Innst. 275 S

(2014-2015)

Dokument 8:66 S (2014-2015)

Inngtilling fra helse- og omsorgskomiteen om
representantforslag fra stortingsrepresentantene
Torgeir Micaelsen, Tove Karoline Knutsen, Ruth
Grung, Freddy de Ruiter og Karianne O. Tung
om satsing pa per sontilpasset medisin i Norge

Til Stortinget

Sammendrag
| dokumentet fremmes fglgende forslag:

«1. Stortinget ber regjeringen senest i forbindelse
med statsbudsjettet for 2016 legge frem en nasjo-
nal strategi og finansieringsplan for persontilpas-
set medisini Norge.

2. Stortinget ber regjeringen sarge for at strategien
for persontilpasset medisin, i trad med de faglige
anbefalingene, inkluderer en satsing pa utdan-
ning og kompetanseutvikling, etablering av
nasional anonymisert database over genetiske
variagjoner, oppbygging av teknologi, teknol ogi-
samarbeid og nasjonale faglige nettverk.

3. Stortinget ber regjeringen senest i forbindelse
med statsbudsjettet for 2016 foresla bevilgninger
for & starte opp et nasonalt kompetansesenter
ved Oslo Universitetssykehus for persontil passet
medisin, og & sikre finansiering av relevante til-
bud i de gvrige helseregionene og i andre helse-
foretak med gode kliniske genetikkmilj@.

4. Stortinget ber regjeringen sikre pasienter, fastle-
ger og annet helsepersonell lik tilgang pa lett til-
giengelig og oppdatert informasjon om ulike kli-
niske studier i Norge.»

Fordagsstillerne viser til at persontil passet medi-
sin, eller presigonsmedisin, er en betegnelse pa et
sett med diagnostiske metoder som i starre grad enn
tradigonell medisin sgker & finne behandling eller
forebygging som er tilpasset den enkeltes — i hoved-
sak genetiske — egenskaper. Persontilpasset medisin
har som formd a gi bedre samsvar mellom pasien-
tensbiologi og medisinsk diagnostikk og behandling.
Der dlehittil har tatt den sasmme medisin, vil genene
i fremtiden kunne avgjere hvilken medisin en skal ha,
i et skreddersydd behandlingslgp for den enkelte
pasient. Malsettingen er & kunne tilby en bedre og
mer presis behandling med faare bivirkninger, byg-
get pa pasientens saxegne biologiske egenskaper.
Forslagsstillerne peker pa at flere land har igangsatt
satsinger pa persontilpasset medisin, blant annet
Storbritannia og Danmark.

| 2013 fikk Helse Ser-@st RHF i oppdrag & utrede
persontilpasset medisin i helsetjenesten. Rapporten
ble ferdigstilt i 2014, og andar at persontilpasset
medisin vil ha positiv effekt pa folkehelsen, og at
man kan forvente at summen av mer pasienttil passet
diagnostikk, behandling og forebygging pa individ-
niva vil resultere i flere gode levedr for sa mange
mennesker at det blir malbart i form av redusert syke-
lighet og dedelighet pa folkehelseniva. Forslagsstil-
lerne pdpeker at regjeringen Solberg ma felge opp
med en nasjonal strategi og forslag til finansiering for
a sikre rask integrering av persontilpasset medisin i
den nasjonal e hel setjenesten.

2. Komiteens merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbei-
derpartiet, Ruth Grung, Tove Karoline
Knutsen, Freddy de Ruiter, Niclas
Tokerud og Karianne O. Tung, fra



Hayre, Kristin drmen Johnsen, Elisa-
beth Rgbekk Ngrve, Sveinung Stensland
og Tone Wilhelmsen Trgen, fra Frem-
skrittspartiet, lederen Kari Kjgnaas
Kjos, Harald T. Nesvik og Morten
Wold, fra Kristelig Folkeparti, Olaug
V. Bollestad, fra Senterpartiet, Kjersti
Toppe, fra Venstre, Ketil Kjenseth, og
fra Sosialistisk Venstreparti, Audun
Lysbakken, viser til at forslaget om en satsing pa
persontilpasset medisin omhandler bruk av nye tek-
nologier for a stille sikrere diagnose €eller prognose,
for videre & kunne skreddersy behandlingen av den
enkelte pasient. Persontilpasset medisin skal kunne
resultere i en mer presis behandling og fearre bivirk-
ninger om medisinen tilpasses pasientens saxegne
biologiske egenskaper. Komiteen viser til a de
regionale helseforetakene, under ledelse av Helse
Sar-@st, varen 2013 fikk i oppdrag & utrede person-
tilpasset medisin i helsetjenesten. Rapporten var fer-
digstilt i 2014, og inneholder en rekke anbefalinger
og foredldtte faringer for implementering av person-
tilpasset medisin i helsetjenesten, herunder (s. 5):

— Det bar vedtas en nasjonal strategi for persontil-
passet medisin

— Diagnostikk for pasienter med sjeldne, arvelige
enkeltgensykdommer bgr utvides med brede
genomundersgkelser basert pa eksom- og hel-
genomsekvensering

— Brede genomundersgkel ser, inkludert genpakke-
analyser, bar etableres for diagnostikk av kreft.
De nagjonale faggruppene knyttet til ulike kreft-
omrader ber fa rolle som premissleverander, og
en lignende organisering bar vurderes ogsa for
andre sykdomsgrupper

— Brede genomundersgkelser med ny sekvense-
ringsteknologi ber innfares for diagnostikk,
resistensbestemmel se og artstyping av sykdoms-
givende virus, bakterier og sopp

— Nye tiltak ber felges opp av evalueringsstudier
og analyse av nytteverdi for pasientene. Resulta-
ter fra genomundersokelser relevant for diag-
nose, behandling og prognose, bar registreresi de
nasjonale kvalitetsregistrene

— En norsk satsing pa persontilpasset medisin ber
f@lges opp med egne programmer for klinikknaer
og trandasjonell forskning. Dette er viktig for a
bygge et nadvendig erfaringsgrunnlag for videre
utvikling av diagnostikk og behandling. Tilta-
kene bar spesielt vaaerettet mot innhenting av ny
kunnskap rundt genetiske variagoner av usikker
klinisk betydning

— Pasienter og brukergrupper bar involveres under
implementering av persontilpasset medisin
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Komiteen viser til at utvalget videre anbefalte
en trinnvisutforming av tilbudet, og tok til ordefor at
persontilpasset medisin farst ber fases inn pa syk-
domsomréder der pasientnytten er dpenbar, og deret-
ter utvides som falge av gkende kunnskapsgrunnlag.
Komiteen viser videre til at styringsgruppen i
utvalget la frem falgende prioriterte satsingsomrader
i utredningen (s. 4):

1) utdanning og kompetanseutvikling

2) etablering av nasjonal anonymisert database over
genetiske variasjoner

3) oppbygging av teknologi, teknologisamarbeid og
nasjonale faglige nettverk

De anbefate videre at implementering av nyetil-
tak initialt fokuseres pa tre sykdomsomrader: kreft,
geldne arvelige sykdommer og infeksjonssykdom-
mer. Nytteverdi for pasientene vurderes som sterst
innenfor disse gruppenei et kortere tidsperspektiv.

Komiteen pdpeker at innfering av brede
genomundersgkelser i helsetjenesten reiser betyde-
lige juridiske og etiske spgrsmdl. Resultatene fra
slike undersgkelser defineres som sensitive person-
opplysninger. Det er avgjgrende at slike opplysninger
handteres pa en forsvarlig mate dik at ulovlig eller
uetisk bruk forhindres. Hva slags informasjon helse-
personell kan fa tilgang til og hvilke opplysninger
som skal tilflyte pasienten, er store og sammensatte
spersmdl. | utredningen fra 2013/2014 papekes for-
skjellen mellom reaktiv og prediktiv (proaktiv) bruk
av data som genereres ved ny teknologi, og at vans-
kelige etiske dilemmaer oppstar saalig i tilknytning
til prediktiv (proaktiv) bruk av genetiske opplysnin-
ger (s. 44). Komiteen viser til a fordagsstillerne
0gsa berarer dette i representantforslaget, hvor det
papekes at persontilpasset medisin ogsa gir mulighe-
ten til & vurdere risiko for sykdom fgr man far kli-
niske tegn og symptomer. Samtidig papekes poten-
siaet for forebygging og tidlig behandling av pasien-
ter, i tillegg til muligheten til aforutsi bivirkninger av
behandling og videre velge riktig behandling av hver
type pasient.

K omiteen anerkjenner de mange etiske dilem-
maene som falger ved bruk av ny teknologi som kart-
legger pasientens gener og sykdomsrisiko. | utvalgs-
rapporten fremheves fglgende:

«Utfordringene knytter ogsatil hvordan man
skal forholde seg til radata, dvs. data generert ved
sekvensering som ikke er analysert og tolket, og data
som ikke har en umiddelbar klinisk relevans. Viktige
underpunkter her er de juridiske rammene for
behandli_ngen av sensitive data i forskningssammen-
heng, hvilken informasjon som skal bli tatt i betrakt-
ning i et klinisk perspektiv og hvilken informasjon
som skal tilflyte pasienten. Det er viktig davklareden
rettslige statusen til denne typen data.»
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Komiteen viser til a behandlingen reiser
dilemmaer og utfordringer knyttet til faglige ret-
ningslinjer, kompetanse, prioriteringer, etikk og ako-
nomi.

Komiteen er kjent med at flere land har igang-
satt proveprosekter med persontilpasset medisin,
herunder i Storbritannia, hvor det er lansert et offen-
sivt preveprogiekt i det offentlige hel sevesenet. | rap-
porten fra helseforetakene (2013/14) er det anslatt at
persontilpasset medisin vil haen positiv effekt pafol-
kehelsen, og at man forventer at summen av mer
pasienttilpasset diagnostikk, behandling og forebyg-
ging pa individniva vil resultere i flere gode levear
for sd mange mennesker at det blir mabart i form av
redusert sykelighet og dedelighet pafolkehelseniva

Komiteens flertall, medlemmene fra
Hoyre, Fremskrittspartiet, Kristelig
Folkeparti, Senterpartiet, Venstre og
Sosialistisk Venstreparti, mener rapporten
fra den nasonale utredningen, gjennomfert av de
regionde helseforetakene, viser at det er riktig &
viderefgre arbeidet med persontilpasset medisin i
Norge.

Flertallet visertil at Helsedirektoratet allerede
har fatt i oppdrag & utarbeide en nagional strategi for
persontilpasset medisin i hel setjenesten innen utl gpet
av 2015. Flertallet stiller seg bak de faringer
departementet har gitt for arbeidet med strategien og
den handlingsrettede planen.

Flertallet mener det er behov for & gke antal-
let kliniske studier og norske pasienters adgang til &
deltai utprevende behandling. Arbeidet med person-
tilpasset medisin vil medvirke til nettopp dette.

Flertallet mener innfaring av persontilpasset
medisin reiser en rekke faglige, etiske, praktiske og
akonomiske sparsmal som taler for at dette ma gjen-
nomfares etter ngye utredning, i trad med det arbei-
det Helse- og omsorgsdepartementet har igangsatt.

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet viser til at tidligere helseminister Jonas
Gahr Stere varen 2013 ga de regionale helseforeta-
kene — under ledelse av Helse Ser-@st RHF — i opp-
drag & utrede persontilpasset medisin i helsetjenes-
ten. Initiativet var begrunnet i et gnske om a utvikle
en nagjonal og helhetlig strategisk tilnearming til per-
sontilpasset medisin. Disse medlemmer mener
derfor det er avgjerende at regjeringen Solberg na
raskt falger opp med en ngdvendig strategi og finan-
siering.

Disse medlemmer mener en satsing pa per-
sontilpasset medisin saalig vil komme pasienter til
gode. Persontil passet medisin kan gi store forbedrin-
ger i behandlingen. Ved & kunne malrette behandlin-
gen gjennom riktig type behandling for hver enkelt

pasient, reduseres belastningen ved feilmedisinering
og minsker risikoen for bivirkninger for pasienten.
Videre er det ogsa et viktig moment at dette feltet
med sine fortrinn kan bidra som en baaebjelke til gkt
verdiskapning og nasjonal gkonomisk verdiskapning
pa helseomradet, slik HelseOmsorg 21 og langtids-
planen for forskning og hgyere utdanning har pekt
pa.

Disse medlemmer mener en satsing pa per-
sontilpasset medisin er et godt grunnlag for godt
samarbeid og utviklingsarbeid mellom institusjoner,
organisasioner, det offentlige og det private, bade i
grunn- og translasjonsforskningen, og som videre vil
virke stimulerende for ulike miljger og ansatte adelta
i. Norge har gjennom sin offentlige sektor, tilgangen
padata, ulike registre, sentrale fagfolk og befolknin-
gens hoye tillit til helsetjenesten et godt internasjo-
nalt utgangspunkt for en slik satsing pa persontil pas-
set medisin.

Disse medlemmer har ogsa merket seg vik-
tigheten av & se pa hvordan ulike former for person-
tilpasset medisin kan virke i kombinasjon med hver-
andre eller andre former for behandling.

Disse medlemmer viser til hgringsuttalelser
fra Legemiddelindustrien som papeker utfordringen
med & fa utfart den genetiske testingen, og videre
sikre en best mulig utnyttelse av helseregistrene.
Disse medlemmer mener det er viktig at den
nasjonale strategien for persontilpasset medisin tar
opp i seg disse utfordringene, og videre ser behovet
for finansiering, kompetanse, kvalitetssikring, kapa-
sitet og samhandling/sambruk med allerede eksiste-
rende registre inn i den nasjonal e strategien.

Disse medlemmer mener en strategi for per-
sontilpasset medisin ogsa begr ha fokus pa riktig
informasjon og kommunikasjon om persontil passet
medisin. Det ber tilrettelegges for undervisningsma-
teriell som inkluderer gode samspill som involverer
bade pasienter, leger, industri og det offentlige.

Disse medlemmer mener det er hensikts-
messig at et nasjonalt kompetansesenter for person-
tilpasset medisin legges til Oslo universitetssykehus
(OUS).Disse medlemmer viser til at OUSer del
av et internasionalt nettverk av ledende kreftinstitu-
sioner i verden, og at den nasjonale forskningsinfra-
strukturen for DNA-sekvensering (Norwegian
Sequencing Centre) ledes av OUS i samarbeid med
UiO. Videre leder OUS ogsa Nasjonal e kompetanse-
tjenester for geldne diagnoser og funksjonshemnin-
ger. Strategien ma imidlertid sikre finansiering av
relevante tilbud ogsd i de gvrige helseregionene og i
andre helseforetak med gode kliniske genetikkmilj@.

Disse medlemmer fremmer derfor fglgende
fordag:



«Stortinget ber regjeringen senest i forbindelse
med statsbudsjettet for 2016 legge frem en nasjonal
strategi og finansieringsplan for persontilpasset
medisini Norge.»

«Stortinget ber regjeringen sgrge for at strategien
for persontilpasset medisin, i trdd med de faglige
anbefalingene, inkluderer en satsing pa utdanning og
kompetanseutvikling, etablering av nasjonal, aviden-
tifisert database over genetiske variasjoner, oppbyg-
ging av teknologi, teknologisamarbeid og nasonale
faglige nettverk.»

«Stortinget ber regjeringen senest i forbindelse
med statsbudsjettet for 2016 foreda bevilgninger for
a starte opp et nagonalt kompetansesenter ved Oslo
universitetssykehus for persontilpasset medisin, og &
sikre finansiering av relevante tilbud i de gvrige hel-
seregionene og i andre helseforetak med gode kli-
niske genetikkmilj@.»

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet og Sosialistisk Venstreparti frem-
mer fglgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen sikre pasienter, fastle-
ger og annet helsepersonell lik tilgang pa lett tilgjen-
gelig og oppdatert informasjon om ulike kliniske stu-
dier i Norge.»

Forslag fra mindretall
Forslag fra Arbeider partiet og Sosialistisk
Venstreparti:
Fordlag 1

Stortinget ber regjeringen sikre pasienter, fastle-
ger og annet helsepersonell lik tilgang pa lett tilgjen-
gelig og oppdatert informasjon om ulike kliniske stu-
dier i Norge.
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Fordlag fra Arbeider partiet:
Forslag 2

Stortinget ber regjeringen senest i forbindelse
med statsbudgjettet for 2016 legge frem en nagjonal
strategi og finansieringsplan for persontilpasset
medisin i Norge.

Forslag 3

Stortinget ber regjeringen serge for at strategien
for persontilpasset medisin, i trad med de faglige
anbefalingene, inkluderer en satsing pa utdanning og
kompetanseutvikling, etablering av nasjonal, aviden-
tifisert database over genetiske variagoner, oppbyg-
ging av teknologi, teknologisamarbeid og nasjonale
faglige nettverk.

Forslag 4

Stortinget ber regjeringen senest i forbindelse
med statsbudsjettet for 2016 foresla bevilgninger for
a starte opp et nasjonalt kompetansesenter ved Oslo
universitetssykehus for persontilpasset medisin, og &
sikre finansiering av relevante tilbud i de gvrige hel-
seregionene og i andre helseforetak med gode kli-
niske genetikkmiljg.

Komiteenstilrading

Komiteen har for gvrigingen merknader, viser
til representantforslaget og rar Stortinget til a gjere
slikt

vedtak:

Dokument 8:66 S (2014—2015) — representant-
fordlag fra stortingsrepresentantene Torgeir Micael-
sen, Tove Karoline Knutsen, Ruth Grung, Freddy de
Ruiter og Karianne O. Tung om satsing pa persontil-
passet medisin i Norge — vedlegges protokollen.

Odlo, i helse- og omsorgskomiteen, den 21. mai 2015

Kari KjgnaasKjos
leder

Olaug V. Bollestad
ordfarer
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Vedlegg

Brev fra Helse- og omsor gsdepartementet v/statsraden til helse- og
omsor gskomiteen, datert 27. mars 2015

Dokument 8:66 (2014-2015) Representantforsag
om satsning pa per sontilpasset medisin i Norge

Det vises til representantforslaget Dokument
8:66 (2014-2015) om satsning pa persontilpasset
medisini Norge.

Jeg deler stortingsrepresentantenes vurdering av
at det er behov for en nagjonal, strategisk tilnsaming
til persontilpasset medisin i den norske helsetjenes-
ten. Rapporten fra den nasonae utredningen gjen-
nomfert av de regionale helseforetakene i 2014 dan-
ner et godt grunnlag for en dik tilnearming. Regjerin-
gen vil falge opp det igangsatte arbeidet og vektleg-
ger betydningen av & se persontilpasset medisini en
starre sammenheng.

Helsedirektoratet er for 2015 gitt i oppdrag a
utarbeide en nasiona strategi for persontilpasset
medisin i helsetjenesten, med frist 31. desember d.a
Den nasionale strategien skal vaze for tjenesten, til
stette i utvikling og implementering av persontilpas-
set medisin. Rapporten fraden nagjonal e utredningen
0g dens anbefalinger skal, sammen med annen rele-
vant informasjon, legges til grunn for arbeidet. Stra-
tegien skal identifisere en vigon for persontilpasset
medisin i Norge og inneholde en handlingsrettet plan
som kan understette utvikling og opptak av persontil-
passet medisin i helsetjenesten. Direktoratet er bedt
om & omtale malsettinger, utviklingstrekk og interna-
gonale trender og erfaringer, samt status for person-
tilpasset medisin i helsetjenesten. Den handlingsret-
tede planen skal blant annet omtale opptak i tjenes-
ten, kommunikasjon, pasientveiledning, kompetanse
0g utdanning, teknologi og organisering, innsamling,
handtering og bruk av data og klinisk forskning.
Videre skal samfunnsgkonomiske aspekter ved per-
sontilpasset medisin, herunder prioritering, omtales.
Helsedirektoratet er bedt om at arbeidet skal gjen-
nomfares som en dpen prosess med involvering av
relevante interessenter.

Regjeringen vil pa bakgrunn av den nasjonale
strategien vurdere forglag til tiltak som kan bidra til
en godt forberedt implementering av persontil passet
medisin i helsetjenesten.

La meg kort fa kommentere pa forslagsstillernes
bekymring for at sykehusgkonomien i 2015 vil gjare
det vanskelig & falge opp arbeidet med persontilpas-
set medisin. Det er en hgy aktivitetsvekst sammenlik-
net med tidligere ar. | budsjettet for 2014 |1a det inne
den hgyeste budsjetterte veksten i sykehusene noen-
sinne.

Den nagionale strategien vil bli sett i sammen-
heng med den kommende stortingsmeldingen om
prioritering og med evalueringen av bioteknologilo-
ven.

Regjeringen har som mal & gke omfanget av kli-
niske studier innen alle behandlingsmetoder og a gi
flere pasienter mulighet til & delta i utprevende
behandling gjennom kliniske studier. For at flere
pasienter skal gisen slik mulighet, made, deres parg-
rende og helsepersonell lett kunne tilegne seg infor-
masion om hvilke kliniske studier som planlegges
eller pagar. Helsedirektoratet fikk sammen med de
regionale helseforetakene i 2014 et oppdrag om a
etablere en Iasning for pasientrettet informasjon om
kliniske studier, via portalen helsenorge.no. La@snin-
gen skal gi tilpasset informasion om studiene dlik at
pasienter, pargrende og helsepersonell kan kontakte
fagmiljgene for en vurdering av deltakelse i studien.
Viderevil lgsningen vazetil hjelp for fastleger, klini-
kere og forskere til a rekruttere pasienter til sine kli-
niske forsgk. Informasjonslgsningen lanseres etter
planen hgsten 2015.

Oppdraget er i trdd med en av anbefalingene i
HelseOmsorg21-strategien, der det etterlyses
pasientrettet informasjon om kliniske studier. Nasjo-
nalt r&d for kvalitet og prioritering gai 2009 en anbe-
faling om & etablere en nettbasert Igsning med infor-
masjon om godkjente kliniske studier.

Potensialet som ligger i persontilpasset medisin
har fart til en gkende oppmerksomhet og optimisme,
nasionalt og internasjonalt. @kt persontilpasning i
diagnostikk og behandling er en utvikling som kom-
mer og som vi mamgte. Det krever en grundig forbe-
redelse av tjenesteni alt frautdanning og kompetanse
til teknologi, plattformer, organisering og juridiske
0g etiske aspekter.









ou0-eiPeN 0  OuPluILOoIS MMM



