STORTINGET

Lovvedtak 104

(2019-2020)

(Farste gangs behandling av lovvedtak)

Innst. 296 L (2019-2020), jf. Prop. 34 L (2019-2020)

I Stortingets mgte 26. mai 2020 ble det gjort falgende

vedtak til lov

om endringer i bioteknologiloven mv.

I
I lov 5.desember 2003 nr.100 om humanmedisinsk
bruk av bioteknologi m.m. gjeres folgende endringer:

§ 1-2 annet ledd skal lyde:

Loven gjelder bare for forskning dersom forsknings-
deltakerne skal fa helsehjelp eller individuell tilbakemel-
ding om resultater fra genetiske undersgkelser etter § 5-1
annet ledd bokstav b. Bestemmelsene i kapittel 3 gjelder
all forskning.

§ 2-2 skal lyde:
§ 2-2 Samlivsform

Assistert befruktning kan utfgres pa kvinne som er
gift, samboer i ekteskapslignende forhold eller enslig.
Bare sgker som bor alene, regnes som enslig.

§ 2-3 forste ledd skal lyde:
§ 2-3 Vilkar for inseminasjon

Inseminasjon kan finne sted ndr mannen er be-
fruktningsudyktig, ved uforklarlig befruktningsudyktig-
het eller ndr mannen selv har eller er beerer av alvorlig ar-
velig sykdom, ndr to kvinner er gift eller samboere i ek-
teskapslignende forhold eller pd enslig kvinne.

Ny § 2-3 a skal lyde:
§ 2-3 a Aldersgrense for assistert befruktning

Kvinne som skal motta assistert befruktning, kan
ikke veere eldre enn fylte 46 ar ved inseminasjon eller
innsetting av befruktet egg.

§ 2-4 skal lyde:

§ 2-4 Vilkar for befruktning utenfor kroppen
Befruktning utenfor kroppen kan bare finne sted

dersom en kvinne eller en mann er befruktningsudyktig

eller ved uforklarlig befruktningsudyktighet, eller ndr

kvinnen selv har eller er beerer av alvorlig arvelig sykdom.

§ 2-5 skal lyde:
§ 2-5 Informasjon og samtykke

Kvinnen og hennes eventuelle ektefelle eller samboer
skal gis informasjon om behandlingen og om de medi-
sinske og rettslige virkninger behandlingen kan fa. Infor-
masjonen skal ogsa omfatte informasjon om adopsjon.

For behandlingen pabegynnes, skal behandlende
lege pase at det foreligger skriftlig samtykke fra kvinnen
og hennes eventuelle ektefelle eller samboer. Ved gjentat-
te behandlinger skal nytt samtykke innhentes. Bare per-
soner over 18 ar som ikke er fratatt rettslig handleevne
pa det personlige omradet, kan gi slikt samtykke.

Nar behandlingen skjer ved bruk av egg fra kvinnen
som er befruktet med donert sced, og kvinnen har fatt ny
ektefelle eller samboer, skal samtykke til behandling gis
av kvinnen og hennes ndverende ektefelle eller samboer.
Det kreves ikke samtykke fra tidligere ektefelle eller sam-
boer, heller ikke dersom kvinnen skal bruke egget til assis-
tert befruktning som enslig.



§ 2-6 skal lyde:
§ 2-6 Avgjorelse om behandling

Beslutning om 4 foreta behandling med sikte pa as-
sistert befruktning treffes av lege. Beslutningen skal byg-
ge pa medisinske og psykososiale vurderinger av kvin-
nen og hennes eventuelle ektefelle eller samboer. Det skal
legges vekt pa kvinnens og hennes eventuelle ektefelle el-
ler samboers omsorgsevne og hensynet til barnets beste.

Den som soker assistert befruktning skal legge frem
en barneomsorgsattest som nevnt i politiregisterloven
§ 39 forste ledd.

Huis det er noadvendig for d supplere de opplysninge-
ne som gis av kvinnen eller paret selv, kan legen innhente
relevant informasjon fra offentlige instanser for d foreta
vurderingen av kvinnens eller parets omsorgsevne og
hensynettil barnet beste etter forste ledd. Slik informasjon
kan blant annet veere opplysninger om kvinnens eller pa-
rets helse, pkonomi, bolig og hvor lenge paret har bodd
sammen. Ved innhenting av opplysninger som er under-
lagt lovbestemt taushetsplikt, kreves samtykke fra den
opplysningene gjelder.

Dersom legen er i tvil om kvinnens eller parets om-
sorgsevne, kan legen be om en vurdering av omsorgsev-
nen fra en instans bestemt av departementet. Etter d ha
mottatt vurderingen, beslutter legen om kvinnen eller pa-
ret skal fa behandling med assistert befruktning.

Departementet kan gi nermere forskrifter om be-
handlingen av seknader om assistert befruktning.

§ 2-7 skal lyde:
§ 2-7 Foreldres opplysningsplikt og barnets rett til opplys-
ninger om donor

Foreldre som har fatt barn ved hjelp av donert ube-
fruktet egg eller donert seed, skal sd snart det er tilrddelig
informere barnet om dette.

Den som er fodt etter assistert befruktning ved hjelp
av donert ubefruktet egg eller donert sced, har ved fylte 15
ar rett til & fa opplysninger om donors identitet. Et
donorregister skal bista barnet med dette. Legen skal in-
formere kvinnen og hennes eventuelle ektefelle eller sam-
boer om fra hvilken alder barnet vil kunne fa opplysnin-
ger om donors identitet.

§ 2-8 skal lyde:
§ 2-8 Donorregister

Departementet skal opprette register for registrer-
ing av eggdonorers og sceddonorers identitet, slik at bar-
nets rett etter § 2-7 kan oppfylles.

§ 2-9 skal lyde:
§ 2-9 Eggdonor og seddonor

En seddonor skal vere over 18 ar og ikke fratatt
rettslig handleevne pa det personlige omradet.

En eggdonor skal veere over 25 dr og ikke eldre enn 35
dr ogikke fratattrettslig handleevne pd det personlige om-
rddet.
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Donoren ma gi skriftlig samtykke til at seeden eller
de ubefruktede eggene kan brukes til befruktning og at
hans eller hennes identitet registreres i donorregisteret.
Samtykke kan tilbakekalles fram til befruktningen har
funnet sted.

En seddonor eller eggdonor skal ikke gis opplysnin-
ger om kvinnens, parets eller barnets identitet.

§ 2-10 skal lyde:
§ 2-10 Valg av eggdonor og seeddonor

Behandlende lege skal velge egnet eggdonor eller
seeddonor. Virksomheten som utfgrer den assisterte be-
fruktningen skal sgrge for at nedvendige opplysninger
om behandlingen registreres og meldes.

§ 2-11 skal lyde:
§ 2-11 Lagring ogimport av ubefruktede egg, eggstokkvev,
sced mu.

Virksomheter som er godkjent etter § 7-1, kan etter
godkjenning importere og lagre ubefruktede egg og sced.
Godkjenning kreves ogsd for lagring av eggstokkveuv.

Lagring som ikke er scerskilt medisinsk begrunnet
omfattes ikke av retten til helsehjelp i pasient- og bruker-
rettighetsloven kapittel 2 eller den offentlige helsetje-
nestens ansvar for d sorge for helsetjenester. Det kan kre-
ves full egenbetaling for slik lagring.

Virksomheter som lagrer ubefruktede egg eller seed
som er donert, skal serge for at opplysninger om egg-
donors og seddonors identitet registreres og meldes til
et donorregister.

Egg eller sd skal ikke utleveres for bruk til assistert
befruktning etter givers ded med unntak av befruktede
egg og sed i tilfeller omfattet av § 2-17.

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

§ 2-12 skal lyde:
§ 2-12 Forskrifter

Departementet kan i forskrift gi neermere regler om
organisering av egg- og sedbanker, bruk av donoregg og
donorsed, samt registrering og melding av opplysnin-
ger om egg- og sceddonor.

§ 2-14 tredje ledd skal lyde:

Ubefruktede og befruktede egg som nevnt i forste
og annet ledd kan bare anvendes til opplering og kvali-
tetssikring etter frivillig, uttrykkelig og informert sam-
tykke fra kvinnen eller paret som mottar fertilitetsbe-
handling. Frivillig, uttrykkelig og informert samtykke
skal ogsa innhentes fra sed- eller eggdonor dersom det
benyttes donorsad eller donoregg.

§ 2-15 skal lyde

§ 2-15 Anvendelse og innsetting av befruktede egg m.v.
Befruktede egg kan bare settes inn i livmoren til den

kvinnen som skal veere barnets mor.



Lovvedtak 104 —2019-2020

Ved assistert befruktning til enslige, md egget vcere
hentet ut fra den enslige kvinnen selv.

Ved assistert befruktning til par, er det ikke tillatt med
samtidig egg- og sceddonasjon eller donasjon av befrukte-
de egg.

Ved assistert befruktning til et likekjonnet par kan et
egg som er hentet ut fra en av kvinnene, settes inn i den
andre kvinnens livmor etter befruktning.

Departementet kan gi nermere forskrifter om inn-
setting av befruktede egg i en kvinnes kropp ved befrukt-
ning utenfor kroppen.

§ 2-16 skal lyde:
§ 2-16 Lagring av befruktede egg

Virksomheter som er godkjent etter § 7-1 til & utfore
assistert befruktning, kan etter godkjenning lagre be-
fruktede egg.

Befruktede egg skal lagres til kvinnen egget skal settes
inn i, er fylt 46 dr. Kvinnen kan samtykke til en kortere
lagringstid.

Virksomheten kan ut fra ressurs- og nyttehensyn fast-
sette en kortere lagringstid enn det som folger av annet
ledd. Lagringstiden kan ikke veere kortere enn fem dr fra
det tidspunktet egget ble befruktet, med mindre kvinnen
samtykker til kortere lagringstid eller aldersgrense i annet
ledd er nddd.

Nadr lagringstiden er ute, skal befruktede egg destrue-
res eller avgis til oppleering eller kvalitetssikring, jf. § 2-14
eller forskning, jf. kapittel 3.

§ 2-17 skal lyde:
§ 2-17 Bruk av lagret seed fra avdad eller egg som er be-
fruktet med avdades seed

Lagret sced fra avded, eller egg som er befruktet med
avdgdes sced, kan benyttes til assistert befruktning av av-
dodes gjenlevende ektefelle eller samboer dersom det kan
dokumenteres at det er i trad med avdodes onske. Gjenle-
vende ektefelle eller samboer md vere enslig, jf. § 2-2, pd
tidspunktet for inseminasjonen eller innsetting av befruk-
tet egg. De ovrige vilkdr for assistert befruktning i loven
md veere oppfylt.

Ved bruk av befruktede egg, md egget stamme fra
gjenlevende ektefelle eller samboer.

Den avdgde skal regnes som barnets far etter barne-
lova.

§ 2-18 skal lyde:
§ 2-18 Forbud mottransplantasjon av organer og vev som
produserer kjonnsceller

Transplantasjon av organer og vev som produserer
kjennsceller fra en person til en annen med det formal &
behandle infertilitet er forbudt.

§ 2-19 skal lyde:
§ 2-19 Godkjenning av behandlingsformer m.m.
Behandlingsformer som faller inn under § 2-1, im-
port av sed og ubefruktede egg jf. § 2-11, teknikker for
behandling av sed jf. § 2-13, samt lagring av sed, ube-
fruktede egg, eggstokkvev og befruktede egg jf- §§ 2-11 og
2-16, skal godkjennes av departementet, og kan bare tas
ibrukeller foretas ved virksomheter godkjent i henhold
til § 7-1.
For departementet avgjer om godkjenning skal gis,
skal spknaden forelegges Bioteknologiradet.

§ 2A-1 annet og tredje ledd skal lyde:
Preimplantasjonsdiagnostikk kan tilbys par eller

enslige der en eller begge er barere av alvorlig monogen

eller kromosomal arvelig sykdom og det er stor fare for
at sykdommen kan overfgres til et kommende barn.

Preimplantasjonsdiagnostikk kan i tillegg utfores
for & undersoke vevstype med sikte pa & fa et vevstype-
likt barn som kan vere stamcelledonor for et sgsken
med alvorlig, arvelig sykdom. I slike tilfeller md folgende
vilkdr veere oppfylt:

a) behandling med sgskendonasjon av friske, forlikelige
stamceller med stor sannsynlighet er egnet til d kurere
et sykt sosken

b) hensynet til det syke barnet vurderes opp mot belast-
ningene for et framtidig sosken

¢) donor fodt etter preimplantasjonsdiagnostikk med
vevstyping ikke utsettes for uakseptable inngrep.

§ 2A-2 skal lyde:
§ 2A-2 Samtykke

For preimplantasjonsdiagnostikk foretas, ma kvin-
nen eller paret gi skriftlig informert samtykke.

§ 2A-3 skal lyde:
§ 2A-3 Informasjon og genetisk veiledning

Kvinnen eller paret skal motta ngytral informasjon
og genetisk veiledning, herunder opplysninger om risi-
ko forbundet med behandlingen, belastningen for kvin-
nen og sannsynligheten for 4 lykkes med behandlingen.

§ 2A-4 skal lyde:
§ 2A-4 Generelle vilkdr for assistert befruktning

De alminnelige reglene for befruktning utenfor
kroppen i kapittel 2 i loven her gjelder ogsa for par og ens-
lige kvinner som sgker preimplantasjonsdiagnostikk.
Kravet om befruktningsudyktigheti § 2-4 gjelder ikke.

§§ 2A-5-2A-7 oppheves.
Névarende § 2A-8 blir § 2A-5.

§ 2A-9 oppheves.



§ 3-2 annet og tredje ledd skal lyde:

Forskning pd befruktede egg kan foretas inntil 14
dager etter at egget ble befruktet. Egget skal destrueres
innen 14 dager etter befruktningen. Den tiden befrukte-
de egg er lagret nedfryst, medregnes ikke.

Befruktede egg som har vert gjenstand for forsk-
ning, og kjennsceller som har veert gjenstand for forsk-
ning, ma ikke settes innien kvinne, men skal destrueres.

§ 3-4 forste og annet ledd skal lyde:

Overtallige befruktede egg kan bare anvendes til
forskning og behandling etter frivillig, uttrykkelig og in-
formert samtykke fra kvinnen eller paret som mottar as-
sistert befruktning. For samtykket avgis, skal kvinnen el-
ler paret motta informasjon om hva forskningen kan
innebzre, hvordan den blir utfert og annen relevant in-
formasjon.

Dersom befruktning foretas med donoregg eller
donorseed, skal ogsd donor avgi frivillig, uttrykkelig og
informert samtykke. Donors samtykke skal innhentes i
forbindelse med donasjonen.

§ 4-2 annet ledd oppheves.

§ 5-1 annet ledd bokstav a skal lyde:
a) genetiske undersgkelser der formdlet med underso-
kelsen er d stille sykdomsdiagnose.

§ 5-3 oppheves.

§ 5-5 forste ledd skal lyde:

Ved genetiske undersgkelser etter § 5-1 annet ledd
bokstav b, skal den som undersgkes gis tilpasset genetisk
veiledning.

§ 5-8 skal lyde:
§ 5-8 Forbud mot bruk av genetiske opplysninger utenfor
helse- og omsorgstjenesten

Det er forbudt & be om, motta, besitte, eller bruke
genetiske opplysninger om en annen person som er
fremkommet ved genetiske undersgkelser som omfat-
tes av § 5-1 annet ledd bokstav b, eller ved systematisk
kartlegging av arvelig sykdom i en familie. Det samme
gjelder genetiske opplysninger om risiko for fremtidig syk-
dom som er fremkommet ved genetiske undersgkelser
som omfattes av § 5-1 annet ledd bokstav a.

Det er forbudt & sperre om genetiske undersgkelser
eller systematisk kartlegging av arvelig sykdom i en fa-
milie har vart utfort.

Forbudet i forste og annet ledd omfatter ikke virk-
somheter som er godKkjent etter § 7-1 til 4 utfore genetis-
ke undersgkelser som omfattes av § 5-1 annet ledd, eller
til forskningsformal. Dersom genetiske opplysninger
skal benyttes til forskningsformal ma den opplysninge-
ne gjelder ha gitt samtykke til dette.
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Forbudetiforste ledd gjelderikke privatpersoner som
opptrer pd vegne av eller etter samtykke fra den personen
opplysningene gjelder.

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

§ 6-1 skal lyde:
§ 6-1 Definisjon

Med genterapi menes i denne loven legemidler som
er omfattet av definisjonen i forordning om avanserte te-
rapier (EU) nr. 1394/2007 artikkel 2, jf. direktiv 2001/83
(legemiddeldirektivet) bilag 1 del IV pkt. 2.1.

§ 6-2 skal lyde:
§ 6-2 Vilkdr for genterapi mv.

Genterapi kan bare benyttes for behandling av syk-
dom eller for & hindre at sykdom oppstar.

Genterapi og annen overforing av genetisk materiale
til humane celler, foster og befruktede egg som medforer
genetiske endringer som gdr i arv i kjennsceller er for-
budt.

§ 6-3 oppheves.

§ 7-1 forste ledd skal lyde:

Medisinsk bruk av bioteknologi m.m. som krever
godkjenning etter §§ 2-19, 3-3 annet ledd, 4-2 og medi-
sinsk bruk av bioteknologi etter § 5-1 annet ledd bokstav
b, kan bare finne sted ved virksomheter som er spesielt
godkjent av departementet for det aktuelle formal. Det
skal fremga av godkjenningsvedtaket hvilke former for
medisinsk bioteknologi virksomheten har tillatelse til &
foreta eller rekvirere.

§ 7-5 nytt tredje ledd skal lyde:
Forste ledd gjelder ikke for overtredelse av § 2-7 for-
ste ledd.

II
Ilov 24.juni 2011 nr. 30 om kommunale helse- og om-
sorgstjenester m.m. gjores folgende endring:

§ 5-6 skal lyde:
§ 5-6 Brukerrom

Brukerromsordninger etablert i medhold av bruker-
romsloven er & anse som en kommunal helse- og om-
sorgstjeneste. Kommunen avgjgr om den vil etablere en
brukerromsordning. Kommunen kan ikke innga avtale
med private om drift av brukerromsordning.
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Loven trer i kraft 1.juli 2020, unntatt bestemmelsene i § 2-4, § 2-7 forste ledd og annet ledd forste punktum. § 2-8, § 2-9,
§ 2-10, § 2-11 tredje og fjerde ledd, § 2-12, § 2-14 tredje ledd annet punktum, § 2-15, § 2-16 annet ledd, § 2-18, § 2-19 farste
ledd og § 3-4 annet ledd, som trer i kraft fra den tid Kongen bestemmer, likevel senest 1. januar 2021.

Tone Wilhelmsen Troen

president
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