laHgyretil grunn
at legen etter en helhetsvurdering mata stilling til om
saalige grunner taler for informere berarte slektnin-
ger.

Disse medlemmer mener det foreliggende
lovfordaget i stor grad oppfyller de forutsetninger
som la til grunn for Heyres forslag i Dokument nr.
8:65 (1997-1998) og vil pa denne bakgrunn gi sin til-
dutning til dette.

Komiteens medlem fra Sosialistisk
Venstreparti vil pdpeke at oppsgkende genetisk
virksomhet medfarer sveat vanskelige etiske avvei-
ninger, ogsa nar det skjer etter forutgdende samtykke
hostestpersonen. Det maetterdette medlems syn
vage ethvert menneskes rett ogsa a reservere seg mot
medisinsk informagon knyttet til egne, framtidige le-
veutsikter. Men hvis denne informasjonen formidles
uten noe forutgdende enske fra den personen som
mottar informagonen, har man alerede i utgangs-
punktet tapt sin reservasjonsrett.

Dette medlem vil i denneforbindelse vise til
erfaringer med genetisk veiledning i USA, der 7 000
amerikanske kvinner har valgt & fjerne sine bryster
fordi gentestene tydet pa forgket sannsynlighet for a
utvikle brystkreft, men uten at det var gitt noe faglig
rad om at brystene burde fjernes. Grunnen til at kvin-
nene likevel valgte denne utgangen, var at den menta-
le belastningen med & hakjennskap til en forgket risi-
ko for brystkreft ble for stor (Kilde: Der Spiegel, 17.
mai 1999; «Fragwirdige Gentests»).

Dette medlem vil ogsdvisetil erfaringer med
gentester fra Tyskland knyttet til brystkreft (Kilde: Se
over). | Tyskland far ca. 43 000 mennesker brystkreft
arlig. Men av disse vil bare 5 til 10 prosent utvikle
brystkreft ut fra en pavisbar defekt i arvestoffene. For
de resterende 90-95 prosent av tilfellene gir dagens
gentester ingen svar, og Vil heller ikke gjare dette der
arsaken skyldes milja-, og ikke arvefaktorer. Det vil
dermed vage svaat vanskelig a kunne forutse hvor-
vidt, ogi tilfelle ndr, en kvinnevil kommetil &utvikle
brystkreft, uansett svar p& gentesten. A snakke om
«sikre genetiske undersgkel ser» dlik det gjaresi lov-
forslagets fjerde ledd, pkt. 4, er dermed i beste fall
upresist, i verste fall direkte misvisende, siden ingen
av eksisterende gentester kan operere med annet enn
sterre eller mindre grader av sannsynlighet, men altsa
ingen sikkerhet.
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| tilfellet som er nevnt over, med negative tester
for pavisning av brystkreft (som er en svaat aktuell
problemstilling for eventuell oppsegkende genetisk
veiledning), vil langt defleste kvinner (90-95 prosent)
som utvikler brystkreft ikke ha noen utdag pa gen-
testen. Det er nagliggende atenke seg at dettevil bidra
til faare egenomsorgstiltak (ssalig selvundersgkel se
av brystene), fordi den negative testen skaper grunn-
lag for falsk trygghet. Gentestene kan dermed i verste
fall faretil flere, ikke faare, tilfeller av udiagnostisert
brystkreft.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti,
Hagyre, Senterpartiet og Sosialistisk
Venstreparti, vil legge stor vekt pa de erfaringer
en praktisering av lovenvil gi. Flertall et mener at
loven bar gjennomgas etter fem ars praktisering av lo-
ven.

Flertallet fremmer falgende fordag:

«Stortinget ber Regjeringen om & gjennomfere en
evaluering av erfaringene med oppsgkende genetisk
veiledning og legge fram erfaringenefor Stortinget et-
ter at loven har vaat praktisert i en feméarsperiode.»

4. FORSLAG FRA MINDRETALL
Forslag fra Fremskrittspartiet:
Fordlag 1

I lov 5. august 1994 nr. 56 om medisinsk bruk av
bioteknologi gjares falgende endringer:

§ 1-2 ska lyde:

§ 1-2 Virkeomrade

Loven gjelder for medisinsk bruk av bioteknologi
p& mennesket. Loven gjelder ikke forskning. Unntatt
fra dette er bestemmelsene i § 83-1 og 3a-1.

§ 6a-1 skal lyde:

§ 6a1 Oppsekende genetisk virksomhet i dekter
med genetisk sykdom eller sykdomsrisiko

Slektninger til en pasient som er disponert for el-
ler har en arvelig sykdom, har rett til afavite det, der-
som de kan ha gkt sykdomsrisiko, og forutsetningene
for oppsakende medisinsk genetisk virksomhet er til
stede. Slektninger har rett til davdaataimot dik in-
formagon.

Nér det er dokumentert eller sannsynliggjort at en
pasient er disponert for eller har en arvelig sykdom
som kan gjares til gienstand for oppsgkende medi-
sinsk virksomhet i slekten, skal pasienten anmodes
om & orientere familiemedlemmene om at de kan ha
gkt sykdomsrisiko, og derfor kan fanytte av genetiske
undersgkelser og veiledning om tiltak for & redusere
sykdomsrisikoen eller sikre diagnose pa et tidligst

mulig tidspunkt. Legen ber ta pa seg a kvalitetssikre

dik informasjon fra pasienten.

Dersom pasienten finner det vanskelig eller av an-
dre grunner ikke selv kan eller vil informere berarte
dektninger, skal legen péta seg dinformere disse, der-
som vilkarene i femte ledd er oppfylt.

Dersom pasienten ikke kan eller vil samtykke til
at legen informerer bergrte slektninger, skal legen li-
kevel gjare dette, hvis vilkarene i femte ledd er opp-
fylt.

Far legen tar kontakt med dektningene skal han
eller hun vurdere om
1. det gjelder en sykdom med vesentlige konsekven-

ser for den enkeltesliv eller helse,

2. det er rimelig grad av sannsynlighet for at ogsa
dektningene har et arvelig anlegg som kan feretil
sykdom senerei livet,

3. sykdommen kan forebygges eller behandles.
Dersom slektningen er under 16 ar skal bareforel -

drene eller andre med foreldreansvar informeres.

Forslag fra Sosialistisk Venstreparti:
Forslag 2

I lov 5. august 1994 nr. 56 om medisinsk bruk av
bioteknologi skal § 6a-1 fjerde ledd pkt. 3 lyde:
3. det foreligger en sikker dokumentert sammen-
heng mellom det arvelige sykdomsanlegget og ut-
vikling av sykdom,

5. KOMITEENSTILRADING

Komiteen viser for gvrig til proposigonen og
det som stér foran, og rér Odelstinget til a gjere slike

vedtak:
A
vedtak til lov

om endringer i lov 5 august 1994 nr 56 om
medisinsk bruk av bioteknol ogi

I lov 5 august 1994 nr. 56 om medisinsk bruk av
bioteknologi gjeres falgende endringer:

§ 1-2 ska lyde:

§ 1-2 Virkeomréde

Loven gjelder for medisinsk bruk av bioteknologi
pa& mennesker, og oppsekende genetisk virksomhet.

Loven gjelder ikke for forskning som ikke har di-
agnostiske eller behandlingsmessi ge konsekvenser for
deltageren eller hvor opplysninger om den enkelte
ikke fares tilbake til vedkommende. Unntatt fra dette
er bestemmelsenei 88 3-1 og 3a-1.
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Nytt kapittel 6a skal lyde:

Kapittel 6a Oppsegkende genetisk virksomhet
§ 6a-1 Oppsegkende genetisk virksomhet

Nar det er dokumentert at en pasient er disponert
for eller har en arvelig sykdom som kan gjares til
gienstand for oppsgkende genetisk virksomhet, kan
pasienten selv bestemme om han eller hun vil informe-
re bergrte dektninger om dette.

Dersom pasienten ikke selv kan eller vil informere
berarte slektninger, kan legen be om pasientens sanm-
tykketil & informere disse, hvisvilkarenei fierde ledd
er oppfylt og sykdommen er godkjent av departemen-
tet etter gette ledd.

Dersom pasienten ikke kan eller vil samtykketil at
legen informerer berarte dektninger, kan legen like-
vel gjere dette, hvis vilkarene i fierde ledd er oppfylt
0og sykdommen er godkjent av departementet etter
gette ledd.

Far legen tar kontakt med slektningene, skal han
eller hun vurdere om:

1. det gjelder en sykdom med vesentlige konsekven-
ser for den enkeltesliv eller helse,

2. deter enrimeliggrad av sannsynlighet for at ogsa
slektningene har et arvelig sykdomsanlegg som
kan fare til sykdom senerei livet,

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

4. de genetiske undersakelser som benyttes for a
fastda 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 skal i forskrift eller i det enkelte
tilfelle bestemme hvilke sykdommer som kan gjerestil
gjenstand for oppsegkende genetisk virksomhet.

| krafttreden
Loven trer i kraft straks.

B

Stortinget ber Regjeringen om a gjennomfare en
evaluering av erfaringene med oppsgkende genetisk
veiledning og legge fram erfaringenefor Stortinget et-
ter at loven har vaart praktisert i en femarsperiode.

0Odo, i sosialkomiteen, den 23. november 2000

John |. Alvhem

leder og ordfarer

Are Naess
sekretag
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