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As easy it was to tell black from white,
It was all that easy to tell wrong from right.
And our choices were few and the thought never hit
That the one road we traveled would ever shatter and split.
Bob Dylan
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Kapittel 1
Utvalgets oppnevning, sammensetning, mandat og
arbeidsform

1.1 Bakgrunn, oppnevning og sammensetning av utvalget

Utvalget ble oppnevnt pa grunn av den gkende interessen for medisinsk bruk
av humant biologisk materiale. Interessen er en fglge av den senere tids
utvikling innenfor medisinen generelt, og bio- / genteknologien spesielt.
Denne utviklingen har synliggjort den verdi og det potensiale humant biolo-
gisk materiale kan ha i forbindelse med medisinsk undersgkelse, behandling,
forskning og neeringsutvikling.

Statens helsetilsyn papekte dette i brev av 19. juli 1999 til Sosial- og
helsedepartementet, og anbefalte at det ble nedsatt et offentlig utvalg for vur-
dering og avklaring av medisinske, etiske og rettslige problemstillinger knyt-
tet til innsamling, oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale.

Pa denne bakgrunn ble Utvalg for vurdering av ulike sider ved innhenting,
oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale (Biobankutvalget), opp-
nevnt av Kongen i statsrad 28. januar 2000. Utvalget ble oppnevnt av Bondevik-
regjeringen, og har etter regjeringsskiftet varen 2000 veert viderefgrt og avs-

luttet under Stoltenberg-regjeringen.
Utvalget har veert ledet av administrerende direktgr dr.med. Magne

Roland, Lovisenberg Diakonale Hospital.

Utvalget for gvrig har bestatt av radgiver Peter Hjort, Landsforeningen for
Hjerte- og Lungesyke, overlege dr.med. Anne Husebekk, Regionsykehuset i
Tromsg, prof. dr.med. Ole Didrik Leerum, Gades Institutt, Universitetet i Ber-
gen, farsteamanuensis dr.theol. Fartein Valen-Sendstad, Hggskolen i Sta-
vanger, direktgr Ida Skard, Neeringslivets hovedorganisasjon (fra 1. januar
2001 ekspedisjonssjef i Nearings- og handelsdepartementet), prodekanus
Anne Skisland, Hagskolen i Agder, byrettsjustitiarius @yvind Smukkestad,
Trondheim byrett, forsker dr.med. Camilla Stoltenberg, Folkehelsa, senior-
radgiver dr.scient. Dag Inge Vage, Statens helsetilsyn, og fersteamanuensis
dr.juris Henriette Sinding Aasen, juridisk fakultet, Universitetet i Bergen.

Utredningsleder Kjetil Jonsbu, Sosial- og helsedepartementet, har vaert
sekreteer for utvalget.

1.2 Utvalgets mandat

Utvalget ble gitt fglgende mandat:

” Mandat for utvalg for vurdering av ulike sider ved innhenting, lagring
og bruk av humant biologisk materiale (biobanker)

Utvalget bar i prinsippet sta fritt til a vurdere alle sider i forbindelse
med innhenting, lagring og bruk av humant biologisk materiale som
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utvalget mener bgr utredes. Utvalget bar imidlertid seerlig vurdere fal-
gende:

1.

Gi en framstilling av den faktiske situasjon i dag og i overskuelig
fremtid med hensyn til innsamling, lagring og bruk av humant biol-
ogisk materiale i norsk helsevesen og andre relevante institus-
joner.

Gi en naermere beskrivelse av rettstilstanden i Norge i dag og
utviklingen i andre land som det er naturlig & sammenlikne seg
med, samt over anbefalinger og retningslinjer fra internasjonale
organisasjoner. Det forutsettes at utvalget holder seg orientert om
tilsvarende pagaende utredningsarbeid i Danmark og Sverige.
Presentere, systematisere og diskutere prinsipielle medisinske,
etiske og rettslige spgrsmal som melder seg i forbindelse med
innsamling, lagring og bruk av humant biologisk materiale for
ulike formal, herunder spgrsmal om disposisjonsrett over materia-
let og opplysninger/kunnskap som materialet gir opphav til, ulike
spgrsmal om samtykke, personvern, medisinsk forskning, kom-
mersiell utnytting av materialet eller opplysninger/kunnskap som
materialet gir opphav til. Relevante patentspgrsmal ber videre vur-
deres. Det er viktig at de ulike hensyn kommer fram, bade fra
pasientens og fra samfunnets side.

Sparsmal knyttet til disposisjonsrett over befruktede egg bgr ogsa
dreftes, herunder de spesielle etiske problemstillinger dette
reiser.

Utvalget bgr videre drgfte behovet for overgangsordninger for
eksisterende samlinger av biologisk materiale.

Drafte og ta stilling til hvilke rettslige tiltak som er ngdvendige for
a gi en tilstrekkelig regulering av virksomhet knyttet til innsam-
ling, lagring og bruk av humant biologisk materiale. Utvalget kan
foresla utkast til lovregulering.

Vurdere gkonomiske og administrative konsekvenser av foreslatte
tiltak. Minst ett av forslagene skal sa langt det er mulig baseres pa
uendret eller redusert ressursbruk.

Utvalget kan dersom utviklingen skulle tilsi dette, ta opp med Sos-

ial- og helsedepartementet en justering av mandatet. Utvalget skal le-
vere innstilling innen 1. januar 2001.”

Som fglge av at sekreteeren ikke kunne tiltre stillingen fgr 1. mai 2000, ble
utvalget av helseminister Tgnne gitt frist til 1. mai 2001 med a levere sin

innstilling.

Utvalget har underveis diskutert enkelte endringer av mandatet med
helseminister Tgnne. Dette har seerlig knyttet seg til tre hovedpunkter. For
det farste mandatets punkt 4 om at spgrsmal knyttet til disposisjonsrett over
befruktede egg ogsa ber dregftes, herunder de spesielle etiske problemstill-
inger dette reiser. For det andre har det veert diskutert i hvilken grad utvalget
skal vurdere bruk av celler og vev fra aborterte fostre, og for det tredje har
utvalget gnsket en vurdering av mandatets punkt 3 hvor det avslutningsvis
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heter at ”(R)elevante patentspgrsmal bar videre vurderes. Det er viktig at de
ulike hensyn kommer frem, bade fra pasientens og fra samfunnets side.”

Utvalget har papekt at nar det gjelder befruktede egg, er dette allerede
seerskilt regulert i bioteknologilovens kapittel 2. | tillegg kommer at denne
loven er under evaluering, og at det derfor er uklart om det i naer fremtid vil
bli foreslatt lovendringer eller -presiseringer. Nar det gjelder adgangen til
bruk av celler og vev fra aborterte fostre, har utvalget papekt at Stortinget har
hatt til behandling lovendringsforslag vedrgrende slik bruk. | hvilken utstre-
kning det bgr veere adgang til & ta patent pa humant biologisk materiale, er i
dag regulert av gjeldende norsk patentlovgivning. Videre har dette spgrsmalet
den senere tid veert gjenstand for adskillig debatt i forbindelse med EU’s
sakalte patentdirektiv. Det er derfor usikkert hva slags regelverk man vil ha &
forholde seg til i fremtiden.

Helseminister Tgnne har ikke gnsket & foreta endringer av mandatet nar
det gjelder ovennevnte, men har papekt at utvalget ma fortolke mandatet og
disponere sin innstilling pd den mate utvalget selv finner hensiktsmessig. Nar
det konkret gjelder fremstillingen og drgftelsen omkring bruk av befruktede
egg og celler og vev fra aborterte fostre, har helseminister Tgnne uttrykt
forstaelse for utvalgets oppfatning av at ovennevnte lovgivningsarbeid vil fa
betydning for i hvilken grad utvalget ber behandle disse spgrsmal. Nar det
gjelder patentspgrsmalet, har Tgnne gitt uttrykk for at utvalget selv ma vur-
dere hvor grundig utvalget finner behov for & ga inn i dette, og at dette ma sees
i sammenheng med utvalgets gvrige arbeid.

| samsvar med ovenstaende har derfor utvalget gjort enkelte fortolkninger
av mandatet. Nar det gjelder spgrsmalet om befruktede egg har utvalget
dreftet dette blant annet i kapittel 4, kapittel 10 og kapittel 11. Utvalget har
behandlet dette pd samme mate som andre former for humant biologisk mate-
riale, herunder papekt hvilket potensiale slikt materiale kan tenkes a ha i forb-
indelse med medisinsk forskning og behandling. Utvalget har imidlertid ikke
tatt saerskilt stilling til hvilken bruk av slikt materiale som bgr veere tillatt.
Dette er allerede i dag regulert ved lov som skal evalueres i neer fremtid.
Denne evalueringen vil avklare i hvilken utstrekning befruktede egg skal
kunne benyttes utover hva som i dag felger av bioteknologiloven. Tilsvarende
vil utvalgets fremstilling og dreftelse nar det gjelder bruk av celler og vev fra
provosertaborterte fostre, veere preget av at Stortinget varen 2001 har til
behandling nye regler om dette i transplantasjonsloven. Disse reglene vil bli
redegjort for i kapittel 10. Om det bgr veere adgang til slik bruk, - eventuelt pa
hvilke vilkar, vil imidlertid av nevnte grunn ikke bli dreftet av utvalget.

Nar det gjelder patentregelverket, har utvalget i kapittel 10 og kapittel 11
kort redegjort for henholdsvis nasjonalt og internasjonalt regelverk pa omra-
det. Videre drgftes enkelte spgrsmal knyttet til patent i kapittel 4. Utvalget har
ikke foretatt noen prinsipiell drgftelse nar det gjelder gnskeligheten av patent
pa dette omradet, men har begrenset seg til a redegjgre for patentinstituttet,
hvilken betydning dette har pa omradet i dag, og antas a ville fa i fremtiden.

Nar det gjelder spgrsmalet om adgangen til & gjgre koblinger mellom
biobanker og andre registre, — eventuelt pa hvilke vilkar slik kobling skal skje
og hvem som i sa fall skal avgjare dette, har utvalget innenfor den tidsrammen
som har veert til radighet, ikke hatt anledning til & underlegge dette en sa
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omfattende og grundig overveielse som vil veere ngdvendig. Det er imidlertid
en rekke steder redegjort for de ulike registre, samt hvilken betydning disse
kan ha i biobanksammenheng.

For nzrmere avgrensninger, presiseringer og/eller definisjoner, viser
utvalget til kapittel 3 hvor dette fremgar.

Helseminister Tgnne har papekt at utvalget etter mandatet star forholds-
vis fritt med hensyn til om det gnsker a foresla et ferdig utkast til lovreguler-
ing, eller kun utarbeide en skisse til fremtidig rettslig regulering av omradet.
Ministeren har imidlertid papekt at dersom utvalget utarbeider utkast til lov-
forslag, vil utvalgets innstilling kunne sendes pa hgring slik den foreligger, og
man vil pa bakgrunn av dette sannsynligvis kunne utarbeide forslag til lov uten
at det vil bli ngdvendig & utarbeide et sarskilt hgringsnotat. Saledes kan en
eventuell lov om biobanker vedtas pa et tidligere tidspunkt.

| samrdd med helseministeren og departementet har utvalget derfor valgt
a utarbeide utkast til lovforslag med kommentarer. Dette har medfart gkt
arbeidsmengde for utvalget. | forstdelse med helseministeren og departemen-
tet har derfor utvalget fatt forlenget fristen for overlevering til 20. juni 2001.

Ytterligere to forhold har hatt en viss betydning for utvalgets arbeid, om
enn ikke direkte knyttet til mandatet. For det farste regjeringens reform som
i den offentlig debatt har blitt omtalt som statlig overtagelse av spesialis-
thelsetjenesten, herunder sykehusene, ! og for det andre forslag til fremtidig
organisering av den sentrale sosial- og helseforvaltningen. 2 I de tilfeller hvor
disse endringsforslag antas a veere szrlig relevant, vil dette bli papekt.

1.3 Mpgter og arbeidsform

Utvalget har valgt en arbeidsform med relativt hyppige mgater, totalt 10 mater
fordelt pa til sammen 20 mgtedager. | ferste halvdel av utvalgets arbeidstid har
utvalget pd mgtene drgftet mer avgrensede eller generelle problemkomple-
kser innenfor biobankomradet. Dette har dels skjedd etter foredrag eller inn-
ledning fra eksterne deltagere. I tillegg har ogsa utvalgsmedlemmene utarbei-
det skriftlige bidrag til diskusjon pa mgtene.

Utvalget har pd mgtene blant annet fatt eksterne innspill fra representan-
ter for Datatilsynet, Patentstyret, Funksjonshemmedes fellesorganisasjon
(FFO), Sammenslutningen av funksjonshemmedes organisasjoner (SAFO) /
Norges handikapforbund, legemiddelindustrien, medisinske kliniske- og for-
skningsmiljger, Den nasjonale forskningsetiske komite for medisin (NEM),
Senter for medisinsk etikk, Universitetet i Oslo, og Sosial- og helsedeparte-
mentet. Disse har dels veert invitert som representanter for egen organisasjon,
dels som privatpersoner. | tillegg har representanter fra den statlige helsefor-
valtning i Sverige og Danmark redegjort for disse landenes arbeid pa
biobankomradet.

| tillegg har utvalget veert pa studietur til Island, hvor man allerede har ved-
tatt en egen lov om biobanker, samtidig som man i den senere tid har sett en
etablering av bioteknologisk industri. | lgpet av studieturen gjennomfarte

1. Jf. Ot.prp. nr. 66 (2000-2001) om lov om helseforetak m.m.
2. Jf. Hagringsbrev av 9. mars 2001 — Fornyelse av den sentrale sosial- og helseforvaltningen.
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utvalget mgter blant annet med representanter for det islandske Helse- og sos-
ialdepartement, representanter fra Universitetshospitalet, 3 samt representan-
ter fra islandske forskningsinstitusjoner / bioteknologiselskaper. 4

Endelig har leder, medlemmer og sekreteer deltatt pa relevante fagsem-
inarer og mgter. Leder og sekretaer har utarbeidet referat fra utvalgsmgtene,
studieturen og eksterne seminarer / mgter. Referatene har deretter blitt gjen-
nomgatt og godkjent av utvalget.

Blant annet pad bakgrunn av ovennevnte har leder og sekreteer, samt
interne arbeidsgrupper i utvalget, utarbeidet utkast til hele eller deler av
innstillingen. Utkastene har deretter veert diskutert i plenum, og etter
endringer, utdyping, redigering og supplering, har utvalget arbeidet seg frem
til den foreliggende innstilling.

3. Blodbanken og patologisk avdeling
4. Urdur Verdandi Skuld (som oversatt til norsk betyr; fortid, natid, fremtid) og deCODE
genetics.
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Kapittel 2
Sammendrag

2.1 Innledning

Innstillingen kan inndeles i tre hoveddeler.

Den fgrste delen bestar av kapittel 1 og hervaerende kapittel 2.

Den andre delen bestar av kapittel 3 — 7 som inneholder faktafremstilling,
fremstilling og dreftelse av etiske og rettslige problemstillinger, lovutkast
med kommentarer, samt redegjarelse for administrative og gkonomiske kon-
sekvenser. Denne delen fremstar som innstillingens hoveddel, og kan som
utgangspunkt leses uavhengig av innstillingens gvrige kapitler.

Innstillingens tredje hoveddel bestar av kapittel 8 — 10. Utvalget har her
foretatt en gjennomgang av foreliggende nasjonalt og internasjonalt regelv-
erk, samt en rekke relevante arbeider som direkte eller indirekte har eller for-
ventes a fa betydning i biobanksammenheng. Dette er materiale som har veert
av betydning for utarbeidelse av kapitlene 3 - 7.

For utvalget har det veert viktig & gi innstillingen en slik form at den kan
leses ogsa av den som ikke har spesielle forkunnskaper pa omradet. Videre
har det veert viktig & utforme innstillingen pa en slik mate at den kan tjene som
et godt utgangspunkt for hgringsinstansene. Innstillingen og etterfglgende
hgringsuttalelser vil forhapentligvis gi det ngdvendige grunnlag for & utar-
beide et best mulig regelverk for innsamling, oppbevaring, bruk og destruk-
sjon av humant biologisk materiale.

Utvalget har lagt vekt pa a utforme et forslag til regelverk som sikrer at vik-
tige hensyn blir ivaretatt, og & utforme et etisk grunnlag for den virksomhet
som springer ut av biobanker. Enkeltindividets selvbestemmelsesrett og krav
pad personlig integritet skal std sentralt, humant biologisk materiale skal
behandles med respekt, og innhenting, oppbevaring, bruk og destruksjon av
materialet skal skje pa en forsvarlig mate.

Utvalget er videre av den oppfatning at innhenting, oppbevaring og bruk
av humant biologisk materiale skal forega pa en slik mate at materialet kan
nyttes best mulig i forbindelse med medisinsk undersgkelse og behandling av
den enkelte pasient. | tillegg ma det sikres at egnet materialet kan brukes til
beste for en starre gruppe enn den enkelte pasient. Dette kan skje ved at mate-
rialet brukes til behandling av andre pasienter, eller til kvalitetssikring, meto-
deutvikling, forskning og neeringsutvikling.

2.2 Sammendrag av innstillingens kapitler

Kapittel 1 Utvalgets oppnevning, sammensetning, mandat og arbeidsform

Utvalget har i kapittel 1redegjort for utvalgets oppnevning, sammensetning,
mandat og arbeidsform. Utvalgets mandat har vaert a vurdere og avklare medi-
sinske, etiske og rettslige spgrsmal knyttet til innsamling, lagring og bruk av
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humant biologisk materiale. Mandatet omfatter blant annet en vurdering av
disposisjonsrett over materialet og opplysninger/kunnskap som materialet gir
opphav til, sparsmal knyttet til samtykke, personvern, medisinsk forskning og
kommersiell utnytting av materialet. Det er viktig & belyse ulike hensyn, bade
fra pasientens og fra samfunnets side.

Bakgrunnen for at utvalget ble oppnevnt var blant annet den gkende inter-
esse knyttet til medisinsk bruk av humant biologisk materiale. Denne interes-
sen har sammenheng med utviklingen innen medisinen, og spesielt innen
genetikk og bioteknologi. Det har ogsa blitt tydeligere at samlinger av humant
biologisk materiale har en stor verdi, sa vel vitenskapelig som gkonomisk, i
forbindelse med medisinsk undersgkelse, behandling, forskning og naering-
sutvikling.

Utvalget har veert sammensatt av personer med ulik utdannelse og
bakgrunn, fra pasientforeninger og funksjonshemmedes organisasjoner, jus,
gkonomi, teologi, etikk, helsetjenesten og medisinsk forskning. Dette har
etter utvalgets oppfatning veert en styrke og en ngdvendighet for & kunne vur-
dere de ulike problemstillinger som reiser seg i forbindelse med biobanker.

Kapittel 3 Hva er en biobank?

Utvalget har i kapittel 3 foretatt en dreftelse og definisjon av en rekke grunn-
begreper. Det redegjgres her for hva utvalget legger i begreper som
"humant”, "biologisk materiale”, "bank”, og endelig "biobanker”. Utvalget
definerer biobanker og deler dem inn etter formal. Utvalget er delt i definis-
jonen av biobanker. Flertallet definerer biobanker som samlinger av humant
biologisk materiale. Begrunnelsen for flertallets definisjon er at forvaltningen
av opplysninger og kunnskap som kan utledes av materialet allerede er regu-
lert i en rekke andre lover, hvorav de viktigste er lov om personopplysninger,
lov om helseregistre, lov om helsepersonell, og lov om pasientrettigheter.
Mindretallet definerer biobanker som samlinger av humant biologisk materi-
ale, bestanddeler av slikt materiale og opplysninger som er fremkommet eller
kan fremkomme ved analyse av materialet. Mindretallets begrunnelse er at
det vil veere uhensiktsmessig, vanskelig og noen ganger umulig & ikke
betrakte og regulere materialet og opplysningene som et sammenhengende
hele, og at det vil vaere uheldig om opplysningene undergis en mer liberal reg-
ulering enn materialet. Mindretallet bygger sin definisjon pa Stortingets
behandling av transplantasjonsloven i mai 2001.

Utvalget har valgt & definere tre typer biobanker. For det farste diagnos-
tiske biobanker der man oppbevarer humant biologisk materiale som er samlet
inn i forbindelse med undersgkelse og diagnostikk av den enkelte pasient. Et
typisk eksempel er samlingene ved de patologiske laboratoriene. Den andre
typen biobanker er behandlingsbiobanker. Disse kjennetegnes ved at humant
biologisk materiale innhentes og oppbevares til bruk i behandling av en
konkret pasient eller gruppe av pasienter. Et typisk eksempel pa en behan-
dlingsbiobank er en blodbank. Den tredje typen er forskningsbiobankene.
Disse bankene inneholder materiale som brukes i forbindelse med medisin-
ske forskningsprosjekter i grunnforskning, klinisk forskning og i epidemiolo-
gisk forskning.
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Materiale fra en type bank kan overfgres til en annen type. Et eksempel pa
dette er nar det skilles ut anonymiserte blodprever fra blodbankene for a
bruke disse i forskning. Materialet i en og samme biobank kan fylle flere
formal. For eksempel kan materialet ved en patologisk avdeling brukes bade
i diagnostikk og forskning. Biobanken vil da veere bade en diagnostisk
biobank og en forskningsbiobank. Utvalget har ikke vurdert samlinger av
humant biologisk materiale som skal brukes til ikke-medisinske formal.

Kapittel 4 Eksisterende biobanker, vitenskapelige muligheter og naringsut-
vikling

Utvalget gir i kapittel 4 en fremstilling av fortid, natid og fremtid nar det
gjelder innhenting, oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale. Med
utgangspunkt i den tredeling som er nevnt ovenfor, gis det her en fremstilling
av typer humant biologisk materiale som i dag innhentes og oppbevares, i
hvilke sammenhenger dette skjer og hva materialet brukes til, hva slags tall-
messig omfang de ulike typer materiale har, samt hvordan og hvor lenge
materialet oppbevares. I tillegg til en slik beskrivelse av dagens praksis nar det
gjelder humant biologisk materiale, har utvalget videre redegjort for hva slags
bruk dette materialet antas a ville fa i forholdsvis neer fremtid.

Det finnes ingen oversikt over antallet biobanker, eller antallet
vevspregver, i Norge i dag. De patologiske laboratoriene har tatt systematisk
vare pa humant biologisk materiale siden 1930-arene, og anslar at det er sam-
let prgver fra omkring 10 millioner pasienter over 4 til 5 generasjoner. Det
analyseres ytterligere omkring 900 000 celle- og vevsprgver hvert ar. Behan-
dlingshiobankene omfatter blant annet 65 blodbanker som drives etter seer-
skilte retningslinjer. | tillegg finnes det organbanker for organer som kan
lagres for senere bruk i transplantasjon. Disse omfatter bruskcellebanker,
beinbanker, og banker med sad eller befruktede egg. Det foreligger ogsa
planer for en homograftbank (hjerteklaffer). Celler fra stamcellebanker brukes
i dag i kreftbehandling. Det er knyttet store forventninger til bruk av stamcel-
ler i medisinsk behandling i fremtiden. Dette kan innebaere at man utvikler
nye former for biobanker, for eksempel biobanker der enkeltpersoner setter
inn egne stamceller for bruk senere i livet. Forskningsbiobankenes samlede
omfang er det vanskelig & si noe om, men de omfatter blant annet befolkning-
sundersgkelser med flere hundre tusen deltagere.

Kapittelet gir videre en beskrivelse av utviklingen innen genetikk, cellebi-
ologi og genetisk epidemiologi. | flere land er det satt i gang store genetiske
befolkningsundersgkelser. Prosjektene i Storbritannia (UK Population Bio-
medical Collection), Island (deCODE genetics), Sverige (UmanGenomics) og
Estland (Eesti Geenikeskus) er av de mest kjente. | tilknytning til disse er det
utviklet lover og forslag til regelverk for biobanker.

Medisinsk forskning og utvikling kjennetegnes av a vaere meget kostnads-
og kompetansekrevende. For & fa fram produkter som kan gi bedre helse og
helsetjenester, er det derfor negdvendig med nye samarbeidsformer mellom
offentlige myndigheter, forskningsinstitusjoner og neringslivet. Utvalget
mener at det bgr utarbeides et regelverk som skal gjelde uavhengig av om en
biobank drives og finansieres av det offentlige eller av private aktgrer. Regelv-
erket bar utformes slik at det fremmer nzeringsutvikling basert pa medisinsk
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forskning. Ved a legge restriksjoner pa muligheten for a selge eller fgre sam-
linger av humant biologisk materiale ut av landet, mener utvalget at det kan
styrke mulighetene for & utvikle forskning og neaeringsvirksomhet i Norge
med utgangspunkt i biobanker.

Norge har omfattende helseregistre og flere store helseundersgkelser.
Sammen med eksisterende og/eller nye biobanker, og en satsning pa funk-
sjonell genomforskning, kan dette veere et godt utgangspunkt for & bygge opp
forskningsbiobanker og genetiske befolkningsstudier pa linje med de som na
opprettes i andre land.

Kapittel 5 Etiske prinsipper, verdier og dilemmaer

Utvalget har i kapittel 5 redegjort for hvilke etiske prinsipper som bgr gjelde
for biobankvirksomhet. Utvalget mener innhenting, oppbevaring og bruk av
humant biologisk materiale skal skje med respekt for menneskeverdet og
under hensyntagen til menneskelig mangfold og variasjon. Selvbestemmelse
(autonomi), vern om personlig integritet (ukrenkelighet) og frivillig informert
samtykke er etiske prinsipper som skal ligge til grunn for forvaltningen av
biobanker. Lover og regler for biobanker ma utformes i samsvar med dette.
Videre drgfter utvalget i hvilken grad samfunnet har ansvar for individet, og
hvilket ansvar den enkelte bar ha for fellesskapet. Kvalitetssikring, metodeut-
vikling og forskning er ngdvendig for at samfunnet skal kunne ivareta og
utvikle et godt helsevesen til beste for den enkelte. Forskning er derfor ogsa
en sentral verdi i samfunnet, og forvaltningen av biobankene skal bidra til &
styrke medisinsk forskning.

Tillit, apenhet, forsvarlighet og kontroll er ngdvendige forutsetninger for
at befolkningen skal ha tiltro til, og gnske a bidra til, biobankenes virksomhet.
Biobanker ma derfor opprettes, drives og brukes pa en mate som sikrer at
disse hensyn kan bli ivaretatt.

Utvalget mener at det frivillige informerte samtykket skal veere et hoved-
prinsipp for biobankenes virksomhet. Hvis det er vanskelig & innhente sam-
tykke (eksempelvis nar avgiveren er dad), kan det utpekes et organ som vur-
derer om materialet kan brukes likevel. For materiale som stammer fra dade,
mener mindretallet at tillatelse, om mulig, ogsa skal innhentes fra en repre-
sentant for avdgde.

Utvalget er delt i spgrsmalet om hva slags samtykke som kan godtas i forb-
indelse med forskningsbiobanker. Flertallet mener at det skal kunne benyttes
generelt eller spesifikt samtykke, og at dette kan vare aktivt eller passivt.
Forutsetningen er at prosjektet er anbefalt av den regionale etisk komite, at
deltageren har fatt tilstrekkelig informasjon og gis mulighet til & trekke seg fra
prosjektet pa ethvert tidspunkt. Mindretallet mener at samtykket ma veere
spesifikt og at kravene til informasjon og spesifikasjon ma avgjgres etter en
vurdering av risiko, sensitivitet og lignende. Hovedregelen ma veere at nytt
informert samtykke innhentes ved overskridelse av tidligere samtykke. Er
dette umulig eller sveert vanskelig, kan departementet pa bestemte vilkar gi
tillatelse etter tilrading fra regional komite for medisinsk forskningsetikk, og
forutsatt at forsgkspersonene kan reservere seg.
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Kapittel 6 Begrunnet lovforslag

Utvalget har i kapittel 6 utformet et utkast til lov om biobanker med kommen-
tarer.

Forut for selve lovteksten med kommentarer, drafter utvalget prinsipielle
rettslige problemstillinger, blant annet spgrsmalet om eiendomsrett og dispo-
sisjonsrett. Utvalget mener at det ikke er mulig & ha eiendomsrett til biologisk
materiale, men avgiveren overfgrer en mer eller mindre omfattende disposis-
jonsrett over materialet. Videre redegjeres det for ulike samtykkespgrsmal i
tilknytning til de ulike hovedtyper av biobanker.

Utvalget foreslar i lovutkastet & innfgre en registrerings- og godkjenning-
sordning for biobanker, og et krav om at alle biobanker skal ha en ansvarlig
person og/eller et styre. Utvalget mener at biobanker ikke kan nedlegges
uten en forutgdende melding, med mindre dette er avklart i forbindelse med
opprettelsen av biobanken. Departementet kan bestemme at biobanken skal
overfares til en eksisterende biobank (biobanknettverk). Det ma utarbeides
retningslinjer for oppbevaring av ulike typer biobankmateriale og en tilsynsor-
dning for & pase at retningslinjene blir fulgt.

Flertallet mener at biobankmateriale som hovedregel skal brukes i Norge,
men at det i forbindelse med internasjonale studier ogsa skal kunne fgres ut
av landet, forutsatt at det er gitt samtykke til dette og at prosjektet er anbefalt
av etisk komite. Flertallet foreslar en egen bestemmelse om dette inntatt i
biobankloven. Mindretallet viser til § 10 b i transplantasjonsloven og anbefaler
lovens ordning med at det skal innhentes godkjenning fra departementet forut
for utsendelse av humant biologisk materiale, bestanddeler av slikt materiale
og opplysninger som er utledet eller kan utledes av materialet.

Utvalget foreslar ogsa at det opprettes et register som inneholder opplys-
ninger om biobanker (Biobankregisteret). Begrunnelsen for registeret er at
det kan lette tilsynet med biobankene, og samtidig gke tilgjengeligheten av
humant biologisk materiale for bruk i forskning og neeringsutvikling.

Kapittel 7 @konomiske og administrative konsekvenser

Utvalget vurderer i kapittel 7 at utvalgets forslag vil medfere moderate gkte
administrative kostnader. Pa kort sikt vil forslaget medfere gkte gkonomiske
utgifter. Det er utvalgets oppfatning at disse utgiftene vil veere ngdvendige for
a sikre at biobanker drives pa en medisinsk, etisk og rettslig forsvarlig mate.
| tillegg vil slike kostnader veere ngdvendig for en medisinsk virksomhet
(herunder forskning) og neeringsutvikling som etter utvalgets oppfatning kan
innebaere en samfunnsgkonomisk gevinst.

Etter utvalgets oppfatning er det grunn til a tro at utgiftene kan bli dekket
opp av inntekter i form av bedre medisinsk tilbud, viktig medisinsk forskning,
oppbygging og utvikling av hgyteknologisk kompetanse og naeringsutvikling.

Kapittel 8 Nasjonalt regelverk

Utvalget har i kapittel 8 foretatt en omfattende gjennomgang av gjeldende nas-
jonalt regelverk, - herunder lover, forskrifter og annet, som direkte eller
indirekte er av betydning for biobankvirksomhet.



NOU 2001: 19
Kapittel 2 Biobanker 15

Regelverket er spredd pa et stort antall lover og forskrifter, og det eksis-
terer i dag intet samlet regelverk som regulerer biobankvirksomhet pa en til-
fredsstillende méate. Blant annet pd bakgrunn av denne gjennomgangen har
utvalget konkludert med at det er behov for en egen lov om biobanker.

Kapittel 9 Internasjonalt regelverk m.v.

Utvalget redegjor i kapittel 9 for internasjonalt regelverk av relevans for
biobanker. Dette regelverket vil i varierende grad veere bindende eller ret-
ningsgivende for nasjonalt regelverk.

Island har en lov om biobanker som ble vedtatt i mai 2000. Denne loven
blir gjennomgatt grundig. Sverige har et forslag til lov til utforming i disse
dager. | Danmark ser det ut til at man vil lage tilfgyelser i eksisterende lover,
og ikke foresla en egen lov om biobanker.

Kapittel 10 Gjennomgang av relevante arbeider

Utvalget redegjor i kapittel 10 for enkelte relevante nasjonale arbeider som
har blitt utarbeidet og publisert i tiden forut for utvalgets oppnevnelse, og i
lopet av utvalgets arbeidstid. Denne gjennomgangen omfatter blant annet
seks NOU’er og en rekke andre utredninger og innstillinger fra relevante
utvalg og arbeidsgrupper.

Vedlegg

Som vedlegg til innstillingen har utvalget laget en ordliste der sentrale faglige
medisinske og biologiske ord og uttrykk forklares. Ogsa utvalgets lovforslag
er tatt inn som eget vedlegg.



NOU 2001: 19
Kapittel 3 Biobanker 16

Kapittel 3
Hva er en biobank?

3.1 Innledning

Utvalget skal i dette kapittelet drgfte og definere hva vi mener med begrepet
biobank. Medisin generelt og medisinsk bioteknologi spesielt, er omrader
hvor det i stor grad benyttes fagterminologi eller internasjonale betegnelser.
For utvalget har det imidlertid veert viktig & gi innstillingen en form som gjar
den lesbar ogsa for den som ikke har forkunnskaper pa omradet. En viss bruk
av slike ord og uttrykk har ikke veert til 8 unnga, men utvalget viser i den forb-
indelse til vedlegg 1 hvor det er inntatt en egen ordliste hvor en rekke medi-
sinske eller biologiske ord og uttrykk er forklart.

3.2 Biobanker - innledende definisjon

Mandatet palegger utvalget a gi en vurdering av ulike sider knyttet til innhent-
ing, lagring og bruk av humant biologisk materiale (biobanker). Med unntak
av at mandatets pkt 4 sier at utvalget skal vurdere spgrsmal knyttet til befruk-
tede egg, er det ikke angitt hva som omfattes av begrepet biobanker.

Begrepet "biobank” er en sammenstilling av ordene bio og bank. Bio er i
denne sammenheng en forkortelse for biologisk og henspeiler pa organisk
materiale. Ordet bank forstds i denne sammenheng som en samling eller et
oppbevaringssted for humant biologisk materiale, og et eksempel her vil veere
en blodbank. Humant gjenspeiler at materialet er av menneskelig opprinnelse.

Begrepet biobank har etter hvert blitt et innarbeidet begrep bade nasjonalt
og internasjonalt, selv om man vil finne enkelte forskjeller nar det gjelder den
naermere definisjon av begrepet. | den forbindelse viser vi til at man pa Island
allerede har vedtatt en lov der begrepet biobanker benyttes, samt at man bade
i Sverige og Danmark har benyttet dette begrepet i utredningsarbeider og lov-
forslag. Ogsa innenfor EU-systemet brukes begrepet. Utvalget mener derfor
at man ogsa i Norge ber benytte dette begrepet.

Utvalget har valgt & benytte en generell definisjon som utgangspunkt, og
vil deretter forklare, presisere eller avgrense definisjonen der hvor dette er
ngdvendig.

Utvalgets flertall bestdende av Anne Husebekk, Ole Didrik Laerum, Ida
Skard, @yvind Smukkestad, Camilla Stoltenberg og Dag Inge Vage har etter
dette valgt fglgende definisjon:

En biobank er en samling av humant biologisk materiale.
Utvalgets mindretall bestaende av Magne Roland, Peter Hjort, Fartein Valen-

Sendstad, Anne Skisland og Henriette Sinding Aasen har etter dette valgt fal-
gende definisjon:
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En biobank er en samling av humant biologisk materiale, bestanddeler
av slikt materiale og opplysninger som er fremkommet eller kan
fremkomme ved analyse av materialet.

Nar det gjelder den neermere begrunnelse for henholdsvis flertallet og mind-
retallets valg av definisjon, samt definisjonens innhold, vil det i herveerende
kapittels gvrige punkter bli redegjort for dette, og da spesielt under pkt. 3.6.

3.3 Nzermere om materialet i biobanker

Det finnes en rekke ulike typer biobanker. Disse kan skille seg fra hverandre
nar det gjelder antall prgver i banken, type prgvemateriale, formalet med
innhenting og oppbevaring, og nar det gjelder hvilken bruk man skal gjgre av
materialet.

En biobank kan inneholde 1 enkelt prave eller den kan inneholde et bety-
delig starre antall. Eksempler pa det siste vil veere forskningsprosjekter med
flere hundre tusen praver eller patologiske avdelinger med mange millioner
praver.

Videre kan formalet med innhenting og oppbevaring av materialet veere
avgjerende for om man vil kalle det en biobank. | samsvar med ovennevnte
definisjoner har utvalget i hervaerende innstilling valgt & behandle bade mate-
riale som er innhentet i forbindelse med diagnostisering av sykdom, materiale
som er innhentet til bruk i behandling av en annen pasient, og materiale
innhentet til bruk i forskning, jf. neermere om dette i kapittel 4.

Et neste spgrsmal er om samlingen ma vere systematisert for at det skal
veere snakk om en biobank. Systematisert betyr her at materialet oppbevares
pa en slik mate at man pa ethvert tidspunkt kan finne frem til en naermere ang-
itt prgve. | forlengelsen av dette kan det spgrres om det ma vaere mulig a kny-
tte det biologiske materialet til avgiverens eller donorens identitet.

Selv om personvernspgrsmal vil veere viktigst dersom det er snakk om
personidentifiserbart materiale, reiser det seg pa dette omradet problemstill-
inger som bgr finne sin avklaring uavhengig av om materialet i banken kan
knyttes til avgiverens identitet eller ikke. Dette gjelder ikke minst i forhold til
spgrsmalet om eiendoms- og/eller disposisjonsrett til materialet. | tillegg
finnes det ogsa flere regler som setter begrensninger i forhold til lovlig bruk
av visse typer materiale, og dette vil gjelde uavhengig av om materialet kan
knyttes til avgiverens identitet eller ikke.

Etter utvalgets oppfatning vil det avgjerende vaere om det finnes en sam-
ling humant biologisk materiale, og ikke om materialet i samlingen kan kobles
til personidentitet. Utvalget mener saledes at begrepet biobanker kan omfatte
samlinger inneholdende bade personidentifiserbart, avidentifisert eller ano-
nymisert materiale. Utvalget viser imidlertid til kapittel 10 hvor vi har redeg-
jort for hvilket regelverk som er relevant i biobanksammenheng. Som det vil
fremga vil skillet mellom personidentifiserbart, avidentifisert (hvor det er
mulig & koble materialet med avgiverens identitet, for eksempel via et kobling-
sregister) og anonymisert (hvor det er umulig & koble materialet med avgive-
rens identitet) materiale, flere steder veere av betydning.
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3.4 Ulike typer biobanker.

Et samlet utvalg mener at en biobank skal defineres som en samling av
humant biologisk materiale, samtidig som et mindretall altsa mener at definis-
jonen ogsa skal omfatte bestanddeler av slikt materiale og opplysninger som
er fremkommet eller kan fremkomme ved analyse av materialet. Nar det
gjelder det biologiske materialet i en biobank, kan dette besta av bestanddeler
av blod, andre vevsvasker, deler av celler, intakte celler, vev eller organer.
Materialet kan videre bestd av levedyktige celler og vev eller ikke-levedyktige
celler og vev, jf. neermere om dette i pkt. 3.5.

Uavhengig av om det biologiske materialet er personidentifisert, avidenti-
fisert eller anonymisert, ma materialet oppbevares pa en slik mate at det ikke
forringes, og med en slik orden at det pa ethvert tidspunkt er mulig a finne
fram til en gnsket preve i samlingen.

Biobankmaterialet kan ha mange ulike anvendelsesmuligheter eller
formal, blant annet diagnostikk, behandling og forskning. | tillegg kan bioban-
kene ha andre formal som star fiernere fra tradisjonell medisinsk virksomhet,
for eksempel i forbindelse med rettsmedisin. Det er derfor naturlig & dele
biobankene i fire kategorier basert pa bankenes formal, funksjon eller anven-
delse av materialet, jf. tabell nr. 3.1. Innstillingen vil i all hovedsak konsentrere
seg om de tre fgrste kategoriene av biobanker. Nar det gjelder den fierde kat-
egorien biobanker viser utvalget til herveerende kapittels pkt. 3.7 hvor det i
tillegg til en dreftelse av forholdet mellom medisinsk bruk / forskning kontra
metodeutvikling / kvalitetssikring, ogsa er inntatt enkelte kommentarer om
sakalt ikke-medisinsk bruk av biobankmateriale.

Tabell 3.1: Ulike biobankkategorier

Type biobank Eksempel

Diagnostikk Patologiske avdelinger

Behandling (terapi) Blodbanker

Forskning Blodpravesamlinger knyttet til befolkningsundersgkelser
Andre Rettsmedisin

Selv om de ulike kategorier biobanker inneholder samlinger av biologisk
materiale som i hovedsak brukes til et bestemt formal, kan materiale fra en
type biobank brukes ogsa til andre formal. Ikke minst som fglge av utviklingen
innenfor genteknologien, har tidligere innsamlet materiale fatt ny aktualitet.
Fra vevsprgver er det nd mulig & "hente ut” genetiske opplysninger, for
eksempel til bruk i forskningssammenheng. Disse vevsprgvene kan ha veert
innhentet pa et tidspunkt som ligger langt forut for oppdagelsen av DNA.

Biobanker kan veere i offentlig regi og med offentlig finansiering, de kan
veere i offentlig regi med delvis eller fullstendig privat finansiering, i privat regi
med privat finansiering, og i privat regi med delvis eller full offentlig finansier-
ing. Utvalget mener at bade private og offentlige samlinger av humant biolo-
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gisk materiale faller inn under begrepet biobank og skal omfattes av samme
regelverk.

Biobanker av alle typer kan drive kommersiell virksomhet i ulike former.
| dag er farmasgytisk industri involvert i forskning hvor man samler humant
biologisk materiale i offentlige eller private organisasjoner, blodbankene
kjgper og selger blodprodukter, og hjerteklaffer fra avdgde selges mellom
sykehus. Salgsprisene kan veere begrenset til kostnader ved innsamling, bear-
beiding og lagring (kostpris), eller de kan veere fastsatt med tanke pa a gi
gkonomisk fortjeneste.

3.5 Levedyktig og ikke-levedyktig materiale

| biobanksammenheng gjares det i dag analyser pa to hovedformer av humant
biologisk materiale, levedyktig og ikke-levedyktigmateriale. For det farste
gjgres det analyser pa levedyktig materiale fra celler og vev. Dernest gjgres
det analyser pa arkivalt materiale som har veert oppbevart i kortere eller lengre
tid. For Norges vedkommende strekker dette seg tilbake til ca. 1930 da det ble
vanlig & arkivere vevsbiter som var innstept i parafin for mikroskopiske diag-
noser.

Selv om det er mindre relevant for utvalgets arbeid, skal det nevnes at ogsa
en tredje hovedform for analyse kan veere aktuell, nemlig analyse pa arkeolo-
gisk materiale av celler og vev. Slikt materiale kan stamme fra ulike funnst-
eder, alt fra gravplasser, nedfrosne mennesker ("Der Mann im Eis”), mumier
og fossiler. Et eksempel som har vaert mye diskutert i de senere arene, er isol-
ering av DNA fra beinvev fra forhistoriske dyr. Ved hjelp av slike genfrag-
menter hvor man finner deler av den genetiske koden, har man hatt
muligheter for 3 identifisere genetiske trekk ved ggler, mammutter, mumier
og andre. | denne debatten har det ogsa veert drgftet muligheten for a gjen-
skape utdgdde dyrearter ved a sette disse genene inn i celler fra naerbeslekt-
ede nalevende dyr. Teknisk er dette en saerdeles stor og komplisert oppgave,
men den har en viss realisme i seg. Arkeologisk materiale vil normalt ikke
inngd i biobanker i den forstand det her er snakk om, men det vil allikevel
kunne tangere omradet, for eksempel ved at vevsrester fra identifiserbare per-
soner blir brukt til ulike former for analyse, blant annet pd DNA fragmenter.
Som eksempel kan vises til at har fra mennesker har vist seg a vaere verdifullt
materiale for DNA-analyse, i og med at det har nesten ubegrenset holdbarhet.

Med levedyktig materiale forstas intakte celler og vev som enten er frosset
ned i levedyktig stand, eller som oppbevares pa mater som gjgr at de lever
videre, for eksempel i vevskultur. Levende celler, - s& sant de ikke er frosset
ned, tar opp naring, de produserer energi som de forbruker, de tar opp oksy-
gen og de avgir karbondioksyd. Cellene har et aktivt stoffskifte og sveert ofte
evne til celledeling. Et hovedprinsipp i levende celler er at cellemembranen
som omgir cellen holdes intakt og skaper et klart skille mellom det indre og
det ytre miljg for cellene. Levende celler kan vandre pa en overflate, de kan
som nevnt dele seg og de kan lage forskjellige produkter som cellene er pro-
grammert for.

Levedyktig materiale kan igjen inndeles etter stadium av utvikling/differ-
ensiering. Mest primitivt er egg- og saedceller, deretter fglger det befruktede
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egg, og de ferste trinn av utviklingen, altsa celledelingen frem til embryoet.
Etter implantasjonen i livmoren starter fosterutviklingen. Levende fosterceller
kan finnes bade ved spontane og provoserte aborter. Levende celler kan ogsa
isoleres fra dgdfgdte, idet celler og vev kan holde seg levende i mange timer
etter dgdens inntreden. Ved dad i livmoren vil fosteret fortsatt veere koblet til
morens blodforsyning, slik at det kan ta lang tid fgr vevene dar.

Levedyktige celler og vev kan brukes til analyse, dvs. undersgkelse av
bade normale forhold og forandringer ved sykdom. Ogsa ikke-levedyktig
materiale kan benyttes til slik analyse. I motsetning til hva som gjelder for
ikke-levedyktig materiale, kan levende celler i tillegg brukes til eksperimenter
som kan modifisere dem biologisk og fare til endrede livsprosesser. Dette har
seerlig blitt aktuelt i forbindelse med molekylaerbiologisk og genteknologisk
arbeide.

Et skarpt skille mellom levedyktig og ikke-levedyktig materiale er imid-
lertid i ferd med a bli mindre tydelig. Foruten at identifikasjon av en av kompo-
nentene, DNA, RNA eller protein kan fare til kartlegging av de andre, kan en
slik komponent ogsa settes inn i andre celler og studeres isolert. For eksem-
pel kan identifikasjon av et genfragment fra dede celler gjere det mulig & pro-
dusere samme fragment kunstig for sa & sette det inn i andre celler.

| og med at dgdsprosessen i celler kan skje over et lengre tidsrom, er det
heller ikke her alltid mulig & trekke et helt skarpt skille mellom levende,
dgende og dade celler. Hos voksne kan levedyktig vev tas ut i mange timer
etter dedens inntreden, og for eksempel brukes til transplantasjon. Etter at
deden har inntradt eller en vevsbit er fiernet fra kroppen, vil det skje en grad-
vis nedbryting av celler og vev. For & hindre dette, blir vevet fiksert. Alterna-
tivet er & fryse preven ned, enten som levende celler eller som ikke-levedyktig
materiale.

Pa denne bakgrunn kan materialet som oppbevares i biobanker vere alt
som inneholder proteiner, RNA og DNA. Materialet kan for menneskets ved-
kommende omfatte embryoer, biter av intakt vev, enkeltceller og deler av cel-
ler. Det kan ogsa omfatte vevsvaesker, i farste rekke serum, plasma og blod. |
et grenseland kommer protein-, RNA- og DNA-fragmenter som er produsert
kunstig ved hjelp av koden man har fatt ved analyser. Ettersom metodene
utvikles raskt ogsa her, vil skillet mellom naturlig forekommende og teknolo-
gisk fremstilte genfragmenter og produkter bli mindre skarpt i fremtiden.
Utvalget har i tabell nr. 3.2 gitt noen eksempler pa levedyktig og ikke-levedyk-
tig materiale, samt hva slags bruksomrade slikt materiale kan ha.

Tabell 3.2: Levedyktig og ikke-levedyktig materiale

Levedyktig materiale (viabelt) |Ikke-levedyktig materiale (ikke-viabelt)

Type Celler, vev Fikserte celler Fikserte vev DNA RNA
Serum
Bruksomrade Behandling Forskning Diagnostikk Forskning

Eksempler Celler til transfusjon Blods- Materiale i patologiske avdelinger Serum,
tamceller Benvev plasma
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3.6 Biologisk materiale og informasjon

Som nevnt kan biobankene besta av ulike typer humant biologisk materiale,
og samlingene kan vaere opprettet for ett eller flere bestemte formal. Selv om
materialet opprinnelig ble innhentet til et bestemt formal, vil man senere
kunne gnske & benytte dette til et annet formal.

Biobankene omfatter originalt innsamlet materiale som i prinsippet er
unikt for hvert enkelt individ det er innsamlet fra. Ettersom 99% av alle gener
og genprodukter er felles for alle mennesker, vil selv en liten bearbeiding fare
celler og genetiske produkter bort fra individniva. Biobankmaterialet kan sees
som et ledd i en prosess som starter med hele mennesket, deretter avgivelse
av humant biologisk materiale, sa en eventuell bearbeidelse av materialet til
informasjon eller produkt, og kan ende opp koblet sammen med informasjon
fra journaler, helseundersgkelser eller helseregistre. Dette er illustrert i figur
nr.3.1.

Opplysninger
Biobanker Bearbeidet vev fra ulike
Mennesket |::> bestdende av |:> eller celler. |:> Eio— ‘ :> registre.'
organer, vev Ekstrahert informasjon Opplysninger
eller celler DNA, RNA fra
eller proteiner. pasientjournal.
Bearbeidelse Analyse Kobling

Figur 3.1 Sammenhengen mellom humant biologisk materiale og helse- og/eller personopplysninger

Utgangspunktet vil altsd veere materialet slik det foreligger i sin naturlige
form, dvs. som en del av et menneske. Humant biologisk materiale har utgang-
spunkt i et individ som kan personidentifiseres. Gjennom den senere prosess
kan slik personidentifisering bli vanskelig- eller umuliggjort. Det andre
hovedstadiet er selve oppbevaringen av det biologiske materialet som har blitt
innsamlet. Materialet kan foreligge i form av vev, celler eller andre biologiske
produkter fra vev eller vevsvaesker, og materialet kan besta av bade levedyk-
tige og ikke-levedyktige celler og/eller vevsprodukter. Etter ulike former for
bearbeiding, for eksempel fryseterring, fiksering eller parafininnstgping, far
man det tredje stadiet som kan kalles bearbeidet humant biologisk materiale.
Materialet kan da bli brukt til undersgkelse eller analyse, som et ledd i diag-
nostikk, forskning eller medisinsk behandling. Lagring kan medfgare at analy-
ser og innhenting av nye opplysninger kan skje i sveert lang tid etter at mate-
rialet ble avgitt. Den type informasjon man etter slike analyser sitter igjen
med, representerer det fjerde hovedstadiet som kan kalles bioinformasjon.
Bioinformasjonen fra primaermaterialet kan samles i en informasjons- eller
databank hvor opplysningene eventuelt kan fares tilbake til personen som har
avgitt materialet. Opplysningene fra nevnte databanker kan kobles med andre
typer helseopplysninger eller registre for derved a gi ytterligere informasjon.

Man vil ikke ngdvendigvis gjennomfgre alle ledd i denne prosessen. For
eksempel kan det tenkes at innhentet humant biologisk materiale analyseres
i den form det foreligger, og at man pa bakgrunn av slik analyse, for eksempel
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en ren visuell analyse, vil kunne hente ut den ngdvendige bioinformasjon.
Endelig er det viktig & papeke at det ikke er snakk om en prosess som bare
gar den ene veien. For eksempel kan det tenkes at kobling mot andre helseop-
plysninger gir grunn til & ga tilbake og gjennomfere en utvidet analyse, som
igjen vil gi ny bioinformasjon, eller bioinformasjon som er mer presis enn den
opprinnelige. Et annet eksempel er der hvor analysen av materialet gir mis-
tanke om at det kan ha skjedd en feil i forbindelse med prgvetakingen, og hvor
man derfor ma ga tilbake til individet og ta en ny preve.

Det ligger derfor i sakens natur at begrepet biobank i videste forstand kan
forstas ikke bare som selve vevet eller vevsproduktene, eller bare opplys-
ninger framkommet pa grunnlag av dem. Pa grunn av den naere sammenheng
det vil veere mellom disse fem hovedstadiene, er det ogsd mulig a se pa dem
som en helhet, og la begrepet biobank omfatte fire av de fem elementene
(unntak for selve mennesket). | s mate er det mulig & se pa det biologiske
materialet i seg selv som helse- eller personopplysninger, nettopp fordi det har
det ved seg at det kan gi opphav til slike opplysninger, eventuelt at det kan gi
slike opplysninger etter en bearbeidelse eller analyse.

Utvalget mener at personidentifiserbart materiale ma betraktes som per-
sonopplysninger i henhold til personopplysningsloven. Dersom materialet er
innhentet i forbindelse med undersgkelse og behandling, vil selve prosedyrene
for innhenting, oppbevaring, bearbeiding og bruk veere underlagt helselov-
givningen, typisk det generelle krav til & utgve forsvarlig virksomhet. Nar det
gjelder oppbevaring og bruk av de opplysninger man trekker ut av materialet,
vil dette reguleres av helselovgivningens regler for taushetsplikt, samt for
journalfering og oppbevaring av journal. Nar det gjelder humant biologisk
materiale brukt i forskning, har man fa regler som er direkte anvendelige for
selve materialet. Nar det gjelder person- og helseopplysninger man trekker ut
fra materialet, eller som man samkjgrer med helseopplysninger fra andre
kilder, for eksempel pasientjournaler eller helseregistre, vil seerlig personop-
plysningsloven og helseregisterloven komme til anvendelse. I tillegg vil altsa
personopplysningsloven gjelde for selve materialet dersom avgiverens ident-
itet kan knyttes til materialet. Nar det naermere gjelder slik lovgivning vises
det til kapittel 6 og kapittel 8.

Som nevnt er imidlertid utvalget delt i forhold til hvordan biobanker bgr
defineres i lovgivningssammenheng, og det vises her til de to ulike definis-
joner slik disse fremgar i hervaerende kapittel pkt. 3.2. Et flertall i utvalget-
bestaende av Anne Husebekk, Ole Didrik Leerum, Ida Skard, @yvind Smukke-
stad, Camilla Stoltenberg og Dag Inge Vage mener at det biologiske materia-
let i seg selv utgjer biobanken. | det gyeblikket man analyserer materialet og
beskriver analyseresultatet, vil man ha a gjgre med helse- og personopplys-
ninger som omfattes av allerede eksisterende lovverk. En slik beskrivelse kan
veere muntlig eller skriftlig, i form av bokstaver eller tall, i form av lange bok-
stavrekker som beskriver DNA-strukturen i et gen, eller rett og slett i form av
"datasprak” med ett-tall og nuller.

| tillegg til at opplysningene som nevnt allerede er tilfredsstillende regu-
lert gjennom gjeldende helse- og personopplysningslovgivning, vil det etter
flertallets oppfatning ogsa lovteknisk vaere enklere a operere med et slikt skille.
Lovgivningen for helse- og personopplysninger vil som hovedregel uansett
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matte gjelde for flere sider av biobankvirksomhet, og dersom man skulle velge
a definere biobankloven til & gjelde bade for materialet og opplysningene, vil
dette representere en ungdig dobbeltregulering. For & understreke at
biobankvirksomhet i tillegg til den foreslatte biobanklov ogsa vil veere regulert
av lovgivning som nevnt, har flertallet foreslatt & innta egne henvisnings-
bestemmelser om dette i loven.

Flertallet viser ogsa til at pa Island hvor man allerede har en egen lov om
biobanker, har man valgt en tilsvarende lovgivningsteknikk. Videre vises det
til at den svenske Socialstyrelsen i sitt utkast til biobanklov ogsa har valgt
denne lgsningen. Hvorvidt ogsa departementet vil fglge dette forslaget ved
utarbeidelse av lovforslaget, er imidlertid uavklart i skrivende stund. Nar det
gjelder Danmark er det forelgpig usikkert hva slags lgsning man vil velge.
Utvalgets mindretall bestdende av Magne Roland, Peter Hjort, Fartein Valen
Sendstad, Anne Skisland og Henriette Sinding Aasen er av den oppfatning at
den naere sammenheng mellom det fysiske materialet og bestanddeler av slikt
materiale pa den ene siden og opplysninger som er fremkommet eller kan
fremkomme ved analyse av materialet pa den andre, klart tilsier at materialet
og opplysningene bgr betraktes og reguleres som et ssmmenhengende hele.
Personopplysninger inngar naturlig i mange former for humant biologisk
materiale, og det er etter mindretallets mening bade uhensiktsmessig, vanske-
lig og i noen tilfeller umulig & operere med noe skille mellom henholdsvis
fysisk materiale og opplysninger. Ved medisinsk forskning vil det dessuten
som regel veere bio-informasjonen i materialet som er mest interessant. Disse
utvalgsmedlemmer vil derfor ga inn for at en eventuell ny lov om biobanker
omfatter bade det fysiske materialet og tilhgrende opplysninger, slik at dette
undergis identisk regulering. Mindretallet vil blant annet peke pa at dersom
biobankloven bare skal gjelde for det fysiske materialet, vil dette innebaere en
uheldig og ubegrunnet forskjellsbehandling i lovverket, ved at opplysningene
undergis en mer liberal regulering enn det fysiske materialet. Mindretallets
synspunkter vil bli neermere utdypet i kapittel 6, der de enkelte bestemmelser
i lovforslaget kommenteres.

Nar det gjelder praktiske og rettslige problemstillinger knyttet til grensen
mellom materialet i seg selv og helse- og/eller personopplysninger, vil utval-
get komme ytterligere tilbake til dette under kapittel 8 hvor det er redegjort
for blant annet personopplysningsloven og helseregisterloven. Videre vil hen-
holdsvis utvalgets flertall og mindretall komme med kommentarer i tilknyt-
ning til kapittel 6 hvor utkast til biobanklov er inntatt.

3.7 Medisinsk bruk, medisinsk forskning og ikke-medisinsk bruk

Av mandatet fremgar at utvalget i prinsippet skal sta fritt til & vurdere alle
sider i forbindelse med innhenting, lagring og bruk av humant biologisk mate-
riale som utvalget mener bgr utredes.” Utvalget vil vurdere bruk av biobanker
bade i medisinsk diagnostikk, behandling, forskning og naeringsutvikling.
Grensen mellom forskning og anvendt medisin vil ofte veere avgjgrende
for hva slags regelverk som kommer til anvendelse. Klinisk virksomhet er
underlagt et omfattende regelverk, men ndr det gjelder medisinsk forskning
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er situasjonen en annen. Det finnes ingen egen lov som regulerer medisinsk
forskning generelt, kun mer spredte lovbestemmelser og forskrifter.

Nar det gjelder regelverk for henholdsvis anvendt medisin (klinisk virk-
somhet) og medisinsk forskning, viser utvalget til kapittel 8 hvor dette er rede-
gjort for. Her skal bare kort skisseres gangen i et forskningsprosjekt, og
hvilket regelverk som der kan tenkes & komme inn. Medisinsk forskning
starter med en ide hos en forsker, og denne ideen vil kunne danne utgang-
spunkt for en hypotese. Forskeren gnsker a teste hypotesen og formulerer et
prosjekt. De regionale komiteer for medisinsk forskningsetikk vurderer alle
forskningsprosjekter som involverer mennesker. Forskere er i praksis forplik-
tet til & felge en anbefaling fra en regional etisk komite, selv om ordningen
ikke er hjemlet i lov. Dette skyldes at en slik uavhengig medisinsk-etisk vur-
dering av prosjektet som hovedregel vil veere et vilkar for & publisere viten-
skapelige artikler nasjonalt og internasjonalt, og videre en forutsetning for a fa
finansiering av prosjektet. Datatilsynet vil vurdere innsamling og behandling
av persondata knyttet til prosjektene, og pase at denne skjer i overensstem-
melse med personopplysningslovens regler. | prosjekter som innbefatter bruk
av nye medikamenter, vil en vurdering av prosjektet fra Statens Legemiddelv-
erk veere ngdvendig. | henhold til Stortingets vedtak av 5. juni 1989 skal alle
bio- og genteknologiske forsgk pa mennesker rapporteres til Sosial- og
helsedepartementet fgr de settes i gang. Kliniske forsgk med genterapi blir
vurdert bade av Statens Legemiddelverk og Helsetilsynet, og skal ogsa
forelegges Bioteknologinemnda til uttalelse. Selv om det altsa ikke finnes
noen egen lov for medisinsk forskning, vil ogsa forskningen vaere underlagt
visse lover og annet regelverk.

Et godt eksempel pa at skillet mellom forskning og anvendt medisin kan
veere avgjgrende, felger av bioteknologiloven. Denne loven gjelder for medi-
sinsk bruk av bioteknologi pd mennesker og for oppsgkende genetisk virk-
somhet. Loven gjelder imidlertid ikke for bioteknologisk forskning som ikke
har behandlingsmessige eller diagnostiske konsekvenser for deltagerene
eller hvor opplysningene om den enkelte ikke skal fores tilbake til vedkom-
mende, jf. neermere om dette i pkt. 8.8.

Selv om det altsa i regelverksammenheng flere steder er lagt opp til et
klart skille mellom forskning og anvendt medisin, kan grensen mellom disse
uansett vaere uklar. Kvalitetssikringog/eller metodeforbedringeller metodeut-
vikling befinner seg i dette grenselandet. Kvalitetssikring ligger naermest anv-
endt medisin. Et typisk eksempel her er hvor man tar i bruk nye diagnostiske
teknikker for & kontrollere om en tidligere diagnose var korrekt. Slik
kvalitetssikring kan skje pa bakgrunn av en konkret henvendelse fra
pasienten, men vil ogsa kunne skje lgpende som en del av en sykehusavdel-
ings kvalitetssikringsarbeid. Nar det gjelder metodeforbedring eller -
utvikling, kan det veere vanskeligere & trekke en klar grense mot forskning.
Mye av dette arbeidet har klare islett av forskning, og det kan veere ngdvendig
med en konkret vurdering av det aktuelle tilfellet for & avgjere om det er for-
skning eller en del av den kliniske virksomhet.

Bruk av materialet i en biobank til medisinsk forskning og anvendt medi-
sin, ma ogsa avgrenses mot ikke-medisinsk bruk. Eksempler pa innhenting,
oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale som ikke har et medi-
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sinsk siktemal, er DNA-testing i farskapssaker, DNA-testing i familiegjen-
foreningssaker, DNA-testing og -registrering brukt i forhold til enkelte alvor-
lige straffbare handlinger. Utvalget har tolket dette til & ligge utenfor vart man-
dat, men det vises imidlertid til innstillingens pkt. 10.14 hvor det for fullsten-
dighetens skyld er vist til enkelte arbeider som redegjgr nermere for slik
ikke-medisinsk bruk.



NOU 2001: 19

Kapittel 4 Biobanker 26
Kapittel 4
Eksisterende biobanker, vitenskapelige muligheter og
naeringsutvikling

4.1 Innledning

Dette kapittelet er tredelt. Fgrste del (pkt. 4.2 — 4.6) beskriver eksisterende
samlinger av biologisk materiale, med fokus pa historien og hensikten med
samlingene slik de brukes i dag. Andre del (pkt. 4.7 —4.15) gir en kort oversikt
over utviklingen innen biologien med fokus pa det som er og kan bli relevant
for biobanker. | tillegg beskrives noen av de store genetiske befolkningsstud-
ier som er satt i gang i lgpet av de siste arene i kjglvannet av det humane
genomprosjektet. Disse prosjektene reiser en rekke etiske, juridiske og poli-
tiske problemstillinger, og er til dels omstridte. Flere av dem representerer
nye former for samarbeid mellom det offentlige og naeringslivet, mellom for-
skere og investorer, og mellom befolkningen og forskere. Ny kunnskap og
utviklingen innen biologi, informasjonsteknologi og genetisk epidemiologi,
har sammen med behovet for store investeringer fort til betydelig naeringsut-
vikling internasjonalt. | tredje del ( pkt. 4.16) av kapittelet vil utvalget drefte
mulighetene for neeringsutvikling i tilknytning til biobanker.

VEV
DIAGNOSE BEHANDLING
BIOBANK i 7
FORSKNING

Figur 4.1 Figuren illustrerer hvordan humant biologisk materiale kan innsamles eller overfaores til en
forskningsbiobank. Enten via en diagnostisk- eller behandlingsbiobank, eller direkte fra avgiver til for-
skningsbiobanken. At pilene gdr begge veier illustrerer den utveksling eller tilbakefering av helseop-
plysninger som i mange tilfeller vil kunne skje etter analyse / forskning pd materialet.
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4.2 Definisjoner

Som nevnt i kapittel 3 har utvalget valgt a dele biobankene inn i fire hovedkat-
egorier, basert pa hvilket formal banken har. Disse fire hovedkategoriene av
biobanker kan betegnes som:

Diagnostiske biobanker
— Behandlingsbiobanker
— Forskningsbiobanker
— Andre biobanker

Nar man samler inn og oppbevarer humant biologisk materiale i forbindelse
med medisinsk undersgkelse og behandling for & diagnostisere pasienters
sykdom (herunder bruke materialet som redskap for & bestemme den videre
behandling av en konkret pasient), oppretter man etter utvalgets definisjon en
diagnostisk biobank. Med behandlingshiobanker (eller terapeutiske biobanker)
mener vi samlinger av humant biologisk materiale der vevet selv eller deler av
det skal benyttes i behandling av en konkret pasient eller en nzermere angitt
pasientgruppe. Nar man samler og oppbevarer humant biologisk materiale for
a utfgre forskning oppretter man en forskningshiobank. Dette gjelder uavhen-
gig av om materialet er samlet inn direkte fra pasienter eller friske personer,
eller om det kommer fra eksisterende samlinger i diagnostiske biobanker og
behandlingsbiobanker. | kategorien andre biobanker hgrer blant annet sam-
linger som brukes til rettsmedisinske formal.

Biobanker kan vaere offentlige i den forstand at de er opprettet av og drives
innenfor den offentlige helsetjenesten eller er knyttet til forskningsgrupper
ved universitetene. Biobankene kan veere private. Eksempler pa dette er
biobanker brukt i forskning og utvikling i farmasgytisk industri. Det finnes
ogsa biobanker som drives av private, men som hovedsakelig er finansiert av
det offentlige. Eksempler pa dette er biobanker ved private sykehus eller lab-
oratorier som er finansiert av trygderefusjoner.

Materiale fra én kategori biobanker, kan brukes til andre formal enn det
opprinnelige. Dette gjelder for eksempel vev som er samlet inn til diagnostikk
eller behandling, og senere brukes til forskning. Den del av samlingen som
brukes til forskning vil da skifte status fra & veere en diagnostisk biobank til en
forskningsbiobank. Dette er illustrert i figur 4.1.

Utvalget skal i det videre redegjgre neermere for disse ulike kategoriene
av biobanker, hva slags materiale som finnes i dem, og omfanget av bankene.

4.3 Diagnostiske biobanker

4.3.1 Innledning

Det som kjennetegner materialet i denne type biobanker, er at det er innhen-
teti forbindelse med undersgkelse og/eller behandling av en konkret pasient,
og at den videre oppbevaring og bruk ogsa har dette som et hovedformal. Selv
om biobankene er gitt betegnelsen diagnostiske, er det viktig a veere klar over
at det med diagnostikk i denne sammenheng ogsa siktes til den bruk som
gjeres av materialet i den videre undersgkelse og behandling av den enkelte
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pasient. Dette kan for eksempel dreie seg om 4 stille ny diagnose, korrigere
en diagnose, eller undersgke effekten av behandling.

4.3.2 Historikk

Uttak av biologisk materiale fra dede individer har tradisjonelt veert oppfattet
som mer kontroversielt enn uttak fra levende. Obduksjoner (likdpninger) som
innebaerer uttak og granskning av dgde personers indre organer og vev for &
finne arsaken til sykdom og dgd, har historisk sett blitt mgtt med stor mot-
stand bade blant geistlige og verdslige myndigheter. De fagrste obduksjoner
fant sted pa 1200-tallet i Italia, for & finne arsaken til pest. P4 grunn av mot-
standen mot slike undersgkelser av det menneskelige legeme, fikk obduksjon
som undervisnings- og undersgkelsesmetode fgrst innpass ved de store medi-
sinske leeresteder i Europa pa 1800-tallet.

Store deler at det materiale som i dag tas ut i forbindelse med obduk-
sjoner, oppbevares for ettertiden. Obduksjonsmaterialet benyttes ikke bare
som en kilde til & kartlegge konkrete menneskers sykdomsforlgp og dedsar-
sak, men benyttes ogsa i undervisning- og forskning, samt for fremstilling av
medikamenter. Transplantasjonsloven gir sykehus og andre helseinstitus-
joner adgang til & obdusere personer som dgr i institusjon eller bringes ded til
institusjon, hvilket innebaerer en adgang til uttak av biologisk materiale fra
dede personer. Ved universitetenes anatomiske institutter finnes vev og
organer som benyttes til forskning og undervisning. Obduksjonsmaterialet
lagres systematisk ved sykehusenes patologiske avdelinger. Nar det gjelder
regelverket rundt obduksjoner vises det til pkt. 8.10 hvor transplantasjon-
sloven gjennomgas.

Bade disseksjoner og obduksjoner har flere hundre ars historie i Norge.
Mer systematiske obduksjoner ble imidlertid farst vanlig fra 1840-arene, hvor
man etterhvert ogsa gjorde mikroskopiske undersgkelser pa ufargede snitt.
Man laerte & stape vev inn i parafin etter at det var blitt behandlet med formalin
eller alkohol for & holde seg, slik at det var lett & skjeere til mikroskopiske snitt.
Fra 1850-arene kom ulike fargemetoder, og kunnskapen om a stille diagnoser
i mikroskop ble systematisert. Til langt inn pa 1900-tallet dominerte obduk-
sjonspatologien, men etterhvert ble det skende mengde diagnostikk pa praver
fra levende pasienter. Etter den andre verdenskrig oppstod cytologi som egen
disiplin, hvor man laget utstryk av celleprgver direkte pa mikroskopiske glass
og fikserte og farget cellene.

Fra 1930-arene har alt diagnostisk materiale blitt systematisk arkivert. Det
bestar av bgker med remisser fra hver enkelt pasient, hvor preparatet er
beskrevet og diagnosene stilt i tillegg til at det blir gitt kortfattede kliniske
opplysninger. Fra 1980-arene har datasystemer i stor grad overtatt denne
delen av arkivet.

Preparatarkivene bestar av alle parafinblokker, alle fargete snitt og
utstryk. Man kan derfor til enhver tid ga tilbake til de mikroskopiske snittene
og utstrykene og foreta en ny vurdering. Det er mulig a ta av glasset og limet
som dekker preparatet og farge cellene eller vevet pa nytt. Man kan ogsa lage
nye mikroskopiske snitt fra parafinblokkene og farge dem med nye metoder.
| tillegg kan det man skjeerer ut fra parafinblokkene brukes til & trekke ut
vevskomponenter og gjgre kjemiske og molekylarbiologiske analyser, for
eksempel pd genmateriale fra vevet.
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Patologien har alltid hatt en viktig rolle som Klinisk stattefunksjon, bade
for & stille diagnoser og karakterisere og forutsi forlgpet av sykdommer.
Denne funksjonen har na et gkende potensiale pa grunn av nye metoder som
er utviklet. De siste 10 arene har man i gkende grad kunnet gjgre immunhis-
tokjemiske analyser pad mikroskopiske snitt, og i dag anvendes rutinemessig
mange hundre ulike antistoffer til & pavise forskjellige vevskomponenter. Vi
star na overfor en tilsvarende utvikling nar det gjelder genanalyser.

4.3.3 Bruk av patologisk materiale

| tillegg til den opprinnelige diagnostikk av pasientens sykdom, kan arkivert
patologisk materiale som nevnt ogsa fylle andre funksjoner, sakalte kliniske
stattefunksjoner. | det videre skal noen av disse beskrives.

Fornyet vurdering av preparater

Dette skjer ofte i lys av det kliniske forlgp av en sykdom eller nye opplysninger
som kommer. Med jevne mellomrom blir ogsa diagnoser revurdert og feildi-
agnoser rettet opp. Preparater blir ogsa rutinemessig sendt til andre laborato-
rier nar en pasient blir behandlet pa et annet sykehus. | tillegg konsulterer
man med jevne mellomrom eksperter bade nasjonalt og internasjonalt nar det
gjelder vanskelige preparater.

Sammenlikning med nye praver

Nar det kommer nye prgver fra samme pasient, er det en fast regel & ga tilbake
til tidligere preparater for a se pa prgvene i en helhetlig sammenheng. Ofte vil
man ha behov for en fullstendig gjennomgang av en pasients sykehistorie, da
det kan samles opp tallrike praver fra flere laboratorier. En slik gjennomgang
kan ofte kaste et helt nytt lys over sykdommen bade med henblikk pa diag-
nose og forlap.

Kvalitetskontroll

Laboratoriene gjennomferer rutinemessig kvalitetskontroll der man gar til-
bake til forskjellige preparater, bade som stikkpraver og ved systematisk gjen-
nomgang av en bestemt type sykdom. Ofte farer ny kunnskap til at diagnos-
tikken av bestemte sykdommer ma revurderes, og da er en slik gjennomgang
vanlig.

Metodeutvikling

Det foregar i dag en betydelig metodeutvikling bade nasjonalt og internasjon-
alt nar det gjelder diagnostikk innen histologi og cytologi. | slike tilfeller gar
man i arkivet og finner fram karakteristiske tilfeller som blir brukt som
grunnlag for metodeutvikling.

Rediagnostikk med nye metoder

Dette har seerlig blitt vanlig i de senere arene, hvor man med de nye metodene
kan stille diagnoser som ikke var mulig for bare fa ar tilbake. Det er i dag
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mulig & karakterisere sykdommer biologisk, og ikke bare ut fra cellenes og

vevenes forandrede utseende. Det dreier seg i hovedsak om fglgende metode-

omrader:

— Immunhistokjemi, hvor mange hundre ulike antistoffer brukes til
fargereaksjoner hvorved man identifiserer forandret funksjon og sam-
mensetning av de syke cellene.

— In situ hybridisering, hvor man med molekylzarbiologiske metoder og
fargereaksjoner kan pavise forandrete gener og genprodukter direkte i
utstryk og snitt.

— Molekylazrbiologiske metoder hvor man kan isolere bdde DNA og RNA
og karakterisere sykdommer pa genniva. Dette gjelder bade geners aktiv-
itet og pavisning av strukturelle endringer (mutasjoner), f.eks. ved
kreftsykdommer. Slike analyser kan i dag gjgres mer enn 50 ar etter at
pragven ble tatt til undersgkelse.

Forskning

Alle de ovennevnte metodene brukes i dag systematisk til forskning pa patol-
ogisk materiale. Dette gir nye og verdifulle opplysninger om arsak, diagnos-
tikk forlgp og prognose ved ulike sykdommer. Med de nye metodene utgjer
slikt arkivert materiale et gkende potensiale for forskning.

Undervisning

Arkivert materiale blir ogsa i stor utstrekning brukt til undervisning av medi-
sinske studenter og annet helsepersonell, i tillegg til etter- og videreutdanning
for leger. Ved & velge ut helt typiske tilfeller fra et stort samlemateriale, kan
man bygge opp undervisningsmateriale av stor pedagogisk verdi. I tillegg kan
eldre undervisningsmateriale bli lapende oppdatert.

Sammenfattende kan man si at oppbevaring og bruk av avgitte vevs- og
celleprgver er en garanti for at pasienten far optimal behandling, bade ved
navaerende sykdom og i tilfelle at det opptrer fremtidige sykdommer. Samtidig
kommer prgvene andre pasienter til gode, slik at materialet tjener fellesskapet
i en stgrre sammenheng. For det tredje tjener materialet til utvikling av diag-
nostikken og for det fijerde er materialet av uvurderlig betydning for utdanning
av spesialister innen patologi, i tillegg til medisinske studenter og annet
helsepersonell.

4.3.4 Omfang

De aller stgrste samlingene av humant biologisk materiale finner vi ved de
patologiske laboratoriene. Det er i alt 26 forskjellige laboratorier i Norge,
hvorav 3 er private og de andre er offentlige knyttet til region- og sentralsyke-
hus. De eldste samlingene finnes ved regionsykehusene. Systematisk lagring
av mikroskopiske snitt og parafinblokker ble startet pa Rikshospitalet i 1926,
og ved det private Laboratorium for patologi som utgikk fra Rikshospitalet i
1932. Gades institutt i Bergen begynte & lagre snitt i 1929 og parafinblokker
fra 1931, Det norske Radiumhospital i 1937, Regionsykehuset i Trondheim i
1939, Ulleval sykehus i 1940 og ved Regionsykehuset i Tromsg i 1972,
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Fra 1970-arene skjedde det en betydelig utbygging av patologiske labora-
torier ved sentralsykehusene, og omtrent samtidig ble cellediagnostikk startet
opp med celleprgver direkte pa glass. Slike celleprgver er i hovedsak under-
livspraver fra kvinner og celler fra oppspytt fra lungene. Nar det gjelder
vevsprgver som blir stgpt inn i parafin, skaret og farget til mikroskopiske snitt,
er disse tatt fra alle deler av kroppen bade hos levende pasienter og fra obduk-
sjoner av dgde. Det har veert en fast skikk at alle praver blir oppbevart for etter-
tiden. Eneste unntak er normale celleprgver, som en del laboratorier har
kastet etter en viss tid.

| dag tas det ca. 340 000 vevsprgver (biopsier) og ca. 530 000 celleprgver
(cytologiske pragver) hvert ar. Pa grunn av rutinekontroller og masseunder-
sokelser fins det i dag lagret celleprgver fra praktisk talt hele den voksne kvin-
nelige befolkning i Norge. Grovt sett kan vi si at i lgpet av en tidrsperiode vil
det bli tatt minst en prgve av de aller fleste personer i Norge, og dette blir opp-
bevart for ettertiden.

P& grunnlag av en rundspgrring til alle de patologiske laboratoriene i
Norge, har utvalget gjort et anslag over hvor mange prgver som er oppbevart
pr. 1. januar 2000. ° Antall parafinblokker (alts& vevspraver) er nermere 19
millioner, og de tilsvarende mikroskopiske snittene er naermere 12 millioner.
Dette representerer prgver fra i alt 5,2 millioner pasienter over en 70 ars peri-
ode. Tilsvarende er det lagret omtrent samme antall celleprever, slik at vi kom-
mer opp i dreyt 10 millioner pasienter over 4 - 5 generasjoner. Alt dette er rime-
lig godt arkivert sammen med diagnosekartotek og journal med beskrivelse
av funnene. Prgvene representerer alle tenkelig sykdommer i samtlige
organer i kroppen, alle aldersklasser fra fostre og nyfedte, til pasienter pa godt
over 100 ar, samt normalt vev og celler fra alle organer.

Norge ligger i internasjonal klasse nar det gjelder sykdomsregistre og epi-
demiologiske undersgkelser. I kombinasjon med materiale fra de patologisk
anatomiske samlingene kan dette gi unike muligheter for forskning pa nor-
male biologiske prosesser og sykdommer gjennom et 3 g-arhundre.

Flere av laboratoriene har kapasitetsproblemer i forhold til lagring av den
gkende mengden prover. | forbindelse med flyttingen av Rikshospitalet til nye
lokaler pa Gaustad i &r 2000, ble alt det lagrede biologiske materialet pa Avdel-
ing for patologi, flyttet til et fjernlager. For dette laboratoriet alene, ble lager-
plassen anslatt til naeermere 3000 hyllemeter. Flere laboratorier har hatt uhell
som har fgrt til tap av materiale, i tillegg til at noen har begynt & kaste gamle
pragver. Det haster derfor & sette i verk retningslinjer som gjgr at oppbevaring
av prgver skjer pa en enhetlig mate.

Flere laboratorier tar ogsa imot ferskt vevsmateriale til analyse, blant
annet immunologiske undersgkelser og spesielle forskningsformal, men dette
tallet er forholdsvis lite. Den stgrste samlingen er pa Rettsmedisinsk institutt
i Oslo, som oppgir & ha ca. 100 000 frosne praver, mens de andre laboratoriene

5. Tallene ma tas med et visst forbehold idet enkelte laboratorier ikke har besvart utvalgets
spgrreskjema. De langt fleste har besvart, men for flere av dem gjelder at det ikke har
vaert mulig & gi fullt ut eksakte tall. Dette skyldes blant annet at spesielt nar det gjelder
gammelt materiale hvor registreringen dels er manuell, har det av kapasitetsmessige
grunner ikke vaert mulig & foreta en fullstendig telling. Flere av laboratoriene har derfor
mattet operere med anslagsvise tall for deler av materialet.
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har lagret omtrent 25 000 praver til sammen. Rettsmedisinsk institutt har ogsa
prgvemateriale som er tatt ut for rettsgenetisk undersgkelse med hjemmel i
barneloven og straffeprosessloven.

Ogsa blodpraver, eller produkter fra blodprgver, vil kunne finnes i diag-
nostiske biobanker. Omfanget av slikt materiale er imidlertid vesentlig mindre
enn nar det gjelder ovennevnte vevsprgver, idet blodprgver i stor grad
destrueres etter at de ngdvendige analyser er gjennomfart.

4.3.5 Screening av nyfadte

En annen spesiell form for diagnostisk biobank vil man pa sikt fa pd bakgrunn
av den sékalte nyfadtscreeningen. | Norge har alle foreldre rett til & fa sitt
nyfadte barns blod testet for fenylketonuri (Fellings sykdom) og hypothyre-
ose. Skriftlig informasjon om blodprgvene er tilgjengelig pa fadeinstitusjonen.
Det kreves ikke skriftlig samtykke. Oppslutningen om screeningprogrammet
er nesten 100%. Dette betyr at det hvert ar analyseres pregver fra ca. 60 000
barn, og det oppdages arlig 4 barn med fenylketonuri og 15-20 barn med
hypothyreose. Kapilleerblodprave tas i 4. levedagn og sendes til Pediatrisk for-
skningsinstitutt pa Rikshospitalet der analysene blir utfgrt. Blodprevene blir
avidentifisert for de sendes slik at laboratoriet bare benytter et screeningnum-
mer ved analyse og tilbakemelding til fadeinstitusjonen. Blodprgvene kastes
etter maksimalt 6 maneder.

| lgpet av 200172002 vil imidlertid blodpregvene bli tatt og sendt pa filterpa-
pir. Dette gir mulighet for & oppbevare filterpapirprgvene i lang tid, og pravene
vil ogsa vaere velegnet til forskning. Hvis forskning skal gjennomfgres, legger
man opp til at foreldrene skal fa skriftlig informasjon om forskningsprosjektet,
og at de deretter vil matte avgi skriftlig samtykke til bruk av det biologiske
materialet. Filterpapirprever fra hele arskull vil kunne oppbevares og veere
utgangspunkt for omfattende forskningsprosjekt. Hvis alt tilsendt prgvemate-
riale blir oppbevart, vil etter hvert praver fra nesten hele den norske befolkn-
ing veere samlet i regi av Pediatrisk forskningsinstitutt pd Rikshospitalet.

4.4 Behandlingsbiobanker

Behandlingsbiobanker er samlinger av humant biologisk materiale som skal
brukes til behandling av en konkret pasient eller en naermere angitt pasient-
gruppe. Vi sikter her til situasjoner der vevet selv er behandlingen. Det finnes
en rekke ulike typer behandlingsbiobanker.

441 Blodbanker

Blodbankene er kanskje det mest kjente og typiske eksempel pa behandlings-
biobanker. Blodtransfusjon har i Norge veert brukt i praktisk medisin siden
midten av 1920-arene. Blodbankene kjennetegnes ved at den enkelte blod-
giver "donerer” sitt blod til banken, som deretter oppbevarer blodet til det er
behov for & bruke det i behandling av andre pasienter.

A gi blod er en altruistisk handling, der blodgiveren ikke far noe igjen for
den gaven som blir gitt. De fleste blodbanker gir en symbolsk gave til blodgiv-
eren, men det er ikke & anse for betaling som representerer den verdien blodet
har. Norske blodgivere velges ut fra fastsatte kriterier med tanke pa sikkerhet
for blodgiverne og infeksjonssikring av blodproduktene. De fyller ut et skjema



NOU 2001: 19
Kapittel 4 Biobanker 33

ved hver givning og underskriver dette. Underskriften er en samtykkeerk-
lering for & gi blod til behandling av pasienter. Noe blod blir tappet til tekniske
formal (brukes i dyrkningsmedium for bakterier, til interne kvalitetskontroller
etc.) og noe blir tappet til forskningsformal. | slike tilfeller gir giveren et seer-
skilt samtykke til forskning.

Det finnes 65 blodbanker i Norge. Alle blodbankene er knyttet til sykehus
i offentlig regi. Blod og blodprodukter er definert som legemidler. Blodban-
kene lager blodprodukter som brukes lokalt, og plasma som er et rastoff for
videre bearbeidelse av legemiddelindustrien. Blodbankenes virksomhet er
regulert av Retningslinjer for GMP (Good Manufacturing Practice) i blod-
banker og Retningslinjer for Transfusjonstjenesten i Norge (Statens helsetil-
syn). Statens helsetilsyn inspiserer blodbankene og utsteder tilvirkertillatelse.

Det tappes knapt 200 000 enheter blod i Norge hvert ar. Det er et mal at
helsetjenesten i Norge skal veaere selvforsynt med blodprodukter. Alle blod-
banker framstiller konsentrat av rede blodceller. Produktene oppbevares
inntil 35 dager ved 4°C. Alle blodbanker framstiller ogsa blodplasma. Blod-
plasma blir frosset kort tid etter framstilling og sendes frosset til legemiddelin-
dustrien. Virusinaktivert ferskfrosset plasma, immunglobulin til intravengst
bruk, albumin, faktor VIII og faktor 1X, samt noen fa andre spesialprodukter,
framstilles fra norsk plasma og produktene leveres tilbake til blodbankene.
Ferskfrosset plasma kan oppbevares frossent, de andre produktene oppbev-
ares ved veerelsestemperatur eller 4°C. De stgrste blodbankene framstiller
ogsa blodplatekonsentrat. Blodplatekonsentratene er holdbare inntil 7 dager
etter produksjon og oppbevares ved 22°C.

Det foregar kjgp og salg av blodprodukter mellom norske blodbanker.
Prisen for blodproduktene ble tidligere fastlagt av Helsetilsynet, men er na
ikke regulert. Prisen for en enhet rgde blodceller er for tiden ca. kr. 1100,-.

Ved hver blodgivning testes blodet for ulike vira (blant annet HIV). Det
blir lagret en serumprgve fra hver blodgiver som oppbevares frosset i 2 ar.
Palegget om oppbevaringen av giverprgve er kommet for & kunne re-teste
tidligere praver hos en giver som far en positiv virustest. Alle blodenheter som
blir transfundert, loggfares pa blodbanken og dokumenteres i pasientens jour-
nal. Det vil alltid veere mulig & knytte blodgivers navn til transfusjon av en
pasient. Dette er av vesentlig betydning for kvalitetskontroll.

4.4.2 Organbanker

En annen kategori av behandlingsbiobanker, kan man kalle organbanker. Det
siktes her til samlinger av organer eller vev som senere brukes til transplan-
tasjon. Nar det gjelder hele organer slik som hjerter, nyrer og lunger, gis disse
fra et menneske og direkte til et annet menneske. Teknisk er det her ikke
snakk om & oppbevare organene i biobanker. Imidlertid skjer det ogsa oppbe-
varing av vev som brukes i transplantasjon, og slikt vev kan oppbevares i
biobanker.

Som nevnt har blodtransfusjon i Norge veert brukt i praktisk medisin siden
midten av 1920-drene, og etter den andre verdenskrig har organ- og vevs-over-
faringer blitt tatt i bruk. Den eldste transplantasjonsform er overfgring av
hornhinne. Deretter fulgte utviklingen av hud-, ben- og aretransplantasjoner.
Nyretransplantasjoner begynte man med noe senere, og det var denne trans-
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plantasjonsformen, samt hjertetransplantasjonene, som aktualiserte
spgrsmalet om lovgivning. 6

Rikshospitalet er det eneste sykehuset i Norge som utfgrer transplantas-
joner av hjerte, lunger, nyrer, lever og bukspyttkjertler, og av stamceller (ben-
marg) fra frisk giver til pasient (sékalt allogen transplantasjon). Organer til
transplantasjon blir hentet pa 27 godkjente sykehus rundt om i landet. De
pargrende blir alltid spurt om samtykke fer donasjon. I ar 2000 ble det til sam-
men utfgrt 277 organtransplantasjoner og 48 allogene benmargstransplantas-
joner. Av organtransplantasjonene var 206 nyretransplantasjoner, 25 hjerte-, 2
hjerte- og lunge-, 13 lunge-, 30 lever- og 8 bukspyttkjertler. Antallet nyretrans-
plantasjoner var det hgyeste noensinne. Ved utgangen av ar 2000 sto 220 per-
soner pa venteliste for transplantasjoner, og av disse ventet 177 pa nyrer. Ved
omtrent 40 prosent av nyretransplantasjonene hentes organet fra en levende
giver. Antallet transplantasjoner begrenses hovedsakelig av tilgangen pa
organer, men ogsa sykehusets kapasitet er av betydning. 64 organer ble sendt
171t av landet i 2000, og 15 av disse utsendelsene skyldtes kapasitetsproblemer.

Ved landets regionsykehus gjares stamcelletransplantasjoner (pasienten
gir celler til seg selv), brusktransplantasjoner, hudtransplantasjoner, hornhin-
netransplantasjoner, og bentransplantasjoner.

4.4.3 Stamcellebanker

Ved universitetssykehusenes blodbanker og ved Det Norske Radiumhospital,
hgstes og lagres produkter som inneholder blodstamceller. Stamceller kjen-
netegnes ved at de i varierende grad kan gi opphav til ulike typer celler, |f.
naermere om dette under pkt. 4.8. Produktene hgstes enten fra pasienten til
eget bruk, eller fra frisk giver til en helt bestemt pasient. Cellene gis tilbake
enten ferske eller tinte etter nedfrysing ved -130°C eller kaldere. Det hgstes
ofte flere stamceller enn det blir brukt, og frosne stamcelleprodukter kan opp-
bevares naermest pa ubestemt tid. Cellene kan bare brukes i behandling av
den personen de er bestemt for. Stamcellene har stor verdi i forsknings- og
utviklingsarbeid.

| dag brukes stamceller fra blodet til & gjenopprette benmargsfunksjonen
etter hgydose cellegiftbehandling av kreftpasienter. Cellene hgstes oftest fra
blodet. Pasienten far en dose cellegift som skal drepe kreftcellene, men som
ogsa dreper benmargscellene. Dette er en dgdelig bivirkning for pasienten.
Friske blodstamceller er derfor en forutsetning for at pasienten skal leve
videre. Cellene kan komme fra en vevsforlikelig frisk giver eller fra pasienten
selv. Atte til ti dager etter tilfgrsel av blodstamceller, kan man pavise nye celler
i pasientens blod.

Annen medisinsk bruk av stamceller er under utvikling og i framtiden kan
kanskje alle typer organsvikt behandles med celler som er utviklet fra friske
stamceller.

6. Det var szrlig da den sgrafrikanske legen Bernards to fgrste hjertetransplantasjoner ved
arsskiftet 1967-68 ble kjent for verden, at den offentlige og politiske debatt om transplan-
tasjoner skjgt fart.

7. Opplysningene er hentet fra en nyhetsartikkel publisert pa Rikshospitalets nettsider
(www.rikshospitalet.no) 17. januar 2001.
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Hjernestamceller kan isoleres fra aborterte fostre og er i utlandet blitt
brukt i behandlingen av pasienter med Parkinson’s sykdom. Bruskstamceller
kan isoleres, dyrkes i laboratoriet og brukes ved brusktransplantasjoner.
Disse cellene kan utvikles fra en type stamceller som ogsa er utgangspunktet
for ben-, muskel- og bindevevsceller. Hjertemuskelceller vil ha verdi i behan-
dlingen av hjertesvikt, og leverstamceller vil veere viktige i behandlingen ved
leversvikt. Stamceller fra pasienten selv er det beste for & unnga vevsuforlike-
lighet som kan fgre til at det nye vevet blir forkastet.

| tillegg til at stamceller kan brukes til & dyrke celler som er spesifikke for
ulike typer vev, forsgker man a bruke dem i forbindelse med genterapi. Hvis
man klarer & sette inn nye gener i f.eks. blod, vil alle cellene som utvikler seg
fra stamcelleme inneholde det nye genet og produsere det gnskede gen-
produktet. Ofte trengs bare 2-3% av normalt nivd av et genprodukt for at
pasienten kan fa et normalt liv.

Blodstamcellene kan ogsa brukes som utgangspunkt for immunterapi
ved at blodstamceller utvikles til immunceller slik at pasientens eget immu-
napparat blir i stand til & bekjempe kreftsvulsten. Slik kan stamceller ogsa
komme til & bli brukt i kreftbehandling.

Pa sikt er det grunn til & tro at bruken av stamceller vil gke bade i forskning
og behandling. Man ser for seg at dette vil fa stor betydning nar det gjelder
behandling av en rekke sykdommer. Bruk av stamceller i behandling vil med-
fgre et behov for a opprette stamcellebanker. Slike behandlingsbanker kan ha
to former. For det farste slik at hvert enkelt individ har sitt eget ”innskudd” av
egne stamceller. Tanken er da at man ved sykdom skal kunne bruke disse
stamcellene til & dyrke frem erstatningsceller for skadede eller gdelagte celler.
Den andre form for stamcellebank, kan veere en bank med et stort antall ulike
stamceller. Her ser man for seg at den enkelte pasient ved sykdom skal kunne
henvende seg til banken for & f stamceller som er mest mulig vevsforlikelige.

Utvalget viser for gvrig til pkt. 4.8 hvor det redegjares neermere for stam-
celler, og pkt. 8.8 og pkt. 8.10 hvor det i forbindelse med redegjgrelsen for hen-
holdsvis bioteknologiloven og transplantasjonsloven er redegjort for lovver-
kets betydning for enkelte kilder til stamceller, og dermed ogsa nar det gjelder
adgangen til innhenting, oppbevaring og bruk av stamceller.

4.4.4 Homograftbanker

Hjerteklaffer kan tas ut fra nylig avdade, oppbevares ved lave temperaturer og
brukes til pasienter som har behov for utskiftning av hjerteklaffer. Det er en
tendens til & foretrekke hjerteklaffer fra avdgde personer, fremfor hjerteklaffer
av kunstig materiale eller fra andre arter.

Nar det gjelder nzermere om regelverket knyttet til innhenting og bruk,
vises det til pkt. 8.10 om transplantasjonsloven.

4.4.5 Bruskcellebanker

Bruskceller kan tas ut fra en pasient, gjerne i forbindelse med kirurgiske
inngrep, dyrkes i laboratoriet i 2 uker og gis tilbake til i pasienten enten som
ferske celler eller etter nedfrysing og opptining.

Nar det gjelder nzermere om regelverket rundt innhenting og bruk, vises
det til pkt. 8.10 om transplantasjonsloven.
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Det er grunn til & anta at praksis varierer nar det gjelder informasjon til og
samtykke fra pasienten, vedrgrende den videre oppbevaring og bruk av slikt
vev. Ved enkelte sykehus gis det skriftlig samtykke fra pasienten hvor han
eller hun ”donerer” sitt vev til sykehuset for videre bruk i behandling og/eller
forskning.

4,46 Beinbanker

Ved regionsykehusene oppbevares og brukes bein som er tatt ut i forbindelse
med protesekirurgi (hofteledd, kneledd). Noen intakte knokler skaffes til veie
ved donasjon fra avdgde. Dette benvevet oppbevares og benyttes ved ortope-
diske inngrep pa andre pasienter der man har behov for erstatningsvev. Slikt

vev vil danne nytt benvev hos pasienten.
Nar det gjelder nzermere om regelverket rundt innhenting og bruk, vises

det til pkt. 8.10 om transplantasjonsloven.
Ogsa nar det gjelder benvev, er det grunn til & anta at praksis varierer nar

det gjelder informasjon til og samtykke fra pasienten, vedrgrende den videre
oppbevaring og bruk. Helsetilsynet arbeider for tiden med retningslinjer for
denne virksomheten.

4.4.7 Saedbanker, banker med befruktede egg

En annen kategori av behandlingsbiobanker bestar av egg- (befruktede) og
saedcellebanker. Egg- og sadceller benyttes i forbindelse med kunstig befruk-
tning som er regulert av bioteknologiloven. Som vi skal komme narmere til-
bake til, er det der fastsatt klare regler bade nar det gjelder innhenting, opp-
bevaring og bruk av henholdsvis egg- og seedceller, jf. om dette under pkt. 8.8.

4.5 Forskningsbiobanker

4.5.1 Innledning

Nar man innhenter og oppbevarer humant biologisk materiale for a utfare for-
skning, oppretter man en forskningshiobank. Dette gjelder enten materialet er
samlet inn direkte til forskning, eller fra eksisterende samlinger i diagnostiske

biobanker eller behandlingsbiobanker.

I Norge finnes det et stort antall forskningsbiobanker. De kan veere
opprettet i forbindelse med forskning pa en spesifikk sykdom, et stort antall
sykdommer, eller i forbindelse med forskning pa biologiske prosesser gener-
elt. I noen banker vil det veere et sveert lite antall prgver, for eksempel der hvor
det gjelder forskning pa sykdommer som bare forekommer hos et lite antall
mennesker. P4 den annen side har vi de store befolkningsundersgkelsene
hvor det er samlet inn biologisk materiale fra flere hundre tusen mennesker.

Forskningsprosjektene, - og dermed indirekte ogsa innhenting, oppbevar-
ing og bruk av materialet i biobanker, er anbefalt av de regionale komitéer for
medisinsk forskningsetikk. Utover Datatilsynets godkjenning (konsesjon) av
behandlingen av personopplysningene, finnes det ingen seerskilt godkjen-
ningsordning for forskningsbiobankene. Noen totaloversikt over antall prgver
i slike biobanker i Norge finnes ikke, men det er snakk om et betydelig antall.
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Materiale og lagringsform

Forskningsbiobankene kan bestd av frosset levedyktig materiale oppbevart i
flytende nitrogen ved -196°C eller ikke-levedyktig materiale oppbevart ved —
20°C eller lavere temperatur. Slike biobanker er oftest knyttet til en forskn-
ingsinstitusjon, men ogsa nasjonale og internasjonale firmaer oppretter
biobanker i forbindelse med forskning og legemiddelutprgving.

Cellelinjer er en annen lagringsform for vev i forskningsprosjekter. Celle-
og vevskulturer er et viktig verktgy ved forskning, og celler kan holdes i live i
mange ar ved moderne, standardisert metodikk. Det fins en rekke cellelinjer,
bade fra kreftsvulster og normale celler hos mennesker. Noen av disse er dyr-
ket opp pa laboratorier lokalt, mens andre cellelinjer kjgpes internasjonalt.
Cellelinjer som ikke brukes til eksperimenter, oppbevares gjerne som levende
frosne celler i flytende nitrogen. Det finnes ikke noe enhetlig registreringssys-
tem for hvilke cellelinjer som brukes i norske forskningslaboratorier. Van-
ligvis har hver cellelinje et kodenavn. Inntil nd har det neppe veert strengt gjen-
nomfgrt & innhente informert samtykke fra pasienten nar materiale som er tatt
ut ved operasjon eller til diagnostiske formal blir brukt til forskning pa denne
maten. Universitetsklinikkenes plikt til & drive forskning pa pasienter har
tidligere veert oppfattet som en adgang til & bruke vev i forskningen.

Klinisk forskning og grunnforskning

Universitetene driver klinisk forskning og grunnforskning der det samles inn
vev. Det finnes ingen oversikt over biobanker i tilknytning til denne forsknin-
gen. Ved de medisinsk-genetiske avdelinger og laboratorier foregar det for-
skning i tillegg til klinisk virksomhet, og laboratoriene utfgrer ogsa genetiske
undersgkelser for andre forskningsprosjekter. Ved disse avdelingene / labo-
ratoriene foreligger det saledes samlinger av humant biologisk materiale som
benyttes i genetisk forskning.

Kliniske legemiddelutprgvinger

| forbindelse med kliniske legemiddelutprgvinger der norske sykehus eller
forskningsenheter inngar i multisenter-studier nasjonalt eller internasjonalt,
blir det opprettet biobanker. Legemiddelutpregvingene vurderes av de region-
ale komiteer for medisinsk forskningsetikk i Norge. Biobanker som er
opprettet i forbindelse med legemiddelutpraving vil ofte veere lokalisert i
andre land.

Studier i andre land

Utvalget har ikke oversikt over studier som er organisert og finansiert i Norge,
men hvor det samles inn humant biologisk materiale i andre land som sa anal-
yseres og lagres i Norge.

Befolkningsundersgkelser

Flere store befolkningsundersgkelser i Norge har opprettet biobanker. | de
fleste studiene er materialet samlet inn til rene forskningsformal. Statens Hel-
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seundersgkelser (SHUS) har inntil nylig ikke oppfattet sine fylkesunder-
sgkelser som forskning, men som en del av et helsetilbudet til befolkningen.
SHUS har na selv tatt initiativ til & endre dette.

Utvalget har ikke hatt som mal & gi en fullstendig oversikt over biobanker
i Norge. Her skal vi kun beskrive noen av de stagrste befolkningsunder-
sgkelsene som inkluderer biobanker. Dette vil illustrere hvilket omfang mate-
rialet har.

4,5.2 Janusbanken

Janus-prosjektet ble opprettet i 1973, og finansieres av Den norske kreftforen-
ing. 9 Navnet henspiller pd guden med to ansikter, og symboliserer i denne
sammenheng mulighetene for bade prospektive og retroprospektive studier
med utgangspunkt i blodpragver (serum) fra personer der noen senere utvikler
kreft.

Innsamlingen av blodprever har pagatt siden 1973, opphgrte i 1991, for sa
a bli gjenopptatt i 1997. Janusbanken inneholder 600 000 serumprgver fra ca
300 000 norske givere. Ingen av dem hadde fatt pavist kreft da praven ble tatt.
Siden 1973 og frem til 1997 har omkring 18 000 av deltagerne utviklet ulike
former for kreft. Nedfrosset blodserum fra unge og gamle deltagere, samlet
opptil 20 ar far kreftdiagnose ble stilt er dermed tilgjengelig for kreftforskning.

Prgvene er hentet fra blodgivere og fra helseundersgkelser i de fleste fylk-
ene i Norge. Den Norske Kreftforening eier Janusbanken, og den styres av en
komite som bestar av to representanter fra Den Norske Kreftforening og fem
representanter fra ulike forskningsmiljger, blant annet Kreftregisteret og Stat-
ens helseundersgkelser. Janusbanken har konsesjon for & opprette personreg-
ister for innsamlede serumprgver, og det er Kreftregisteret som fgrer person-
registeret.

Hovedformalet med Janusprosjektet er & sgke i dette omfattende materia-
let etter kjemiske, biokjemiske, immunologiske eller andre forandringer som
kan bidra til & pavise utvikling av kreft pa et tidlig stadium, eller som kan
utgjere indikasjoner pa forhgyet risiko for bestemte krefttyper. Janus-komi-
teen gnsker at det omfattende materialet utnyttes maksimalt i forskning om
kreft.

Alle blod-donorer i Janusprosjektet gis et identifikasjonsnummer som
automatisk kobles til Kreftregisterets datafil. Kreftregisteret har siden 1951
registrert alle nye tilfeller av kreft i Norge. Koblingen mellom en stor biobank
og den informasjon som er tilgjengelig via Kreftregisteret, gjor forskn-
ingsmulighetene svaert gode. Janusbanken kan ogsa benyttes for andre for-
skningsformal enn kreft, for eksempel undersgkelse knyttet til forurensning-
sproblematikk, kosthold og annet. Det er imidlertid kreftforskningen som
dominerer forelgpig.

8. For en mer detaljert og omfattende gjennomgang vises til "Rapport fra arbeidsgruppe
oppnevnt av Sosial- og helsedepartementet for & utrede behovet for fremtidige befolkn-
ingsrettede helseundersgkelser” som ble avgitt 29. juni 2000.

9. Presentasjonen av Janusbanken bygger i stor grad pa Jellum, Egil m.fl.: "Use of the Janus
serum bank in cancer research” inntatt i Human biobanks — ethical and social issues (ed.
Sorsa og Eyfjord), NORD 1997:9 s. 43-53.



NOU 2001: 19
Kapittel 4 Biobanker 39

4.5.3 CONOR

| 1994 startet prosjektet Cohort Norway (CONOR) innsamling av helse- og
personopplysninger, samt biologisk materiale. Prosjektet er et samarbeid mel-
lom de samfunnsmedisinske forskningsmiljgene i Norge, og skal etter planen
omfatte ca. 200 000 personer. CONOR bestar av de regionale helseunder-
sgkelsen i Tromsg (Tromsg 1V), Nord-Trgndelag (HUNT), Hordaland
(HUSK), Oslo (HUBRO) og Oppland og Hedmark (OPPHED).

Tromsg IV-undersgkelsen ble gjennomfert i arene 1994 — 95. Konsesjonen
for denne undersgkelsen ligger hos Universitetet i Tromsg. Det er samlet inn
helseopplysninger og blodprever fra 27 119 personer. Data med tilhgrende
biologisk materiale lagres lokalt. Det er frosset ned serum, men ikke fullblod.

HUNT ble gjennomfgrt i perioden 1995 — 97. Konsesjonen for under-
spkelsen ligger hos Statens helseundersgkelser (SHUS). Folkehelsa er na ute
av HUNT, og SHUS er behandlingsansvarlig, mens Norges Tekniske og
Naturvitenskapelige Universitet (NTNU) er databehandler. Det er samlet inn
helseopplysninger og blodprever (frosset fullblod) fra 65 201 personer.
Prevene lagres pa Innherred sykehus.

HUSK ble gjennomfert i perioden 1997 — 99. Konsesjon for undersgkelsen
ligger hos SHUS. Det er samlet inn helseopplysninger og blodprever (frosset
fullblod) fra ca 24 000 personer. Prgvene lagres ved Haukeland sykehus.

HUBRO blir gjennomfert i perioden 2000 — 01, med sannsynlig slutt sep-
tember 2001. Konsesjon for undersgkelsen ligger hos SHUS. Man antar at det
vil bli samlet inn helseopplysninger og blodpraver (frosset fullblod) fra ca 24
000 personer. Prgvene lagres lokalt i samarbeid med Universitetet i Oslo.

OPPHED blir gjennomfgart i perioden 2000 — 01, med beregnet avslutning
november 2001. Man antar at det vil bli samlet inn helseopplysninger og blod-
praver (frosset fullblod) fra ca. 14 500 personer. Prgvene lagres i Oslo i samar-
beid med Universitetet i Oslo.

| lzpet av 2001 skal andre runde av CONOR settes i gang. Nar det gjelder
Tromsgundersgkelsen, vil det her bli samlet inn mellom 20 000 og 30 000 data-
sett med tilhgrende biologisk materiale, denne gangen fullblod. SHUS vil ha
konsesjon for undersgkelsen. Etter dette vil det ogsa komme inn data til
CONOR fra de gvrige helseundersgkelsene, spesielt fra nye arskull.

Det er laget en egen beskrivelse for hvordan, hvilke mengder og hvor det
biologiske materialet er frosset ned. Som hovedregel er det innsamlet ca 7,5
ml blod fra hver deltager, hvorav 2,5 ml er reservert for CONOR. CONOR-
andelen skal brukes til prosjekter som benytter seg av materiale fra mer enn
en kilde i CONOR. Det resterende materialet kan brukes til lokale prosjekter.
Uavhengig av om blodet skal brukes lokalt eller i CONOR, ma SHUS som
konsesjonsinnehaver godkjenne bruken.

Samarbeidet mellom de ulike helseundersgkelsene ledes av en styrings-
gruppe som er sammensatt av representanter fra universiteter og helseinsti-
tusjoner, herunder Norges forskningsrad, Statens helseundersgkelser og
Statens institutt for folkehelse. For hver av de regionale helseundersgkelsene
er det opprettet en biobank som lagrer fullblod eller serum. Statens helseun-
dersgkelser har konsesjon for alle de regionale helseundersgkelsene, med
unntak av Tromsg-undersgkelsen.
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De ulike delprosjekter har det til felles at man samler inn helse- og person-
opplysninger fra deltagerne og blodprgver som fryses ned med tanke pa frem-
tidige forskningsformal. Det biologiske materialet koblet opp mot de innsam-
lede helse- og personopplysningene, eventuelt ogsd koblet opp mot andre
helseregistre eller andre registre, er attraktivt bade for forskere og neeringsliv.
Det er forelgpig ikke innhentet samtykke til & utfgre genetiske undersgkelser
ved hjelp av blodpregvene i CONOR.

4,54 Mor ogbarn undersgkelsen

Prosjektet "Den norske mor og barn undersgkelsen” ble vedtatt igangsatt i
1998 av Stortinget og drives av Statens institutt for folkehelse. Undersgkelsen
er en studie av arsaker til sykdom hos mor og barn. Ideen er at 100 000 gravide
skal rekrutteres i lgpet av en 4 — ars periode, og at det skal tas en blodprave i
svangerskapet og en etter fgdsel. Prosjektet rekrutterer na i tillegg fedre og
regner med & samle blodpraver og helseopplysninger fra omtrent 80 000
fedre. Ved fgdselen samles navleveneblod fra barnet. Ved hjelp av sper-
reskjema til mor og far samles det inn opplysninger om symptomer og plager,
medikamentbruk, kosthold, rusmiddelbruk og andre livsstilsfaktorer, yrke,
fritidsaktiviteter og sosiale faktorer. Blodpragvene fryses sa ned, — henholdsvis
fullblod og plasma, og skal utgjere en kilde til forskning de neste 100 ar med
tanke pa a finne arsaker til sykdom hos barn og voksne. Det er planlagt
omtrent 100 ulike delprosjekter i tilknytning til Mor — barn undersgkelsen.

Et avledet prosjekt er en undersgkelse for a finne frem til miljgfaktorer
som utlgser type 1 diabetes hos personer med gkt arvelig risiko. Omtrent 3 %
av alle barn har en genkombinasjon som gjgr at de har en risiko pa omtrent 6
% for & utvikle type 1 diabetes fer 15 ars alder. Pa basis av informert skriftlig
samtykke, skal det tas prever av munnslimhinne i barnets ferste levear, for
deretter & foreta en genotyping og finne frem til de barna som har "diabetes-
genene”. Disse barn skal fglges til de er 15 ar, for & se om kostholdsfaktorer
eller infeksjoner setter diabetesutviklingen i gang.

| en slik undersgkelse vil altsa en prgve fra celler i munnen tatt i farste
levear danne grunnlag for en arelang oppfglging fra forskeres side av barn
med forhgyet (men relativt lav) risiko for diabetes. Som i andre kohortunder-
sekelser dreier det seg om a delta aktivt i forskningsprosjekter over lengre tid.
| hvilken grad dette kan fa konsekvenser for den enkeltes livskvalitet skal ogsa
undersgkes.

4.6 Biobankerimiljgovervaking

Biobanker har en bredere anvendelse enn genetisk forskning og utvikling, og
kan blant annet brukes i miljgovervakning. Et praktisk eksempel kan illustrere
dette. Konsentrasjoner av bly, kadmium, sink, kopper og kvikksglv i en
melketann reflekterer organismens opptak av disse elementene i perioden fra
anlegg til felling. Ved & male konsentrasjonen av disse elementene i felte
melketenner fra mange barn pa et bestemt sted, kan en fa et utrykk for miljg-
forurensingen pa dette stedet. Ved Anatomisk institutt i Bergen er det
opprettet en biobank som bestar av mange tusen felte melketenner fra hele
Norge og fra deler av andre land. Pa denne maten kan en drive miljgovervak-
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ing over lengre tidsperioder. Ved Anatomisk institutt i Bergen har man ogsa
undersgkt et gravmateriale fra Uvdal stavkirke i Buskerud. Materialet ble fun-
net under kirken og stammer fra middelalder og frem til 1804. Ved hjelp av
dette materialet kan en fa et inntrykk av naturlig niva av disse stoffene fra
"farindustriell” tid.

4.7 Frasma celler til store tall

Cellen er grunnenheten i levende materie ved at den i prinsippet er i stand til
selvstendig liv. En celle bestar av en kjerne som inneholder arvestoffet (DNA),
og en omgivende del som kalles cytoplasma. Cytoplasma avgrenses mot
omgivelsene av en cellemembran. Menneskekroppen er satt sammen av ca.
10 3 celler, som kan grupperes i vev med spesialiserte funksjoner.

Komplett "programvare” for prosessene som foregar inne i cellen finnes i
cellekjernens DNA, fordelt pa 23 par kromosomer. Alfabetet som benyttes i
arvestoffets programmering, bestar av bare fire bokstaver: A, G, C, T som er
forkortelser for de 4 kjemiske forbindelsene (basene) arvestoffet er bygget
opp av, totalt ca. 3 milliarder baser. Instruksjonene fra DNA og ut i kroppens
celler gar via en midlertidig genkopi (RNA) som omsettes til proteiner i cel-
lens cytoplasma. Et gen kan kode for flere proteiner eller for flere varianter av
et protein. Dette kan veere strukturelle proteiner eller mer spesialiserte pro-
teiner som enzymer, hormoner eller reseptorer. Noen av proteinene vil binde
seg til DNA og pa den maten vaere med pa a regulere hvilke gener som til en
hver tid er aktive. Til tross for at alle celler i kroppen inneholder en komplett
kopi av arvestoffet, vil bare et avgrenset utvalg gener veere aktive i den enkelte
celletype.

Den totale mengde opplysninger i menneskets genmateriale kalles
genomet, den totale mengde opplysninger i RNA kalles transkriptomet (tran-
skripsjon = overfgring av genetisk informasjon), og samtlige proteiner som
uttrykkes i organismen kalles med et samlenavn for proteomet.

Fordi koden og oppbyggingen i DNA, RNA og protein er komplementeere,
er alle tre komponentene uttrykk for samme informasjon. Har man identifisert
en av disse komponentene, kan man derfor ved hjelp av databaser finne struk-
turen pa de to andre komponentene. Den eksplosive gkningen i kunnskap om
cellenes struktur og funksjon skyldes denne kombinasjonen, og ikke bare en
av tilneermingsmatene. Derfor har hverken molekylzrbiologi eller protein-
biokjemi alene veert tilstrekkelig.

Det levende livet bestar i at hele celler fungerer, at gener i DNA kan
avleses, at informasjonen fraktes ved hjelp av mRNA ut i cellens cytoplasma,
og at dette farer til produksjon av proteiner og andre stoffer. En rekke pro-
teiner vandrer tilbake til cellekjernen og modifiserer eller regulerer genene.
Dermed oppstar et velregulert kretslgp. Nar alt dette er pa plass, og mellom 5
og 10 000 ulike kjemiske prosesser skjer ute i cellen, kan vi snakke om liv.
DNA star imidlertid i en serstilling fordi det lager koden for alle cellens
produkter.

| lgpet av fa ar vil man ha gjennomfgrt en komplett kartlegging av det
humane genomet. Transkriptomet (RNA) er under kartlegging i de ulike celle-
0og vevstypene, og dessuten skjer det en rask utvikling i automatiserte
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metoder for & kartlegge proteiners struktur og funksjon, proteomet. Nar man
skal vurdere bruk av materialet i biobanker er det derfor viktig 4 ikke ha opp-
merksomheten ensidig fokusert pA DNA som grunnlag for livet, men mot alle
de tre komponentene. Totalt utgjgr den protein-kodende delen av genomet
mindre enn 5 % av den totale mengden. Funksjonen til de resterende 95% av
DNA vet man forelgpig lite om. Antallet gener som finnes i det humane
genomet har lenge veert anslatt til ca. 100 000, men dette tallet er blitt justert
etter hvert. | dag tror man at antallet gener er neermere 30 000.

4.8 Stamceller

Som nevnt under pkt. 4.4.3 kan en stamcelle gi opphav til andre celler og vev.
Det er vanlig a skille mellom tre hovedtyper stamceller:

Totipotente stamceller: Kan gi opphav til alle slags celler og vev, inklusive
morkake

— Pluripotente stamceller: Kan gi opphav til alle slags celler og vev, men ikke
morkake

— Multipotente stamceller: Kan gi opphav til flere forskjellige celler og vev

En befruktet eggcelle vil gjennom de farste celledelingene frem til det sakalte
blastula-stadiet veere totipotent. Disse cellene vil hver kunne gi opphav til et
nytt individ. Etter at fosteranlegget er festet til livmorveggen dannes det et
ytre cellelag som blir til morkake og fosterhinnen, og en indre masse av celler
som blir til fosteret. Cellene i den indre massen defineres som pluripotente.
De kan utvikles til alle kroppens vev, men kan ikke danne et nytt foster uten
naering via en morkake. Etter hvert som cellene i fosteret spesialiserer seg
mot forskjellige typer vev, far man et nytt niva av stamceller. Disse kan gi
opphav til flere typer celler og vev, og sies a veere multipotente.

Stamceller i terapi

De mest potente av menneskets celler (totipotente) finnes som nevnt i blasto-
cysten. Videre utvikling av fosteret er avhengig av at blastocysten fester seg i
livmoren. Etter at den har festet seg i livmoren utvikles spesialiserte vev og
cellene differensieres fra totipotens, via pluripotens og multipotens til det vi
kaller endedifferensiering. Det vil si at cellene mister sin evne til & fungere i
mange vev, men gker evnen til & utfgre spesialiserte oppgaver. Alle kjernehol-
dige celler (med unntak av kjgnnscellene) inneholder det samme arvemateri-
alet. Det er imidlertid ikke de samme genene som er aktive i alle vev og
ngkkelen til differensiering ligger sannsynligvis i hvilke gener som er aktive.
Hvis vi kunne regulere genaktiviteten i en celle, kunne vi sannsynligvis ogsa
regulere graden av differensiering. Hvis arvematerialet i en eggcelle byttes ut
med arvematerialet i en hvilken som helst vanlig celle og den manipulerte egg-
cellen deler seg, dannes en blastocyst med totipotente celler. Dette viser at det
er omgivelsene rundt cellen som avgjer i hvilken retning differensieringen av
cellen skal ga.
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Fortsatt vet man lite om hvordan utviklingen og spesialiseringen hos stam-
celler er regulert. | takt med gkende kunnskap om hvordan stamceller spesi-
aliseres ut fra signalsubstanser i cellens omgivelser, vil en i stgrre grad kunne
"styre” utviklingen i gnsket retning. P4 denne maten vil en kunne produsere
spesialiserte celler og vev, kanskje en gang i fremtiden ogsa hele organer.
Dette apner for helt nye muligheter nar det gjelder & behandle alvorlige
lidelser som for eksempel Parkinson, slag eller hjerteinfarkt.

Stamceller kan hentes fra tre prinsipielt ulike kilder: befruktede egg, abor-
terte foster og fadte individer. En fjerde kilde er ”kjernetransplanterte” eggcel-
ler. Med et mulig unntak av stamceller fra fadte individer, er alle de andre
nevnte kildene til stamceller etisk omdiskuterte. Med den kunnskap man har
i dag kan det synes som om totipotente/pluripotente stamceller fra aborterte
foster og befruktede egg vil ha en bredere anvendelse enn multipotente stam-
celler fra fedte individer. Grunnen til dette er bade at disse ofte vil veere lettere
aisolere, og de kan spesialiseres til et starre antall ulike vev og organer. Nyere
studier tyder imidlertid pa at stamceller fra fgdte individer kan ha et starre
potensiale enn tidligere antatt. Kanskje vil det derfor bli mulig & "tilbakepro-
grammere” stamceller som isoleres fra pasienten til et tilnaermet pluripotent
niva, for deretter a differensiere disse cellene slik at de utvikler seg til det vev
eller organ som pasienten trenger.

Et sentralt problem innen transplantasjoner er avstgtningsreaksjoner som
en fglge av manglende vevsforlikelighet. Hvis stamcellene kan hentes fra den
pasienten som trenger behandling, vil man unnga problemer med manglende
vevsforlikelighet. Et alternativ er sakalt terapeutisk kloning. Denne metoden
gar ut pa at DNA fjernes fra en ubefruktet eggcelle. Deretter setter man inn
cellekjernen fra en kroppscelle hos pasienten. Ved hjelp av en elektrisk
stimulering (puls) vil egget begynne a dele seg pa samme mate som et befruk-
tet egg. Stamceller fra et "kjernetransplantert” egg vil kunne isoleres og
brukes pa samme méate som stamceller fra et egg som er befruktet pa vanlig
mate. Ved & benytte pasientens eget DNA til kjerneoverfgring, kan en frem-
stille stamceller som siden kan spesialiseres til ulike vev og organer med
pasientens egen vevstype. Slik kan man unngd de alvorlige problemer som
oppstar ved forkastningsreaksjoner og bruk av immundempende medika-
menter.

| USA finnes det allerede private selskaper som tilbyr foreldre a plassere
navlestrengblod fra nyfgdte i en biobank. Navlestrengsblodet inneholder
stamceller med barnets egen vevstype som da kan brukes til behandling pa et
senere tidspunkt i livet.

4,9 Genetikk

Genene avgjer hva slags individ som kan utvikle seg fra en befruktet eggcelle.
Selv om mer enn 99 % av DNA-sekvensen er felles for alle mennesker, vil vari-
asjon i den resterende delen ha avgjerende betydning for en rekke egen-
skaper. Her ligger instruksjoner for synlige egenskaper som hudfarge, har-
farge og heyde. Enda viktigere er alle egenskapene som ikke kan sees med
det blotte gye, slik som mottakelighet for sykdommer, respons pa ulike
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medikamenter eller utvikling av allergi. Det er forskjeller i DNA som skiller
mennesket fra andre arter.

Enkelte egenskaper har en enkel arvegang. I slike tilfeller kan et enkelt
gen som er endret (mutasjon), fgre til utvikling av en bestemt sykdom (for
eksempel cystisk fibrose). Mulighetene for diagnostikk pa DNA-niva for slike
sykdommer er allerede betydelig, og vil gke i arene som kommer. Det er
beskrevet flere tusen monogene sykdommer, det vil si sykdommer som sky-
Ides forandringer i et enkelt gen. De fleste monogene sykdommer er sjeldne.
Tall fra England viser at ca. 20 av disse sykdommene star for 70-80% av de
alvorlige genetiske sykdommene som er registrert i landet. En regner med at
ca. 1 % av levende fadte har en monogen sykdom. Alvorlighetsgraden av syk-
dommene er sveert forskjellig.

Nar det gjelder sakalte polygene eller multifaktorielle sykdommer, er det
samspillet mellom flere gener, eller mellom gener og miljgfaktorer, som er
avgjegrende for utvikling av sykdom. Dette er sykdommer som kan ramme
store befolkningsgrupper, slik som enkelte former for kreft og hjerte- og
karsykdommer. Ved & kartlegge det genetiske bidraget til slike vanlig foreko-
mmende sykdommer, har man muligheter til & forbedre metoder bade innen-
for forebygging, diagnostikk og behandling av disse sykdommene. Innen far-
masgytisk industri legger man stor vekt pa muligheten for & kunne tilpasse
medikamenter til undergrupper av pasienter eller til den enkelte pasient,
basert pa kunnskap om pasientens genetiske disposisjoner. Forventningene
til genetisk kartlegging av vanlige sykdommer og effekten av medikamenter
(farmakogenetikk) har allerede fort til en betydelig industriell satsing.

4.10 Fragen til sykdom

Sammenhengen mellom genetiske disposisjoner og sykdom er i de fleste til-
feller komplisert. Noen genetiske disposisjoner fgrer alltid til sykdom. Huvis et
barn har arvet genet for Fgllings-sykdom bade fra mor og far, vil barnet utvikle
mental retardasjon om det ikke behandles med diett. Hvis et barn har arvet
genet for Huntingtons sykdom fra mor eller far vil det som voksen utvikle den
alvorlige, dgdelige sykdommen Huntingtons chorea, men det er fortsatt ikke
mulig & forutsi med sikkerhet ndr sykdommen vil bryte ut. Vare forestillinger
om genetiske sykdommer er fortsatt dominert av var kunnskap om tilstander
der sammenhengen mellom gen og sykdom er ganske enkel og i liten grad
pavirket av miljgfaktorer eller samspill mellom flere gener. Hemokromatose
er et eksempel pa en tilstand der sammenhengen mellom gen og sykdom er
komplisert. Hvis et barn har arvet genene som gjegr at man disponerer for syk-
dommen hemokromatose, er det usikkert om sykdommen utvikler seqg i det
hele tatt, i hvilken alder den vil debutere, hvor alvorlig den vil arte seg, og
hvilke symptomer og plager den vil gi. Hemokromatose farer til at jern
avleires i indre organer. Dette kan lede til en rekke ulike sykdommer som
leversvikt, hjertesvikt og gkt risiko for kreft i leveren. Hemokromatose regnes
som den mest utbredte genetiske sykdom vi har i Norge, men en genetisk test
forteller forholdsvis lite om hvordan tilstanden vil utvikle seg for den enkelte.
Slik er det med de fleste genetiske disposisjoner.
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Gjennom familie- og befolkningsstudier har man for eksempel vist at
genetisk disposisjon spiller en stor rolle for risikoen for & utvikle schizofreni.
Likevel er det slik at begge sgsken i et enegget tvillingpar utvikler lidelsen
bare i ca 48% av tilfellene. Hvis sykdommen var genetisk forutbestemt ville
man forvente at hvis den ene av tvillingene led av schizofreni, ville ogsa den
andre alltid utvikle lidelsen. Nar det gjelder schizofreni ser det ut til at miljg-
faktorer spiller like stor rolle som gener pa befolkningsniva. For enkeltindi-

vider kan situasjonen imidlertid veere en annen.
Tvilling-, adopsjon- og andre familiestudier kan fortelle oss i hvilken grad

gener og miljg spiller en rolle for risikoen for sykdom. Imidlertid vet vi frem-
deles oftest ikke hvilke gener eller hvilke miljgfaktorer det dreier seg om. Nar
kunnskapen om genene gker kan vi male genetisk risiko og benytte denne
kunnskapen til & forsgke & identifisere miljgfaktorer som leder til sykdom.
Hvis det er slik at det bare er noen ytterst fa mennesker med en meget sjelden
genetisk variant som star i fare for & utvikle hjernesvulst som fglge av
mobiltelefonbruk, vil dette ikke kunne oppdages uten at man studerer per-
soner med denne genetiske risikofaktoren spesielt. Tilsvarende gjelder for

sjeldne legemiddelreaksjoner.
Forsgkene pa & finne gener som spiller en rolle for komplekse sykdommer

har fart til mange skuffelser, og fortsatt er det fa gjennombrudd pa dette omra-
det. Sveert ofte har det vist seg at funn av gener, eller et omrade pa et kromo-
som som viser sammenheng med en sykdom, ikke kan bekreftes i nye studier.
Dette skyldes at det kan vaere vanskelig a samle tilstrekkelig mange pasienter
med en sykdom, at det er vanskelig & vite hvordan sykdommen skal defineres,
at visse undergrupper av pasienter kan veere representert i starre eller mindre
grad enn i befolkningen som helhet, at det er vanskelig & velge riktig kon-
trollgruppe, og at opplysningene som samles inn gjennom intervjuer eller
malinger er preget av hvorvidt individet har utviklet sykdommen. 10 Befolkn-
ingsstudier der man fglger opp store grupper over tid er ofte den eneste maten

a unnga slike feilkilder, eller & kunne vurdere feilkildene systematisk.

Ved sykdommer som er forarsaket av et gen i enkel eller dobbel dose er
det forholdsvis enkelt a kartlegge og identifisere genene. For at det skal veere
enkelt a finne genet ber sykdommen veere alvorlig, sjelden, opptre tidlig i livet,
fare til samme sykdom hos alle som er beaerere av genet, og miljgfaktorer bar
ikke spille en rolle for hvorvidt sykdommen bryter ut. De fleste sykdommer er
ikke slik. Vanlige folkesykdommer som hjerteinfarkt, slag, leddgikt, suk-
kersyke, depresjon eller Alzheimer, har i de fleste tilfeller flere arsaksfaktorer
og er forbundet med et eller flere gener som ikke alltid kommer til uttrykk hos
baerere av genene.

Utvalget har i tabell 4.1 gjort rede for en forskjeller mellom monogene og
komplekse sykdommer.

10. For eksempel er det sannsynlig at mgdre med misdannede barn husker bedre maten de
spiste og hvilke medisiner de tok under svangerskapet enn de som har fadt barn uten
misdannelser, kvinner med brystkreft husker sin p-pille biografi bedre enn de som ikke
har utviklet brystkreft osv.
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Tabell 4.1: Skjematisk oversikt over forskjellen pa monogene og komplekse sykdommer

Monogene (et gen) Komplekse sykdommer (gener og
sykdommer miljg)
Arvegang Et gen med stor effekt Et eller flere gener som sammen med

tilfeldige eller spesifikke miljgfaktorer
leder til sykdom

Miljgets betydning Liten eller ingen Oftest usikker, moderat til stor Spesifikk
og/eller ikke spesifikk Miljgfaktorer
kan veere hovedarsak til sykdom

Debut alder Tidlig Alle aldre

Sykdom En eller fa Usikkert, en eller flere
Alvorlighetsgrad Alvorlig Alle grader

Genfunksjon Farer til sykdom Kan ha bade normale og positive funk-

sjoner i tillegg til at det gir gkt disposis-
jon for sykdom

Opphopning i familier [Sterk, falger kjente mgn- Ofte opphopning, men ikke ngdven-
stre digvis Uklare mgnstre

Muligheten for & identi- [Meget stor Liten
fisere genet med
dagens statistiske og
laboratoriemessige

metoder
Aktuelle metoder for & |[Koblingstudier i familier Store befolkningsbaserte undersgkelser
identifisere genet med sterk opphopning av | kombinasjon med familiestudier. God
sykdommen oversikt over befolkningsstrukturen
(homogen eller heterogen)
Biobanker Ikke avgjgrende, men nyt- [Stor betydning for a identifisere
tig genetiske og miljgmessige arsaker til
sykdom

Biobanker kan spille en vesentlig rolle for 8 komme videre i arbeidet med
a finne arsaker til komplekse lidelser. Sammen med data fra befolknings-
baserte helseundersgkelser og fra helseregistrene, kan materialet i bioban-
kene bli et viktig hjelpemiddel i slik forskning. Medisinsk fgdselsregister sam-
ler opplysninger om alle fadsler i Norge, Dgdsarsaksregisteret noterer alle
dedsfall, og Kreftregisteret farer oversikt over alle tilfeller av kreft. I tillegg
kommer opplysninger fra Folkeregisteret som gir mulighet for & se pa sle-
ktskap, data fra andre sykdomsregistre, befolkningsundersgkelser, og under-
sgkelser om miljgfaktorer. Til sammen utgjer disse kildene til kunnskap en
stor mulighet for & utvikle forskning om samspillet mellom gener og miljg.

4.11 Det humane genomprosjektet

Det humane genomprosjektet er grunnlaget for at vi nd har langt mer
kunnskap om gener enn for 10-15 ar siden. Prosjektet ble formelt startet i
1990, og er et internasjonalt forskersamarbeid i offentlig regi. Hensikten med
prosjektet er a bestemme rekkefglgen av de ca. 3 milliarder basene som utgjer
menneskets arvestoff (DNA), og pa dette grunnlaget identifisere alle mennes-
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kets gener og deres varianter. Resultatene er tilgjengelige for alle via offentlig
databaser og prosjektets forskere har forpliktet seg til & legge ut gener og
basesekvenser innen 24 timer etter at de er kartlagt. Gjennom prosjektet skal
det ogsa utvikles ngdvendig dataverktegy for bearbeiding av de enorme
mengdene med informasjon som prosjektet produserer. Som et hjelpemiddel
for & nd disse malene, har forskerne ogsa bestemt den genetiske sammenset-
ningen hos flere modellorganismer, slik som tarmbakterie, bananflue og mus.
Et eget program er etablert for a utrede juridiske, etiske og sosiale spgrsmal
som prosjektet reiser (ELSI). Den opprinnelige tidsrammen var pa 15 ar, men
pa grunn av kontinuerlig teknologiutvikling, er tidsrammen kortet ned til 13
ar. Etter at det private firmaet Celera i 1999 annonserte at de ville sekvensere
genomet raskere enn det offentlige genomprosjektet, gkte tempoet og invest-
eringene i prosjektet voldsomt. | februar 2001 publiserte det humane genom-
prosjektet sine resultater i tidsskriftet Nature (International Human Genome
Sequencing Consortium. Nature 2001; 409:860-922), og det private selskapet
Celera publiserte samtidig sine resultater i tidsskriftet Science (Venter JC et
al. Science 2001;291: 1304-1351). Selv om det gjenstar mye arbeid, represen-
terer disse publikasjonene pd mange mater det endelige resultatet av det
humane genom prosjektet.

For & kunne identifisere hvilke gener eller kromosomomrader som
innvirker pa de ulike egenskapene, er det viktig & kartlegge genetiske for-
skjeller mellom mennesker. En malsetning i den siste femarsplanen fra det
humane genomprosjektet er derfor & kartlegge individuell variasjon i det
humane genomet. Det er utviklet metoder for avdekke ulike typer av varias-
jon, den mest vanlige kalles "single-nucleotide polymorphisms” (SNPs). Som
navnet indikerer dreier dette seg om en en-base forskjell mellom to tils-
varende DNA-omrader. En SNP forekommer ca. for hvert tusende basepar.
Bruk av SNP’er er allerede et viktig verktey for a identifisere gener som er
assosiert med komplekse sykdommer eller effekter og bivirkninger av
medikamenter. Slike sammenhenger er vanskelige & finne med konven-
sjonelle metoder for & identifisere gener, da hvert enkelt gen bare har en liten
virkning pa egenskapen. Det var et uttalt mal i det humane genomprosjektet
at det skulle produseres et SNP kart som bestar av minst 100 000 SNP’er, men
antallet offentlig tilgjengelige SNP’er er i skrivende stund allerede kommet
opp i mer enn 1 million. Firmaet Celera har annonsert at deres database inne-
holder 2,8 mill SNP’er.

Synergi mellom bioteknologi og informasjonsteknologi

Gjennomfaringen av det humane genomprosjektet hadde ikke veert mulig
uten en parallell utvikling innenfor elektronisk databehandling. Genompro-
grammet har utlgst behov for datalgsninger pa en rekke omrader. | fgrste
omgang var det behov for utvikling av databaser som kunne handtere store
mengder sekvensinformasjon, bade fra menneskets gener og fra andre organ-
ismer. Det er videre utviklet programvare for & kunne analysere og sammen-
ligne store mengder sekvensinformasjon.

Dataverktgy har ogsa veert et ngkkelord nar det gjelder & gke kapasiteten
og automatisere sekvenseringen. Avanserte robotsystemer er utviklet for &
forenkle store deler av det tidkrevende forarbeidet som gar forut for selve
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sekvenseringen. Sekvenseringsprosessen hvor baserekkefglgen i DNA skal
leses ved en biokjemisk prosess og omformes til en ordinaer bokstavtekst, er
for lengst automatisert. Den tette koblingen mellom biokjemi og datate-
knologi kan best illustreres ved sakalte "DNA-arrays” eller "biobrikken”. Her
tar man utgangspunkt i mikrobrikken som har veert avgjgrende for utviklin-
gen av dagens datamaskiner, og kobler flere tusen DNA-fragmenter til en
brikke pa ca. 1x1 cm. Ved hjelp av fluorescerende fargestoffer kan sa en data-
maskin analysere biokjemiske reaksjoner ved hvert enkelt DNA-fragment, nar
en biologisk prave appliseres pa brikken. Dette er en teknikk som kan beny-
ttes for & undersgke om genene er "skrudd pd” slik at de uttrykker seg som
DNA, RNA eller proteiner for flere tusen gener samtidig. Samme metodikk
kan ogsa benyttes for & pavise genetisk variasjon i et tilsvarende stort antall
gener (for eksempel SNP’er).

4.12 Post genom tiden

Selv om den humane DNA sekvensen na er tilgjengelig, gjenstar det en bety-
delig oppgave i a identifisere alle genene. Den stgrste utfordringen er imid-
lertid & kartlegge funksjonen til hvert enkelt gen, samt & avdekke det nettver-
ket som eksisterer mellom gener. Dette kalles funksjonell genomforskning.
De store forskningsmiljgene i Norge har nylig gatt sammen om a foresla en
ekstraordinaer satsing pa dette feltet gjennom det sdkalte FUGE-prosjektet der
de sgker om ca. 300 millioner kroner arlig i fem til ti ar (jf. pkt. 10.11.3). Selv
om man forelgpig er i startfasen av den kunnskapsutviklingen som vil komme
i kjglvannet av det humane genomprosjektet, ma det understrekes at funk-
sjonen for en rekke gener allerede er kjent og utnyttes i dagens medisin.

Kunnskap om de biokjemiske mekanismene som er involvert i sykdom-
sutvikling gir nye muligheter for forebygging og behandling. Sykdommer
som i dag defineres ut fra kliniske kjennetegn, vil i stgrre grad bli definert pa
grunnlag av de biokjemiske mekanismene som ligger bak sykdomsutviklin-
gen. Fremtidige diagnoser vil derfor i starre grad veere basert pa biokjemiske
kjennetegn fremfor ytre kjennetegn. Resultatet blir mer presise diagnoser
som kan stilles pa et tidligere tidspunkt og behandles eller forebygges mer
effektivt.

Farmakogenetikk er et omrade i rask utvikling. For et flertall av de vanlig-
ste legemidlene vil effekten veere pavirket av genetiske komponenter. Far-
masgytisk industri bruker derfor store summer pa a identifisere gener eller
genetiske profiler som er avgjgrende for respons pa ulike medikamenter. En
del av befolkningen omsetter legemidler langsommere enn andre, og vil fglge-
lig kunne fa alvorlige bivirkninger ved vanlige doser. Ved & undersgke dette
pa forhand kan man unnga at effektive legemidler som ikke ville blitt godkjent
pa grunn av bivirkninger, likevel kan benyttes nar de kombineres med gen-
testing. Uttestingen av nye medikamenter blir ogsa rimeligere hvis man bare
inkluderer forsgkspersoner som man forventer vil respondere pa det aktuelle
medikament. Utvelgelse av de molekylere “angrepspunktene” for nye
medikamenter er en annen viktig del av den bioteknologiske forskningen
innen farmasgytisk industri.
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4.13 Befolkningsstudier

Interessen for samlinger med humant biologisk materiale gker. En vesentlig
grunn til dette er at studier av store befolkningsgrupper kan gi kunnskap om
hvordan gener leder til sykdom. I Igpet av de siste fem arene er det tatt initiativ
til flere omfattende forskningsprosjekter der man i privat eller offentlig regi
samler helseopplysninger og biologiske prgver fra store grupper av men-
nesker for & studere genetiske faktorer ved sykdom. Malet er & forsta sam-
spillet mellom gener og miljg, identifisere nye angrepspunkter for medika-
menter, og utvikle bedre diagnostiske metoder og behandling. Utvalget har i
pkt. 4.5 redegjort for noen av de stagrste norske befolkningsstudiene som har
samlinger med humant biologisk materiale.

Befolkningsstudier der man faglger en gruppe mennesker over tid for a
finne ut hvem som utvikler sykdom og hvem som forblir syke kalles kohort-
studier. Kohort-studier er avgjgrende for a fa klarhet i arsaksforholdene. Epi-
demiologiske studier kan ogsa fortelle hvordan sammenhengen mellom
risikofaktorer og sykdom er i hele befolkningen, ikke bare blant de som
allerede er syke. Befolkningsbaserte undersgkelser kan ogsa bidra med et
stort antall pasienter innen hver sykdomskategori. For & komme videre i
kartleggingen av forholdet mellom gener og sykdom er det ngdvendig med
studier som omfatter store grupper av mennesker.

Et problem i befolkningsstudier er imidlertid at man ofte ikke er i stand til
a skille mellom genetisk disponerte og genetisk beskyttede individer. Dette
svekker mulighetene for & finne ut hvilke miljgfaktorer som spiller en rolle for
sykdommen man studerer. Kunnskap om genetiske disposisjoner vil gi helt
nye muligheter for & identifisere og studere spesifikke miljgfaktorer, og a
skille mellom genetiske og miljgmessige arsaker til sykdom. Samlinger av
biologisk materiale er en viktig kilde til studier av genetisk disposisjon.

4.14 Genetiske befolkningsstudier

| lgpet av de siste fem arene er det tatt initiativ til & opprette flere store
biobanker og helsedatabaser med tanke pa & gjennomfare genetiske befolkn-
ingsstudier i andre land. Biobanker med mulighet for genetiske analyser er en
sentral del av alle disse studiene. Organisering og finansiering av prosjektene
er dels offentlig og dels privat. Alle tar sikte pa et samarbeid med legemid-
delindustrien, men samarbeidsformene varierer sterkt. Produktene er
kunnskap, publikasjoner, patenter, databaser som man kan abonnere pa, opp-
bygging av informatikk-systemer for helsetjenesten og forskningsmiljger,
diagnostiske hjelpemidler, medikamenter og utprgving av legemidler.
Forelgpig er det farst og fremst utvikling av databaser og informatikk-syste-
mer som ser ut til & veere den salgbare varen.

Genetiske befolkningsstudier bergrer viktige problemstillinger omkring
forholdet mellom offentlig og privat, informert samtykke, rettigheter og kom-
mersialisering av forskningsresultater. | det videre skal utvalget presentere
noen utenlandske prosjekter for & belyse ulike lgsninger pa disse problemstill-
ingene.
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4.14.1 UK Population Biomedical Collection

Varen 2000 presenterte det medisinske forskningsradet i Storbritannia (Med-
ical Research Council) og den selvstendige stiftelsen Wellcome Trust, med
statte fra helsedepartementet, en plan for hvordan de gnsker & bygge opp en
stor nasjonal helseundersgkelse og biobank. 11 Det overordnede malet med
studien er a finne arsaker til vanlige sykdommer som rammer voksne.
Ekspertgruppen som har utarbeidet planene anbefaler en stor prospektiv
(felger individer over tid) studie for & undersgke genetiske og miljgmessige
risikofaktorer, og samspillet mellom gener og miljg. @nsket er a verve 500 000
deltagere i alderen 45 til 64 ar, og deltagerne skal rekrutteres gjennom
helsetjenesten. Kostnadene ved a felge opp deltagerne i fem ar er beregnet til
31,5 millioner pund. Summen omfatter ikke genotyping av deltagerne.
Ekspertgruppen mener at dette prosjektet i lgpet av ti ar vil kunne gi vesentlig
informasjon om blant annet hjerte- og karsykdommer, kreft, reumatiske
lidelser, og diabetes. Det vil i tillegg gi kunnskap om normal genetisk varias-
jon i befolkningen. Pa lengre sikt vil studien bidra til at man kan finne ut mer
presist hvem som har hgy risiko for ulike lidelser, utvikling av ny behandling
og forebygging.

Prosjektet gar under navnet The UK Population Biomedical Collection og
fikk blant annet massiv gkonomisk statte fra den britiske regjeringen hgsten
2000. Studien er i utgangspunktet offentlig finansiert og organisert. The UK
Population Biomedical Collection vil ha et naert samarbeid med legemiddelin-
dustrien, men hvilken form forholdet skal ta er ikke avklart. 1?

En av begrunnelsene for prosjektet er at det vil vaeere en enestaende res-
surs for & opprettholde og styrke den britiske legemiddelindustrien.
Kunnskap om genetisk variasjon vil gke mulighetene for 3 tilpasse medika-
mentell behandling individuelt i starre grad enn det som skjer i dag. Slik kan
bade sikkerheten og effektiviteten av medikamentell behandling gkes.

Databasen skal anonymiseres, og det skal utvikles vitenskapelige kriterier
for tilgang til data som er uavhengige av finansieringskilde. Avtaler med indus-
trien skal veere formaliserte og ma spesifisere hvordan intellektuelle ret-
tigheter (opphavsrett og patentering) skal handteres.

Parallelt med planene for studien har det britiske forskningsradet utviklet
nye retningslinjer for biobanker og for behandling av personopplysninger i
medisinsk forskning. 13 Forslaget til retningslinjer har veert ute til hering og
tilgjengelig for kommentarer pa internett inntil nylig, men er forelgpig ikke
vedtatt. | forslaget inngar det at et informert samtykke fra deltagerne ma apne
for uforutsett bruk innenfor visse grenser, at det skal etableres en etikk-
komite som skal overvake prosjektet, at man skal unnga at kommersielle
aktgrer som gnsker tilgang til studien kan kjgpe seg enerett til kjerneres-
sursene, og at man skal unnga at firmaer som sgker patentering kan komme
til & begrense den gvrige bruken av data eller biologiske praver.

11.Meade T. et al. Medical Research Council /Wellcome Trust. Trust Expert Working
Group on UK Population Biomedical Collections. Final Report: March 2000

12. www.wellcome.ac.uk/en/1/biovenpop.html

13. Medical Research Council Human Tissue and Biological Samples for use in Research.
Report of the Medical Research Council Working Group to develop Operational and Ethi-
cal Guidelines. Published November 1999.
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Dokumentet understreker at konsultasjon med befolkningen i form av
offentlig debatt, samtaler med organisasjoner og enkeltpersoner er
avgjerende for at prosjektet skal kunne gjennomferes. Studiens ledere paleg-
ges et ansvar for a sgrge for konsultasjon, samarbeid og forstaelse i befolknin-
gen for prosjektet, og for tilliten til medisinsk forskning. Dette arbeidet omfat-
ter ogsa utforming av selve studien, organisering og regelverk. Overhuset i
det britiske parlamentet har gitt sterk stgtte til prosjektet, og foreslar at det
blir opprettet et selvstendig organ , the Medical Data Panel, som skal sikre
intereslsfne til de individer som avgir opplysninger og vev til genetiske data-
baser.

4.14.2 deCODE genetics

Firmaet deCODE genetics etablerte seg pa Island i 1996 for & gjennomfare
genetiske befolkningsstudier. Ideen er & identifisere sykdomsgener, nye
angrepspunkter for medikamenter, og diagnostika. Man gnsker videre & beny-
tte informasjonsteknologiske hjelpemidler for & fa kunnskap om helse og syk-
dom, og & bruke denne kunnskapen til & utvikle og selge produkter og tjenes-
ter til den internasjonale helsetjenesteindustrien. 1° Startkapitalen i 1996 var
12 millioner amerikanske dollar. Gjennom en avtale med det sveitsiske
legemiddelfirmaet Hoffman LaRoche i 1998 fikk deCODE garantier om 200
millioner dollar knyttet til forskning pa tolv vanlige sykdommer, og i forbin-
delse med barsnotering pa NASDAQ sommeren 2000 ble det hentet inn ytter-
ligere midler. Det er n& ca 500 personer ansatt i firmaet, hvorav mange er hgyt
utdannede islendinger som har flyttet tilbake til hjemlandet for & arbeide i
deCODE. Selskapet har annonsert at de har lokalisert og identifisert gener
som har betydning for flere vanlige sykdommer som slag, schizofreni og sli-
tasjegikt, og de har sgkt om flere patenter. Forelgpig har deCODE ikke publi-
sert detaljer om sine genetiske funn i vitenskapelige tidsskrifter.

Forskningen benytter tre kilder til informasjon. Den ene er blodpraverfra
pasienter og familiemedlemmer, den andre er data fra en nasjonal slektsdata-
base, og den tredje er informasjon om sykdom og risikofaktorer fra
helsetjenesten som skal samles i en sentral helsedatabase. deCODE har
innhentet blodpraver av omkring 30 000 islendinger og har analysert deres
arvestoff. Personer som deltar i undersgkelser i regi av deCODE gir skriftlig
informert samtykke, og biobanken deCODE pa denne maten bygger opp, reg-
uleres av den islandske loven om biobanker som ble vedtatt i mai 2000 (jf. pkt.
9.2). Informasjon om slektskap mellom pasienter er fritt tilgjengelig gjennom
den nasjonale slektsdatabasen. Denne informasjonen gjgr kartleggingen av
sammenhengen mellom gener og sykdom enklere.

| 1998 vedtok Alltinget pa Island en lov om a etablere en sentral helsedata-
base. deCODE fikk lisens til & bygge opp helsedatabasen i 2000, og har etter
dette inngatt samarbeidsavtaler med sykehus og primarhelsetjenesten. Den
sentrale helsedatabasen skal bygges opp slik at det vil veere mulig & koble
helsedata med genetisk informasjon i biobanken og slektskapsdatabasen.

14. Ferriman A. House of Lords supports first UK genetic database. BMJ 2001;322:755 (31
March).

15. www.decode.com Getz L. Norrgn arv pd New York-bgrsen. Tidsskrift for Den Norske
Laegeforening 1998; 118:3666-9
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Kobling kan bare skje etter godkjenning av hvert enkelt forskningsprosjekt i
Den nasjonale bioetiske komite. Personer som gir blodprgver til biobanken
kan velge mellom ulike former for samtykke. Deltageren kan velge mellom et
samtykke som er begrenset til et spesifisert forskningsprosjekt, eller et mere
generelt samtykke der deltageren tillater bruk av blodpreven i fremtidige
studier som er godkjent av Den nasjonale etiske komiteen. Kobling av
genetisk informasjon fra biobanken til informasjon i helsedatabasen vil kun
finne sted etter at det er gitt samtykke til slik forskning i forbindelse med at
blodpravene blir tatt. All kobling skjer i Datatilsynet. Personidentifiserbare
data er kryptert, og det er utviklet meget avanserte sikkerhetssystemer for &
ivareta personvernet.

Lisensen fra myndighetene gir deCODE enerett til kommersiell utnyttelse
av informasjonen i den sentrale helsedatabasen i 12 ar.

Firmaet har ikke enerett til & samle biologiske prgver til biobanker i
Island, og heller ikke enerett til forskning eller annen utnyttelse av data fra
den sentrale helsedatabasen nar denne er bygget opp. Andre forskere har rett
til & sgke om & bruke opplysninger fra helsedatabasen til annen forskning.
Oppbyggingen og bruken av helsedata og av biobankene overvakes ngye av
en ekstern komite og Den nasjonale bioetiske komite, og reguleres av de
nevnte lovene. Hvis deCODE ikke overholder loven kan firmaet straffes, og
miste lisensen. Loven om helsedatabasen gir alle anledning til & avsta fra reg-
istrering og & trekke seg fra den sentrale helsedatabasen. Dette forutsetter
imidlertid at den enkelte selv ma gi beskjed om at han eller hun ikke gnsker &
veere med. Hittil har mer enn 8000 personer gitt beskjed om at de ikke gnsker
a veere registrert i databasen.

Det har veert en omfattende diskusjon om deCODE og loven om den sen-
trale helsedatabasen i Island og internasjonalt. Prosjektet skiller seq fra tradis-
jonell epidemiologisk forskning i Norden ved at det er et privat firma som byg-
ger opp den sentrale helsedatabasen pa lisens fra staten, i stedet for at staten
setter oppdraget ut til et offentlig organ. I tillegg har det ikke veert tradisjon for
at man kan trekke seg fra helseregistre i Norden, mens det har vaert anledning
til ikke & delta i forskningsprosjekter. | Norge er registrering i enkelte
helseregistre obligatorisk. Dette gjelder blant annet fadsels- og dgdsarsak-
sregisteret. Produktene deCODE tilbyr er forelgpig kunnskap om sykdoms-
gener, abonnement pa databaser, og informatikksystemer.

4.14.3 Framingham Genomic Medicine

The Framingham Heart Study er en av de mest kjente befolkningsstudier
internasjonalt. Studien har veert en viktig kilde til den kunnskapen vi nd har
om arsakene til hjerte- og karsykdommer. Undersgkelsen startet i 1948 i byen
Framingham utenfor Boston i USA. Framingham hadde den gang ca 25 000
innbyggere. | dag er det omkring 75 000 innbyggere. Den fgrste gruppen ble
fulgt med undersgkelser hvert andre til tredje ar, etter hvert ble deres etterko-
mmere inkludert. Na er forskerne i ferd med & undersgke tredje generasjon.
Planen er a fglge opp de opprinnelige deltagerne og deres etterkommere.
Oppslutningen i befolkningen er nesten 100 prosent. Studien omfatter na
flere sykdommer, og genetiske analyser har vert utfert i flere ar. Studien er
offentlig finansiert med midler fra National Institutes of Health, og den er
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offentlig organisert av forskere knyttet til forskningssenteret lokalt i Framing-
ham og til Boston University.

Varen 2000 opprettet Boston University et kommersielt selskap med nav-
net Framingham Genomics Medicine. Planen var & utnytte data og biologiske
prgver fra Framingham-studien. Boston University skulle eie 20 prosent av
aksjene, resten skulle legges ut til investorer. Selskapet reiste 20 millioner dol-
lar, men er nd nedlagt. Arsaken er sannsynligvis at Boston University ikke
kom til enighet med National Institutes of Health om rettighetene, og at initia-
tivtakerne ikke hadde tatt tilstrekkelig hensyn til befolkningen og forskerne i
Framingham. 16

4.14.4 First Genetic Trust

Selskapet First Genetic Trust ble etablert i oktober 2000 med sikte pa & for-
valte biologisk materiale og tilherende genetisk informasjon pad en
betryggende mate. 1’ En av de viktigste hindringene for utvikling av farmako-
genetikk og genetisk epidemiologi er bekymringen for personvernet. First
Genetic Trust tar sikte pa & lgse dette problemet. Ideen er at enkeltpersoner
skal kunne opprette konti i selskapet i form av innskudd av biologisk materi-
ale. Disse vil inneholde personopplysninger, helseopplysninger og genetiske
opplysninger. Kontoen eies av individet, men oppbevares og forvaltes av First
Genetic Trust. Opplysningene skal krypteres og i genetiske studier skal infor-
masjonen veere anonym. Koden skal oppbevares av First Genetic Trust.

Pa oppdrag fra legemiddelindustrien, bioteknologiske selskaper og andre
skal firmaet innhente nytt samtykke til ny bruk. I tillegg vil firmaet selv analy-
sere DNA, bade fordi de gnsker & ha den beste teknologien for slike analyser
og fordi de mener dette gker datasikkerheten. IBM skal samarbeide med First
Genetic Trust for & utvikle informasjonsteknologi og systemer for datasikker-
het.

Styreformann og direktgr Arthur Holden er samtidig styreformann i det
sakalte SNP Consortium som er en sammenslutning mellom elleve far-
masgytiske firmaer, flere offentlige institusjoner med tilknytning til det
humane genomprosjektet, IBM og Motorola. Legemiddelfirmaet Glaxo Smith
Kline er meget positive til First Genetic Trust, og de to firmaene samarbeider
om a finansiere en akademisk studie av de etiske aspektene ved denne typen
organisering av genetisk forskning.

4.14.5 UmanGenomics

Selskapet UmanGenomics ble stiftet i 1999 i Umed i Sverige. Malet for virk-
somheten er a identifisere sykdomsgener og derigjennom gi den far-
masgytiske industrien et utgangspunkt for & utvikle nye medikamenter. Selsk-
apet er 51% offentlig eid av fylkeskommunen og Universitetet i Umea.

Utgangspunktet for virksomheten er en biobank som er bygget opp gjen-
nom en stor lokal helseundersgkelse, Véasterbottens Hélsoundersdkningar,
som har gatt over 15 ar. Den medisinske biobanken inneholder mer enn 61
000 prever i tillegg til svar pa sperreskjemaer og kliniske data som hentes inn
fra helsetjenesten.

16. Brown P. Framingham data not for sale. Nature Medicine 7;2:137, February 2001, Hol-
men J: Rapport fra besgk hos Framingham Heart Study, Mars 2001.
17.Hodge J. First Genetic Trust banks on genes. Nature Biotechnology 2000;18:1236
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Avtalen med Universitetet og Vasterbotten Lans Landsting sikrer Uman-
Genomics tilgang til data og blodprgver. UmanGenomics har eksklusiv rett til
markedsfgring av kunnskap som kommer ut av dette materialet. 18 personer
som inngar i undersgkelsene avgir skriftlig informert samtykke, og prever og
opplysninger som inngdr i prosjektet er beskrevet som en donasjon. Deltagere
kan velge mellom & gi samtykke til et spesifisert prosjekt eller a gi et generelt
samtykke som tillater at blodprgven og data blir brukt i undersgkelser som er
godkjent av en etisk komite. Det er mulig a trekke seg fra prosjektet nar som
helst. Parallelt med etableringen av UmanGenomics i 1999 utviklet den sven-
ske legeforeningen etiske retningslinjer for biobanker, jf. neermere om dette i
pkt. 9.3.2.

4.14.6 Eesti Geenikeskus - Estonian Genome Project Foundation

The Estonian Genome Project Foundation er en statlig ikke-kommersiell
organisasjon som skal eie databasen og biobanken Estland vil bygge opp for &
styrke forskning og naringsutvikling i landet. 1° Prosjektet tar sikte pé &
kartlegge gener og studere samspillet mellom gener og miljg. Malet er & rek-
ruttere 75% av landets 1,4 millioner innbyggere. Et pilotprosjekt som omfatter
10 000 mennesker er allerede i gang.

I motsetning til lignende prosjekter i andre land vil Estland gi tilgang til
opplysningene i data- og biobanken til den enkelte. 2° Det er utformet utkast
til en lov som skal regulere virksomheten, og det er etablert et firma som skal
selge tilgang til informasjon. Analyse av DNA ma i stor grad forega i Estland
fordi loven vil forby utfgrsel av DNA uten spesiell tillatelse fra det estiske Sos-
ial- og Helsedepartementet.

Den estlandske stat inviterte hgsten 2000 internasjonale investorer for a
presentere prosjektet som er beregnet & koste mellom 100 og 150 millioner
amerikanske dollar totalt. Det er sterk politisk stgtte for prosjektet i Estland,
og det har veert liten offentlig debatt eller motstand mot det.

4.14.7 Andre prosjekter

| tillegg til disse mest kjente prosjektene er det etablert mange mindre kjente
genetiske befolkningsundersgkelser. Firmaet Gemini 2! fra Cambridge i
England (n& USA) har etablert et prosjekt i den Canadiske provinsen New-
foundland og Labrador, som gar under navnet Newfound Genomics. Det bor
omkring 550.000 mennesker i provinsen.

Det australske selskapet Autogen har etablert et prosjekt pa gya Tonga i
Stillehavet spesielt med sikte pa & finne gener som har betydning for overvekt,
diabetes og hjerte- og karsykdom.

Selskapet Genomics Collaborative har gatt sterkt ut internasjonalt for a fa
tilgang til befolkningsbasert helseinformasjon og blodprgver som de vil ano-
nymisere og tilby til forskere og farmasgytisk industri. 22

18. www.umangenomics.com

19. www.genomics.ee

20. Frank L. Population genetics: Estonia prepares for National DNA database. Science 290;
5489: 31 (Oct 6 2000). Frank L. Give and take — Estonia’s new model for a national gene
bank. GNN 09.10.00

21. www.gemini-genomics.com

22. www.DNArepository.com
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| tillegg er det mange offentlig finansierte befolkningsundersgkelser som
fokuserer stadig mer pa genetiske risikofaktorer, med tanke pa a identifisere
bade genetiske og miljgmessige arsaker til sykdom. Dette gjelder for eksem-
pel den danske og den norske Mor og Barn undersgkelsen, og det gjelder
studier knyttet til tvillingregistre i Norden, USA, Australia, Storbritannia og
Nederland.

4.15 Bor det etableres en norsk forskningsbiobank?

Utvalget foreslar opprettelse av et biobankregister og et nettverk for biobanker
for & organisere og fare tilsyn med biobankvirksomheten i Norge bedre. Et
overordnet spgrsmal er om Norge bgr legge forholdene til rette for a etablere
en stor forskningsbiobank for & styrke genetisk epidemiologisk forskning og
naeringsutvikling, slik man har gjort blant annet i Storbritannia, Island og Est-
land. En stor norsk forskningsbiobank kan organiseres og finansieres privat
eller offentlig, eller som et samarbeide mellom private og offentlige aktarer.
Biobankvirksomhet vil utgjgre bare en del av et slikt prosjekt. Utvalget har
ikke tatt standpunkt til dette spgrsmalet.

4.16 Neeringsutvikling

4.16.1 Bakgrunn

| lgpet av 1960-arene ble det klart at Norge hadde en sveert verdifull ressurs i
form av olje- og gassforekomstene i Nordsjgen. Pa den tiden hadde vi liten
eller ingen kompetanse pa olje- og gassutvinning, og avtaler med internasjo-
nale selskaper for 8 komme i gang med leting og utvinning ble inngatt. | denne
fasen var det avgjerende & sikre nasjonal kontroll av virksomheten, og & bygge
opp norsk kompetanse pa omradet. | 1972 besluttet Stortinget & opprette Olje-
direktoratet og Det norske statsoljeselskap a.s. (Statoil) for & ivareta henholds-
vis forvaltningsfunksjonen og forretningsfunksjonen. | den tidlige fasen var
det stor skepsis i befolkningen, blant annet pa grunn av miljgtrusselen og sik-
kerheten for personellet ved installasjonene.

Uten & trekk denne parallellen for langt, er det noen av de samme
utfordringene vi i dag star ovenfor i forhold til en forsvarlig naeringsmessig
utnytting av de norske biobankene. Biomedisinsk industri har et svert beg-
renset omfang i Norge. Som nasjon bruker Norge ogsa relativt lite pa forskn-
ing og utvikling sammenliknet med OECD-gjennomsnittet, 1,7 % av BNP mot
OECD-gjennomsnittet pa 2,3 %. Det er serlig liten forskningsaktivitet i de pri-
vate bedriftene som forklarer den lave prosentsatsen for Norges vedkom-
mende. En internasjonal evaluering av norsk biologisk forskning konkluderte
nylig med at bade omfang og kvalitet var vesentlig lavere enn i de fleste andre
europeiske land. For a utnytte det potensialet for kunnskaps- og produktut-
vikling som ligger i vare biobanker, vil vi derfor veere avhengige av kompet-
anse fra andre land. Samtidig ensker vi at dette skal fore til etablering av
sterke nasjonale miljger, og at vi beholder nasjonal kontroll over biobankene.
Befolkningens tillit og interesse er en avgjgrende forutsetning for at vi i Norge
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skal kunne satse pd medisinsk forskning og neringsutvikling basert pa
biobanker.

4.16.2 Privat medvirkning

Utviklingen innen molekylaergenetikk og annen bioteknologi har forandret
bade omfang og type informasjon som kan hentes ut fra biobanker. Utviklin-
gen innen datateknologi har fart til at informasjon om enkeltprgver i bioban-
kene kan systematiseres og sorteres i et helt annet omfang enn tidligere.

Fra & veere et omrade hvor tilgangen pa data har vaert begrensningen, er
det n& en overproduksjon av data i forhold til tilgjengelig programvare og kval-
ifisert personell til & analysere dataene (bioinformatikk). Med god tilgang pa
risikovillig kapital er det likevel mulig a kjgpe ngdvendig teknologi til & gjen-
nomfgre omfattende genetiske studier. Gode forskningsmaterialer i form av
informasjon om diagnoser og systematiserte biologiske prever (biobanker)
kan imidlertid veere en reell begrensning. Dette er noe av bakgrunnen for at
biobankene na vies stor interesse bade fra offentlige og private forskningsin-
stitusjoner.

Et viktig formal med regulering av biobanker er & legge til rette for at
biobankene skal brukes til utvikling av produkter som kan gi bedre forebyg-
ging og behandling av sykdom. Gode helseregistre og systematiske sam-
linger av humant biologisk materiale gjar at forholdene i Norge ligger godt til
rette for forskning og naeringsutvikling innenfor dette omradet. Dette forutset-
ter at hensynet til personvern og etikk ivaretas pa en betryggende mate.

Produktutvikling av denne typen er kapitalkrevende og skjer hovedsake-
lig i regi av biomedisinsk industri, som i tillegg til forsknings- og produksjon-
serfaring ogsad har et utviklet markedsapparat. Majoriteten av de norske
biobankene er i offentlig besittelse. For & oppna en hgy forskningsaktivitet og
at forskningsresultatene raskt blir integrert i praktisk medisin, er en avhengig
av betydelig privat medvirkning, ikke minst pa forskningssiden. En videreut-
vikling og styrking av samarbeidet mellom naringsliv og forskning innen
medisinsk bioteknologi kan bidra til & utvikle eksisterende bedrifter og til & fa
flere nyetableringer, samtidig som den medisinske kompetansen generelt
oker.

Samarbeid mellom biobanker og forskningsinstitusjoner/biomedisinsk
industri kan organiseres pa forskjellige mater. Noen grunnleggende prinsip-
per bgr likevel utgjere en ytre ramme for slik organisering. Prinsippene
gjelder primaert bruk av biologisk materiale, men kan ogsa ha relevans for
data som er generert fra materialet.

4.16.3 Tilgang

Biomedisinske bedrifter som gnsker tilgang til biobankene vil ofte veere inter-
nasjonale selskaper med hgy kompetanse innen bl.a. forskning, produktut-
vikling, patenter, lisenser, produksjon, markedsfgring og gkonomi. Pa den
maten vil de miljgene som besitter en biobank kunne bli tilfert bade verdifull
kunnskap og finansiell styrke. Samtidig stiller dette store krav til de som skal
forhandle pa vegne av biobanken (-e) i en innledende fase. Det er derfor ngd-
vendig a profesjonalisere denne funksjonen, slik at forhandlingene blir mest
mulig likeverdige og reelle. Disposisjonsrettigheter og andre fullmakter kny-
ttet til den aktuelle biobanken ma veere avklart fer forhandlinger kan starte.
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Dersom den enkelte biobank ikke besitter slik kompetanse selv, bgr det veere
mulig & la andre forhandle pa vegne av biobanken. Da bruken av materialet
0gsa i en naeringsmessig sammenheng vil vaere forskningspreget, ma slike
samarbeidsprosjekter forelegges de regionale forskningsetiske komiteer og
Datatilsynet pa vanlig mate.

Det kan veaere gnske om lokal forankring av et industrielt forskning-
sprosjekt, bl.a. fordi lokalsamfunnet hvor biobanken har sitt utspring gnsker a
se resultater gjennom arbeidsplasser eller kompetanseoppbygging. Motivas-
jon for & avgi materiale til en biobank kan pavirkes av slike faktorer. Tils-
varende gjelder for pasientorganisasjoner som er involvert i prosjekter der
personer med den aktuelle lidelsen avgir vev eller blod. Internasjonal biome-
disinsk industri er ofte organisert med sentraliserte laboratorier, med en
omfattende og kostbar instrumentpark. Det er derfor ikke realistisk at enhver
slik samarbeidsavtale vil kunne fgre til etablering av arbeidsplasser lokalt,
men kanskje heller en styrking av eksisterende miljger. Det er viktig at Norge
som nasjon ikke ender opp som en ensidig ravareleverandgr pa dette feltet,
men at vare biobanker benyttes aktivt for a tiltrekke og videreutvikle
kunnskap og arbeidsplasser.

4.16.4 Samtykke

Informert samtykke bgr ligge til grunn for naeringsmessig utnyttelse av
biobankene. | forhold til samtykkets bredde og varighet er det naturlig at de
samme vilkar gjelder som ved annen bruk av biobanken. Utvalget viser i den
forbindelse til kapittel 5 hvor de ulike samtykkeformer drgftes, samt ogsa
kapittel 6 hvor lovforslaget er inntatt.

4.16.5 Rettigheter

Det er mulig & gi private og offentlige aktgrer rett til naeringsmessig utnyttelse
av eksisterende biobankmateriale for tidsavgrensete perioder. Slik rett til
naeringsmessig utnytting av et materiale kan ogsa selges. Dette skal imidlertid
ikke veere til hinder for at andre samtidig kan sgke om a forske pa andre prob-
lemstillinger innenfor det samme materialet.

Rettighetene til forskningsresultatene reguleres gjennom arbeidstagerop-
pfinnelsesloven. Samtidig vil patentlovgivningen veere aktuell for & sikre ener-
ett til naeringsmessig utnyttelse i neeringsgyemed. Det er saledes forskjell pa
rettighetene knyttet til selve biobankmaterialet, rettighetene til forskningsre-
sultatene og industriell utnyttelse av disse.

For fremtiden bgr man klargjere eventuell neeringsmessig utnyttelse og
samarbeid med industrien i forbindelse med at det blir opprettet en biobank.
Den som er ansvarlig for biobanken kan sgke om & fa enerett til utnyttelse av
materialet neeringsmessig og forskningsmessig, og bar redegjere for hvordan
og i hvilken grad andre kan fa tilgang til materialet for naeringsmessige og/
eller forskningsmessige formal.

Det er ogsa viktig a sikre apenhet og informasjon til de som har avgitt vev,
til uavhengige kontrollorganer, og til det offentlige, om hva materialet beny-
ttes til i neeringsgyemed. Samtidig ma man ta hensyn til at det kan vaere ngdv-
endig med tidsavgrenset hemmelighold av spesifikke opplysninger for eksem-
pel knyttet til patentsgknader, men dette bgr etter utvalgets mening beg-
renses sa mye som mulig.
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Biobankene kan bidra til neringsutvikling pa ulike mater. P& grunnlag av de
produkter som bioteknologiske selskaper tilbyr i dag og den vitenskapelige
utviklingen pa feltet kan det gjeres falgende oppstilling, jf. tabell 4.2.

Tabell 4.2:

Type produkt Beskrivelse og eksempler Firmaer / institusjoner
som tilbyr tilsvarende
produkter

Réavarer Samlinger av humant biologisk mate- (Genomics Collaborative,

riale selges som ravarer Massachusets, USA,
kjgper og selger blod-
praver til genetiske analy-
ser

Drift Drift av biobanker settes ut pd opp-  [UmanGenomics, Sverige

drag fra myndighetene til kommer-
sielle aktgrer
Samtykke Innhenting av informert spesifikt sam- [First Genetic Trust, USA

Sikkerhetssystemer
Laboratorievirksomhet

Tjenester for enkeltper-
soner

Forskning

Diagnostika

Terapi

Patenter

Databaser

Programvare

Legemiddelutpravninger
Eksperimenter

tykke
Kryptering, kobling til andre data

DNA analyser, andre analyser for
helsetjenesten, forskningsinstitus-
joner og industrien

Forvaltning av samtykke, bruk av vev
til forskning og produktutvikling,
opplysninger til den enkelte om analy-
seresultater, innskudd av stamceller til
eget bruk

Forskningsresultater: for eksempel
validering av angrepspunkter for
medikamenter, analyse av behandling-
sresultater ved ulike former for kreft-
behandling, helsetjenesteforskning,
pavisning av sammenheng mellom et
gen og en vanlig sykdom

Utvikling av diagnostika : for eksem-
pel test for brystkreftgenene BRCA1
og BRCA2

Behandling: for eksempel blodproduk-
ter i blodbankene, dyrket vev fra stam-
cellebanker Legemidler

Patenter: for eksempel beskrivelse av
et gen som er avgjgrende for omset-
ning av legemidler

Abonnement pa "kurerte” (velpleide,
brukervennlige, oppdaterte) data-
baser: for eksempel ekspresjonsanal-
yse av brystkreftceller |
befolkningsbasert materiale

Kliniske utprgvinger av legemidler

Eksperimentelle studier av legemidde-
lomsetning, effekt og bivirkninger

First Genetic Trust, USA
First Genetic Trust

deCODE, Island manGe-
nomics, Sverige

Myriad genetics, USA
deCODE, Island

GenelLogic, USA Celera,
USA deCODE, Island

deCODE, Island

GlaxoSmithKline
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Tabell 4.2:

Type produkt Beskrivelse og eksempler Firmaer / institusjoner
som tilbyr tilsvarende
produkter

Utvalget mener at en eventuell lov om biobanker skal legge til rette for at
Norge pa en etisk forsvarlig mate kan utvikle kompetanse og infrastruktur slik
at biobankene kan utvikle naringsvirksomhet basert pa avanserte foredlede
produkter, og ikke som ravarer (det vil si salg av samlingene som sadan).
Regelverket ma gi mulighet for naeringsmessig bruk av biobanker, noe som
ogsa vil stimulere forskning og produktutvikling.

4.16.7 Modeller for neeringsutvikling

Neringsmessig utvikling av biobanker kan organiseres pa flere mater. For-
valtningsmodellen innebeerer at et offentlig sykehus, laboratorium eller forskn-
ingsinstitusjon selv tar hand om den naringsmessige utviklingen, for eksem-
pel gjennom selskaper som Medinnova og lignende institusjoner. For indus-
trien har det med denne modellen veert et problem at disposisjonsretten og
ansvarsforholdene innen forskningsinstitusjoner og prosjekter ikke er klare
nok, og at det ikke finnes tilstrekkelig forhandlingsstyrke eller erfaringer fra
forhandlinger. Selskapsmodellen gir ofte stgrre organisatorisk frihet og bedre
muligheter for & fa inn kapital til nye prosjekter. Ved denne modellen vil ogsa
disposisjonsrett og ansvarsforhold vaere mer avklart. Etter utvalgets vurder-
ing ber den offentlige kontrollen skje gjennom lovverk, etiske komiteer og
eventuelt egne tilsynsmyndigheter, ikke gjennom eierskap til biobanken.
Dette utelukker ikke offentlig eierskap, men eierskapet bar ikke veere den
avgjerende kontrollmekanisme.

Gjennomgangen av internasjonale prosjekter innen genetiske befolkn-
ingsstudier i pkt. 4.14 gir eksempler pa hvordan biobankvirksomhet organis-
eres.

Kunder

Kjgpere av produkter basert pad biobankvirksomhet kan veere offentlige eller
private forskningsinstitusjoner, helsemyndigheter, industrien, pasientorgan-
isasjoner eller enkeltpersoner. Kundene kan veere fra Norge, fra andre land
eller internasjonale firmaer eller organisasjoner.

Lokal, nasjonal og internasjonal virksomhet

Utvalget mener at humant biologisk materiale samlet i biobanker bgr brukes
til diagnostikk, behandling og forskning som stimulerer forskning og nzering-
sutvikling i Norge og samtidig fremmer internasjonalt samarbeid. Samlinger
av humant biologisk materiale skal derfor ikke selges som saddan, men private
bedrifter eller offentlige institusjoner kan fa tillatelse til & forvalte eller utnytte
biobanker naeringsmessig og forskningsmessig. Utvalget legger til grunn at
etablering av en biobank basert pa materialet fra norske innbyggere skal veere
underlagt norske regler og at virksomheten skal forega i Norge. Videre forut-



NOU 2001: 19
Kapittel 4 Biobanker 60

settes det at ogsa forskning pa biobankmateriale i utgangspunktet skal skije i
Norge. Likevel vil det veere unntak fra dette, for eksempel i forbindelse med
internasjonale samarbeidsprosjekter og i prosjekter der det er mest hensikts-
messig at analyser og behandling av vevet skjer ved spesialiserte laboratorier
i utlandet.
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Kapittel 5
Etiske prinsipper, verdier og dilemmaer

5.1 Etiske prinsipper og verdier

5.1.1 Innledning

Det norske samfunnet har systematiske samlinger av humant biologisk mate-
riale som gar flere generasjoner tilbake. Gradvis er innhenting, oppbevaring
og bruk av humant biologisk materiale blitt en omfattende virksomhet som
inngdr i medisinsk forskning, behandling, diagnostikk og naeringsutvikling.
Arlig samles det i Norge inn nzermere 2 millioner prgver av humant biologisk
materiale. Den ene kilden til utvalgets etiske refleksjon er dette praksisfeltet.

Utviklingen innen biomedisin, informatikk og kommunikasjon betyr at
menneskeheten gjennomlever en biomedisinsk revolusjon. Genetikken er
inne i en rivende utvikling kunnskapsmessig, teknologisk og terapeutisk.
Dette gir positive muligheter og farer. Den andre kilden til utvalgets etiske
refleksjon er fremtidsutsiktene.

Samlinger av humant biologisk materiale, koblet sammen med person- og
helseregistre gir gode muligheter for forskning. Men disse muligheter kan
ogsa misbrukes. Menneskerettigheter og den individualetikk, solidaritet og sos-
ialetikk som falger av disse,er den tredje kilden til utvalgets etiske refleksjon.

Den viktigste og kanskje vanskeligste oppgaven er etter utvalgets oppfat-
ning & ivareta respekten for menneskeverdet, verne om individets personlige
integritet, og s@rge for at disse grunnverdiene er tilstede i all biomedisinsk
virksomhet.

| denne sammenheng er det avgjgrende hvilken status mennesket gis. | de
fleste religioner har mennesket en sentral posisjon og verdighet. | den kristne
teologien sier man at mennesket er skapt i Guds bilde og (derfor) har
ubetinget verdi. I en humanistisk tradisjon anses mennesket a ha iboende ver-
dighet i kraft av a veere menneske og tilhgre menneskearten. Selv om
opphavet til og begrunnelsen for synet pa mennesket er forskjellig i det norske
samfunnet, vil kjernen og konsekvensen som regel munne ut i en oppfatning
om menneskets grunnleggende og ubetingede verdi: At alle mennesker er gitt
et verd som det verken skjenker seg selv eller blir tildelt av andre, et verd som
hverken gker eller minker. Derfor er det ogsa upavirket av egenskaper, fer-
digheter og funksjoner.

Denne iboende verdighet og ubetingede verdi forutsetter og fordrer at alle
mennesker har rett til autonomi (selvbestemmelse), vern om integritet
(ukrenkelighet) og at krav om samtykke legges til grunn i beslutninger som
gjelder individet selv. Dette skal sikre menneskelig mangfold og variasjon. En
biobank ma derfor i alle deler av sin egen eller avledet virksomhet ha ansvar
for & pase at menneskets iboende verdighet og ubetingede verdi tjenes og
ivaretas.
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| det norske samfunnet er nestekjeerlighetsbudet den viktigste grunnver-
dien. Denne normen har en individualetisk side. ”Jeg utfordres til & stille opp
over for min neste pa samme mate som jeg vil at min neste skal stille opp over
for meg.” | forlengelsen av dette har ogsa budet en sosialetisk side. Samfunnet
skal stille opp overfor den enkelte og utsatte. Pa lignende vis skal individet
bidra til kollektivet og samfunnet. "Jeg har fatt og far mye. Derfor skal jeg
bidra til beste for samfunnet og derigjennom for det enkelte menneske.”

Utvalgets etiske grunnsyn kan sammenfattes i et krav om at biobankene ma
std pa et humanistisk fundament forankret i prinsippene om menneskets
iboende verdighet og nestekjerlighetsbudet. Disse ma konkretiseres i
normer, bud og regler (pliktetikk) for styring av biobankenes virksomhet.
Samtidig ma de vise hvilke normer og regler som har prioritet.

Driften av biobankene ma videre vaere forpliktet av holdninger som apen-
het, troskap, rettferdighet, omsorg og tillit, i en vedvarende bestrebelse pa a
forene holdning og atferd. Positive holdninger ma prege bade innstilling og
atferd ( dydsetikk, eller holdningsetikk).

Ogsa konsekvensetiske betraktninger har betydning ved vurderingen av
biobankenes rolle i samfunnet. Utvalget er av den oppfatning at resultatene og
konsekvensene av biobankenes virksomhet i ett og alt ma tjene og bygge opp
under menneskets iboende verdighet og nestekjeerlighetsbudet. Dersom
nytte- og konsekvensbetraktninger leder til resultater som strider mot disse
verdiene, ma de vike.

Biobankene forvalter biologisk materiale fra enkeltmenneske, som kan
veere sensitivt. Evnen til & ivareta tillit vil derfor veere avgjerende for hvilken
funksjon biobankene skal ha i samfunnet. Uten tillit mellom henholdsvis
innskytere og forvaltere av humant biologisk materiale vil biobankene mgte
problemer, fordi folk vil kvie seg for & bidra med materiale.

Tillitsbegrepet har sitt utspring i relasjonen mellom enkeltmennesker,
fremfor alt mellom et jeg og et du. Det er ingen enkel sak a etablere tillit mel-
lom enkeltmennesket og en institusjon. Noe av det mest sentrale i denne sam-
menheng er apenhet, innsyn og trygghet for at samfunnet gjennom en tilsyns-
myndighet har innsyn i biobankenes virksomhet og mulighet til & gripe inn,
korrigere og stanse innsamling, oppbevaring og bruk av biologisk materiale
dersom dette utvikler seg i en uheldig eller uforutsatt retning.

Innenfor var demokratiske tradisjon er forholdet til kunnskap et viktig ele-
ment. For det farste er fri tilgang til kunnskap og utdanning en grunnleggende
rettighet. For det andre er ny kunnskap og formidling av denne avgjerende for
videreutvikling av badde samfunnet som helhet og enkeltindividets velferd og
helse. Kritisk overprgving av all tilgjengelig kunnskap inngar som en ngdven-
dig del av dette. Derfor er forskning en av de baerende sgylene i samfunnet og
samtidig en viktig del av var kulturtradisjon. Oppbygging av aktive forskn-
ingsmiljger er ogsa en viktig forutsetning for at landet vart til enhver tid kan ta
del i deninternasjonale kunnskapsutviklingen og bruke nye kunnskaper pa en
forsvarlig mate.

En stor del av forskningen gjares ut fra bestemte hypoteser der en forven-
ter visse resultater. Ofte er resultatene imidlertid annerledes enn det forvent-
ede. Informasjonsteknologien og biologien gir i dag muligheter som gjer at vi
har store mengder informasjon som kan kombineres pa utallige mater. Var
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evne til & forstad og tolke denne informasjonen settes pa preve, og vi kan gjere
undersgkelser der vi ikke vet hva resultatet vil fortelle oss. | forbindelse med
den naermest eksplosive kunnskapsgkningen som na skjer innen biofagene er
det store forventninger til hva grunnforskningen kan bidra med. Verdi-
grunnlaget i forbindelse med biobanker og biologisk forskning omfatter ogsa
en plikt til & veere med pa at kunnskapsutviklingen blir til beste for enkeltindi-
vider og samfunn. Det er etisk uforsvarlig & utfere forskning som krenker
enkeltindividet. Samtidig er det uetisk & la veere & forske for a fa frem
kunnskap og viten, og derved ikke ta del i en etisk forankret kunnskapsut-
vikling.

| det folgende skal utvalget redegjore kort for de etiske prinsipper som
biobankene skal fglge. Det gjelder respekt for menneskeverd, retten til
selvbestemmelse (autonomi), vern om personlig integritet og krav om frivillig
informert samtykke, m.m.

5.1.2 Menneskeverd

Mennesket er et mal i seg selv, og ikke et middel for & oppna andre malset-
tinger. Mennesket er utstyrt med en iboende verdighet som krever at indivi-
det behandles med respekt og i overensstemmelse med grunnleggende
humane idealer og prinsipper. Menneskets verdi ligger i selve dets eksistens,
ikke i dets egenskaper, fortjenester eller funksjoner, eller i oppfyllelse av sam-
funnsmessige forventninger og krav.

Medisinske fremskritt er i stor grad basert pa forskning. Forskningsinter-
esser er imidlertid ikke overordnet individenes grunnleggende behov og
interesser. Mennesket har et egenverd som ikke kan settes til side ut fra viten-
skapelige og samfunnsmessige nyttebetraktninger.

Prinsippet om individets iboende verdighet og ukrenkelighet utgjer en
grunnpilar i var kultur. Det er det baerende prinsippet i FNs Verdenserklearing
om menneskerettigheter fra 1948, og er siden fulgt opp i internasjonale kon-
vensjoner som Norge har sluttet seg til. 23

Utvalget er av den oppfatning at humant biologisk materiale ma kunne
benyttes til bestemte formal der det er foretatt en forsvarlig risiko/nytte vur-
dering, og i henhold til regler om informasjon og samtykke. Respekten for
menneskets iboende verdighet innebaerer imidlertid at denne type materiale
ma behandles med respekt og oppbevares forsvarlig slik at kvaliteten sikres
og materialet kan anvendes til de aktuelle og aksepterte medisinske formal.
Materialet ma kun brukes i overensstemmelse med anerkjente forskning-
setiske prinsipper — og under streng hensyntaken til individets behov og inter-
esser. Materialet er a betrakte som "forlengelser” av individet selv.

Dersom det fokuseres for sterkt pa nytteverdien og bruksmulighetene,
herunder mulighetene for a kunne endre menneskelige egenskaper, er det
fare for at prinsippet om mennesket som mal i seg selv kan bli undergravd.

23. 1 innledningen til konvensjonene om henholdsvis gkonomiske, sosiale og kulturelle ret-
tigheter og om sivile og politiske rettigheter, begge fra 1966, heter det: “Considering that,
in accordance with the principles proclaimed in the Charter of the United Nations, recog-
nition of the inherent dignity and of the equal and inalienable rights of all members of the
human family is the foundation of freedom, justice and peace in the world. Recognizing
that these rights derive from the inherent dignity of the human person.”
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Derfor er det viktig a sikre et betryggende vern om den enkeltes selvbestem-
melsesrett.

5.1.3 Autonomi, integritet og samtykke

Enkeltmenneskets rett til & bestemme over seg selv er grunnleggende i vart
samfunn. Vern om individuell selvbestemmelsesrett ma derfor ogsa veere en
grunnleggende verdi ved biobankvirksomhet. Sentralt i selvbestemmelses-
retten star individets rett til & motsette seg ugnskede inngrep i egen kropp, -
integritetsvernet, samt andre handlinger som bergrer individet pa en negativ
mate. Ved at individet selv far bestemme og ta avgjerelser i beslutninger som

angar det selv, vises respekt for individets integritet og verd.

Tradisjonelt gjelder integritetsvernet det enkelte menneskes rett til a
treffe beslutninger over, og herunder motsette seg, inngrep i egen kropp, for
eksempel til uttak av humant biologisk materiale. Vernet om den personlige
integritet omfatter ogsd vern mot at personopplysninger misbrukes. Indivi-
dets rett til selvbestemmelse og integritet ma som hovedregel ogsd omfatte
bruken av avgitt materiale, herunder bruken av avledede personopplysninger.

Et annet element i individets selvbestemmelsesrett er retten til uhindret &
kunne delta i forskningsprosjekter vedkommende finner verdifulle, og
herunder gis anledning til & bidra med humant biologisk materiale. Dette ma
betraktes som en positiv mate & bidra til samfunnet pa sa sant krav til gyldig
samtykke er oppfylt og forskningsprosjektet tilfredsstiller de gvrige etiske og
vitenskapelige krav.

Individets rett til selvbestemmelse er en utfordring for et helsevesen med
til dels paternalistiske tradisjoner. For helsepersonell s& vel som for forskere
bestar utfordringen i & mgte individet pa dets egne premisser, blant annet ved
a lytte til personen, ved & informere og registrere evnen til & motta informasjon
og ved 4 stgtte individet i & ivareta egne gnsker og verdier. Informasjon og
krav om samtykke er grunnlaget for trygghet og tillit til helsevesenet og i for-
skningen, herunder til biobankvirksomhet som ledd i medisinsk diagnostikk,

behandling, eller forskning.
Verdiene autonomi og integritet legger sterke band pa hvilke krav som ma

stilles i forbindelse med de tre typene av biobanker. Etter utvalgets mening ma
det normale vaere at innhenting, oppbevaring og bruk skjer pa grunnlag av et

informert, frivillig, individuelt samtykke.
Biobankvirksomhet kan medfare ulike former for avhengighet, for eksem-

pel mellom sma pasientgrupper med sjeldne, arvelige sykdommer og fagmil-
jger som er avhengige av informasjon fra disse. Samtidig kan hensyn til folke-
helse og gnske om narings- og industriutvikling skape et press. Etter utval-
gets mening vil slike pressfaktorer bare kunne holdes under kontroll hvis indi-
videt star fritt til nar som helst a trekke sitt samtykke tilbake. | forskning-
sprosjekter vil et gyldig samtykke ogsa innebaere at individet har rett til nar
som helst & fa tilbakelevert eller destruert sitt eget materiale og opplysninger
som stammer fra det. Det kan imidlertid tenkes enkelte unntak fra denne klare
hovedregelen, for eksempel der hvor materialet er anonymisert slik at det
ikke lenger er mulig & personidentifisere det.
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5.1.4 Idealet om det solidariske og humane samfunn

Gjennom generasjoner har et sentralt politisk tema i norsk samfunnsutvikling
veert utviklingen av et solidarisk og humant samfunn med mennesker som
viser medfglelse med hverandre og omsorg for de svakeste. Velferdsstaten
har vokst frem gradvis. Den norske helsetjenesten er underlagt folkevalgt sty-
ring og er i hovedsak offentlig finansiert.

Samfunnets forstdelse av hva det vil si a ta ansvar for individet er ikke
statisk. Mens man tidligere mente at individet ble tilstrekkelig ivaretatt gjen-
nom generell rettighetslovgivning, er vi i dag inne i en utvikling der dette sup-
pleres med individorientert virksomhet og brukermedvirkning. Dette bgr
avspeile seg ogsa i biobankenes virksomhet.

Samfunnets ansvar for individet i forbindelse med biobanker ber vere a
sgrge for at biobankenes virksomhet blir utformet og utviklet slik at prinsippet
om individets ukrenkelighet og iboende verdighet respekteres og ivaretas.
Virksomheten ma forankres i respekt for menneskelig mangfold og aktivt
motvirke tendenser til sortering av mennesker.

Samfunnet har ansvar for at biobankene bygger opp under slike allmenne
kjerneverdier. Denne verdiforankringen er ikke minst viktig i helsevesenet
som ofte mgter mennesker hvis selvbestemmelse er truet av alvorlig sykdom,
og behov for hjelp og omsorg. Respekten for individets integritet ma omfatte
vern om det sarbare. Helsetjenestene ma derfor ha et sterkt islett av nest-
ekjeerlighet der handlingene er i samsvar med interessene til Den andre, uten
hensyn til nytten for tjenesteyteren eller samfunnet. Biobankene og bioteknol-
ogien ma bygge opp under en helsetjeneste som legger avgjerende vekt pa
brukernes egne synspunkter og valg, og som ser brukermedvirkning som en
verdi i seg selv. En sentral helsepolitisk malsetting er a gi pasienten en sterk-
ere posisjon og pavirkningsmakt i helsetjenesten.

Samfunnet har ogsa et ansvar for at biobanker og virksomheter som har
sitt utspring i dem blir brukt til & forebygge, behandle og lindre sykdom,
herunder gjgre det enklere a leve med funskjonshemming. Kvalitetssikring,
metodeutvikling og forskning er ngdvendig for & oppna dette.

5.1.5 Individets sosialetiske ansvar

Solidaritet forutsetter at individet kjenner ansvar for og bryr seg om andre enn
seg selv. Velferdsstatens nett av solidariske ordninger hviler nettopp pa indi-
videts vilje til & bidra til fellesskapet. Et grunnleggende prinsipp er at denne
solidariteten ogsa omfatter mangfoldet i samfunnet, der hensynet til utsatte og
sarbare grupper blir serlig vektlagt.

| forbindelse med biobankene kommer det inn et annet element. | tillegg
til at samfunnet vektlegger fellesskap og mangfold pa individniva, er det
samme i ferd med & skje pa celleniva. Hver celle i kroppen representerer et
mangfold av muligheter, samtidig som den representerer det som er felles for
alle celler. Hvert menneske representerer derfor noe unikt. Samtidig repre-
senterer cellene i kroppen en fellesarv. Genene vare har vi i stor grad felles
med foreldre, barn og barnebarn. Den enkeltes arveegenskaper er indivi-
duelle og bidrar til mangfold og variasjon, samtidig som de representerer fel-
lesskapet mellom mennesker, og mellom mennesker og andre levende organ-



NOU 2001: 19
Kapittel 5 Biobanker 66

ismer. Kunnskapen vi far om den enkelte er av betydning for alle mennesker
og for vart forhold til naturen.

| denne sammenhengen kan en ogsd hevde at hensynet til individets
ukrenkelighet og verdighet ikke fritar individet fra en moralsk plikt til & respe-
ktere og vise solidaritet med andre.

Et annet spgrsmal som reiser seg, er om det burde veere en allmenn plikt
for befolkningen til & bidra med sine celler eller gener til bestemte biobanker.
Argumentet for dette ville veere at det kunne gi bedre muligheter for utvikling
av mer effektiv, skansom og individualisert behandling av sykdom. Dette vil
igjen kunne komme individet til gode.

Utvalget stiller seg avvisende til en slik ”plikt” for individet. For helsetjenes-
ten er det et mal a styrke respekten for menneskeverdet. Dette ma innebaere
en serlig drvakenhet mot bruk av metoder og tiltak som tjener samfunnet mer
enn den enkelte pasient. Det ma vaere et viktig mal for samfunnet a hindre et
utilbgrlig press mot individet, herunder et press til & avgi “en bit av seg selv”.
Hensynet til & ivareta individets integritet og selvbestemmelse veier etter
utvalgets oppfatning tyngre enn det som kan oppnas gjennom individets bidrag
til en biobank. Ingen skal kunne tvinges til & bidra til en biobank.

Det er ikke vanskelig a forestille seg at et obligatorisk "genmanntall” vil
kunne gi nye muligheter ogsa pa andre omrader enn det medisinske. Disse
muligheter omfatter alt fra effektiv kriminalitetsoppklaring til konkurranse-
messige fortrinn for norsk industri. Slike muligheter har veaert fremme i den
offentlige debatt under utvalgets arbeid. Utvalget er avvisende bade til tanken
om at individet har en plikt til & avgi materiale med tanke pa oppbevaring og
bruk, og til ikke-medisinske begrunnelser for en slik plikt. Dette vil veere a
trekke individets sosialetiske ansvar for langt, og ville bidra til & undergrave
tilliten til biobankvirksomhet.

5.1.6 Menneskelig mangfold og variasjon

FNs Verdenserklaering om menneskerettigheter fra 1948 bygger pa oppfatnin-
gen om at alle mennesker er fgdt frie med en iboende verdighet og med de
samme grunnleggende rettigheter. Dette er nedfelt i erkleringens forste
artikkel og gjenspeiles i alle internasjonale konvensjoner om menneskeret-
tigheter. Verdenserkleringen og FN-konvensjonene av 1966 gir uttrykk for at
dette syn uten unntak gjelder for "all members of the human family”.

Likhetstanken i menneskerettighetene kan uttrykkes slik: Det enkelte
menneske er unikt. Derfor har alle mennesker samme verdi. Vern om det
menneskelige mangfold er ulgselig knyttet til arbeidet for a virkeliggjgre men-
neskerettighetene.

Et av de mest kritiske spgrsmal er om biobankvirksomhet vil endre hold-
ningene til og forekomsten av genetisk/biologisk variasjon, som er en del av
det menneskelige mangfold.

Etter utvalgets oppfatning ma det vaere en forutsetning for forskning pa
humant biologisk materiale at den ikke leder til en innsnevring av det men-
neskelige mangfold. Et slikt mangfold viser seg bade i menneskers biologiske
variasjon, samt i sosiale og kulturelle handlingsmgnstre. Mer konkret;
bekjempelse av sykdom og funksjonshemming ma ikke medfere stigmatiser-
ing av mennesker med ulike sykdommer og funksjonshemminger. Samfunnet
har tvert i mot et stort ansvar for a integrere og tilrettelegge forholdene for



NOU 2001: 19
Kapittel 5 Biobanker 67

syke og funksjonshemmede i samfunnet. Dette ansvaret ma ivaretas ogsa i
relasjon til biobankvirksomhet, ved at disse benyttes med tanke pa & gi men-
nesker med funksjonshemming mulighet for det best mulige funksjonsniva pa
deres egne premisser. Dette handler om en fortsatt bestrebelse pa & skape et
samfunn der det er plass til alle.

5.1.7 Tillit, apenhet, forsvarlighet og kontroll

Tilliten til norsk helsetjeneste ma bygges pa mange plan, primaert gjennom
helsevesenets evne til & oppfylle individets forventninger til helsetjenesten,
gjennom en tillitsfull dialog mellom pasient og helsepersonell basert pa en
rolleforstaelse som er forankret i og fremmer brukermedvirkning.

Utviklingen innen medisinsk forskning gar raskt og gjgr det vanskelig &
fglge med. Det vil for mange veere vanskelig a fa inngaende kjennskap til de
forskningsmessige mulighetene i moderne genteknologi og bruken av
humant biologisk materiale til diagnostikk, behandling og forskning. Dette
skyldes blant annet at mange har lite informasjon om og innsikt i den lgpende
virksomheten ved sykehus, forskningsinstitusjoner og i naeringsutvikling.
Dette kan gi grobunn for mistenksomhet og motvilje. Ogsa forskeres og pri-
vate aktgrers gnsker om kommersiell utnytting kan bidra til hemmelighold-
else. Dersom forskning og neeringsutvikling ikke underlegges allmenne
etiske vurderinger, kan dette i verste fall undergrave det grunnleggende prin-
sippet om at mennesket ikke skal veere et middel, men et mal for virksom-
heten.

Utvalget mener at et viktig hensyn er & sgrge for apenhet omkring medi-
sinsk forskning og utvikling. Det ber legges til rette for apen kommunikasjon
om forskningens karakter og formal, metoder, materialer og resultater. Pa sikt
vil slik apenhet, kombinert med en pagaende debatt om viktige etiske
spgrsmal, bidra til alminnelig tillit og til at medisinsk forskning foregar i sams-
var med etiske prinsipper. Apenhet og innsyn, samt tilfredsstillende rutiner for
kontroll med den aktuelle virksomhet, vil ogsa bidra til forsvarlighet i for-
skningen. Utvalget vil understreke at biobanker aldri ma kunne fraskrive seg
forsvarlighetskravet under henvisning til andres ansvar. Utvalget ser det som
ngdvendig at biobankene far organisatoriske strukturer og at det etableres sys-
temer som sikrer apenhet, tillit, kontroll og forsvarlighet i forbindelse med
innhenting, oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale.

5.1.8 Disposisjonsrett versus eierskap

Utvalget mener at humant biologisk materiale som ikke lenger er en del av
individets kropp, ikke kan eies i juridisk forstand, hverken av sykehus, for-
skere, bedrifter eller av den person materialet stammer fra. Utvalget stiller seg
avvisende til tanken om at humant biologisk materiale skal kunne utnyttes
kommersielt av den materialet stammer fra. Samtidig ma det aksepteres at
humant biologisk materiale inngar i medisinsk forskning og naeringsutvikling.
Humant biologisk materiale som sadan skal imidlertid ikke kunne gjares til
gjenstand for kjgp og salg eller annen gkonomisk vinning.

Pa den ene siden er naeringsutvikling viktig for landets velferd og framtid.
P& den andre siden vil tilliten til biobankvirksomheten kunne bli skadelidende
dersom hensynet til gkonomisk vinning blir det dominerende. Det vil bli viktig
a opprettholde og styrke den etiske bevissthet og kunnskap i de biomedisin-
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ske naringer. En bruk som kan oppfattes som truende eller tillitsbrytende av
den som har avgitt materialet, vil kunne utlgse strid om rettigheter og eier-
skap.

Utvalget foreslar at ingen skal kunne ha eiendomsrett til humant biologisk
materiale, men at man i stedet, — pa bestemte vilkar, kan fa en naermere avg-
renset disposisjonsrett til materialet. Utvalget mener, — under henvisning til
prinsippet om informert samtykke, at selv om individet ikke vil kunne hevde
eierskap til det avgitte materialet, skal individet ha rett til & motsette seg ugn-
sket forskning og kunne kreve det avgitte materiale og tilhgrende personop-
plysninger tilbakelevert eller destruert. Dersom individet samtykker til
innsamling, oppbevaring og bruk, kan imidlertid forskere, institusjoner eller
private foretak gis en disposisjonsrett i overensstemmelse med individets
samtykke og gjeldende rettsregler. Utvalget er av den oppfatning at eksister-
ende samlinger av humant biologisk materiale som hovedregel ikke skal fares
ut av landet. Det er to viktige begrunnelser for dette. For det farste ber forval-
tningen av samlingene skje etter de lover og regler for biobanker og forskn-
ingsetikk som gjelder i Norge. Slik vil de som har avgitt vev og som har
demokratiske rettigheter fa innflytelse over hvordan biobankene forvaltes og
ivareta deres selvbestemmelse og integritet.

For det andre kan biobankene veere et grunnlag for utvikling av medisinsk
forskning og bioteknologiske naeringer i Norge. Som hovedregel skal heller
ikke nye biobanker fgres ut av landet. Det skal imidlertid veere mulig & sgke
departementet om unntak fra denne regelen. Utvalget viser her til kapittel 6
hvor spersmalet om utfarsel er neermere drgftet i tilknytning til lovforslaget.

5.1.9 Etiske prinsipper for innhenting, lagring og bruk av humant biolo-
gisk materiale

Utvalget mener at fglgende prinsipper bar legges til grunn for handtering av

humant biologisk materiale:

1.

Celler, vev og annet humant biologisk materiale i biobanker ma omfattes
av respekten for menneskeverdet, og ikke betraktes lgsrevet fra de indi-
vider som har avgitt dem til bestemte formal. Materialet skal behandles
med respekt og oppbevares og brukes forsvarlig.

2. Innholdet i biobanker skal som hovedregel brukes til helseformal,
herunder diagnostikk, behandling, medisinsk forskning og undervisning,
metodeutvikling, kvalitetskontroll og naeringsutvikling.

3. Respekt for menneskets autonomi og integritet er grunnleggende, ogsa
med hensyn til bruk av humant biologisk materiale som stammer fra indi-
videts legeme. Innhenting, oppbevaring og bruk av humant biologisk
materiale ma som hovedregel veere hjemlet i informert samtykke fra indi-
videt. Kravene til informasjon og spesifikasjon ma veere avhengig av
hvilken bruk det er snakk om, formal, risikoen for skadevirkninger,
herunder diskriminering av individer eller grupper.

4. Samtykkekravet kan fravikes nar personen er ded, under forutsetning av
at et offentlig organ utpekes til a treffe avgjgrelsen pa vegne av individet.
Ved denne avgjarelsen gjelder de samme krav til informasjon og spesi-
fisitet som ved ordinaer samtykkeavgivelse. Det skal tas tilbgrlig hensyn til
avdgde, den dgdes familie og slekt.
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5. Individet kan ikke palegges & avgi humant biologisk materiale med tanke
pa oppbevaring og bruk utover det som fglger av sarskilt lovgivning.

6. Innhentet humant biologisk materiale skal oppbevares i offentlig god-
kjente institusjoner — biobanker. Materialet kan ikke eies i juridisk for-
stand, men enkeltpersoner, institusjoner og foretak kan gis disposisjons-
og bruksrett til det p& neermere angitte vilkar. Den materialet stammer fra
kan avgi slikt materiale til behandlingsformal eller til forskningsformal i
samsvar med pkt. 2.

7. Biobankvirksomhet skal drives pa en slik mate at respekt for menneskelig
variasjon og mangfold ivaretas og fremmes.

5.2 Noen sentrale internasjonale dokumenter av betydning for
biobankvirksomhet

5.2.1 Helsinkideklarasjonen

Forskning inngdr som et naturlig og ngdvendig element i et moderne samfunn
som gnsker kunnskapsutvikling og muligheter til & forbedre de menneskelige
livsvilkar. Medisinske fremskritt er i stor grad basert pa forskning som i siste
instans bygger pa forsgk pa mennesker. Det betyr ikke at forskningsinter-
esser er overordnet individenes grunnleggende behov og interesser. Dette ble
uomtvistelig slatt fast i Nurnbergprosessene i 1945 - 46, der tyske leger og
vitenskapsmenn ble dgmt for & ha iverksatt og deltatt i eksperimenter med
mennesker som krenket grunnleggende menneskelig idealer. | Helsinkidek-
larasjonen, vedtatt av World Medical Association’s Assembly i 1964 og senest
revidert hgsten 2000, ble prinsippet om at individets interesser har forrang
framfor samfunnets nedfelt, jf. Del A artikkel 5 hvor det heter:

"I medisinsk forskning som omfatter mennesker, skal hensynet til
forsgkspersonens velferd ga foran vitenskapens og samfunnets inter-
esser.”

Det falger av Helsinkideklarasjonen at et samtykke til & delta i et forskning-
sprosjekt ma veere spesifikt. Det vil si gjelde et neermere spesifisert forskning-
sprosjekt med hensyn til formal, metode og omfang (se ordet "studien” i
artikkel 22). Det sies uttrykkelig at opplegget for og utfarelsen av ethvert eks-
periment som omfatter mennesker "ma veere klart formulert i en forsgkspro-
tokoll” (artikkel 13). I tillegg ma samtykket vaere informert, det vil si basert pa
fyllestgjerende informasjon.

Innenfor Helsinkitradisjonen er det med andre ord utenkelig & invitere et
individ til & avgi et samtykke som ikke er knyttet til informasjon om og spesi-
fikasjon av forskningsprosjektet.

Helsinkideklarasjonen stiller opp bestemte krav til den informasjon
forsgkspersonen skal f3, idet det i artikkel 22 uttales:

"Ved forskning pa mennesker ma forsgkspersonen fa fyllestgjerende
underretning om formal, metoder, finansieringskilder, interessekonf-
likter, forskerens institusjonstilhgrighet, forventede fordeler og
mulige risikoer i forbindelse med studien, og det ubehag som den kan
medfere. Forsgkspersonen skal gjeres kjent med sin rett til ikke a del-
ta i studien, og til pa et hvilket som helst tidspunkt & trekke tilbake et
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gitt samtykke uten frykt for negative konsekvenser. Etter & ha forvisset
seg om at forsgkspersonen har forstatt informasjonen, skal legen
serge for a fa hans eller hennes fritt avgitte informerte samtykke, for-
trinnsvis skriftlig. Dersom det ikke er mulig & fa samtykket skriftlig,
ma det ikke-skriftlige samtykket dokumenteres og bevitnes.”

Individet skal altsd informeres om og avgi samtykke pa bakgrunn av det ang-
itte formal, metoder, fordeler, risiko og ubehag. I tillegg skal personen opplyses
om finansieringskilder, interessekonflikter og institusjonstilhgrighet, samt at
man kan avsta fra & delta uten a risikere negative konsekvenser og at man har
fri adgang til nar som helst a trekke sitt samtykke tilbake.

Hvor detaljert informasjonen ma vere avhenger av omstendigheter knyt-
tet til prosjektet. Det ma foretas en konkret og situasjonsbetinget vurdering,
som vil kunne veere forskjellig fra prosjekt til prosjekt. Helsinkideklarasjonen
forutsetter en konkret vurdering og etisk refleksjon knyttet til hvert enkelt for-
skningsprosjekt, for & sikre at medisinsk forskning foregar pa en etisk fors-
varlig mate.

| artikkel 24-26 i Helsinikideklarasjonen apnes det for forskning som
involverer individer som selv ikke kan gi samtykke.

Helsinkideklarasjonen gir retningslinjer for medisinsk forskning i sin alm-
inelighet, og hadde som utgangspunkt & regulere forskning pa mennesker.
Utvalget er av den oppfatning at materiale som er hentet ut av den enkeltes
kropp og lagret i en biobank, skal behandles med samme respekt og verdighet
som det mennesket som har avgitt materialet, men at risikoen ved forskning
med biobankmateriale som utgangspunkt er av en annen karakter enn der
forsgkene blir gjort med hele mennesket som forsgksperson. Etter utvalgets
oppfatning vil derfor Helsinkideklarasjonen ikke i alle situasjoner veere til-
strekkelig som etisk vurderingsgrunnlag for grunnforskning og epidemiolo-
gisk forskning.

Helsinkideklarasjonen etablerer et system som bestar av tre instanser
som skal ivareta etiske hensyn ved forskning: Individet, forskeren og samfun-
net.

Individet, - gjennom sitt samtykke, representerer et viktig "hjgrne” i den
ansvarsmessige “trekant”. Samfunnet baerer et selvstendig ansvar for & vur-
dere om biobankvirksomheten er etisk forsvarlig og foregar innenfor rammen
av nasjonalt og internasjonalt regelverk. Sa langt har dette ansvaret blitt ivare-
tatt av de regionale komitéer for medisinsk forskningsetikk. 24

Informert samtykke er ikke en tilstrekkelig forutsetning for & kunne anv-
ende materialet i biobanker. Forskere og andre fagpersoner kan ikke utelukk-
ende basere seg pa individets samtykke og en tilradning fra den regionale for-
skningskomite, men baerer alltid det hele og fulle ansvaret for sine forsgksper-
soner og forskningsprosjekter. 2°

24. Disse har ogsa sitt opphav og forankring i Helsinkideklarasjonen, jf. blant annet artikkel
13 hvor det uttales: "Opplegget for og utfgrelsen av ethvert eksperiment som omfatter
mennesker ma veere klart formulert i en forsgksprotokoll. Denne protokollen skal legges
frem for en spesielt oppnevnt etisk komité for vurdering, uttalelse, veiledning og eventu-
elt godkjennelse. Komiteen skal veere uavhengig av forsker og sponsor og andre som kan
ha utilbgrlig innflytelse. Denne uavhengige komiteen skal veere i samsvar med lovgivnin-
gen og rettsreglene i det landet hvor forskningen utfgres.” De regionale etiske komiteene
er omtalt i kapitel 10.
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5.2.2 International Ethical guidelines for biomedical research involving
human subjects - CIOM

| 1993 kom retningslinjer fra “International Ethical guidelines for biomedical
research involving human subjects” fra “Council of International Organiza-
tions of Medical Sciences” i samarbeid med WHO. I tillegg til retningslinjer for
forsgk der mennesker blir brukt som forskningsobjekt, omfatter retningslin-
jene ogsa epidemiologisk forskning. Ved epidemiologisk forskning kan det i
henhold til disse retningslinjer tillates andre krav til informasjon og samtykke
fordi individet star i et annet forhold til forskningsprosessen og forskningsre-
sultatene enn i annen type forskning. I retningslinjene heter det at:

“For several types of epidemiological research individual consent is ei-
ther impracticable or inadvisable.”

5.2.3 Europaradets konvensjon om menneskerettigheter og biomedisin

Konvensjonen om beskyttelse av menneskerettighetene og menneskets ver-
dighet i forbindelse med anvendelsen av biologi og medisin ble vedtatt av
Europaradet i 1996. Konvensjonen inneholder bl a bestemmelser om sam-
tykke, om privatliv og rett til informasjon, om menneskets arveanlegg, om
vitenskapelig forskning og om fjerning av organer og vev fra levende giver til
transplantasjonsformal. Konvensjonens formal er gitt i artikkel 1:

"Partene i denne konvensjon skal beskytte alle menneskers verdighet
og identitet, og uten diskriminering garantere respekten for alles in-
tegritet og andre rettigheter samt grunnleggende friheter i forbindelse
med anvendelsen av biologi og medisin.”

Innledningen til konvensjonen fremhever bl a den stadig raskere utviklingen
innen biologi og medisin og at biomedisinske fremskritt ma utnyttes til fordel
for ndveerende og framtidige generasjoner, samtidig som man erkjenner at
misbruk av biologi og medisin kan fgre til handlinger som setter menneskets
verdighet i fare.

Konvensjonen gir i artikkel 2 en bestemmelse om menneskets forrang:

"Menneskets interesser og velferd skal stilles foran samfunnets eller
vitenskapens egeninteresse.”

Kapittel V om vitenskapelig forskning innledes med en alminnelig regel om
forskning, gitt i artikkel 15:

"Vitenskapelig forskning pa det biologiske og medisinske omradet
skal skje fritt, med forbehold om de bestemmelsene i denne konven-
sjonen og andre juridiske bestemmelser som sikrer beskyttelsen av
mennesket.”

Konvensjonen stiller for gvrig de samme krav som Helsinkideklarasjonen til
fritt informert samtykke for personer som skal veere med i forskningsprosjek-
ter og at prosjektene skal veere godkjent av kompetent organ etter uavhengig
vurdering av dets vitenskapelige verdi.

25. | Helsinkideklarasjonen artikkel 15 star det: "Ansvaret for forsgkspersonen pahviler alltid
personen med medisinsk klinisk kompetanse, aldri vedkommende selv, selv om hun eller
han har gitt sitt samtykke.”
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Utvalget mener at biobankenes virksomhet ma forankres i Europaradskon-
vensjonen.

5.3 Samtykkets betydning ved ulike biobanker

Utvalget vil anbefale at loven om biobanker viderefgrer systemet med en ans-
varsmessig trekant der bade individet, forskeren og samfunnet har ret-
tigheter, plikter og ansvar. Bade individet, de enkelte forskere, de regionale
komiteene for medisinsk forskningsetikk og eventuele andre organer utpekt
av samfunnet, ma foreta lgpende og uavhengige etiske vurderinger av formal,
metode, fordeler og ubehag ved innhenting, oppbevaring og bruk av humant
biologisk materiale i konkrete forskningsprosjekter.

Pa den ene side har individet krav pa selvbestemmelse og integritet. Pa
den annen side er det enighet om at samfunnet gjennom helsetjenesten skal
yte den best mulige hjelp til individene. En forutsetning for dette er at man kan
drive forskning der det stilles humant biologisk materiale til radighet for slike
formal. Det er derfor ogsa en gjensidighet i forholdet mellom individene og
samfunnet.

5.3.1 Diagnostiske biobanker

| diagnostiske biobanker er materialet innhentet i pasientens interesse. Mate-
rialet oppbevares i dag slik at det er personidentifiserbart, men kan i prinsip-
pet ogsa oppbevares avidentifisert eller kryptert.

Etter utvalgets mening vil et samtykke til behandling eller utredning antas
a omfatte innhenting, lagring og bruk av humant biologisk materiale for disse
formal. Et slikt samtykke kan gis enten muntlig eller stilltiende, og vil ogsa
omfatte kvalitetskontroll og metodeutvikling. Hvis materialet eller deler av
materialet i en diagnostisk biobank, skal benyttes til forskning, skal det blant
annet med bakgrunn i tilrading fra den regionale komite for medisinsk forskn-
ingsetikk opprettes en egen forskningsbiobank etter retningslinjer som
gjelder for slike banker. Bakgrunnen for dette er at forskning representerer
en annen bruk enn den avgiver har samtykket til ved a si ja til utredning og
behandling. Utvalget vil anbefale at der hvor pasientene er dgde, sa bgr depar-
tementet kunne gi samtykke til at forskningsprosjektet kan gjennomfares
under hensyntagen til pasientens antatte vilje, og til pasientens familie og
slekt.

For & kunne sikre pasienten en forsvarlig oppfglging og videre behandling
er det viktig at materialet som er avgitt i diagnostisk sammenheng, oppbev-
ares. Pasienten skal imidlertid som hovedregel gi sitt informerte samtykke
hvis materialet skal benyttes til forskning. Pasienten har ogsa rett til & fa
utlevert ngdvendig materiale til analyse ved en annen institusjon. De etiske
retningslinjer som skal gjelde for materialet i diagnostiske biobanker bgr tils-
vare de som gjelder for journaler slik dette kommer til uttrykk i helseperson-
elloven som er omtalt neermere i kapittel 8.3. Utvalget slutter seg til en slik
praksis.

5.3.2 Behandlingsbiobanker

| forbindelse med behandlingsbiobanker vil vurderingen av risiko og nytte
vanligvis veere dpenbar og kjent for avgiver, mottager og samfunn. | mange
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situasjoner utsetter giveren seg for en viss risiko, uegennyttig (som ved blod-
giving) for & tjene felleskapet. Bruken av det biologiske materialet vil oftest
veere avgrenset og veldefinert, og det er derfor lett & informere om formal,
risiko og ubehag. Etter utvalgets mening vil samtykket derfor for levende avgi-
vere nesten alltid kunne tilfredsstille kravene om a veere individuelt, skriftlig,
informert og spesifikt. Som for diagnostiske banker ma materiale som eventu-
elt snskes benyttet til forskning overfares til en forskningsbiobank etter ret-
ningslinjer som gjelder for slike banker. I hvilken grad det er anledning til &
trekke seg fra en behandlingsbiobank vil vaere avhengig av type materiale, og
formalet med behandlingen. Dersom materialet er overfgrt til andre men-
nesker, vil det naturlig nok ikke kunne trekkes tilbake.

5.3.3 Forskningsbiobanker

Utvalget er delt nar det gjelder hvilke samtykkeregler man pa bakgrunn av
ovennevnte etiske grunnlag ber anbefale.

| punkt 5.3.3.1 skal det redegjgres for flertallets vurderinger og anbefalin-
ger. Flertallet bestar av Anne Husebekk, Ole Didrik Leerum, Ida Skard, @yvind
Smukkestad, Camilla Stoltenberg og Dag Inge Vage.

| punkt 5.3.3.2 skal det redegjgres for mindretallets vurderinger og anbe-
falinger. Mindretallet bestar av Magne Roland, Peter Hjort, Fartein Valen-Send-
stad, Anne Sisland og Henriette Sinding Aasen.

5.3.3.1 Flertallets anbefaling av samtykkeregler i tilknytning til forsknings-
biobanker

Materiale fra alle typer biobanker kan innga i en forskningsbiobank, og

biobanker kan opprettes med forskning som det primaere formal.

Samtykke

Individets rettigheter ivaretas som hovedregel gjennom det informerte sam-
tykket. Et informert samtykke kan veere generelt eller spesifikt, og det kan
veere aktivt eller passivt.

Informert samtykke

Ved aktivt informert samtykke far den enkelte avgiver skriftlig informasjon og
gir samtykke ved & undertegne samtykkeerklaeringen. Denne handlingen rep-
resenterer individets vilje og styrke i forholdet mellom samfunnet, individet
og forskeren. Det informerte samtykket er basert pa beskrivelse og avgrensn-
ing av det aktuelle forskningsprosjektet. Kravene til informasjonens presisjon
og omfang vil gke med grad av risiko forbundet med a delta i forskning-
sprosjektet. Helsinkideklarasjonen angir hvilken type informasjon som skal
gis. Det er forskerens plikt a forsikre seg om at avgiver har forstatt den infor-
masjon som gis. Ut fra forskerens stasted vil kravet om forstaelig informasjon
kunne ga pa bekostning av helt fullstendig informasjon. Det kreves i alle til-
feller fullstendig informasjon om risiko for avgiver ved & delta i et prosjekt.
Kravene til spesifikasjon ma variere avhengig av vurderingen av prosjektets
karakter og formal, og nytten og risikoen for den enkelte og for fellesskapet.
Grenseoppgangen mellom det spesifikke og det generelle samtykket er ikke
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klar, men bade det sveert generelle (all medisinsk forskning) og det sveert
spesifikke (en bestemt mutasjon i et bestemt gen) kan veere forbundet med
problemer. | begge tilfeller kan det vaere vanskelig & formidle informasjon om
hva deltagelse innebarer.

Deltagere i et forskningsprosjekt har ogsa en rett til ikke & vite. Dette
betyr at man skal ha rett til & reservere seg mot informasjon og tilbakemelding
om resultater fra prosjektet. Retten til & reservere seg gjelder spesielt tilbake-
melding om individuelle resultater, men omfatter ogsa en rett til ikke & motta
generelle resultater og informasjon.

Generelt eller spesifikt samtykke

Med et generelt samtykke menes at avgiver gir samtykke pa et overordnet niva,
for eksempel ved & gi samtykke til at det avgitte biologiske materialet kan
brukes til all medisinsk forskning, til kreftforskning, eller til forskning pa
brystkreft. Det kan ligge en tidsbegrensning i det generelle samtykket, for
eksempel at materialet kan brukes i lgpet av de neste fem arene. En absolutt
forutsetning for bruk av materialet, er at de forskningsetiske komiteer har
anbefalt de aktuelle prosjektene. Materialet som er avgitt med generelle sam-
tykker kan brukes til mange ulike prosjekter og samtykket "forvaltes” av de
forskningsetiske komiteer. Forskeren star friere til & utforme nye hypoteser
som testes ved hjelp av tidligere innsamlet materiale. Materialet far en god
utnyttelse og avgiver trenger ikke & ta standpunkt til ny bruk ved hvert nytt
prosjekt. Det generelle samtykket er basert pa at det gis fortlgpende informas-
jon om prosjektene, og er derfor ikke det samme som et blanko samtykke, en
donasjon, eller et ubegrenset samtykke.

Med spesifikt samtykkemenes at avgiver samtykker til bruk av biologisk
materiale i et helt konkret prosjekt, for eksempel til studier av en bestemt
mutasjon i et bestemt gen. Avgiver skal samtykke spesifikt til enhver ny bruk
av materialet.

Bade pa Island og i Sverige gir samtykkeerklaeringene mulighet til & velge
mellom a gi generelt eller spesifikt samtykke. De forskningsetiske komiteer
vil vurdere risiko ved ethvert prosjekt og det kan tenkes at de vil anbefale
spesifikt samtykke der det pa forhand er gitt et generelt samtykke, hvis
risikoen ved prosjektet tilsier det.

Flertallet mener at denne ordningen ivaretar hensynet til personvern, og
gir frihet for individet til & velge mellom to samtykkealternativer.

Individets rettigheter

Individet har de samme rettigheter ved det generelle samtykket som ved et
spesifikt samtykke, et aktivt samtykke som ved et passivt samtykke. Avgiv-
eren kan nar som helst trekke seg fra prosjektet, og skal ha tilgang til den
samme type informasjon.

Fellesskapets avgrensning av samtykket

En forutsetning for a benytte det generelle samtykket er at prosjektet og sam-
tykkeform er anbefalt av den regionale etiske komite. En viktig del av denne
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vurderingen gjelder risikoen for individet. Epidemiologiske studier og grunn-
forskning basert pa materiale i biobanker innebarer ofte liten eller ingen
risiko for deltagerne. Huvis risikoen er stor, kan komiteen finne det ngdvendig
a anbefale mer spesifikt samtykke. Det spesifikke samtykket representerer i
slike tilfeller en sikkerhet for forskeren/den ansvarlige for biobanken i like
stor grad som det kan vere en sikkerhet for deltageren.

Forutsetningen for det generelle samtykket er at personvernet og sikker-
heten blir ivaretatt pa en god mate. Sikkerheten og personvernet kan styrkes
gjennom anonymisering eller avidentifisering av opplysninger.

Begrunnelse for generelt samtykke

Mye av den epidemiologiske forskningen og grunnforskningen innebaerer
liten eller ingen risiko for individet ved innsamling, lagring og bruk av biolo-
gisk materiale. Det er flere grunner til at det generelle samtykket ber veere
hovedregelen ved slik forskning. Begrunnelsen er etisk, vitenskapelig, og
praktisk. Fordi god forskning er viktig for fellesskapet og individene, har den
vitenskapelige og praktiske begrunnelsen ogsa etiske aspekter.

Den etiske begrunnelsen er at det generelle samtykket representerer en
styrking av individets selvbestemmelse og integritet. Det gir individet rett til
a velge a veere med i forskningsprogrammer der prosjektenes formal ikke er
spesifisert i utgangspunktet, eller der deltageren ikke gnsker a sette seg inn i
detaljene, men likevel vil bidra til forskningen.

Den vitenskapelige begrunnelsen for det generelle samtykket er at det
ofte dreier seg om 3 etablere stgrre materialer der innsamlingen bare delvis er
forankret i spesifikke hypoteser. Den stgrste vitenskapelige verdien av det
biologiske materialet ligger i at det gir mulighet for & belyse hypoteser om
arsakssammenhenger etter hvert som disse dukker opp.

Fordi de fleste sykdommer har sammensatte arsaker, det vil si at de sky-
Ides et samspill mellom flere gener og/eller miljgfaktorer, er det ngdvendig a
kunne studere flere mulige arsaksfaktorer samtidig. Mange risikofaktorer kan
lede til samme sykdom, og samme risikofaktor kan lede til mange ulike syk-
dommer. De tradisjonelle metodene for & finne arsaker til sykdom har i liten
grad fert fram nar det gjelder komplekse sykdommer. Nyere metoder
innebeerer blant annet sakalt hypotesefri "data-mining” der man ved hjelp av
avansert informasjonsteknologi kan sgke seg fram til sammenhenger mellom
risikofaktorer og sykdom innen sveere datasett. Her er det en forutsetning at
man ikke har spesifisert sammenhengene pa forhand. Generelle samtykker er
ngdvendige for & utfere denne type forskning. I tillegg kan generelle samtyk-
ker veere det eneste praktisk gjennomfgrbare nar det er ngdvendig med meget
store utvalg, det vil si fra mange tusen til flere millioner deltagere og innhent-
ing av gjentatte spesifikke samtykker er kostbart, upraktisk og vil medfgre et
gkende tap av deltagere som av ulike grunner ikke sender inn sine erk-
leeringer om samtykke.

Flertallet mener at generelt samtykke begr veere en hovedregel ved
befolkningsundersgkelser og grunnforskning der det er liten eller ingen
risiko for deltagerne. Prosjektet og samtykkeformen ma vaere anbefalt av en
etisk komite.
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Nye problemstillinger og endringer i prosjektet ma vurderes av etisk
komite som kan kreve innhenting av nytt samtykke hvis den finner det ngdv-
endig. Prosjektet ma i tillegg veere godkjent av Datatilsynet. Prosjekter skal ha
lgpende informasjonsplikt ovenfor deltagerne slik at de til enhver tid kan fa til-
gang til opplysninger om den forskning de bidrar til. Deltagerne skal kunne
trekke seg fra undersgkelsen nar som helst. Et generelt samtykke kan veere
eneste samtykkeform, eller det kan veere et valgfritt alternativ der deltageren
i studien kan velge mellom ulike grader av spesifisering. Etisk komite kan
avsla bruk av generelt samtykke hvis risikoen ved studien tilsier det.

Et generelt samtykke bgr beskrive og omfatte mulige framtidige
koblinger til helseregistre og andre helse- og personopplysninger, mulig fram-
tidig produktutvikling, samarbeid med industrien eller andre former for kom-
mersialisering og neeringsutvikling, og muligheten for at materialet kan
sendes til utlandet.

Passivt samtykke

Passivt samtykke betyr at avgivere av biologisk materiale blir informert om et
prosjekt og gir tilbakemelding hvis han/hun ikke vil delta. Et passivt sam-
tykke kan for eksempel brukes der tidligere innsamlet materiale med andre
typer samtykkeerklzaringer blir anbefalt brukt til nye prosjekter. Et passivt
samtykke skal veaere informert, og gi deltageren rett til & trekke seg nar som
helst. Flertallet i utvalget mener at det skal veere tillatt & benytte passivt sam-
tykke etter en vurdering av de regionale komiteer for medisinsk forskningse-
tikk. Forutsetningen er at det innebeerer liten eller ingen risiko for deltagerne.

5.3.3.2 Mindretallets anbefaling av samtykkeregler i tilknytning til forskn-
ingsbiobanker

Det er sammenheng mellom de basale verdier - menneskets iboende ver-
dighet, integritet, autonomi og nestekjeaerlighet - og informert samtykke. Nar
mennesket aktivt ma svare og gi sitt samtykke etter & ha blitt informert,
konkretiseres og ivaretas det overordnede etiske prinsipp om mennesket som
mal i seg selv. Skjebnesvangre overgrep i var historie (diakront perspektiv),
samt mulige misbruk av de enorme nye muligheter (synkront perspektiv)
som ny kunnskap og teknologi gir, gjar at dette punkt - og de andre punktene
i ansvarstrekanten mellom individ, forsker og samfunn (jf pkt. 5.2.1) - ikke bgr
svekkes, men pa ulike mater heller styrkes. Det er ikke mistankens herme-
neutikk (der en ser farer og destruktive krefter bak de fleste forskningsfasa-
der) som naerer og stimulerer denne arvakenhet. Det er snarere en reflektert
tro pa den medisinske forskning ved inngangen til “en ny tidsalder” med
enorme nye muligheter til & diagnostisere og behandle, forebygge og fjerne
sykdommer.

Kravene til informasjon og spesifikasjon

Individets rett til selvbestemmelse i relasjon til medisinsk forskning ma ivare-
tas gjennom krav om samtykke basert pa tilstrekkelig informasjon om hva
materialet skal brukes til. Kravet om informasjon handler om a spesifisere og
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avgrense det aktuelle forskningsprosjekt- eller program, samt informere i mer
detalj om formal, metoder, risikofaktorer, hypoteser og forventede resultater.
Informert samtykke innebaerer at individet bare inkluderes i undersgkelsen
hvis hun eller han positivt bekrefter sin deltakelse ("den som ikke sier ja, sier
nei”).

Epidemiologiske undersgkelser

Helsinkideklarasjonens krav om et informert og spesifisert samtykke utfor-

dres serlig av forskningsbehov knyttet til sakalte epidemiologiske studier.

— | epidemiologiske undersgkelser (medisinske befolkningsundersgkelser)
vil det ofte vaere formalstjenlig a etablere samlinger av humant biologisk
materiale fra et stort antall personer (fra flere tusen til mange hundre
tusen deltakere). Et strengt krav om informert og spesifisert samtykke
kan veere upraktisk og sveert vanskelig, ikke minst dersom det er gnskelig
og ngdvendig & endre det aktuelle forskningsprosjekt underveis i gjen-
nomfgring av dette, slik at det prinsipielt ma innhentes nye samtykker.

— Tradisjonelle metoder for & finne arsaker til sykdom har i liten grad fert
fram nar det gjelder sykdommer med sammensatte arsaker. For a finne
fram til de faktorer og variabler som har betydning ved sykdomsutvikling,
kan det veere nyttig a etablere sveere datasamlinger og sgke seg fram til
sammenhenger mellom ulike risikofaktorer og sykdom ved hjelp av avan-
sert informasjonsteknologi, uten & veere bundet av pa forhand angitte
hypoteser. Her vil det veere fordelaktig med samtykkekrav som i mindre
grad forutsetter ngyaktig spesifikasjon av den aktuelle forskning enn det
Helsinkideklarasjonen gjer. Det ville veere gunstig om individet kunne
informeres om og eventuelt avgi samtykke til & delta i en bestemt type for-
skning (kreftforskning, diabetesforskning etc), der forskningens hoved-
formal er angitt, men ikke naermere spesifisert med hensyn til innhold og
utfgring. Man kan her tenke seg alle grader av spesifikasjon og informas-
jon. Et samtykke til "medisinsk forskning”, uten naermere spesifisering,
ville naturlig nok gi forskerne den starste grad av frihet.

Sparsmalet er dermed hvilke naermere krav til samtykke og informasjon som
ber gjelde ved medisinsk forskning, og da serlig ved epidemiologiske under-
sgkelser, hvor det er samlet humant biologisk materiale fra store befolknings-

grupper.

Samtykke og hensynet til utsatte grupper

Utvalgets mindretall mener at kravet om "informert samtykke” ikke kan
forstas slik at det er de samme krav til informasjon og spesifikasjon som
gjelder i enhver sammenheng. Begrepet "informert samtykke” ma snarere
sees som et noksa elastisk begrep som forutsetter at de naermere krav ma til-
passes de aktuelle undersgkelser og den sammenheng disse inngar i. Ved fast-
setting av kravets innhold i forhold til et bestemt forskningsprosjekt ma det
veere av sarlig betydning a vurdere risikoen for at forsgkssubjektene, eller
den gruppe de tilhgrer, kan bli skadelidende som fglge av studien. Det vises
her til Helsinkideklarasjonens artikkel 8 som framhever at enkelte forsgk-
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spopulasjoner er sdrbare og har behov for serlig beskyttelse. Dette vil ikke
minst ha sammenheng med materialets stgrrelse og sensitivitet, herunder om
det dreier seg om et personidentifiserbart eller anonymisert materiale. Utval-
gets mindretall mener derfor at etisk forsvarlig forskning ma ta hensyn til
utsatte grupper og neerhet til forsgkssubjektene, der kravene til spesifikasjon
og informasjon blir strengere jo mer direkte forskningen bergrer individer,
familier, slekter og grupper. Tilsvarende ma ogsa kravet om fornyelse av sam-
tykke ved endringer i prosjektet veere strengere.

Om generelt samtykke

Selv om kravene til informasjon og spesifikasjon kan uttrykkes pa en skala fra
sveert strenge krav til mindre strenge krav, er mindretallet av den oppfatning
at begrepet "generelt samtykke” er uheldig. Det angir naermest at samtykket
overhodet ikke skal baseres pa spesifikasjonskrav. Men selv om man ikke gir
begrepet "generelt samtykke” et sa vidt innhold, vil begrepet lett kunne mis-
brukes og tas til inntekt for mer uspesifiserte samtykke-erklaeringer enn det
som bgr aksepteres. Etter mindretallets mening vil innfaring av en slik termi-
nologi i seg selv kunne apne opp for en uheldig utvikling der det godtas stadig
bredere og mer uspesifiserte samtykker. Utvalgets mindretall mener at dette
vil gjare involverte individer og befolkningsgrupper mer sarbare for uheldige
virkninger av forskningen. Disse utvalgsmedlemmer vil derfor ga inn for a
opprettholde krav om spesifikasjon, ogsa i den terminologi som brukes, men
er likevel pne for at kravet kan nyanseres. For eksempel kan det vaere gnske-
lig & kunne invitere befolkningsgrupper til & samtykke til deltakelse i et mer
overordnet forskningsprogram, til forskjell fra helt spesifiserte studier. Det
kan ogsa veere gnskelig, — ogsa for de som deltar som forsgkssubjekter, &
kunne avgi et noe bredere samtykke og ikke bli kontaktet pa nytt for enhver
endring av prosjektet. Dette forutsetter imidlertid at det sendes ut regelmes-
sig informasjon til den enkelte om den forskning man er involvert i, slik at man
kan trekke tilbake sitt materiale dersom man ikke lenger gnsker a bidra.

Samtykke og tilslutning til forskning

Utvalgets mindretall vil minne om at informasjon og krav om samtykke er en
vesentlig del av grunnlaget for befolkningens trygghet og tillit til biobankene.
Derfor ma informasjon og samtykke ikke ses pa som en belastning, men som
noe som skaper apenhet og som kan gi grunnlag for positiv tilslutning til for-
skning.

Individets posisjon

Forholdet mellom samfunn, forsker og individ ma gjares til gjenstand for kon-
tinuerlig refleksjon og vurdering, for & sikre at individets interesser ivaretas
ved utvikling og anvendelse av ny kunnskap. Jo sterkere forskningen bergrer
enkeltindivider eller befolkningsgrupper, for eksempel i forhold til ny
kunnskap om betydningen av genetisk disposisjon for utvikling av bestemte
sykdommer, jo viktigere er det at individets posisjon i forhold til samfunnet og
forskeren tydeliggjgres og kanskje ogsa styrkes. Utvalgets mindretall vil i
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denne sammenheng henvise til Helsinkideklarasjonens ansvarssystem, der
nettopp bade individet, forskeren og samfunnet er viktige aktgrer for a sikre
at den medisinske forskning foregar i overensstemmelse med samfunnets
grunnverdier og allmennmoral. En utvikling i retning av stadig bredere sam-
tykke-erkleringer og mer bruk av "passivt samtykke”, vil kunne svekke dette
ansvarssystemet.

Passivt samtykke

Mindretallet er kjent med at det seerlig i store epidemiologiske undersgkelser
er tatt til orde for bruk av sadkalt "passivt samtykke”. Passivt samtykke
innebeaerer at individet blir inkludert i en undersgkelse hvis hun eller han ikke
tar initiativ og reserverer seg ("den som tier, samtykker”). For at vedkom-
mende skal ha mulighet til & reservere seg, ma ogsa passivt samtykke veere
basert pa informasjon og spesifikasjon.

Nar forskningen overskrider grensen for tidligere avgitt samtykke, ma det
innhentes nytt samtykke. Dette kan vare enten et nytt informert samtykke
eller et passivt samtykke. Mindretallet aksepterer at det ved store epidemiol-
ogiske undersgkelser bgr kunne avgis bredere samtykker kombinert med
lgpende informasjon om den aktuelle forskning, nar individet gis rett til &
trekke samtykket og materialet tilbake. Dette ligger imidlertid innenfor ram-
men av det opprinnelige informerte (brede) samtykket.

Til na har tillatelse til bruk av passivt samtykke representert et unntak for-
beholdt situasjoner der verdifullt forskningsmateriale ellers kunne ga tapt.
Etter mindretallets oppfatning ma det ogsa i fremtiden veere slik at det & godta
passivt samtykke, som innebarer en overskridelse av de grenser som fglger
av et tidligere samtykke, bare unntaksvis bgr forekomme.

Passivt samtykke kan etter mindretallets oppfatning bare brukes nar det
foreligger en tilrading fra regional komite for medisinsk forskningsetikk og
tillatelse fra departementet. Slik tillatelse skal etter mindretallets mening bare
kunne gis der det er umulig eller sveert vanskelig & innhente nytt informert
samtykke. Dersom individet etter & ha blitt informert ikke gnsker & delta i
undersgkelsen, ma dette respekteres.

Mindretallet vil advare mot en utvikling der passivt samtykke trer i stedet
for et informert aktivt samtykke i situasjoner der det kan innhentes nytt
informert samtykke. Hvis passivt samtykke godtas utover det som her er
nevnt, vil dette gradvis kunne fortrenge det informerte aktive samtykke, noe
som etter mindretallets oppfatning bade vil true tilliten til biobankvirksom-
heten og Helsinkideklarasjonens ansvarssystem for medisinsk forskning. For
gvrig er det viktig at forskningsmiljgene stadig dyktiggjer seg i 8 kommunis-
ere med store befolkningsgrupper og i a utforme epidemiologiske studier pa
grunnlag av skriftlig informert samtykke.

Samfunnets tilsyn

Mindretallet er av den oppfatning at en utvikling i retning av 4 tillate mindre
spesifiserte samtykker krever en tilsvarende styrking av samfunnets tilsyn
med at forskningen foregar innen rammen av akseptable etiske prinsipper.
Dersom det ndvaerende system med regionale komiteer for medisinsk forskn-
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ingsetikk skal fungere som en av kontrollinstansene, ma deres mandat
klargjeres samtidig som det ma presiseres hvilke forhold som skal vurderes,
og hvilke hensyn som skal vektlegges. Dette gjelder bade ved oppstart av nye
prosjekter og ved ny bruk av materiale som allerede er innsamlet for et
bestemt formal. Her er det viktig at de regionale komiteer for medisinsk for-
skningsetikk bygger sine tilrddninger pa en etisk vurdering som er gjenkjen-
nbar for den etisk bevisste allmennhet og som avspeiler den verdimessige
debatt i samfunnet. Utvalgets mindretall legger vekt pa at komiteene ma fa
ngdvendige ressurser til & sikre ivaretakelse av grunnleggende verdier i for-
skningen. Mindretallet vil ogsa peke pa viktigheten av at komiteene er slik
sammensatt at utsatte grupper kan identifisere seg med komiteene og ha tillit
til dem.

5.4 Etikkiforhold til naeringsutvikling basert pa biologisk materiale.

| utgangspunktet ma de samme etiske prinsipper som gjelder for annen
biobankvirksomhet ogsa komme til anvendelse nar det gjelder naeringsut-
vikling med utgangspunkt i biobankmateriale. Samtidig er det noen tilleggs-
momenter som ma vurderes i forhold til kommersialisering og neeringsvirk-
somhet.

Legemiddelindustrien har alltid benyttet biologisk materiale som basis for
forskning og utvikling av produkter til helseformal. Ofte har det veert tilfeldig
hvilken type biologisk materiale som via forskningsprosjekter har blitt utviklet
til nye produkter. Ut fra tanken om en mulig gkonomisk avkastning pa ravare-
materialet er det i prinsippet ikke noen forskjell pa om det biologiske materia-
let har vegetabilsk, animalsk eller human opprinnelse. Etter utvalgets mening
vil de etiske aspektene knyttet til bruken av materialet bli langt viktigere ved
bruk av humant biologisk materiale. Disse forholdene er imidlertid knyttet til
selve bruken snarere enn til gkonomiske spgrsmal. Gjennom tilfredsstillende
samtykkeprosedyrer og vurdering i de regionale komiteer for medisinsk for-
skningsetikk ma det tilrettelegges for at disse hensyn blir ivaretatt.

| forbindelse med samtykke bar det eksplisitt fremga at forskningsresul-
tatene vil kunne kommersialiseres. Dersom samtykke tidligere er avgitt til et
rent forskningsprosjekt, og det senere bringes inn kommersielle interesser ut
fra et industrialiseringsmotiv, bgr nytt samtykke innhentes i henhold til
biobankloven.

| trad med Europaradskonvensjonen om menneskerettigheter og biome-
disin skal menneskekroppen og dens deler som sadan ikke gi opphav til gkon-
omisk vinning. Dette innebzaerer bl.a. at organer og deler av organer, inkludert
blod, ikke ma selges eller gi skonomiske fordeler for den person som organer
m.v. er fjernet fra, eller fra en tredje person. Dette prinsipp er ogsa lagt til
grunn i Ot. prp. nr. 77 (1999-2000) Om lov om endringer i lov 9. februar 1973
nr. 6 om transplantasjon, sykehusobduksjon og avgivelse av lik m.m. Det frem-
heves der at kjgp og salg av tilvirket biologisk materiale kan forekomme, da
forbudet ikke er ment & ramme materiale som har gjennomgatt en tilvirkning-
sprosess. Forbudet er heller ikke ment & ramme ngdvendig Kjgp og salg av
blodprodukter mellom sykehus. Det er ikke forbud mot & kompensere utgifter
den enkelte har hatt.
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Sparsmal om tilbakefgring til donor av et gkonomisk utbytte av et produkt
som er utviklet pa basis av biobankmateriale har veert reist. Tilsvarende etiske
betraktninger som ligger til grunn for forbud mot salg kan ogsa legges til
grunn i forhold til tilbakefgring av overskudd, jfr. begrepet "selges eller gi
gkonomiske fordeler” i Europaradskonvensjonen. Utvalget mener derfor at til-
bakefgring av eventuell fortjeneste til avgiveren av vevet i et kommersielt
biobankprosjekt kan veere i strid med Europarddskonvensjonen, og vil derfor
ut fra tilsvarende etiske hensyn ikke anbefale innfgring av en slik adgang.
Ogsa ut fra rent praktiske grunner synes denne type tilbakefering a veere lite
gjennomferbar, fordi det normalt vil veere umulig & knytte materialet som farte
til oppfinnelsen/produktet tilbake til den enkelte person i et stort materiale.

@konomisk vinning i forbindelse med naringsutvikling basert pa biolo-
gisk materiale, er en forutsetning for slik virksomhet og avgiver ma i sam-
tykket akseptere en slik mulighet. Utvalget ser ingen etiske betenkeligheter i
a bruke humant biologisk materiale til naeringsutvikling med helseformal
forutsatt at samtykke innhentes, prosjektene tilras av de etiske komiteer og
regelverket for gvrig overholdes. Norske pasienter forventer a bli diagnostis-
ert og behandlet etter de mest moderne prinsipper og det ligger en forplik-
telse i & bidra til at materiale i norske biobanker, brukes til utvikling av diag-
nostikk og behandling. Det kan hevdes at offentlige institusjoner ideelt sett
skulle statt for denne utviklingen alene. Ettersom det innen rammen offentlig
finansiert forskning vil veere begrensede muligheter for a utfgre slik forskning
alene, er det ngdvendig a finne samarbeidspartnere eller selvstendige aktarer
i den private sektor.
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Kapittel 6
Begrunnet lovforslag m.v.

6.1 Innledning

Utvalget er av den oppfatning at det bgr utarbeides en egen lov for biobanker,
idet det i lang tid har veert uklarhet knyttet til en rekke spgrsmal vedrgrende
innhenting, oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale. Blant annet
har spegrsmalet om eiendomsrett og/eller disposisjonsrett til humant biolo-
gisk materiale fremstatt som uklart. | forlengelsen av dette har det oppstatt
spgrsmal om hvilken oppbevaringsplikt eller -rett som gjelder for materialet,
samt hvilken adgang det er til & bruke tidligere innsamlet materiale, og hva
slags bruk man i fremtiden bgr kunne gjgre av biologisk materiale som vil bli
samlet inn i ulike sammenhenger.

Utvalget har i innstillingens kapittel 8 og 9 foretatt en gjennomgang av de
mange nasjonale og internasjonale lover og regelverk som helt eller delvis
bergrer problemstillinger knyttet til innhenting, oppbevaring og bruk av
humant biologisk materiale. Enkelte sentrale drgftelser i tilknytning til dette
regelverket, er ytterligere utdypet i pkt. 6.2. Det vises ogsa til kapittel 5 hvor
utvalget har draftet hvilke etiske grunnprinsipper som bgr gjelde for
biobankvirksomhet.

Pa bakgrunn av dette har utvalget i pkt. 6.3 inntatt utkast til en egen lovom
biobanker. Det er utarbeidet en rekke merknader til forslagets ulike bestem-
melser. | tillegg er selve lovforslaget inntatt som vedlegg 2.

P& den tid utvalget har hatt til rddighet, samt utvalgets gvrige mandat, har
det imidlertid ikke veert mulig & utarbeide et sa komplett eller gjennomarbei-
det lovforslag som ville ha veert gnskelig. Det foreliggende forslag vil imid-
lertid gi en forholdsvis detaljert fremstilling av hva slags regulering utvalget
vil anbefale. Lest i sammenheng med innstillingens @vrige kapitler, vil
forslaget gi et godt utgangspunkt for & vurdere mange av de medisinske,
etiske og rettslige problemstillinger som reiser seg i forhold til biobankene, og
dernest hva slags lovregulering man gnsker.

6.2 Neermere om enkelte problemstillinger

Forut for presentasjonen av lovforslaget med merknader, skal det i
herveerende punkt drgftes enkelte mer generelle problemstillinger. For en
mer fullstendig fremstilling av nasjonalt og internasjonalt regelverk, vises det
som nevnt til henholdsvis kapittel 8 og 9.

6.2.1 Eiendomsrett og/eller disposisjonsrett

6.2.1.1 Innledende juridiske betraktninger

Det vil lett oppstd spgrsmal om hvilken fysiske eller juridiske radighet den
som oppbevarer humant biologisk materiale kan uteve over materialet. Dette
har av og til veert formulert som et spgrsmal om han har overtatt eiendom-
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sretten eller disposisjonsretten til materialet. Etter utvalgets vurdering er
dette neppe en treffende problemstilling.

Begrepene eiendomsrett, bruksrett, disposisjonsrett m.v. brukes fgrst og
fremst for & beskrive muligheten for faktisk og rettslig disposisjon av fast eien-
dom og lgsgre. Begrepene brukes vanligvis ikke i forbindelse med spgrsmal
om bruk av menneskets kropp eller deler av kroppen.

Det er et selvfglgelig utgangspunkt at den enkelte bestemmer over sin
egen kropp. Dette beror pa en rekke enkeltregler, - som for eksempel regler
om straff for & pafere andre skade pa kroppen, rett til erstatning ved varig
skade pa kroppen, krav til lovhjemmel for anvendelse av tvang, krav til sam-
tykke for & kunne gi medisinsk behandling, retten til & kunne bevege seg fritt,
m.v. Samlet gir dette den enkelte det vern som vi betegner som den personlige
integritet.

Det ma sies a veere en direkte fglge av retten til & bestemme over egen
kropp, at den enkelte ogsa bestemmer over bruk av deler av kroppen, med
mindre en spesiell bruk er forbudt ved lov. Den enkelte bestemmer derfor
ogsa om det skal kunne tas prgver fra kroppen, og hva disse skal kunne
brukes til. Bade avgivelse og bruk av humant biologisk materiale beror derfor
pa et samtykke fra avgiveren.

Det vil derfor farst og fremst veere innholdet av dette samtykket som
avgjer hvem som kan benytte slikt materiale, hva det kan benyttes til, og pa
hvilke premisser helsepersonellet eller sykehuset far samtykke til  ta blod-
praver eller vevsprgver for a finne frem til sykdom og fastsette behandling,
blodgiveren gir blod for & hjelpe andre eller forskeren far en blodprave til sitt
forskningsprosjekt.

| kapittel 5 har utvalget lagt til grunn at ut fra en etisk vurdering bgr man
ikke kunne oppna eiendomsrett til humant biologisk materiale, men bare
naermere definerte former for disposisjonsrett.

Selv om det vil vaere en klar sammenheng mellom etikk og rett, skal utval-
geti det videre drafte i hvilken grad det i gjeldende rett kan finnes ”spor” som
kan indikere en slik adgang til & oppna eiendomsrett til humant biologisk
materiale. Enten som et generelt prinsipp, eventuelt bare i forhold til neermere
bestemte typer biologisk materiale eller i neermere bestemte situasjoner.

6.2.1.2 Generelt om eiendomsrettsbegrepet

Begrepet "eiendomsrett” er et juridisk begrep som brukes for & beskrive et
rettsforhold. Med eiendomsrett i tradisjonell forstand forstar man gjerne at en
fysisk eller juridisk person har en neermere bestemt radighet over en ting, og
da oftest et formuesgode. Begrepet eiendomsrett brukes som nevnt ikke i
forbindelse med sparsmal om bruk av menneskets kropp eller deler av krop-
pen.

Det & veere eier innebaerer at man kan rade over tingen, blant annet lane
den ut, selge den, forbruke den eller utnytte den i ulike sammenhenger,
herunder kommersielle sammenhenger. | tillegg til at eieren pa denne maten
kan utnytte eller hevde sin eiendomsrett, kan han ogsa hindre andre personer
i d rade over tingen eller utgve egne rettigheter pa en mate som kolliderer med
hans eiendomsrett.
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Gjennom lovgivning kan det offentlige fastsette en rekke begrensninger
nar det gjelder eierens utgvelse av eiendomsrett. | tillegg til slike offentlig fast-
satte begrensninger, vil en eiers eiendomsrett kunne bli beskaret av andre
eieres konkurrerende rettigheter.

Eierens radighet vil etter dette omfatte alt som ikke etter saerskilt retts-
grunnlag er unntatt. | s mate kan man si at en eiers radighet vil veere negativt
avgrenset. Motsetningen til eiendomsrett med negative avgrensninger, vil
veere sakalte positivt avgrensede rettigheter. Her vil rettighetshaveren bare
kunne utgve den radighet som seaerskilt er tillagt ham.

| tidligere rettsteori var man tilbgyelig til & se pa eiendomsretten som et
juridisk begrep med et klart innhold, og med klare yttergrenser. Man har imi-
dlertid moderert denne tankegangen betraktelig, og oppfatter nd eiendom-
srettsbegrepet mer som et elastisk begrep med varierende innhold og ytterg-
renser. Eiendomsrett bestar etter dette som en sum av flere begrensede ret-
tigheter, og det er fgrst nar disse blir mange nok eller omfattende nok, at man
vil si at en person har eiendomsrett.

Enten man bruker begreper som eiendomsrett eller disposisjonsrett, vil
det avgjgrende veere hva man legger i begrepene. | prinsippet vil det veere
mulig & oppna en disposisjonsrett som er tilnzermet like omfattende som en
eiendomsrett. Det avgjerende vil med andre ord langt pa vei veaere det reelle
innhold i begrepene, ikke s& mye begrepene i seg selv.

6.2.1.3 Bor man kunne eie humant biologisk materiale?

Nar det konkret gjelder eiendomsrett til humant biologisk materiale innsam-
let i forbindelse med klinisk virksomhet eller medisinsk forskning, oppstar
spgrsmalet om materialets art tilsier at det i hgyden bgr veere snakk om en dis-
posisjonsrett. Materialet har sitt opphav i levende og dede mennesker, og
dette kan tale for at ingen bgr kunne ha eiendomsrett til det.

Man kan klarligvis ikke ha eiendomsrett til "hele” personer, men kanskje
man kan eie deler av personen? Som vi vil komme tilbake til gis den enkelte i
visse tilfeller en utstrakt adgang til & befgye over eget legeme. Det er for
eksempel adgang til & avgi blod til landets blodbanker, man kan avgi organer
til transplantasjon, og man kan donere sitt legeme til bruk i undervisning og
opplaering. Nar det er adgang til slike omfattende og “endelige” disposisjoner,
kan dette tale for at det reelt sett finner sted en eiendomsoverdragelse. Pa den
annen side er det like naturlig & se dette som om det finner sted overfgring av
en omfattende disposisjonsrett, og denne overfgringen er av en slik art at det
ikke vil veere mulig a omgjgre den.

Forutsatt at man skulle legge til grunn at det er adgang til & oppna eien-
domsrett til humant biologisk materiale, oppstar spgrsmalet om hvem som
skal veere a anse for eier. En oppfatning vil kunne veere at det er den som har
samlet inn materialet som skal anses for eier. | Norge vil humant biologisk
materiale i stor utstrekning bli samlet inn og oppbevart ved sykehusene. Syke-
husene er som hovedregel offentlig eiet av stat eller fylkeskommune, og slik
sett vil materialet i siste instans vaere a anse for statens eiendom. Tilsvarende
vil gjelde der hvor en forsker har samlet inn biologisk materiale som skal
brukes i et eller flere forskningsprosjekter.
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En annen mate a se det pa er at materialet fortsatt eies av de personer det
stammer fra, altsd den enkelte pasient, forskningsdeltager eller blodgiver,
men at institusjonen eller forskeren er gitt en nseermere definert disposisjon-
srett over materialet.

Etter biobankutvalgets oppfatning er det som nevnt ikke naturlig & snakke
om eiendomsrett eller & benytte andre eiendomsrettslige begreper nar det
gjelder humant biologisk materiale. Dette skyldes i hovedsak at dette materi-
alet har sitt opphav fra levende eller dagde personer, og ut fra en etisk vurder-
ing bar ingen kunne eie slikt materiale. Dersom man allikevel skulle snakke
om en eier, antar utvalget at dette som hovedregel mest narliggende vil matte
veere den som materialet stammer fra.

Slik utvalget ser det vil det i hgyden veere snakk om disposisjonsrett til
humant biologisk materiale. Som vi skal komme tilbake til kan adgangen til &
disponere over materialet veere fastlagt i lov, samtidig som den enkeltes sam-
tykke vil sta sentralt nar det gjelder a fastsla det naermere innhold i disposis-
jonsadgangen. | sa mate vil det farst og fremst vaere innholdet av dette sam-
tykket som avgjgr hvem som kan benytte materialet, hva det kan benyttes til,
eventuelt pa hvilke vilkar det kan benyttes.

Selv om "besitteren” ikke skal anses for a vaere “eier” av det biologiske
materialet, vil han kunne ha en disposisjonsrett som medfgrer at andre ikke
kan kreve a fa materialet utlevert eller kreve a fa bruke materialet for sine
formal. Den disposisjonsrett han har etter lov eller etter "avtale” (samtykke)
med avgiveren, kan veere til hinder for at andre skal kreve a fa benytte materi-
alet. Slik sett vil han ikke behgve & veaere "eier” av materialet, idet han allikevel
vil kunne kreve rettslig beskyttelse av sin disposisjonsrett.

6.2.1.4 Eksempler pa regelverk som berorer spgrsmdlet om eiendomsrett
eller disposisjonsrett

Etter utvalgets oppfatning ma utgangspunktet klart veere at det er den som
avgir materialet som skal bestemme hva mottageren kan bruke materialet til.
Avgiveren kan sette betingelser for bruken, og disse ma aksepteres. Dersom
dette gjer at mottageren ikke kan nyttiggjere seg materialet, vil alternativet
ofte veere at han ma takke nei. Det vil som nevnt ogsa kunne fglge av saerskilt
lovgivning hva slags bruk mottageren kan gjgre av materialet. En eventuell
avtale mellom avgiver og mottager vil normalt ikke kunne tilsidesette slike
begrensninger.

Der hvor det etter lov eller annet tilstrekkelig rettsgrunnlag ikke felger
begrensninger i forhold til innhenting, oppbevaring og bruk, ma man altsa
som utgangspunkt stgtte seg pa den avtale som er gjort mellom avgiver og
mottager. | s& mate blir det et spgrsmal om hva slags samtykkeordninger man
vil godta i denne sammenheng, og dernest vil man matte avklare hvor langt
det aktuelle samtykket etter en konkret vurdering rekker.

| det videre skal det redegjares for enkelte lovbestemmelser som bergrer
spgrsmalet om eiendoms- eller disposisjonsrett til humant biologisk materiale.
Dersom formalet med uttak eller innhenting av humant biologisk materiale er
behandling av en eller flere andre personer, vil transplantasjonslovens bestem-
melser komme til anvendelse. Av lovens § 1 fremgar at dersom det gjelder
uttak fra levende personer, kreves skriftlig samtykke fra materialets opphavs-
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mann. Dette samtykket vil da ikke bare gjelde selve inngrepet eller uttaket,
men ogsa at det uttatte materialet skal overfgres til en annen person. | den for-
stand skjer det en juridisk disposisjon over materialet, idet giveren gir det til
en kjent eller ukjent mottager.

Dersom et organ eller annet biologisk materiale farst er overfort eller
transplantert inn i eller pa en annens kropp, kan avgiveren ikke kreve dette til-
bake. Samtykket er séledes ikke bare & anse for et samtykke til at materialet
overfgres, men ogsa et samtykke til at eiendomsretten eller disposisjonsretten
overdras til mottageren.

| denne forstand skjer det etter transplantasjonsloven en juridisk disposis-
jon over materialet, som innebaerer at avgiveren oppgir enhver raderett han
tidligere hadde over materialet. Det er mulig a se pa dette som at avgiveren
opprinnelig da ma ha veert a anse for eier, og at han ved sitt samtykke oppgir
eiendomsretten eller overfgrer den til en annen. Eiendomsrettens nermere
forutsetninger og grenser reguleres imidlertid ikke i detalj i transplantasjon-
sloven. Ngyaktig nar eiendomsretten gar over fra giver til mottager er ikke
avklart, heller ikke hvilken status materialet skal ha i den periode som kan ga
fra uttak hos givere og til overfgring til mottageren. Nar det gjelder organ-
transplantasjon vil dette tidsrommet veere sveert kort, og det er naturlig & se pa
det hele som ledd i en og samme prosess.

Nar det gjelder blodgivning kan dette veere annerledes. Her kan blodet bli
oppbevart i en lengre tid fgr det overfgres, og eventuelt tilbakekall av det gitte
samtykket vil normalt bare ha som konsekvens at mottageren ma fa blod fra
en annen giver. | slike tilfeller er det mest naturlig a se det som om blodgiv-
eren overfgrer eiendoms- eller disposisjonsretten til sykehuset, som da far
adgang til a bruke det i samsvar med formalet for avgivelsen.

Etter utvalgets oppfatning er det imidlertid like naturlig a se pa dette som
overfaring av disposisjonsrett, som overfagring av eiendomsrett.

Et annet moment som taler for at man pa dette omradet ikke bgr operere
med eiendomsrett, er det nylig foreslatte forbudet i transplantasjonsloven mot
kommersiell utnyttelse av organer, celler og vev som sadan. Det er her lagt til
grunn at slikt materiale ikke skal veere gjenstand for kjgp og salg pa lik linje
med formuesgoder generelt. Dette innebeerer at eierskap ikke vil kunne opp-
nas ved Kjgp og salg av slikt materiale.

Ogsa helsepersonelloven inneholder regler som bergrer spgrsmalet om
eiendomsrett eller disposisjonsrett. Som nevnt i kapittel 4 og under pkt. 8.3 om
helsepersonelloven, vil den plikt helsepersonell er palagt til & drive forsvarlig
virksomhet, i mange tilfeller forutsette at innhentet humant biologisk materi-
ale oppbevares for fremtiden. Slik oppbevaring vil for det forste skje i den
konkrete pasients interesse, idet dette kan veere ngdvendig for at den videre
undersgkelse eller behandling skal vere forsvarlig. Videre vil slik oppbevar-
ing veere en forutsetning for forsvarlig virksomhet mer generelt. Dersom
naveerende og fremtidige pasienter skal kunne tilbys forsvarlig helsehjelp,
forutsetter det at tidligere innhentet humant biologisk materiale kan benyttes
til oppleering, kvalitetssikring og metodeutvikling / -forbedring.

Slik sett vil forsvarlighetsplikten legge klare fagringer i forhold til hvilken
oppbevaring og bruk helsepersonell eller helseinstitusjoner kan gjegre av
humant biologisk materiale. Dette tilsier at det for disse ikke kan vaere snakk
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om noen eiendomsrett til materialet. Etter utvalgets oppfatning er det mer
naturlig & se det slik at helsepersonellet eller helseinstitusjonen er gitt en dis-
posisjonsrett over materialet, og denne disposisjonsretten ma utgves pa en
mate som ivaretar pasientens interesse.

Ogsa prinsippet i smittevernlovens § 3-7 tilsier at det ikke kan veere snakk
om noen eiendomsrett til materialet, jf. neermere om denne under pkt. 6.2.2 og
pkt. 8.9. Av bestemmelsen, og forarbeidsuttalelser til denne, fglger at pasien-
tens samtykke som klar hovedregel skal innhentes forut for gnsket bruk av
materialet.

| bioteknologiloven er det inntatt en rekke regler om innhenting, oppbev-
aring og bruk av humant biologisk materiale. Nar det gjelder befruktede egg
fremgar det blant annet av § 2-12 andre ledd at befruktede egg bare kan opp-
bevares i 3 ar, og at de etter dette tidspunkt skal destrueres. | forarbeidene til
bestemmelsen uttales det blant annet at ”(E)tter departementets syn har det
enkelte par ikke eiendomsrett til de befruktede eggene i klassisk forstand.
Eiendomsretten er ikke direkte behandlet i loven, men en forutsetning for en
overholdelse av flere av lovens bestemmelser tilsier at det enkelte par ikke har
slik eiendomsrett. Det kan i denne forbindelse vises til bl.a. bestemmelsene
om lagringstid, samt forbudet mot eggdonasjon.” 26 Det kan synes som om det
her forutsettes at noen, - altsa enten de som har avgitt materialet eller sykehu-
set som oppbevarer materialet, ma ha eiendomsrett til de befruktede egg.
Etter utvalgets oppfatning er det imidlertid ogsa mulig & se pa dette som om
det kun var snakk om en naermere definert disposisjonsrett, og ikke en eien-
domsrett. Det er med andre ord mulig & se det slik at nar det gjelder befrukt-
ede egg skal det bare kunne disponeres over disse i samsvar med lovens
regler, uten at man ngdvendigvis ma legge til grunn at noen skal ha eiendom-
sretten over materialet.

Etter utvalgets oppfatning finnes det innenfor helselovgivningen ingen
lovbestemmelser som generelt avklarer spgrsmalet om man skal kunne ha
eiendomsrett til humant biologisk materiale, eller bare disposisjonsrett. De
lovbestemmelser man har, gar mer pa begrensninger i forhold til innhenting,
oppbevaring og bruk, og disse begrensningene vil gjelde uavhengig av om
den som sitter med materiale gjgr det i egenskap av a veere eier eller i egen-
skap av & ha en naermere definert disposisjonsrett.

Selv om det i denne sammenheng antas & ha begrenset rettskildemessig
verdi, viser utvalget ogsa til at man i den islandske biobankloven har lagt til
grunn at den som gis lisens for opprettelse og drift av en biobank, ikke skal
anses for & ha eiendomsrett til materialet, kun en neermere bestemt disposis-
jonsrett. Nar det gjelder det svenske utkastet til biobanklov, har man ikke der
foreslatt bestemmelser som uttrykkelig tar stilling til sparsmalet om eiendom-
srett. Av lovforslaget, samt de generelle og spesielle forarbeidsdreftelsene,
fremgar imidlertid at man ved loven har gnsket a regulere disposisjonsadgan-
gen pa en mest mulig utfyllende mate, og at spgrsmalet om eiendomsrett etter
dette vil vaere av mindre prinsipiell betydning.

26. Ot.prp. nr. 37 1993-94 om lov om medisinsk bruk av bioteknologi s. 51 og s. 52
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6.2.1.5 Eksempler pa rettsavgjorelser som bergrer sporsmalet om eiendom-
srett eller disposisjonsrett

Utvalget kan ikke se at spgrsmalet har fatt noen prinsipiell avklaring gjennom

rettspraksis, og det finnes knapt dommer som direkte gjelder spgrsmal om

eiendomsrett til humant biologisk materiale. Utvalget skal imidlertid rede-

gjere for en nylig avsagt dom og kjennelse som bergrer problemstillingene.

Asker og Barum herredsretts dom av 29. november 1999 i sak mellom
Oslo kommune og en lege omhandler spgrsmalet om rettigheter til biologisk
prgvemateriale med tilhgrende dokumentasjon. 27 Legen startet i 1990 to for-
skningsprosjekter ved Ulleval sykehus, og i den forbindelse ble det innsamlet
2.727 blodpregver som skulle undergis blant annet genetiske undersgkelser.
Legen tok med seg dette materialet i forbindelse med bytte av arbeidsgiver.
Sykehusets eier (Oslo kommune) saksgkte etter dette legen med pastand om
tilbakelevering av prevematerialet og dokumentasjon.

Pa dommens side 24 uttales det blant annet at ”(D)et presiseres innledn-
ingsvis at spgrsmalet, slik saken er fremstilt, gjelder disposisjonsretten til for-
skningsmaterialet. Ingen av partene har under hovedforhandlingen paberopt
seg eiendomsretten til dette. Retten er enig i denne innfallsvinkelen. 1 den
grad det kan opereres med eiendomsrett til biologisk materiale, ma denne slik
retten ser det, i utgangspunktet tilkomme de personer materialet skriver seg
fra. Det er i saken ikke opplyst om disposisjoner som overfagrer eventuelle eier-
rettigheter til noen av partene. Etter rettens mening er det dermed ungdven-
dig & ga naermere inn pa eiendomsrettslige betraktninger i det falgende.”

Retten uttalte deretter at det ikke syntes a foreligge lovbestemmelser som
direkte regulerte spgrsmalet om disposisjonsretten til materialet, samt at
retten heller ikke kunne se at det forela rettspraksis med serlig relevans for
spgrsmalet. Retten var etter dette henvist til & lgse saken ut fra en konkret og
samlet avveining av de hensyn som gjorde seg gjeldende i saken.

Saken ble etter dette lgst ut fra en interesseavveining mellom partene. Ved
denne avveiningen foretok retten en konkret vurdering av hvilken tilknytning
hver av partene hadde til det omtvistede materialet. Ut fra en slik samlet
avveining kom retten til at kommunen ikke kunne gis medhold i sitt krav om
tilbakelevering av materialet. Det ble her lagt seerlig vekt pa den sentrale rolle
legen hele tiden hadde hatt i forskningsprosjektene. Nar det konkret gjaldt
betydningen av deltagernes samtykker, ble det presisert at disse i den fore-
liggende sak mer var a forstd som samtykker i forhold til hva som kunne
gjeres med det biologiske materialet, og ikke i forhold til hvem som kunne
gjere dette. Dommen ble ikke pdanket, og er falgelig rettskraftig.

| forbindelse med domstolsbehandlingen viste det seg imidlertid at legen
ikke hadde tatt med seg alle blodpraver som var innsamlet i forbindelse med
ovennevnte forskningsprosjekter. Legen hadde tatt med seg ekstrahert DNA
fra alle blodprgvene, men for 402 pasienter manglet han selve blodpraven
(eller rest-blodpravene). Sykehuset motsatte seg utlevering av disse blod-
prgvene under henvisning til at prgvene var innsamlet i forbindelse med klin-
isk pasientbehandling, og at sykehuset derfor hadde rett og plikt til & oppbev-
are pasientjournaler med underliggende dokumentasjon og biologiske pregver
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tilknyttet pasienten. Legen fremsatte derfor 18. juli 2000 begjaering om midler-
tidig forfayning og krevde blodprgvene utlevert til seg.

Oslo namsrett avsa i den forbindelse 3. januar 2001 kjennelse i sak om
begjeering om midlertidig forfgyning. 28 Som oppsummering nar det generelt
gjelder spegrsmalet om raderett til humant biologisk materiale, uttalte retten pa
kjennelsens side 29 blant annet at ”(R)etten ma etter dette trekke den slutning
at menneskelig genetisk materiale, som utelukkende tjener som grunnlag for
klinisk behandling, ngdvendigvis tilhgrer det sykehus eller institusjon hvor
diagnostisering med oppfelgende pasientbehandling gjennomfgres. Derimot
kan det ikke oppstilles noen generell regel om hvem som skal ha raderett over
genetisk materiale til bruk for ren forskning nar det oppstar tvist mellom for-
skningslederen og den institusjon hvor forskningslederen ellers har sitt
daglige virke. Dette ma gjares til gjenstand for en naermere tolking av det
avtalemessige grunnlag forbundet med blodprgvetakingen under ivaretakelse
av almene pasientrettigheter sammenholdt med det som matte tjene forsknin-
gen pa sikt. Etter rettens skjgnn vil den enkeltstaende blodpravetaking dels
kunne sies a veere avgitt i klinisk gyemed og dels i forskningsgyemed,
beroende pa siktemalet med blodprgven, hvoretter blodet ogsa handteres der-
etter pa toleddet vis.”

Etter dette foretok retten en konkret vurdering av hvem som var neermest
til & ha radigheten over blodprgvene med tilhgrende personopplysninger.
Retten konkluderte imidlertid ikke i forhold til dette sparsmalet, idet retten la
til grunn at legen ikke i tilstrekkelig grad hadde pavist adekvat sikringsgrunn.
Retten fant etter dette ikke grunnlag for & ta begjeeringen om midlertidig for-
foyning til felge.

Ovennevnte dom og kjennelse har imidlertid etter utvalgets oppfatning
begrenset rettskildemessig betydning i og med at de er avsagt av farstein-
stans, samt at begge ble lgst ut fra en faktisk vurdering av den foreliggende
sak. Slik sett ble ikke spgrsmalet om eiendomsrett kontra disposisjonsrett
undergitt en prinsipiell draftelse og avgjerelse. Imidlertid ma i hvert fall dom-
men kunne tas til inntekt for det syn at i forhold til humant biologisk materiale
kan det veere vanskelig & snakke om eiendomsrett i tradisjonell forstand, og at
deti hgyden vil veere snakk om disposisjonsrett. Dersom det i det hele tatt skal
opereres med eiendomsrett, vil utgangspunktet veaere at avgiveren mest neer-
liggende er & anse som eier, selv om materialet stilles til disposisjon for forskn-
ing. | kjennelsen diskuteres spgrsmalet utelukkende i forhold til hvem som
skal sies & ha disposisjonsrett, og spgrsmalet om eiendomsrett er ikke vurdert.

Slik utvalget ser det utelukker imidlertid hverken dommen eller kjen-
nelsen at den enkelte kan disponere over materialet pa en slik mate at han
frasier seg en eventuell eiendomsrett. Det skal imidlertid bemerkes at dette
like gjerne kan sees pa som en fraskrivelse av videre disposisjonsrett, og ikke
ngdvendigvis eiendomsrett.

6.2.1.6 Oppsummering
Etter biobankutvalgets oppfatning kan det ut fra en etisk vurdering diskuteres
om man i det hele tatt bgr operere med eiendomsrettslige begreper nar det er

28.Sak nr.: 00-1313 D



NOU 2001: 19
Kapittel 6 Biobanker 90

snakk om humant biologisk materiale. Materialet har sitt opphav fra levende
eller dgde personer, og like lite som man bgr kunne "eie” en annen person, bar
man kanskje heller ikke kunne oppna “eiendomsrett” til deler av en person.

Sparsmalet er ikke avklart i gjeldende lovgivning eller gjennom rettsprak-
sis. Det er imidlertid gitt en rekke bestemmelser som regulerer ulike sider
ved innhenting, oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale. Slik
utvalget vurderer disse rettskildene trekker de imidlertid i retning av at det
her vil veere snakk om en disposisjonsrett, og ikke en eiendomsrett.

Selv om det etter dette ikke bgr kunne finne sted en overfgring av eien-
domsrett, skal det imidlertid bemerkes at det kan veere snakk om overfgring
av mer eller mindre omfattende disposisjonsrett. Den som samtykker til uttak
av en nyre for transplantasjon, samtykker da i at all disposisjonsrett overfares
til mottageren. Likedan vil den som gir blod til bruk i behandling av andre
pasienter, ikke kunne kreve disposisjonsretten tilbakefgrt etter at blodet er
overfart til en annen pasient.

Nar det gjelder omfanget av disposisjonsretten vil dette som hovedregel
matte avgjgres ut fra en konkret fortolkning av det foreliggende samtykke til
innhenting, oppbevaring og bruk, og ut fra en vurdering av for hvilket formal
materialet innhentes og oppbevares. Det vil som utgangspunkt ikke veere noe
i veien for & overfare disposisjonsretten fullstendig, slik at mottageren i prak-
sis kan disponere over materialet som om han hadde eiendomsrett til det.

6.2.2 Samtykkesparsmal for ulike biobanker

6.2.2.1 Innledning

Innhenting, oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale forutsetter
som hovedregel samtykke i en eller annen form. Som det vil ha fremgatt av
ovenstaende punkt, vil ogsd samtykket vaere sveert sentralt nar det gjelder a ta
stilling til hva slags disposisjonsrett den enkelte kan uteve i forhold til humant
biologisk materiale som han er i besittelse av.

| det videre skal utvalget redegjere for hvilke samtykkeregler som i dag
gjelder eller bar gjelde for de ulike typer biobanker. Pa bakgrunn av dette vil
utvalget senere redegjere for hva slags samtykkeregler utvalget vil anbefale
inntatt i en lov om biobanker.

6.2.2.2 Samtykkesparsmal i forhold til diagnostiske biobanker

Nar det gjelder diagnostiske biobanker, skal innsamling, oppbevaring og bruk
som hovedregel skje etter et informert samtykke. Dette samtykket vil kunne
veere bade skriftlig, muntlig eller stilltiende. Ved vedtagelsen av pasientret-
tighetsloven er kravet om samtykke klart fastslatt.

Hovedregelen fremgar av § 4-1 ferste ledd hvor det i farste punktum heter
at ”(H)elsehjelp kan bare gis med pasientens samtykke, med mindre det fore-
ligger lovhjemmel eller annet gyldig rettsgrunnlag for a gi helsehjelp uten
samtykke.” Av andre punktum fremgar at dersom slikt samtykke skal veere
gyldig, forutsettes det at pasienten har fatt ngdvendig informasjon om sin
helsetilstand og innholdet i helsehjelpen. Informasjonsplikten fremgar av lov-
ens 88 3-2 og 3-5 hvor det papekes at pasienten skal gis den informasjon som
er ngdvendig for & fa innsikt i egen helsetilstand og innholdet i helsehjelpen.
Informasjonen skal veere tilpasset den enkelte pasients individuelle forutset-
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ninger, og helsepersonellet palegges en viss plikt til & forsikre seg om at
pasienten har forstatt innholdet og betydningen av informasjonen. | § 4-2 er
fastsatt hvilke formkrav som gjelder for slikt samtykke.

Utgangspunktet i det videre er at humant biologisk materiale bare kan
innhentes, oppbevares og brukes i trad med samtykket. Hvor langt samtykket
skal rekke, ma dermed sees i sammenheng med den forutgaende informas-
jon, og hva man etter dette kan sies & ha samtykket til. Videre skal bemerkes
at pasientrettighetsloven som hovedregel kun gjelder medisinsk under-
spkelse og behandling, og ikke forskning. Det er séledes situasjonen i forbin-
delse med undersgkelse og behandling som vil bli redegjort for her.

| det videre vil utvalget drgfte samtykkets betydning for henholdsvis
innhenting, oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale. Innhenting,
oppbevaring og bruk henger imidlertid ngye sammen, og det vil ofte ikke bli
bedt om separate samtykker til henholdsvis innhenting, oppbevaring og bruk
av materialet.

Samtykkets betydning ved innhenting av humant biologisk materiale

Utgangspunktet etter pasientrettighetsloven §§ 4-1 og 4-2 er at pasienten ma
samtykke uttrykkelig eller stilltiende forut for at helsehjelp gis, og helsehjelp
vil i mange tilfeller forutsette innhenting av humant biologisk materiale. Ved
avgjerelsen av hva pasienten har samtykket til nar det gjelder innhenting av
humant biologisk materiale, vil man matte foreta en konkret vurdering. Man
vil her blant annet matte se hen til i hvilken situasjon innhentingen skjer, hva
som var hensikten med innhentingen, samt ikke minst hva slags informasjon
pasienten ble gitt forut for innhentingen.

Som nevnt er det her situasjonen ved tradisjonell medisinsk undersgkelse
og behandling som er aktuell. I slike tilfeller har pasienten selv frivillig
oppsekt helsevesenet, og hensikten er a fa gjennomfgrt undersgkelse med
tanke pa pavisning / avkrefting av sykdom, og dernest behandling. Ved tolkin-
gen av samtykket vil dette matte tillegges vekt.

Spersmalet om det skal sies & foreligge tilstrekkelig samtykke til
innhentingen, vil ogsd matte sees i sammenheng med hva slags materiale det
er snakk om & innhente. Felles for innhenting av de fleste typer materiale, er
at innhentingen forutsetter medvirkning fra pasienten, enten uttrykkelig eller
stilltiende.

Samtykke til innhenting av humant biologisk materiale kan ikke sees lgs-
revet fra den informasjon som har blitt gitt, og utgangspunktet er at en pasient
ikke kan ansees for & ha gitt et gyldig samtykke til mer enn det han har fatt
informasjon om. Hvilken informasjon som har blitt gitt, vil dermed sette klare
begrensinger i forhold til hva — eller hvor langt, det aktuelle samtykket skal
antas a gjelde i forhold til innhenting.

For ordens skyld skal det papekes at det ogsa av annen lovgivning kan
folge spesialregler om samtykke i forbindelse med innhenting av humant biol-
ogisk materiale. Utvalget viser her sarlig til bioteknologiloven, jf. neermere
om denne i pkt. 8.8. Videre vises det til transplantasjonsloven som ogsa inne-
holder en rekke samtykkeregler omkring innhenting av humant biologisk
materiale, jf. neermere om denne i pkt. 8.10.
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Samtykkets betydning ved oppbevaring av humant biologisk materiale

Nar det foreligger et samtykke til innhentingen, oppstar spgrsmalet om i
hvilken utstrekning dette materialet kan oppbevares, herunder eventuelt ogsa
hvordan og hvor lenge det kan oppbevares.

Allerede ved innhentingen av materialet kan pasienten gi klart uttrykk for
hvilken oppbevaring han vil tillate. Det er imidlertid grunn til & tro at det ofte
ikke vil bli innhentet eksplisitt samtykke fra pasienten til oppbevaring av biol-
ogisk materiale som avgis i forbindelse med undersgkelse og behandling.
Pasientene samtykker normalt til selve innhentingen, og dermed i mange til-
feller ogsa til den aktuelle bruk. Det er imidlertid grunn til & tro at pasienter i
mange tilfeller ikke blir gitt seerskilt informasjon om at materialet gnskes opp-
bevart, og deretter spurt om de samtykker til slik oppbevaring.

Dersom pasienten nekter a samtykke til en neermere bestemt oppbevaring
kan dette tenkes & kollidere med annet rettsgrunnlag. Som nevnt blant annet
under kapittel 4 og pkt. 8.3. om helsepersonelloven, forutsetter forsvarlig utgv-
else av helsehjelp i mange tilfeller at det er adgang til & oppbevare tidligere
innhentet materiale for kvalitetssikring av en tidligere stillet diagnose eller til
bruk ved avgjerelsen av hva slags behandling pasienten skal gis. Dersom
pasienten forlanger at materialet ikke skal oppbevares, vil sannsynligvis
pasientens gnske matte respekteres. Helsepersonell eller helsetjenesten ma
da vurdere om man finner det ngdvendig & ta forbehold om at de ikke vil
kunne garantere forsvarligheten av den videre behandling.

| det videre skal dreftes situasjonen hvor det hverken foreligger et
eksplisitt samtykke eller en nektelse til oppbevaringen. Problemstillingen er
med andre ord hva som kan sies & ligge i det stilltiende samtykket, eller mer
bestemt om det samtykke som avgis ved selve innhentingen av materialet,
ogsa skal veere a anse for samtykke til oppbevaring.

Oppbevaring av humant biologisk materiale skjer for det farste i pasien-
tens interesse, na&rmere bestemt for at pasienten skal fa forsvarlig helsehjelp.
| tillegg ma& oppbevaringen ogsa sees i ner sammenheng med den fors-
varlighetsplikt som gjelder for helsepersonell og helsetjenesten generelt, og
ikke bare i forhold til den enkelte pasient. Dersom helsepersonellet skal
kunne tilby forsvarlig helsehjelp, forutsetter dette at helsepersonellet gis til-
gang til biologisk materiale for & leere seg eller videreutvikle diagnostiske
metoder. Forsvarlighetsplikten vil dermed i mange tilfeller forutsette at mate-
riale oppbevares slik at det ved behov ogsa kan benyttes til metodeutvikling
eller kvalitetssikring, i tillegg til bruk som direkte er i pasientens interesse.

Som utgangspunkt bgr man etter utvalgets oppfatning kunne legge til
grunn et presumert samtykke til oppbevaring av humant biologisk materiale
som er innhentet i diagnostisk eller behandlingsmessig sammenheng, eller
anta at oppbevaringen ligger innenfor det pasienten stilltiende ma antas & sam-
tykke til ndr han oppsgker helsetjenesten med tanke pa undersgkelse og
behandling. Dette bar seerlig gjelde dersom slik oppbevaring skjer direkte i
pasientens interesse, men ogsa nar materialet mer indirekte oppbevares i
pasientens interesse, for eksempel der hvor materialet oppbevares for bruk i
forbindelse med kvalitetssikring eller metodeutvikling som ogsa kommer
andre pasienter gode. Som nevnt vil dette sannsynligvis matte lgses annerle-
des dersom pasienten eksplisitt motsetter seg videre oppbevaring.



NOU 2001: 19
Kapittel 6 Biobanker 93

Samtykkets betydning ved bruk av humant biologisk materiale

Som nevnt vil det ofte veere vanskelig a diskutere separat hva pasienten har
samtykket til nar det gjelder henholdsvis innhenting, oppbevaring og bruk.
Normalsituasjonen vil veere at pasienten selv oppsgker helsetjenesten med
tanke pa undersgkelse og behandling, eventuelt for en vurdering av behovet
for undersgkelse og behandling. Hvilken informasjon pasienten i denne forb-
indelse gis, vil avhenge av hva slags undersgkelse og behandling helseperson-
ellet finner relevant. Dersom man som ledd i dette finner grunn til innhenting
av humant biologisk materiale med tanke pa undersgkelse eller analyse ma

pasienten bli informert om dette, og deretter gi sitt samtykke eller ikke.
Nar pasienten er gitt informasjon om innhentingen, og har samtykket til

dette, oppstar spgrsmalet hvilken bruk som skal kunne gjgres. | mange til-
feller vil dette fremga av selve samtykket til innhentingen. Har helsepersonel-
let informert om at blodprave er ngdvendig for & gjennomfgre en naermere
bestemt undersgkelse med tanke pa en mistenkt sykdom, ma pasienten ved
sitt samtykke til innhentingen samtidig sies & ha samtykket til aktuelle under-
spkelse. Etter en konkret vurdering vil det her normalt veere kurant & ta still-

ing til hvilken bruk pasienten har samtykket til.
Sparsmalet blir deretter om ogsa annen bruk skal sies & omfattes av sam-

tykket, for eksempel andre analyser enn det man eksplisitt har informert
pasienten om at man gnsker a gjgre, eller andre bruksformer som ikke star i
sammenheng med den bruksform som pasienten opprinnelige samtykket til.
Utgangspunktet etter norsk rett antas & veere at pasienter skal samtykke til
den naermere bestemte bruk av biologisk materiale. | den forbindelse vises
det til at det i smittevernlovens § 3-7 farste ledd er fastsatt at med mindre det
foreligger samtykke fra prevegiveren, er det ikke adgang til ikke-diagnostisk
bruk av prevematerialet. | bestemmelsens gvrige ledd gjegres det imidlertid
unntak for kartleggingsundersgkelser og metodeutvikling. | forarbeidene til
bestemmelsen er det inntatt uttalelser som indikerer at dette antas a veere
hovedregelen nar det gjelder bruk av humant biologisk materiale generelt, jf.

naermere om dette i innstillingens pkt. 8.9. om smittevernloven.
Utvalget er enig i dette, og legger til grunn at utgangspunktet for bruk av

innhentet humant biologisk materiale vil veere pasientens samtykke, eventuelt
annet gyldig rettsgrunnlag. Imidlertid ma det apnes for at helsetjenesten som
hovedregel ma kunne benytte innsamlet humant biologisk materiale til
kvalitetssikring og metodeutvikling, bade i den konkrete pasients interesse,
men ogsa i forhold til pasientgruppen generelt. Som nevnt ovenfor kan imid-
lertid dette stille seg annerledes dersom pasienten eksplisitt motsetter seg slik
bruk. Nar det gjelder bruk av materialet i forskningssammenheng, ma imid-

lertid utgangspunktet veaere at det ma innhentes nytt samtykke til slik bruk.
Utvalget viser til at det ogsa av annen helselovgivning kan gjelde saerre-

gler for bruk av humant biologisk materiale. | den forbindelse vises det seerlig
til bioteknologiloven og transplantasjonsloven som inneholder en rekke spe-
sialregler i sa mate, jf. henholdsvis under pkt. 8.8 og 8.10.
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Utvalgets anbefaling nar det gjelder samtykkebestemmelser for diagnostiske
biobanker

Et samlet utvalg mener at nar det gjelder innhenting, oppbevaring og bruk av
humant biologisk materiale til sakalte diagnostiske biobanker, bgr hove-
dregelen veere informert samtykke. Utvalget viser i den forbindelse til lovut-
kastets § 10 farste ledd hvor det fremgar at humant biologisk materiale bare
kan innhentes, oppbevares og brukes etter skriftlig informert samtykke.

Av bestemmelsens andre ledd fremgar imidlertid at det vil veere tilstrekke-
lig med enten et muntlig eller stilltiende samtykke nar det gjelder innhenting,
og ngdvendig og relevant oppbevaring og bruk for kliniske prgver som er tatt
for diagnostikk, utredning eller behandling. Det siktes her blant annet til opp-
bevaring og bruk i forbindelse med kvalitetssikring og metodeutvikling.

6.2.2.3 Samtykkesparsmal i forhold til forskningsbiobanker

Nar det gjelder de sékalte forskningsbiobankene eksisterer det i dag ikke noe
fullstendig regelverk som regulerer medisinsk forskning, og dermed heller
ikke bruk av humant biologisk materiale eller biobanker i forskningssammen-
heng. Det finnes enkelte lovbestemmelser som far anvendelse pa deler av for-
skningen, samt ogsa enkelte forskrifter, men intet samlet regelverk, jf. naeerm-
ere om dette regelverket i pkt. 8.18.

Personopplysningsloven krever som utgangspunkt et uttrykkelig inform-
ert samtykke (men ikke skriftlig) fra den som avgir personopplysninger, |f.
naermere om loven under pkt. 8.14. Det er imidlertid fast praksis for at delta-
gelse i forskningsprosjekter eller avgivelse av humant biologisk materiale for
bruk i forskningsprosjekter, som den klare hovedregel forutsetter et skriftlig
informert samtykke fra den enkelte. Slikt krav til samtykke har ogsa veert lagt
til grunn ved forskningsprosjekter pad biobanker, og da bade i forhold til
innhenting, oppbevaring og bruk av materialet i en slik sammenheng.

Nar det gjelder pasientrettighetsloven vil den som hovedregel bare gjelde
ved klinisk virksomhet, og ikke ved forskning. Lovens samtykkebestem-
melser vil sdledes ikke veere direkte anvendelig i forbindelse med forskning.
Imidlertid skjer det en del forskning som har preg av eller er en del av klinisk
virksomhet. | slike tilfeller vil samtykkebestemmelsene komme til anven-
delse, jf. neermere om loven under pkt. 8.4.

Det vises 0gsa til at det etter bioteknologiloven vil gjelde saerregler for
visse former for medisinsk forskning pa omrader som er omfattet av loven.
Under pkt. 8.8 er det redegjort naermere for bioteknologiloven.

Endelig vises det til at Sosialkomiteen i Innst. O. nr. 72 (2000-2001) har
foreslatt inntatt et nytt kapittel 11 A om bruk av fostervev. Med fostervev siktes
det til celler og vev fra provosertaborterte fostre, og det fremgar at slikt mate-
riale pa visse vilkar, og etter departementets godkjenning, skal kunne brukes
til forskning, diagnostikk, fremstilling av vaksine og behandling, jf. neermere
om disse bestemmelsene under pkt. 8.10, hvor det vil fremga at det er foreslatt
a gjelde seerskilte samtykkebestemmelser for innhenting, oppbevaring og
bruk av slikt materiale i forskningssammenheng.

Nar det gjelder hva slags samtykkebestemmelser som bgr gjelde for for-
skning pa humant biologisk materiale i biobanker, er utvalget delt pa enkelte
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punkter. | den forbindelse er det i lovutkastet utarbeidet to alternative sam-
tykkebestemmelser nar det gjelder forskning, jf. 8 11. For naermere rede-
gjerelse for flertallets og mindretallets vurderinger og anbefalinger, vises det
til pkt. 5.3.3.1 0g 5.3.3.2, og dette gjentas ikke her.

6.2.2.4 Samtykkesporsmal i forhold til behandlingsbiobanker

Nar det gjelder sakalte behandlingsbiobanker, vil utgangspunktet veere sam-
tykkereglene som fglger av pasientrettighetsloven. | tillegg vil det fglge spe-
sialregler blant annet etter bioteknologiloven (jf. om denne under pkt. 8.8) og
transplantasjonsloven (jf. om denne under pkt. 8.10).

Nar det gjelder blodbankene, er det i dag praksis for at man forut for blod-
givning blir gitt skriftlig informasjon, og at man deretter gir skriftlig samtykke
til den videre oppbevaring og bruk. I de tilfellene hvor deler av blodet skal
benyttes i forskning, innhentes det nd seerskilt skriftlig samtykke til dette
(praksis her har tidligere veert noe varierende). Som nevnt kan behandlings-
bankene ogsa besta av organer eller vev, samt at det i fremtiden kan tenkes
opprettet banker med stamceller til bruk i pasientbehandling. For mange til-
feller eksistere det allerede i dag krav om skriftlig informert spesifikt sam-
tykke, jf. transplantasjonsloven. Utvalget vil anbefale at et slikt krav innfgres
som et generelt prinsipp for behandlingsbiobankene, og disse bankene
omfattes ogsa av den foreslatt biobanklov som har som utgangspunkt det
skriftlige informerte samtykke, jf. lovutkastets § 10.

Nar det gjelder bruk av fostervev har Sosialkomiteen i Innst. O. nr. 72
(2000-2001) foreslatt inntatt et nytt kapittel Il A om bruk av fostervev. Med fos-
tervev siktes det til celler og vev fra provosertaborterte fostre, og det fremgar
at slikt materiale pa visse vilkar, og etter departementets godkjenning, skal
kunne brukes til forskning, diagnostikk, fremstilling av vaksine og behan-
dling, jf. nsermere om disse bestemmelsene under pkt. 8.10, hvor det vil
fremga at det er inntatt egne regler om samtykke.

6.2.3 Kommersiell utnyttelse av humant biologisk materiale

Det har til na ikke eksistert saerskilt nasjonalt regelverk for kommersiell utny-
ttelse av humant biologisk materiale, innsamlet i forbindelse med klinisk virk-
somhet eller forskningssammenheng. Imidlertid ma det antas at pasientens
eller forskningsdeltagerens samtykke etter en konkret vurdering kan
innebaere begrensninger i sa mate. Videre vil helselovgivningens regler om
taushetsplikt kunne veere til hinder for en slik bruk.

| forbindelse med endringsforslag til transplantasjonsloven har imidlertid
Sosialkomiteen foreslatt inntatt et nytt kapittel 111 A som skal regulere kom-
mersiell utnytting av organer m.v. 2° 1 § 10 a uttales det at ”(K)ommersiell utny-
tting av organer, deler av organer og celler og vev som sadan fra mennesker
er forbudt.

Det samme gjelder kommersiell utnytting av celler og vev som sadan fra
aborterte fostre.”

Bestemmelsen er i samsvar med departementets lovforslag. I tilknytning
til dette uttalte departementet blant annet i de generelle kommentarer til

29. Innst. O. nr. 72 (2000 — 2001)
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bestemmelsen at ”(M)ed kommersiell utnytting mener departementet virk-
somhet som gir opphav til gkonomisk vinning. Organer, deler av organer og
celler og vev som sadan skal ikke ved kjep eller salg gi opphav til gkonomisk
vinning for den person det tas fra, eller en tredje person, hverken private eller
juridiske personer. Kjgp og salg av tilvirket biologisk materiale kan imidlertid
forekomme da forbudet ikke er ment & ramme materiale som har gjennomgatt
en tilvirkningsprosess. Forbudet gjelder det & yte eller motta betaling eller
annen gkonomisk fordel for uttak eller overfgrsel av det nevnte biologiske
materialet som sadan. Forbudet omfatter ikke dekning av de faktiske omkost-
ningene.

Ved et slikt forbud gjgres det klart at organer deler av organer og celler og
vev fra mennesker ikke kan gjgres til gjenstand for kommersiell utnytting. (...)
Departementet foreslar videre forbud mot kommersiell utnytting av celler og
vev fra aborterte fostre. Kommersiell utnyttelse av fostervev vil stride mot
prinsippene om respekt for menneskeverd og menneskelig integritet.” 3

| de spesielle kommentarene uttalte departementet blant annet at ”(l) hen-
hold til denne bestemmelsen kan ikke organer og vev, herunder blod, kjgpes
og selges eller pa annen mate gi opphav til gkonomisk gevinst for den person
organet tas fra, eller en tredje person. Dette gjelder bade privatpersoner og
institusjoner, for eksempel sykehus. Imidlertid kan rent tekniske foranstalt-
ninger (proveuttakelse, tester, pasteurisering, fraksjonering, rensing, oppbev-
aring, dyrking, transport osv.), som utfgres pa grunnlag av nevnte biologiske
materiale, lovlig gi anledning til et rimelig vederlag. Utveksling av blod-
produkter mellom sykehus/blodbanker kan fglgelig foretas mot vederlag som
dekker de faktiske omkostningene. Blodplasma og produkt av blodplasma
importeres til Norge. Slike produkter inneholder imidlertid ikke celler og vev,
og omfattes derfor ikke av forbudet mot kommersiell utnytting.

Bestemmelsen forbyr ikke tilvirkning og salg av legemidler som inne-
holder biologisk materiale som har vert igjennom en produksjonsprosess sa
lenge ikke organer, deler av organer og celler og vev selges som sadan. Des-
suten forhindrer ikke forbudet at den person som det biologiske materiale tas
fra mottar en rimelig kompensasjon for utgifter eller tap av inntekt, (for
eksempel som felge av sykehusinnleggelse.) Produkter som for eksempel har
og negler, som er avstadt vev, omfattes ikke av bestemmelsen.” 3!

Den foreslatte bestemmelsen er i samsvar med artikkel 21 i Europaradets
konvensjon om menneskerettigheter og biomedisin, jf. n&ermere om denne i
pkt. 9.7.1.

Biobankutvalget viser til at det pa tross av bestemmelsens ordlyd, samt
ovenstdende forarbeidsuttalelser, kan fremstd som noe uklart hvordan
begrepet "som sadan” skal avgrenses. Slik utvalget ser det vil det vaere vanske-
lig & hevde at cellenes enkelte bestanddeler, for eksempel ekstrahert DNA,
RNA og proteiner, skal betegnes som celler "som sadan”. Etter utvalgets opp-
fatning vil dermed forbudsbestemmelsen ikke hindre eventuell kommersiell
utnyttelse av slike cellebestanddeler. Videre kan det diskuteres om ikke ogsa
fritaket for “tilvirket materiale” vil apne for kommersiell utnyttelse av slike
bestanddeler fra celler. Biobankutvalget papeker imidlertid at forbudet retter

30.Jf. Ot.prp. nr. 77 (1999-2000) s. 36.
31.Jf. Ot.prp. nr. 77 (1999-2000) s. 41.
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seg mot gkonomisk gevinst for den person som organet, vevet eller cellene tas
fra, eventuelt tredjemenn som er i besittelse av slikt materiale og gnsker a
omsette dette. Bestemmelsen innebarer imidlertid ikke noe generelt forbud
mot at humant biologisk materiale kan gi opphav til gkonomisk vinning. Det
vil for eksempel ikke veere noe i veien for kommersiell utnyttelse av kunnskap
man fremskaffer etter forskning pa eller bearbeidelse av humant biologisk
materiale. Forbudet vil heller ikke gjelde kommersiell virksomhet hvor man
pa bakgrunn av forskning med utgangspunkt i humant biologisk materiale,
utvikler nye diagnostiske verktgy eller behandlingsmetoder. Et annet eksem-
pel vil her vaere bruk av humant biologisk materiale til utvikling av nye
legemidler, som senere omsettes med tanke pa gkonomisk fortjeneste. Etter
biobankutvalgets oppfatning bar slik kommersiell virksomhet heller ikke veere
forbudt. Utvalget er imidlertid enig i at humane organer, celler og vev som
sadan, ikke bgr kunne omsettes kommersielt. Det bgr vurderes om bestem-
melsen skal flyttes til en eventuell biobanklov, og om det i den forbindelse bgr
presiseres naermere hvor langt forbudet rekker, jf. ovenstaende diskusjon i sa
mate.

Nar det mer generelt gjelder problemstillinger knyttet til kommersialiser-
ing, neeringsutvikling og industriutvikling, viser utvalget til kapittel 4 hvor
dette er naermere diskutert.

6.2.4 Utfarsel av humant biologisk materiale

| tilknytning til det ovennevnte arbeid med endringer av transplantasjon-
sloven, uttalte Sosialkomiteen videre at det ville veere viktig a styre utfgrsel av
humant biologisk materiale fra norske biobanker, og opplysninger fremkom-
met ved analyse pa slikt materiale. Under henvisning til at den ovenfor nevnte
8§ 10 a vil hindre en kommersiell utnyttelse av materialet som sadan, men at
denne bestemmelsen ikke gjelder opplysninger som er trukket ut av materia-
let, uttales det blant annet at ”(K)omiteen gnsker ogsa at "bestandeler av slikt
materiale” omfattes av lovreguleringen. Med dette siktes det til for eksempel
proteiner, DNA eller RNA som er trukket ut av slikt materiale. Disse kan igjen
gi opphav til genetiske opplysninger. Komiteen gnsker bade a ivareta person-
vernhensyn og opplysninger i anonymt materiale for forskningsformal. Komi-
teen foreslar derfor a regulere bade personidentifiserbare og anonyme opplys-
ninger.

Komiteen har lagt vekt pa at forbudet ikke skal ramme utfgrsel i forbin-
delse med behandling av pasienter i Norge, eller utfgrsel i forbindelse med
behandling av pasienter i utlandet. Dette vil veere aktuelt i forbindelse med
eksport av organer/vev som skal brukes til transplantasjon eller analyse av
biologisk materiale. Komiteen vil derfor foresld en unntaksbestemmelse i
annet ledd i ny § 10 b.

Komiteen mener det er ngdvendig med en lovregulering selv om en ves-
entlig del av biobankene er tilknyttet etater som er underlagt departementets
instruksjonsmyndighet. Det finnes ogsa en rekke samlinger av biologisk
materiale ved patologiske avdelinger eller laboratorieavdelinger pa det
enkelte sykehus, forskningsinstitutter og private laboratorier. For a styre
bruken av disse samlingene, er det behov for en lovregulering.” 32

32.Jf. Innst. O. nr. 72 (2000-2001) s. 10.
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Komiteen har etter dette foreslatt inntatt en ny bestemmelse i § 10 b hvor
det heter at: "(O)rganer, deler av organer, celler og vev som sadan fra men-
nesker og aborterte fostre, bestanddeler av slikt materiale og opplysninger
som er fremkommet ved analyse av slikt materiale, kan ikke tas ut av landet
uten godkjenning fra departementet.

Bestemmelsen i farste ledd gjelder ikke dersom utfgrselen skjer i forbin-
delse med ytelse av helsehjelp til enkeltpersoner.”

Biobankutvalget viser til at det etter dette vil veere ngdvendig med godkjen-
ning fra departementet for a utfgre til utlandet humant biologisk materiale
(herunder bestanddeler fra slikt materiale) og opplysninger som har sitt
opphav fra slikt materiale. Forbudet er generelt utformet, og vil gjelde alle
former for humant biologisk materiale, med unntak av de tilfellene hvor utfar-
sel skjer i forbindelse med ytelse av helsehjelp, hva enten helsehjelpen skal
ytes i Norge eller i utlandet.

Utvalgets flertall bestdende av Anne Husebekk, Ole Didrik Laerum, lda
Skard, @yvind Smukkestad, Camilla Stoltenberg og Dag Inge Vage, vil i det fgl-
gende drgfte noen viktige hensyn som gjar seg gjeldende i forbindelse med
utfersel av biobanker. Avgivere av biologisk materiale skal ha trygghet for at
prgvene forvaltes i trdd med det samtykke som er avgitt, og i trad med lover,
regler og forskningsetiske prinsipper som gjelder i Norge. Biobankene vil
ogsa veere et viktig grunnlag for utvikling av medisinsk forskning og biote-
knologisk nzringsutvikling i Norge. Begge disse hensyn kan vare argu-
menter for at humant biologisk materiale ikke skal kunne fgres ut av landet.

Samtidig er nettopp biomedisinsk forskning internasjonal i sin karakter,
og utviklingen gér i retning av enda sterkere internasjonalisering. Dette betyr
blant annet at laboratorier blir sentralisert i takt med at analysene som utfgres
krever mer avansert utstyr og hgyt kvalifisert personell. Utstrakt internasjon-
alt forskningssamarbeid tilsier ogsa at prgver ma utveksles mellom forskn-
ingslaboratorier avhengig av hvilken kompetanse de ulike miljgene besitter.
Det er derfor et dpenbart behov for a fare humant biologisk materiale ut av lan-
det for kortere eller lengre perioder, bade i forbindelse med klinisk virksom-
het, biomedisinsk forskning og neeringsutvikling. Som nevnt gjagres det i trans-
plantasjonsloven unntak for kravet om departementets godkjenning og seer-
skilt samtykke dersom materialet sendes til utlandet av hensyn til diagnostis-
ering eller analyse som skjer i pasientens interesse.

Utvalgets flertall mener at unntaket fra kravet om departementets god-
kjenning bgr utvides til ogsa a gjelde forskningsprosjekter hvor hele eller
deler av en vitenskapelig undersgkelse ma forega i utlandet. Dette forutsetter
at prosjektet er anbefalt av de regionale komiteer for medisinsk forskningse-
tikk pa vanlig mate, og at avgiver ved sitt samtykke tillater at materialet kan
sendes ut av Norge. Den norske part (biobanken) vil veere ansvarlig for at
utenlandske samarbeidspartnere anvender prgven i trdad med de angitte
formal og rammer for prosjektet. Mottageren av materialet skal ikke ha
mulighet for & kunne personidentifisere vedkommende som materialet stam-
mer fra.

Nar det gjelder bruk av generelle samtykker er det i tillegg en forutsetning
at etisk komite vurdere ny bruk og om det eventuelt er behov for & innhente
nytt samtykke. Dette kan bli vanskelig a praktisere i forbindelse med store
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internasjonale studier hvor mange land inngar. Et viktig argument for det
generelle samtykket er jo nettopp at sikkerheten ivaretas gjennom de etiske
komiteene og Datatilsynet. Internasjonale overenskomster i forhold til de
etiske komite-systemene og datasikkerhet kan veare en mulig lgsningen pa
slike dilemmaer i fremtiden. Inntil videre anbefaler utvalget & opprettholde
kravet om en fornyet vurdering i en norsk regional komite for medisinsk for-
skningsetikk, ved bruk av generelle samtykker i forbindelse med utfgrsel.

Et mindretall bestdende av Magne Roland, Peter Hjort, Fartein Valen-Send-
stad, Anne Skisland og Henriette Sinding Aasen, vil anbefale at den foreslatte §
10 b i transplantasjonsloven legges til grunn i spgrsmalet om utfgrsel av
humant biologisk materiale, samt helse- og personopplysninger som er utle-
det eller kan utledes av materialet. | s& mate vises det til ovenstaende gjengiv-
else av bestemmelsens forarbeider.

6.2.5 Overgang fra humant biologisk materiale til noe annet?

Som redegjort for i kapittel 4 kan humant biologisk materiale undergis en
rekke analyser, undersgkelser, eksperimenter eller bearbeidelser. | tillegg
kan det fra vev isoleres celler, og fra disse kan de enkelte bestanddeler sa som
DNA, RNA og proteiner ekstraheres. Selv om disse bestanddelene etter dette
kan fremstad som til dels betydelig endret i forhold til sin naturlige form, vil det
like fullt ha sitt opphav fra naturlig forekommende humant biologisk materi-
ale.

Problemstilling i hervaerende punkt er imidlertid hvorvidt disse bear-
beidelser eller endringer som kan skje med materialet, bgr f& som konsekvens
at materialet i biobanksammenheng skal behandles pa en annerledes mate. |
safall blir neste problemstilling hvor denne grensen skal trekkes, mao. nar er
materialet s bearbeidet eller endret at det ikke lenger er naturlig & behandle
det som det opprinnelige materialet.

| biobanksammenheng oppstar szrlig problemstillingen i forhold til den
enkeltes rett til 4 tilbakekalle et tidligere gitt samtykke til en neermere bestemt
bruk, og i samsvar med dette ogsa en rett til & kreve oppbevart materiale
destruert. 1 mange forskningsprosjekter vil det veere de genetiske opplys-
ninger som er mest interessant. Bgr adgangen til a kreve destruksjon av tidlig-
ere avgitt materiale, - for eksempel en blodprgve, bare gjelde for selve blod-
praven og ikke ekstrahert DNA, eller bgr adgangen gjelde for begge?

Utvalget viser her til de foreslatte § 12 med merknader.

6.2.6 Forholdet til personopplysningsloven

6.2.6.1 Personopplysningslovens anvendelse i biobanksammenheng

Som det vil ha fremgatt av innstillingens kapittel 3 og pkt. 8.14 hvor det er
redegjort naermere for personopplysningsloven, vil loven veere sentral i
biobanksammenheng. Et samlet utvalg er av den oppfatning at lovens bestem-
melser som utgangspunkt vil komme til anvendelse bade nar det gjelder
behandling av humant biologisk materiale, samt behandling av helse- eller
personopplysninger som er eller kan trekkes ut av slikt materiale.

Loven vil imidlertid seerlig veere av betydning i forskningssammenheng,
idet nar det gjelder klinisk virksomhet vil det i mange sammenhenger finnes
spesiallovgivning som regulerer bade innhenting, oppbevaring og bruk av
bade biologisk materiale og helse- eller personopplysninger. Personopplysn-
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ingsloven vil imidlertid ikke gjelde dersom materialet eller opplysningene er
anonymisert slik at avgiverens identitet ikke kan spores, jf. neermere om dette
i neste punkt.

Nar det gjelder redegjerelsen for lovens ulike bestemmelser vises det pkt.
8.14, hvor ogsa er redegjort for enkelte mer grunnleggende problemstillinger
knyttet til lovens anvendelse i biobanksammenheng.

6.2.6.2 Nzermere om betydningen av avidentifisert og anonymisert materiale
| og med at "opplysningene” etter personopplysningsloven (og da i betydnin-
gen bade opplysninger i tradisjonell forstand og humant biologisk materiale)
ma kunne knyttes direkte eller indirekte til en enkeltperson, vil dette
innebzere at avidentifisert informasjon eller humant biologisk materiale, som
hovedregel vil matte omfattes av begrepet "personopplysninger” dersom det
ved hjelp av videre bearbeiding, sammenstilling eller kobling med
kodengkkel eller andre hjelpemidler er mulig & spore avgiverens eller
opphavsmannens identitet. Dette innebaerer videre at nar det gjelder behan-
dling av slikt avidentifisert materiale, sa skal denne veere i samsvar med per-
sonopplysningslovens regler.

| forarbeidene er det uttalt at ”(O)pplysninger som er anonymisert pa en
slik mate at den registrerte ikke lenger kan identifiseres, er derimot ikke per-
sonopplysninger. | denne sammenheng kan det veaere grunn til & peke pa at
personopplysninger teknisk sett kan veere anonymisert, men likevel knytte
seg til en sa liten gruppe at tilhgrigheten rgpes pa en mer indirekte mate som
er belastende for den opplysningen gjelder.” 33

Opplysninger eller humant biologisk materiale som er anonymisert pa en
slik mate at avgiveren ikke lenger kan identifiseres, vil altsa falle utenfor
begrepet "personopplysninger”, og dermed utenfor personopplysningsloven.
Som eksempel kan her tenkes blodprgver innsamlet til bruk i medisinsk for-
skning. Er prgvene anonymisert slik at det ikke er mulig ved hjelp av kobling
med kodengkkel eller andre hjelpemidler & fastsla avgiverens identitet, faller
den videre "behandling” (i denne forstand; forskningsmessig bruk) utenfor
personopplysningsloven. Eneste mulighet for identifisering her vil veere at
man tester samtlige mulige kandidater for a identifisere den som matcher den
genetiske sammensetningen, eller at man kobler mot et landsomfattende
genetisk register hvor hele befolkningens genetiske kode er lagret.

Etter utvalgets oppfatning vil dette bli en for fjern eller usannsynlig sam-
menheng for & oppna personidentifisering, til at ogsa slike anonymiserte
pragver skal sies a veaere personopplysninger. Gitt at man en gang i fremtiden
samler inn biologisk materiale fra hele landets befolkning, kartlegger den
enkeltes genetiske kode, og deretter lagrer dette sammen med personident-
itet, ville man med utgangspunkt i anonymisert humant biologisk materiale
kunne finne frem til materialets opphavsmann. I sa fall ville det bli vanskelig &
hevde at anonymisert materiale fortsatt skulle falle utenfor lovens personop-
plysningsbegrep. Slike nasjonale genetiske registre med kobling til person-
identitet er imidlertid neppe realistisk i neer fremtid.

33.Jf. Ot.prp. nr. 92 (1998-99) s. 101.
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6.2.7 Neermere om oppbevaringsplikt til humant biologisk materiale

Utvalget har i lovutkastet foreslatt inntatt bestemmelser om oppbevaringen av
humant biologisk materiale. For det ferste fremgar det av § 7 at en biobank
farst etter godkjenning av departementet kan nedlegges. Begrunnelsen for
dette er blant annet at materialet i biobanker kan vare av en slik art og et slikt
omfang at det bar oppbevares for fremtiden, for eksempel med tanke pa bruk
i fremtidige forskningsprosjekter. Videre fremgar det at det offentlige kan
velge a overta forvaltningsansvaret av slike biobanker som gnskes destruert.

Videre er det i lovutkastets § 8 presisert at humant biologisk materiale skal
oppbevares forsvarlig og i samsvar med gjeldende regelverk. | s& mate vises
det til bestemmelsens merknader.

Utvalget viser ogsa til at Sosialkomiteen i Innst. O. nr. 72 (2000-2001) om
endringer i transplantasjonsloven har foreslatt inntatt et nytt kapittel 11 A om
bruk av fostervev. Med fostervev siktes det til celler og vev fra provosertabort-
erte fostre, og det fremgar at slikt materiale pa visse vilkar, og etter departe-
mentets godkjenning, skal kunne brukes til forskning, diagnostikk, fremstill-
ing av vaksine og behandling, jf. neermere om disse bestemmelsene under pkt.
8.10. Sosialkomiteens forslag samsvarer med departementets lovforslag.
Biobankutvalget viser i den forbindelse til at departementet angaende foster-
vevsbanker blant annet uttalte at ”(D)epartementet foreslar a opprette en fos-
tervevsbank som skal sta for innsamling, lagring og utlevering av fostervev.
Det er avgjgrende utfra etiske hensyn a forhindre at det oppstar forbindelse
mellom kvinnen som avgir fostervevet og den som anvender fostervevet eller
den som mottar fostervevet ved transplantasjon. Det ma ikke oppsta situas-
joner der kvinner far utfgrt svangerskapsavbrudd i den hensikt & skaffe tilgang
pa fostervev. Fostervevsbanken skal fungere som et mellomledd som forhin-
drer en slik forbindelse mellom kvinnen og brukeren av fostervevet. For &
forhindre kobling er det ogsa foreslatt et forbud mot & gi opplysninger om
kvinnens identitet til brukerne av materialet og til & opplyse kvinnen om hvem
som mottar fostervevet. Fostervevsbanken skal foreta de undersgkelser og
kontroller som er ngdvendige for a sikre at fostervevet som benyttes ikke er
infisert. | farste omgang bgr det opprettes en fostervevsbank for hele landet.
Dersom utviklingen viser at det er behov for det, kan det opprettes flere fos-
tervevsbanker. Opprettelse av fostervevsbanker krever godkjenning av depar-
tementet.” 34

Utvalget antar at ovenstaende som utgangspunkt vil kunne anferes som
generelle prinsipper nar det gjelder oppbevaring og bruk av materiale i behan-
dlingsbiobanker. Imidlertid vil det i noen tilfeller ligge i sakens natur at mot-
tageren vil ha kjennskap til avgiverens identitet, for eksempel ved benmargs-
donasjon fra en slektning til en annen.

Utvalget har foreslatt inntatt regler som generelt palegger en plikt til at
humant biologisk materiale skal oppbevares pa en forsvarlig mate, i samsvar
med gjeldende regelverk, samt at oppbevaringen skal skje med respekt for det
individ som har avgitt materialet. Begrunnelsen for bestemmelsen er blant
annet at materiale i biobanker ofte vil vaere av avgjgrende betydning for under-
sgkelse og behandling av en konkret pasient. Av den grunn skal materialet

34. Jf. Ot.prp. nr. 77 (1999-2000) s. 32.
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oppbevares pa en slik mate at pasientens interesse kan ivaretas. Videre vises
det til at humant biologisk materiale har sitt opphav fra levende og dgde men-
nesker, og at det derfor skal oppbevares pa en etisk forsvarlig mate.

Det bar vurderes om det skal utarbeides forskrifter som mer detaljert pre-
siserer forsvarlighetskravet nar det gjelder oppbevaring av ulike typer humant
biologisk materiale i biobankene. I tillegg vil nasjonale og internasjonale klin-
iske retningslinjer veere av betydning for fastleggingen av forsvarlighetsk-
ravets ngermere innhold.

Utvalget viser til at det i innstillingens kapittel 4 er redegjort for at flere
sykehus / sykehusavdelinger eller -laboratorier, allerede har eller vil fa
lagringsproblemer i forholdsvis neer fremtid. Utvalget antar at det allerede i
dag falger en klar oppbevaringsplikt, men utvalget vil anta at en tydeliggjering
av denne plikten kan gjere det lettere & sikre tilstrekkelige midler for forvalt-
ningen av de ulike biobanker oppbevaring av biobanker.

6.2.8 Saerlig om ansvarshavende eller styre for biobankene

Etter utvalgets vurdering ber alle biobanker ha enten en ansvarshavende eller
i tillegg ogsa et styre som skal sta ansvarlig for biobankvirksomheten, og for
at denne drives i samsvar med gjeldende regelverk.

Videre vil dette vil veere viktig for at offentlige myndigheter og andre skal
ha bestemte personer eller organer a forholde seg til ved spgrsmal vedrgrende
biobanken.

Det vil veere stor forskjell mellom de ulike biobanker, bade nar det gjelder
omfang, og nar det gjelder hva bankene skal brukes til. Behov for styre i
tillegg til en ansvarshavende kan serlig tenkes der hvor det er snakk om store
banker, typisk ved landets sykehus eller i tilknytning til store befolkningsun-
dersgkelser. Behov for et styre kan imidlertid ogsa tenkes selv om det er
snakk om en liten bank, men hvor det er snakk om sveert sensitivt materiale.
Etter utvalgets vurdering bar det ved forskrift fastsettes hvilke biobanker som
skal ha et styre og hvilke som kun skal ha en ansvarlig person.

Utvalget har i lovutkastet foreslatt inntatt bestemmelser om slik ansvar-
shavende eller styre, jf. lovutkastets § 6 med kommentarer. Ogsa i flere av de
gvrige bestemmelser er ansvarshavende / styre palagt plikter og ansvar.

6.2.9 Rapporterings- og godkjenningsordning

Etter utvalgets oppfatning bar som hovedregel biobanker registreres og god-
kjennes pa bakgrunn av en meldeordning. Dette gjelder bade eksisterende og
fremtidige biobanker. I lovutkastet er det inntatt bestemmelser om dette blant
annet i 88 4 — 6, og det vises til disse bestemmelsene med merknader.

Det begr imidlertid gjgres unntak for visse typer biobanker, spesielt
humant biologisk materiale som innhentes i forbindelse med diagnostisering,
og som skal destrueres etter slik bruk. I utkastets § 3 er det derfor gjort unntak
for denne type biobanker. | denne bestemmelsen er det ogsa apnet for at det
ved forskrift kan gjgres unntak for biobanker hvis innhold skal brukes ved
behandling av materialets opphavsmann eller andre pasienter.

6.2.10 Nettverk for oppbevaring av biobankmateriale

Etter utvalgets oppfatning bgr biobanker bare kunne nedlegges eller
destrueres etter at det er sendt en melding til departementet, og hvor depar-
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tementet pd bakgrunn av meldingen ikke beslutter at materialet skal oppbev-
ares videre. Dette begrunnes med at selv om for eksempel en forsker har avs-
luttet et forskningsprosjekt som inkluderer en biobank og séledes ikke lenger
har behov for biobanken, kan biobanken vurderes som sa verdifull at den bgr
oppbevares for fremtiden, for eksempel for bruk i nye forskningsprosjekter.
Dersom det etter dette ikke gis tillatelse til destruksjon, ma det offentlige
overta forvaltningsansvaret for biobanken, herunder dekke kostnadene for-
bundet med videre oppbevaring av biobanken.

Slike biobanker kan overfgres til og overtas av Nettverk for biobanker.
Dette er en betegnelse som skal illustrere det offentliges ansvar for & oppbev-
are visse biobanker, som det vil veere i samfunnets interesse & unnga at
destrueres. Utvalget antar at den videre oppbevaring av slike biobanker bgr
skje ved et eller flere av landets sykehus. Disse ma da fa dekket utgifter for-
bundet med slik oppbevaring.

For nermere redegjorelse for dette nettverket, vises det seerlig til
utkastets 88 7, 14 og 15 med merknader.

6.3 Lovforslag med kommentarer

Kap. 1 - Innledende bestemmelser

§ 1 (Formalsbestemmelse)

Formalet med denne lov er pa en etisk forsvarlig mate a legge forholdene til
rette for & oppfylle individets og samfunnets interesse av at humant biologisk
materiale i biobanker brukes til diagnostikk, behandling, undervisning, for-
skning og neeringsutvikling.

Forvaltning og bruk av humant biologisk materiale skal bygge pa respekt
for menneskeverd og menneskelig variasjon og vern om personlig integritet.

Merknader til 8 1:

Lovens formal presiserer at biobankvirksomhet skal skje pa en mate som er i
individets og samfunnets interesse.

Biobankvirksomhet skal skje pa en mate som sikrer ivaretagelse av res-
pekt for den enkeltes menneskeverd, samtidig som menneskelig variasjon og
personlig integritet skal ivaretas og vernes.

| formalsbestemmelsen er det videre presisert for hvilket formal materiale
i biobanker kan brukes.

§ 2 (Definisjon) — Flertallets anbefaling

Et flertall bestdende av Anne Husebekk, Ole Didrik Leerum, Ida Skard, @yvind
Smukkestad, Camilla Stoltenberg og Dag Inge Vage vil foresla falgende definis-
jon:

Med biobank menes i denne lov en samling av humant biologisk materi-
ale.
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Merknader til § 2

Slik flertallet ser det vil vevs- og blodprgver som ikke er analysert, represen-
tere det opprinnelige biologiske materialet. | det gyeblikket man analyserer
materialet og deretter beskriver analyseresultatet, enten dette skjer muntlig
eller skriftlig, i form av bokstaver eller tall, i form av lange bokstavrekker som
beskriver DNA-strukturen i et gen, eller rett og slett i form av "datasprak” med
ett-tall og nuller, vil man ha a gjgre med helse- og personopplysninger som
omfattes av allerede eksisterende lovverk. Dette gjelder sa vel for personiden-
tifisert, avidentifisert og anonymisert materiale. Slik flertallet ser det vil det
derfor vaere hensiktsmessig a operere mellom et skille mellom det biologiske
materialet pd den ene side, og helse- og personopplysninger pa den annen
side.

Nar det gjelder helse- og personopplysninger vil disse etter flertallets opp-
fatning allerede veere tilfredsstillende regulert gjennom gjeldende helse- og
personopplysningslovgivning. Det presiseres i den forbindelse at personop-
plysningsloven vil gjelde bade for det biologiske materialet og opplysningene.
Dette vil imidlertid seerlig gjelde ved forskning hvor det ellers mangler szr-
skilt lovgivning. Nar det gjelder helseopplysninger i forbindelse med klinisk
virksomhet, vil disse veere regulert av spesialregler i den gvrige helselovgivn-
ing, blant annet helsepersonellovens journalregler og regler om taushetsplikt.

Etter flertallets oppfatning vil det ogsa lovteknisk veere enklere a operere
med et slikt skille. Lovgivningen for helse- og personopplysninger vil som
hovedregel uansett matte gjelde for flere sider av biobankvirksomhet, og der-
som man skulle velge & definere biobankloven til & gjelde bade for materialet
og opplysningene, vil dette representere en ungdig og ugnsket dobbeltreg-
ulering. For & understreke at biobankvirksomhet i tillegg til den foreslatte
biobanklov ogsa vil veere regulert av lovgivning som nevnt, har flertallet
foreslatt & innta egne henvisningsbestemmelser om dette i loven.

Nar det naermere gjelder grensen mellom biologisk materiale og opplys-
ninger, vil denne kunne veere vanskelig & trekke klart i enhver sammenheng.
Som hovedregel vil man fortsatt snakke om biologisk materiale sa lenge man
har & gjgre med organer, vev, celler, deler av celler eller bestanddeler fra cel-
ler, ekstrahert materiale fra cellene, s som DNA, RNA og protein. Ogsa
ekstrahert materiale fra slike bestanddeler vil veere a anse for biologisk mate-
riale. Som hovedregel vil det i henhold til denne lov fgrst veere a regne for
opplysninger i det skjer en skriftlig eller elektronisk beskrivelse av materialet.

Flertallet viser videre til at det i denne lovs sammenheng vil veere vel sa
viktig & trekke grensen pa en annen mate. Dette gjelder nar materialet er ano-
nymisert, inngatt i annet materiale, eller inngatt som del av vitenskapelige
arbeider, jf. nermere om dette i § 12. Nar denne grensen er passert vil blant
annet ikke materialets opphavsmann kunne kreve materialet utlevert eller
destruert.

§ 2 (Definisjon) — Mindretallets anbefaling

Et mindretall bestdende av Magne Roland, Peter Hjort, Anne Skisland, Fartein
Valen-Sendstad og Henriette Sinding Aasen vil foresla fglgende definisjon:
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Med biobank menes i denne lov en samling av humant biologisk materi-
ale, bestanddeler av slikt materiale og opplysninger som er fremkommet eller
kan fremkomme ved analyse av materialet.

Merknader til § 2

Mindretallet er av den oppfatning at den naere sammenheng mellom det
fysiske materialet og bestanddeler av slikt materiale pa den ene siden og
opplysninger som er fremkommet eller kan fremkomme ved analyse av mate-
rialet pa den andre (se foran) klart tilsier at materialet og opplysningene bgr
betraktes og reguleres som et sammenhengende hele. Disse utvalgsmedlem-
mer vil derfor ga inn for at en eventuell ny lov om biobanker omfatter bade det
fysiske materialet, bestanddeler av materialet og tilhgrende opplysninger slik
at dette undergis identisk regulering.

Mindretallet vil peke pa at dersom biobankloven bare skal gjelde for det
fysiske materialet, innebaerer dette et kunstig skille mellom henholdsvis mate-
riale og informasjon, samt at det vil fare til en uheldig og ubegrunnet for-
skjellsbehandling i lovverket. Det vil veere uheldig dersom biobankloven skal
kunne omgas ved at fysisk materiale omgjeres til en datafil, noe som i mange
tilfeller er en enkel operasjon, og at loven dermed vil kunne gi opphav til en
type forvaltning nar det gjelder selve materialet og en annen (og mer liberal)
forvaltning nar det gjelder opplysningene som springer ut av det. Etter mind-
retallets oppfatning trenger biobankomradet et helhetlig og enhetlig forvalt-
ningsregime, uten muligheter for omgaelse.

En rettslig konsekvens av mindretallets definisjon av biobank er at en
eventuell biobanklov kan medfgre noen nye og/eller strengere bestemmelser
enn det som allerede folger av eksisterende lovgivning om behandling av per-
son- og helseopplysninger. Dette kan enkelt lgses ved en bestemmelse i
biobankloven om at denne lovens bestemmelser skal fglges i den grad disse
er strengere enn annen lovgivning som ogsa kommer til anvendelse, sa sant
det dreier seg om en samling som omfattes av biobanklovens formal og virke-
omrade. For gvrig ma det uansett foretas en grenseoppgang mellom anven-
delsesomradet for henholdsvis personopplysningslov, helseregisterlov og
biobanklov. Mindretallet vil imidlertid frarade at dette skjer ved at opplys-
ninger utledet av det biologiske materialet, herunder helse- og personopplys-
ninger, defineres ut av biobankloven.

Det ma understrekes at den lov som foreslas i hovedsak er vel egnet til &
omfatte bade materiale og opplysninger, og at lovverket lett vil framsta som
uoversiktlig og fragmentert dersom opplysninger utledet av materialet skilles
ut fra lovens anvendelsesomrade. Dette gjelder ikke minst for biobanker med
forskningsformal, der det nettopp vil veere bioinformasjonen i materialet som
anvendes. Gjeldende personopplysningslov bygger forgvrig ogsa pa oppfat-
ningen om at humant biologisk materiale kan vaere en »personopplysning» i
lovens forstand, sa sant materialet er personidentifiserbart. Poenget er net-
topp at personopplysninger inngar naturlig i mange typer materiale eller for-
mater, og at det er bade uhensiktsmessig, vanskelig og i noen tilfeller umulig
a skille.

Mindretallet legger ogsa vekt pa at Stortingets sosialkomite ved behan-
dlingen av transplantasjonsloven (jf f eks § 10 b), nettopp understreket sam-
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menhengen mellom det biologiske materialet, materialets bestanddeler og
opplysningene det gir opphav til. Komiteen valgte pa viktige punkter a behan-
dle dette som en helhet underlagt samme regler. Mindretallet har derfor pa
dette punkt lagt seg naer opp til sa vel innhold som ordlyd i Sosialkomiteens
innstilling til transplantasjonsloven.

Mindretallet mener at hensynet til forutsigbarhet for borgerne, tillit til
biobankene og en samlet og enhetlig regulering tilsier at en eventuell ny lov
om biobanker omfatter bade humant biologisk materiale og tilhgrende opplys-
ninger om enkeltpersoner. | tillegg mener mindretallet at dersom biobank-
loven bare skulle gjelde for det biologiske materialet, vil det paradoksale opp-
sta at materialet er undergitt en strengere og mer betryggende regulering enn
den informasjon om enkeltpersoner som kan utledes av materialet. Dette vil
kunne oppfordre til omgéaelse av biobanklovens bestemmelser om forvaltning
av biobankmateriale og seaerskilte rettssikkerhetsgarantier for dem som avgir
materiale til en biobank. Bestemmelsene i den foreslatte biobanklov gir
uttrykk for viktige prinsipper som etter mindretallets oppfatning ikke er til-
strekkelig ivaretatt giennom gjeldende helse- og personopplysningslovgivn-
ing. For mindretallet er det av avgjgrende betydning a sikre at humant biolo-
gisk materiale, bestanddeler av det og de tilhgrende opplysningene betraktes
og reguleres som et sammenhengende hele.

§ 3 (Virkeomrade)

Loven gjelder innsamling, oppbevaring, bruk og destruksjon av humant biolo-
gisk materiale, samt organiseringen av denne virksomheten.

Innsamling, oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale kan bare
skje for helsemessige formal, herunder behandling, forskning, undervisning
og naringsutvikling. Loven gjelder ikke prgver som tas i forbindelse med
undersgkelse, diagnostisering og behandling og som destrueres etter bruk.

Departementet kan ved forskrift gjgre unntak fra ferste ledd dersom
formalet er at materialet skal brukes ved behandling av avgiveren eller andre
personer. Departementet kan i den forbindelse bestemme at kun deler av
loven skal komme til anvendelse.

Andre lover som gjelder biobanker skal anvendes etter sitt innhold med
mindre annet fglger av denne lov.

Merknader til 8 3 Ad. forste ledd:

| bestemmelsen presiseres at biobankloven vil gjelde bade innsamling, oppbe-
varing, bruk og destruksjon av humant biologisk materiale. Videre vil lovens
ulike bestemmelser legge feringer for hvordan denne virksomheten kan orga-
niseres.

Ad. andre ledd:

Med bestemmelsens fagrste punktum siktes det i hovedsak til innhenting av
humant biologisk materiale som skjer som ledd i medisinsk undersgkelse,
diagnostisering og behandling, og som destrueres etter at den gnskede bruk
er gjennomfart. Med helsemessig formal i denne sammenheng, avgrenses det
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mot rettsmedisinsk virksomhet. Denne virksomheten er i dag regulert av seer-
skilt lovgivning, samtidig som denne lovgivning nylig har veert evaluert med
tanke pa revisjon, jf. om dette under pkt. 8.14.

Bestemmelsen andre punktum gjelder klinisk virksomhet, og typisk
eksempel er blodprever som innhentes for ulike former for klinisk-kjemiske
analyser. Etter at slike analyser er gjennomfgrt og analysesvaret nedtegnet
(eventuelt tilbakefgrt til behandlingspersonalet) vil slikt biologisk materiale i
stor grad bli destruert.

Et annet eksempel er der hvor det innhentes vevsprgver for undersgkelse
eller analyse. Deler av disse vevsprgvene vil bli preparert og fiksert for videre
oppbevaring og bruk i pasientens interesse, mens overskytende materiale vil
bli destruert. Dette kan ogsa vere tilfelle for eksempel der hvor man fjerner
svulster. Her vil man preparere relevante prgver fra svulsten for oppbevaring,
mens det gvrige materialet vil bli destruert.

Utvalget har valgt a ikke innta noen tidsfrist for hvor lenge slikt materialet
kan oppbevares forut for destruksjon, for ikke & omfattes av loven. Dette sky-
Ides at tidsrommet vil kunne variere i forhold til hva slags materiale det er
snakk om, samt i hvilken sammenheng det er innhentet. Avgjgrende bar veere
om hensikten er a destruere materialet etter at bruk som nevnt er gjennom-
fgrt. Dersom man allikevel skulle gnske a oppbevare materialet utover dette
tidsrom eller for et annet formal enn det opprinnelige, vil lovens gvrige
bestemmelser komme til anvendelse, f.eks. lovens samtykkebestemmelser.

Ad. tredje ledd:

Utvalget antar at spesielt blodbankvirksomhet kan veere aktuelt & unnta fra
farste ledd. Slik virksomhet kjennetegnes av at materialet etter innsamling
oppbevares for en kortere periode fgr det enten forbrukes eller destrueres.
For slik virksomhet er det sdledes ikke meningen at materialet skal oppbev-
ares for fremtiden.

Andre eksempler hvor det kan vaere aktuelt & gjere unntak fra loven, vil
veere innsamlet beinmarg som skal transplanteres tilbake til opphavsmannen
pa et senere tidspunkt, for eksempel etter cellegiftbehandling av visse kreft-
former, eller hvor materialet oppbevares for en kortere periode for det trans-
planteres til en annen pasient.

Det apnes imidlertid for at departementet kan bestemme at deler av loven
allikevel skal gjelde. Dette kan typisk gjelde kravene om samtykke.

Ad. fjerde ledd:

Biobankloven skal gjelde biobankvirksomhet generelt. Imidlertid finnes det i
gjeldende lovgivning en rekke lover eller enkeltbestemmelser i lover som reg-
ulerer innhenting, oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale. Slik
lovgivning skal fortsatt gjelde ved siden av biobankloven.

Nar det gjelder transplantasjonsloven vil man her finne en rekke saerre-
gler for visse former for innhenting, oppbevaring og bruk av humant biologisk
materiale. | bioteknologiloven er det blant annet inntatt en rekke bestem-
melser om hvilken bruk man kan gjgre av humant biologisk materiale. Helsep-
ersonellovens forsvarlighetskrav vil gjelde ulike sider knyttet til den konkrete
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innhenting, oppbevaring og bruk, samtidig som pasientrettighetsloven gir
pasienten rettigheter i s mate. Endelig kan vises til personopplysningsloven
som vil gjelde for flere sider av biobankvirksomhet, og kanskje saerlig nar det
gjelder biobanker opprettet i forskningssammenheng.

Kapittel 2 - Krav til biobanker

8 4 (Opprettelse av biobanker)

Innsamling av humant biologisk materiale for opprettelse av en biobank skal
meldes til departementet ved innsendelse av en protokoll som inneholder
opplysninger om formalet med opprettelsen, hva slags materiale biobanken
skal inneholde og hvor mange personer det er innhentet eller skal innhentes
materiale fra. Det skal videre gis opplysning om hvor lenge materialet skal
oppbevares, hva som skal skje med materialet etter den tid, samt hvem som
skal veere ansvarshavende for biobanken i samsvar med § 6.

Dersom departementet ikke innen 30 dager etter mottagelse av slik meld-
ing har bedt om ytterligere opplysninger i samsvar med fgrste ledd, skal
biobanken etter dette tidspunkt veere & anse for godkjent og registrert. Dette
gjelder allikevel ikke dersom departementet innen fristen har gitt tilbakemeld-
ing om at biobanken ikke kan godkjennes eller dersom det kreves ytterligere
opplysninger for & ta stilling til spgrsmalet om godkjenning.

Departementet kan ved forskrift gi neermere regler om hva slags opplys-
ninger som skal meldes etter forste ledd.

Merknader til 8 4 Ad. forste ledd:

Hensikten med & be om disse opplysningene er for & vurdere om den
beskrevne innhenting, oppbevaring og bruk vil vaere i samsvar med denne
loven og annet relevant lovverk. Det skal med andre ord skje en kontroll med
at banken vil vaere i samsvar med gjeldende regelverk. Videre er slik melding
ngdvendig for & kunne fare et register over landets biobanker, jf. § 5. I meldin-
gen skal det ikke oppgis navn pa de personer som materialet stammer fra.

For ordens skyld vises det til at ndr det gjelder biobanker omfattet av
unntaket i § 3 andre ledd andre punktum, skal disse ikke meldes. Nar det
gjelder biobanker omfattet av § 3 tredje ledd, vil slik meldingsplikt avhenge av
om det ved forskrift er gjort unntak for hele biobankloven eller bare deler av
loven.

Ad. andre ledd:

Departementet skal pa bakgrunn av meldingen vurdere hvorvidt den
beskrevne biobankvirksomhet vil vaere i samsvar med lovens bestemmelser,
eventuelt ogsa annet lovverk som gjelder for humant biologisk materiale. Typ-
isk eksempel pa det siste vil veere dersom det sgkes opprettet en biobank for
virksomhet som ikke er lovlig i Norge, for eksempel etter bioteknologiloven.

Departementet skal vurdere alle sider av biobankvirksomheten, dvs. bade
innsamlingen, oppbevaringen og bruken.

Dersom biobanklovens vilkar er oppfylt, og heller ikke annen relevant lov-
givning er til hinder for det, skal biobanken veere a anse for godkjent. Dersom
departementet ikke har mottatt tilstrekkelige opplysninger til & vurdere hvor-
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vidt lovens vilkar er oppfylt, kan ikke banken godkjennes fer slike opplys-
ninger er innhentet og vurdert. Dette ma det gis melding om til sgkeren slik
at denne far anledning til & supplere meldingen.

Departementet kan allerede ved den farste henvendelsen gi tilbakemeld-
ing om at banken ikke kan godkjennes, for eksempel dersom det er snakk om
opprettelse av en biobank som faller utenfor lovens virkeomrade, for eksem-
pel opprettelse av biobanker som ikke har et medisinsk formal. Dersom det er
klart at biobanken ikke kan godkjennes pa bakgrunn av de foreliggende
opplysninger, ma departementet kunne velge om de vil avsla sgknaden, eller
om de vil opplyse sgkeren om at det trengs ytterligere opplysninger for a ta
stilling til om banken kan godkjennes.

Dersom departementet ikke innen 30 dager har gjort dette, skal den
meldte biobank veere & anse for godkjent i samsvar med meldingen. Dersom
departementet for utlgpet av 30 dagersfristen ser at banken kan godkjennes,
skal det gis melding om dette.

Departementet skal ikke foreta noen vurdering av den enkelte biobanks
"godhet”, for eksempel i forskningssammenheng. Departementet skal ikke
her foreta noen vurdering av forskningsprosjektet, annet enn a vurdere om det
vil veere i samsvar med relevante lover. Ved vurdering av om en biobank skal
godkjennes opprettet i et forskningsprosjekt, vil det som hovedregel foreligge
anbefaling fra de etiske forskningskomiteer og departementet skal ikke gjere
noen fornyet vurdering eller overpraving av dette.

Ad. tredje ledd:
Hva slags opplysninger som skal etterspgrres vil naturlig nok variere i forhold
til hva slags type biobank det er snakk om, samt hva banken skal brukes til.
Behovet for opplysninger vil sannsynligvis variere ettersom det er snakk om
en biobank som skal brukes i et konkret forskningsprosjekt, kontra der hvor
det er snakk om behandlingsbiobanker.

Departementet kan derfor ved forskrift fastsette neermere regler for hva
slags opplysninger man for de ulike biobankene skal melde.

§ 5 (Biobankregisteret)

Departementet har ansvar for a fare et register over meldte biobanker etter §
4. Registeret skal veere offentlig tilgjengelig.

Merknad til 8§ 5:

Formalet med et register som nevnt, er at det skal foreligge en sentralisert,
samlet oversikt over hvilke biobanker som til enhver tid er opprettet og hva
disse brukes til. Dette skal gjgre det mulig for myndighetene a fare kontroll
med at de biobanker som eksisterer er i samsvar med loven, samtidig som det
skal gjere det mulig a fere en oversikt over hvor lenge de ulike biobanker skal
oppbevares.

Et annet formal med biobankregisteret er at andre som gnsker tilgang til
en narmere bestemt type biobank, skal kunne henvende seg til en instans for
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a fa opplysninger om hvilke banker som finnes og hva slags materiale de inne-
holder.

Dette vil typisk gjelde hvor det i forskningssammenheng er gnskelig med
tilgang til neermere bestemte samlinger av humant biologisk materiale. Hvor-
vidt det deretter skal gis tilgang til biobanken, skal ikke avgjeres av departe-
mentet. Dette skal avgjgres i samsvar med lovens gvrige bestemmelser. Som
det vil fremga vil ansvarshavende for bankene matte ta stilling til dette, samti-
dig som samtykke fra materialets opphavsmenn vil matte innhentes i samsvar
med 8§ 10 og 11.

Med papekingen av at registeret skal vaere offentlig tilgjengelig presiseres
det at den type opplysninger det vil veere snakk om & registrere i biobankreg-
isteret, ikke vil veere av en slik art at de vil veere underlagt taushetsplikt eller
unntatt offentlighet. | s3 mate vises det til § 4 angaende hvilke opplysninger
som skal meldes til registeret.

8 6 (Ansvarshavende)

Hver biobank skal ha en ansvarshavende person som har medisinsk eller biol-
ogisk utdannelse av hgyere grad. Departementet kan bestemme at enkelte
biobanker i tillegg til ansvarshavende person skal ha et styre.

Departementet kan ved forskrift fastsette naermere regler for hvilke
biobanker som nevnt i farste ledd som skal ha et styre, styrets oppgaver og
sammensetning.

Ansvarshavende eller styre skal sgrge for melding etter § 4 og skal pase at
biobanken forvaltes pa en forsvarlig mate og i samsvar med regler i denne lov.

Merknader til 8§ 6

Ad. farste og andre ledd:

Etter utvalgets vurdering bar alle biobanker ha enten en ansvarshavende eller
i tillegg ogsa et styre som skal sta ansvarlig for biobankvirksomheten. Dette
vil vaere viktig for at offentlige myndigheter og andre skal ha bestemte per-
soner eller organer a forholde seg til ved spgrsmal vedrgrende biobanken.

Det bor stilles krav til den ansvarshavendes formelle utdannelse, og denne
ber veere slik at vedkommende har best mulige faglige forutsetninger for &
pase at biobanken drives i samsvar med loven. Utvalget foreslar at det presis-
eres at det skal veere snakk om medisinsk eller biologisk utdannelse av hagyere
grad. Dette vil innebzere at utdanning pa nivd med hovedfag eller master vil
veere tilstrekkelig.

Nar det gjelder eventuelt styre, og styrets sammensetning foreslas ikke
lovfestet slikt krav til utdannelse. For biobanker hvor det kreves et eget styre,
vil det ogsa veere en ansvarshavende, og her vil krav til utdannelse fortsatt
gjelde.

Etter utvalgets vurdering bgr det ikke i loven inntas regler for hvilke
banker som skal ha et styre og hvilke som kun skal ha en ansvarlig person.
Dette vil mest hensiktsmessig matte fastsettes ved forskrift. Det vil vaere stor
forskjell mellom de ulike biobanker, bade nar det gjelder omfang, og nar det
gjelder hva bankene skal brukes til. Som eksempel kan det pa den ene side
vises til en forskningsbiobank som kanskje bare inneholder et ti talls praver,
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og hvor det kun er en forsker som bruker banken, og pa den andre side kan
det vises til store befolkningsundersgkelser hvor det kan veere innhentet over
100 000 praver, og hvor et stort antall forskere bruker banken. Et annet
eksempel kan veere patologiske avdelinger ved sykehus. Her kan banken
besta av flere millioner vevspraver.

Behov for styre kan seerlig tenkes der hvor det er snakk om store banker,
typisk ved landets sykehus eller i tilknytning til store befolkningsunder-
sokelser. Her kan det tenkes at det offentlige gnsker er mer betryggende kon-
troll, og derfor ser behov for et ansvarlig styre, fremfor en ansvarlig person
som kanskje selv er direkte involvert i banken. Behov for et styre kan imid-
lertid ogsa tenkes selv om det er snakk om en liten bank. Det vil kanskje seer-
lig veere ngdvendig der hvor det er snakk om sensitivt materiale eller sensitive
opplysninger, eller hvor den bruk som skal gjeres fremstar som etisk vanske-
lig, for eksempel forskning pa vev fra aborterte fostre. Ogsa her kan det tenkes
at samfunnet vil gnske en mer betryggende styringsform enn bare en ans-
varlig person.

Nar det gjelder valg av ansvarlig person, vil dette matte veaere opp til den
enkelte biobank a avgjere. Nar det gjelder forskningsbiobanker vil det ofte
veere mest naerliggende at dette er forskeren selv. P& sykehusavdelinger vil
det matte sees hen til den gvrige organisering av virksomheten. Av betydning
ber veere om den som star som ansvarlig for biobanken, faktisk har en reell og
formell tilknytning til biobanken.

Det bar heller ikke veere noe i veien for at flere biobanker har samme styre
eller ansvarlig person. Dette kan typisk veere aktuelt pa sykehus hvor man i
tillegg til biobankene ved patologisk avdeling, ogsa vil kunne ha en rekke min-
dre biobanker som brukes i diagnostisk eller behandlingsmessig sammen-
heng. Pa et sykehus vil det ogsa til enhver tid finnes et stort antall biobanker
til bruk i ulike forskningsprosjekter. Rent praktisk vil disse ofte oppbevares
sammen med sykehusets "hovedbiobank”, typisk ved patologisk avdeling, og
vil da méatte innga under dette styrets ansvarsomrade.

Det vil heller ikke veere noe i veien for at en og samme person eller styre

er ansvarlig for flere banker, typisk hvor en forsker har opprettet flere
biobanker til bruk i ulike forskningsprosjekter.

Ad. tredje ledd:

Som nevnt skal biobankens ansvarshavende eller styre sgrge for at biobanken
blir meldt i samsvar med § 4, og veere kontaktperson med offentlige myn-
digheter eller andre som henvender seg til biobanken.

Ansvarshavende eller styre skal ogsa veere den / det som i siste instans er
ansvarlig for at biobanken forvaltes pa en forsvarlig mate, og i samsvar med
biobanklovens bestemmelser. Dette fratar imidlertid ikke den selvstendige
plikt det enkelte helsepersonell etter annen lovgivning har til & drive fors-
varlig, eller plikt til ikke & utgve virksomhet som etter annen lov er forbudt
eller seerskilt regulert.
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8 7 (Opphar eller nedleggelse av biobank)

Den som gnsker & nedlegge en biobank eller som gnsker & destruere materi-
ale i en biobank helt eller delvis, skal sende melding til departementet om
dette eller falge pa forhand fastlagte prosedyrer for slik nedleggelse eller
destruksjon.

Dersom det sendes melding etter fgrste ledd, skal det av meldingen
fremga hvordan nedleggingen av banken eller destruksjonen av materialet
skal skje.

Dersom departementet ikke innen 30 dager etter mottagelsen av slik
melding har bedt om ytterligere opplysninger i samsvar med farste ledd, skal
biobanken kunne nedlegges eller destrueres i samsvar med meldingen. Dette
gjelder allikevel ikke dersom departementet innen fristen har gitt tilbakemeld-
ing om at biobanken ikke skal nedlegges eller destrueres eller dersom det
kreves ytterligere opplysninger for a ta stilling til spgrsmalet om nedleggelse
eller destruksjon.

Dersom departementet ikke samtykker til nedleggelse eller destruksjon,
kan departementet bestemme at biobanken fortsatt skal oppbevares eller at
den skal overfares til en annen biobank.

Ad. farste og andre ledd:

Bestemmelsen er inntatt for & gi offentlige myndigheter mulighet til &
bestemme at visse biobanker ikke skal nedlegges og destrueres nar den
opprinnelige bruk er avsluttet. Det vil her kunne veere snakk om biobanker
som pa grunn av sitt innhold eller sitt omfang anses for sa verdifulle at de bar
oppbevares inntil videre. | fijerde ledd er det gitt nsermere bestemmelser om
den videre oppbevaring.

Plikten til & gi melding er ogsa inntatt for at offentlige myndigheter skal
kunne forsikre seg om at nedlegging og destruksjon skjer pa en forsvarlig og
etisk korrekt mate. Som utgangspunkt bgr humant biologisk materiale
destrueres i trad med fastsatte retningslinjer for handtering av slik materiale.

Som nevnt i tilknytning til § 4 skal det ved melding om opprettelse av en
biobank, ogsa gis opplysninger om hvor lenge materialet skal oppbevares og
hva som etter den tid skal skje med materialet. Av slik melding kan det
allerede fremga nar og hvordan biobanken skal nedlegges eller destrueres.
Dersom biobanken er godkjent i samsvar med slik melding, vil det ikke veere
ngdvendig & sende ny melding om nedleggelse eller destruksjon til departe-
mentet. Idet det i noen tilfeller vil kunne vere vanskelig & forutse om en
biobank bgr oppbevares utover den planlagte tid, bgr departementet vurdere
om det i den opprinnelige godkjenningen skal tas forbehold om at det skal
sendes ny melding far biobanken nedlegges eller destrueres.

Ad. tredje ledd:

Det foreslas fastsatt frister for behandling av melding om nedleggelse eller
destruksjon av biobanken. | likhet med hva som gjelder etter § 4 skal bioban-
ken kunne nedlegges eller destrueres dersom det ikke innen 30 dager er gitt
annen tilbakemelding.
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Ad. fjerde ledd:

Som nevnt er det utvalgets oppfatning at offentlige myndigheter bgr ha
mulighet til & bestemme at visse biobanker ikke skal nedlegges og destrueres
nar den opprinnelige bruk er avsluttet.

Departementet skal i safall kunne gi palegg om at banken skal oppbevares
videre, enten hos den som er ansvarlig for biobanken, eller ved at det
offentlige selv overtar det videre ansvar for oppbevaringen.

Uavhengig av hvilken lgsning departementet velger i forhold til videre
oppbevaring, vil det offentlige matte dekke kostnadene forbundet med slik
videre oppbevaring.

Dersom det offentlige ikke palegger videre oppbevaring hos ansvarshav-
ende, men selv gnsker a ta ansvaret for videre oppbevaring, skal biobanken
overfares til en annen biobank. Det vil sannsynligvis ikke veere praktisk med
opprettelse av egne institusjoner som skal std for oppbevaring av slike
biobanker, og dette er virksomhet som for eksempel bgr utfgres av et eller
flere sykehus. Disse ma da fa dekket utgifter i forbindelse med slik oppbevar-
ing pa statens vegne. Utvalget har ved en fellesbetegnelse valgt & omtale
denne samlingen med biobanker for Nettverk for biobanker.

8 8 (Krav til oppbevaringen) — Flertallets forslag

Et flertall bestdende av Anne Husebekk, Ole Didrik Leerum, Ida Skard, @yvind
Smukkestad, Camilla Stoltenberg og Dag Inge Vage vil foresla falgende § 8:
Humant biologisk materiale skal oppbevares forsvarlig og i samsvar med
regelverk i lov eller i medhold av lov. Oppbevaring skal skje med respekt for
det individ som har avgitt materialet.
Departementet kan ved forskrift gi neermere regler om hvordan innholdet
i en biobank skal oppbevares.

Merknader til 8 8 — flertallets forslag

Ad. fagrste ledd:

For at forsvarlighetskravet skal vaere oppfylt, ma for det fgrste oppbevar-
ingen veere i overensstemmelse med biobanklovens bestemmelser.

| tillegg vil en rekke andre lover fa betydning i sa mate. Enkelte lover har
mer spesiell karakter, for eksempel bioteknologiloven og transplantasjon-
sloven, mens andre vil pa et mer generelt grunnlag stille krav til fors-
varligheten, for eksempel helsepersonelloven, sykehusloven, pasientret-
tighetsloven. Som falge av at det etter disse lovene dels stilles krav til det
enkelte helsepersonells yrkesutgvelse, og dels rettigheter for den enkelte i
forhold til den helsehjelp han far, vil disse lovene ogsa fa betydning for hvor-
dan materiale i biobanker skal oppbevares.

Innholdet i forsvarlighetkravet vil ogsa bli fastsatt gjennom tilsynsmyn-
dighetenes virksomhet, eventuelt domstolene ved rettslig prgving av tilsyns-
saker eller ved behandling av erstatningssaker.

| tillegg vil ogsa personopplysningsloven og helseregisterloven kunne
veere av sentral betydning her, og da spesielt i tilknytning til sakalte forskn-
ingsbiobanker.
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Endelig ma det antas at forsvarlighetsstandardene vil matte fastsettes pa
bakgrunn av hva som nasjonalt og internasjonalt anses for & veaere forsvarlig pa
de ulike omrader, mao. hva som anses for a vaere allment aksepterte helsefa-
glige normer for aktuelle virksomhet.

Ad. andre ledd:

De mer detaljerte regler for hvordan biobankmateriale skal oppbevares, vil
matte fastsettes ved forskrift. Hvilke krav som skal gjelde vil variere i forhold
til hva slags materiale det er snakk om, samt hvordan dette materialet planleg-
ges brukt i fremtiden.

8 8 (Krauv til oppbevaringen) — mindretallets forslag

Et mindretall bestdende av Magne Roland, Peter Hjort, Fartein Valen-Sendstad,
Anne Skisland og Henriette Sinding Aasen vil foresla falgende § 8.

Materiale i biobanker, herunder bestanddeler av slikt materiale og opplys-
ninger som er fremkommet eller kan fremkomme ved analyse av materialet,
skal oppbevares forsvarlig og i samsvar med regelverk i lov eller i medhold av
lov. Oppbevaring skal skje med respekt for det individ som har avgitt materi-
alet.

Departementet kan ved forskrift gi neermere regler om hvordan innholdet
i en biobank skal oppbevares.

Merknader til 8 8 — mindretallets forslag

Som fglge av mindretallets definisjon av biobanker i § 2, har mindretallet
utformet hervaerende § 8 med en annen ordlyd enn flertallet. Nar det gjelder
merknadene til bestemmelsen vises det til flertallets merknader.

8 9 (Utfarsel) — Flertallets forslag

Et flertall bestdende av Anne Husebekk, Ole Didrik Leerum, Ida Skard, @yvind
Smukkestad, Camilla Stoltenberg og Dag Inge Vage vil foresla falgende § 9:

En biobank eller deler av en biobank kan bare sendes ut av landet etter
godkjenning av departementet, og i samsvar med samtykke fra avgiveren av
materialet.

Krav om departementets godkjenning og samtykke etter forste ledd
gjelder ikke der hvor utsendelsen skjer i forbindelse med diagnostikk eller
analyse i pasientens interesse. | forskningsprosjekter hvor hele eller deler av
en vitenskapelig undersgkelse ma foregd i utlandet gjelder ikke kravet om
departementets godkjenning. For gvrig gjelder forste ledd.

Nar materialet sendes til utlandet skal den som er ansvarlig for biobanken
etter § 6 pase at materialet ikke brukes utover de angitte formal og rammer,
og at materialet ikke er personidentifiserbart for mottageren.

Merknader til 8 9

Flertallet viser innledningsvis til at det i transplantasjonsloven er foreslatt
inntatt en ny 8 10 b som medfarer et forbud mot utfersel av humant biologisk
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materiale og opplysninger fremkommet etter analyse pa slikt materiale, med
mindre det pa forhand innhentes tillatelse fra departementet til slik utfarsel.
Det gjores imidlertid unntak for materiale som utfgres i forbindelse med
ytelse av helsehjelp. Flertallet mener at i tillegg til dette unntaket, bgr det ogsa
gjgres unntak fra godkjenningskravet nar det gjelder forskningsprosjekter
hvor hele eller deler av en vitenskapelig undersgkelse ma forega i utlandet.

I henhold til flertallets definisjon av en biobank vil hervaerende lovs § 9 kun
gjelde biologisk materiale, ikke opplysninger som er eller kan utledes av mate-
rialet, jf. definisjonen i § 2. Etter den definisjon flertallet har valgt, vil bestem-
melsen i transplantasjonsloven bli supplerende nar det gjelder utfersel av per-
son- og/eller helseopplysninger.

Ad. farste ledd:

Etter flertallets oppfatning bgr hovedregelen vare at utsendelse av hele eller
deler av en biobank ferst skal kunne skje etter departementets godkjenning. |
tillegg skal det som hovedregel veere innhentet samtykke fra avgiveren av
materialet. Bestemmelsen gjelder bade materialet som sadan, altsa slik det
foreligger i sin opprinnelige form, samt bearbeidet materiale eller bestand-
deler som er trukket ut av det opprinnelige biologiske materialet.

Ad. andre ledd:

| bestemmelsen gjgres det unntak for kravet om godkjenning og seerskilt sam-
tykke dersom materialet sendes til utlandet av hensyn til diagnostisering eller
analyse som skjer i pasientens interesse. Videre gjgres det unntak for depar-
tementets krav om godkjenning i de tilfellene hvor vitenskapelige under-
sekelser i forskningssammenheng skal gjares i utlandet. Nar det gjelder slike
undersgkelser skal avgiveren ha blitt gitt informasjon om dette pa forhand, jf.
8§ 10 og 11 om samtykke. Det vises ogsa til herveerende bestemmelses tredje
ledd.

Ad. tredje ledd:

| bestemmelsen er det inntatt ytterligere krav for & sikre at materialet ikke
brukes pa en mate som krenker avgiverens integritet eller krav pa personvern.
Mottageren av materialet skal ikke ha mulighet for & kunne personidentifisere
vedkommende som materialet stammer fra.

Nar det gjelder avsenderens plikt til & "pdse” at materialet ikke brukes
utover angitte formal og rammer for prosjektet, kan dette sikres ved at det
inngas skriftlig avtale med mottageren. Slik avtale kan inngas for hver utsen-
delse, men i mange tilfeller vil det vaere hensiktsmessig med inngaelse av en
standardavtale som gjelder generelt, for eksempel der hvor en sykehusavdel-
ing jevnlig sender prover til faste utenlandske laboratorier for analyse.

8 9 (Utfgrsel) — Mindretallets merknad

Et mindretall bestdende av Magne Roland, Peter Hjort, Anne Skisland, Fartein
Valen-Sendstad og Henriette Sinding Aasen vil bemerke fglgende:
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Mindretallet viser til § 10 b i transplantasjonsloven og utarbeider derfor
ikke en egen utfgrselsbestemmelse.

Mindretallet anbefaler, i trdd med denne bestemmelsen, at det skal
innhentes godkjenning fra departementet forut for utsendelse av humant biol-
ogisk materiale, bestanddeler av slikt materiale og opplysninger som er utle-
det eller kan utledes av materialet. | trad med transplantasjonslovens § 10 b
mener mindretallet at utfgrsel som skjer i forbindelse med ytelse av helsehjelp
til enkeltpersoner, ikke omfattes av kravet om departementets godkjenning.

Mindretallet viser ellers til at det vil veere viktig med et slikt forbud mot
utfarsel av humant biologisk materiale og opplysninger utledet fra materialet.
Dette er for det farste ngdvendig for a sikre at materialet og opplysninger
behandles i samsvar med norsk lovgivning. Det méa vaere en forutsetning for
departementets godkjenning at mottager kan garantere en behandling av
materiale og personopplysninger som oppfyller kravene i norsk lov.

Videre ma det legges til grunn at humant biologisk materiale vil veere en
viktig resurs innenfor den naringsutvikling man sannsynligvis vil oppleve pa
helse- eller bioteknologiomradet de naermeste arene, samt ogsad innenfor
medisinsk forskning og ved utvikling av legemidler. Slik ngeringsutvikling ber
i stgrst mulig grad skje i Norge, eventuelt i samarbeid med utenlandske sel-
skaper og forskningsinstitusjoner. | sistnevnte tilfeller vil det foreslatt forbud,
men med adgang til & gi searskilt godkjenning for utfersel, medfere en
offentlig kontroll i s& mate. Den type materiale som det vil vaere snakk om &
utfgre er innhenter fra norske pasienter ved (i hovedsak) offentlig finansierte
helseinstitusjoner. Det bar derfor sikres at en eventuell naeringsutvikling ogsa
kommer landet til gode, og da i neste omgang helsetjenesten og den enkelte
pasient.

Kapittel 3 - Samtykkeordninger

Som det vil ha fremgatt under ovenstaende kapittel 5 og pkt 6.2, er utvalget
delvis delt nar det gjelder hvilke samtykkeordninger man vil tillate. | det fal-
gende skal det forst redegjares for utvalgets felles forslag til hovedbestem-
melse om samtykke i § 10. Dernest vil det bli redegjort for flertallets og mind-
retallets forslag til tillegsbestemmelser ved forskning i § 11. Flertallet bestar
av Anne Husebekk, Ole Didrik Leerum, lIda Skard, @yvind Smukkestad, Camilla
Stoltenberg og Dag Inge Vage.

Mindretallet bestar av Magne Roland, Petter Hjort, Fartein Valen-Sendstad,
Anne Skisland og Henriette Sinding Aasen.

8 10 (Hovedregel om samtykke)

Med mindre det foreligger seerskilt lovhjemmel eller annet gyldig retts-
grunnlag kan humant biologisk materiale bare innhentes, oppbevares og
brukes etter skriftlig informert samtykke. Slikt samtykke kan innhentes fra
den som etter lov om pasientrettigheter 8§ 4-3 har samtykkekompetanse. For
personer som ikke har samtykkekompetanse gjelder bestemmelsene i 8§ 4-4
til 4-8.

Et samtykke til diagnostikk, utredning eller behandling omfatter innhent-
ing, oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale for disse formal. Et
slikt samtykke kan gis enten muntlig eller stilltiende, og omfatter ogsa
kvalitetskontroll og metodeutvikling.
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Det ma falge av samtykket om materialet i biobanken kan utlanes eller
utleveres til andre.

Merknader til § 10

Utvalget viser her til den drgftelse og de anbefalinger som er gjort i kapittel 5
og pkt. 6.2.2.

8 11 (Tilleggsbestemmelser ved forskning) — Flertallets forslag

Forskning som medfarer innsamling, oppbevaring eller bruk av humant biol-
ogisk materiale krever et samtykke basert pa informasjon om formal,
metoder, risiko, ubehag og annet av betydning for samtykkets gyldighet.
Kravene til informasjon og spesifikasjon ma avgjgres etter en vurdering av
risiko, materialets sensitivitet, og forsgkspersonens sarbarhet. Samtykket kan
veere spesifikt eller generelt, og det kan veere aktivt eller passivt. Valg av type
samtykke ma vurderes av regionale komiteer for medisinsk forskningsetikk.

Ved endret, utvidet eller ny bruk av tidligere innsamlet humant biologisk
materiale som ikke omfattes av det opprinnelige samtykket, skal nytt sam-
tykke innhentes i samsvar med § 9.

Dersom det er umulig eller sveert vanskelig & innhente samtykke, ma
regionale komiteer for medisinsk forskningsetikk vurdere om det kan veere til-
radelig a fravike kravet om samtykke. Dette gjelder blant annet for materiale
som stammer fra personer som er dgde. Avgiverens antatte vilje og materia-
lets sensitivitet skal legges til grunn for denne vurderingen. Det skal tas tilbgar-
lig hensyn til vedkommendes familie og slekt. Forskning pa anonymt materi-
ale krever ikke samtykke, men ma vurderes av regionale komiteer for medi-
sinsk forskningsetikk.

Merknader til § 11

Flertallet viser her til den dreftelse og de anbefalinger som er gjort i pkt.
5.3.3.1.

8 11 (Tilleggsbestemmelser ved forskning) — Mindretallets forslag

Forskning som medfgrer innsamling, oppbevaring eller bruk av humant biol-
ogisk materiale krever et spesifikt samtykke basert pa tilstrekkelig informas-
jon om formal, metoder, risiko, ubehag og annet av betydning for samtykkeav-
givelsen. Kravene til informasjon og spesifikasjon ma avgjgres etter en vurder-
ing av risikofaktorer, materialets sensitivitet, forsgkspersonenes sarbarhet og
lignende.

Ved endret, utvidet eller ny bruk av tidligere innsamlet humant biologisk
materiale som ikke omfattes av det opprinnelige samtykket, skal nytt sam-
tykke innhentes i samsvar med § 10. For materiale som stammer fra personer
som er dgde, kan tillatelse gis av en representant for avdgde eller fra en myn-
dighet utpekt av departementet. Det skal tas tilbgrlig hensyn til vedkom-
mendes familie og slekt.

Dersom det er umulig eller sveert vanskelig & innhente nytt samtykke, kan
departementet, etter tilrdding fra de regionale komiteene for medisinsk for-



NOU 2001: 19
Kapittel 6 Biobanker 118

skningsetikk, gi tillatelse. Ved vurderingen av om tillatelse skal gis, skal det
legges vekt pa de hensyn som er angitt i foregdende ledd. Dersom en forsgk-
sperson etter & ha blitt informert ikke gnsker a delta i undersgkelsen, ma dette
respekteres.

Merknader til § 11

Mindretallet viser her til den drgftelse og de anbefalinger som er gjort i pkt.
5.3.3.2.

8 12 (Tilbakekall av samtykke og rett til destruksjon og utlevering) — Flertallets
forslag

Et flertall bestdende av Anne Husebekk, Ole Didrik Leerum, Ida Skard, @yvind
Smukkestad, Camilla Stoltenberg og Dag Inge Vage vil foresla falgende § 12:

Den som har avgitt samtykke til bruk etter 8§ 10 og 11 kan til enhver tid
tilbakekalle slikt samtykke.

Dersom samtykket tilbakekalles kan det kreves at det biologiske materia-
let destrueres eller utleveres. Likedan kan det kreves at helse- og personop-
plysninger som er innsamlet sammen med materialet eller som er fremkom-
met etter analyse eller undersgkelse av materialet, destrueres eller utleveres.
Retten til & kreve utlevering eller destruksjon gjelder ikke for biologisk mate-
riale innhentet i forbindelse med undersgkelse eller behandling.

Adgangen til & tilbakekalle samtykket eller kreve destruksjon eller utlever-
ing etter farste eller andre ledd, gjelder ikke dersom materialet eller opplys-
ninger er anonymisert, dersom materialet etter bearbeidelse inngar i et annet
biologisk produkt, eller dersom opplysningene allerede har inngatt i viten-
skapelige arbeider. Adgangen til destruksjon eller utlevering gjelder heller
ikke dersom det ved lov er fastsatt at materialet eller opplysningene skal opp-
bevares.

Merknader til § 12 Ad. forste ledd:

Bestemmelsen fastslar hovedregelen om at den som etter §§ 10 og 11 har sam-
tykket til innhenting, oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale, skal
kunne tilbakekalle slikt samtykke.

Det foreslas ikke inntatt formkrav til slik tilbakekallelse, og saledes vil
muntlig tilbakekall veere tilstrekkelig. Av dokumentasjonsgrunner kan det
imidlertid veere fordel at slikt samtykke skjer skriftlig.

Ad. andre ledd:

| tillegg til at en pasient eller forskningsdeltager skal kunne tilbakekalle sitt
samtykke til videre bruk, foreslas en rett til & kreve det biologiske materialet
destruert eller utlevert. Det ma antas at det mest praktisk vil veere snakk om &
kreve destruksjon idet avgiveren selv ofte ikke vil kunne nyttiggjere seg slikt
materiale. Imidlertid bgr den enkelte velge om han selv gnsker a fa materialet
utlevert for selv a destruere det, eventuelt overlate til andre & benytte materi-
alet videre.
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Samme adgang til & kreve det biologiske materialet utlevert bar gjelde i
forhold til opplysninger som er samlet inn sammen med materialet, eller som
man har utledet etter undersgkelse eller analyse pa materialet, eventuelt etter
a ha sammenholdt materialet eller opplysningene med andre kilder. Her kan
typisk tenkes hvor man etter en sammenligning med annet biologisk materi-
ale, kommer til at tidligere nedtegnede opplysninger ma suppleres eller
endres. Selv om det er adgang til & tilbake kalle samtykke til den videre bruk,
ber det ikke vaere adgang til & kreve destruert humant biologisk materiale som
er innhentet i forbindelse med undersgkelse og behandling. Celle- og vevsma-
teriale til bruk i patologidiagnostikk representerer etter flertallets oppfatning
en grad av bearbeiding og en praksis som tilsier at det ikke kan kreves
destruert av pasienten. Den store betydningen materialet har bade for selve
pasienten og andre pasienters diagnose og behandling, gjer at det vil veere
etisk uforsvarlig a utlevere eller destruere det i sin helhet. Derimot kan det
diagnostiske materialet anvendes og gjeres tilgjengelig i pasientens interesse
pa en rekke mater, herunder ved utlevering av ekstra mikroskopiske snitt og
utstryk, samt diagnostiske opplysninger til pasienten for nye diagnostiske
eller vitenskapelige formal, eller utlevering til andre laboratorier for ny diag-
nostikk og overprgving av diagnosen.

Ad. tredje ledd:

Den enkeltes rett til & tilbakekalle samtykke eller kreve materiale og/eller
opplysninger destruert eller utlevert, ma undergis visse begrensninger. For
det fgrste dersom materialet / opplysningene er anonymisert. I slike tilfeller
vil det ikke veere mulig & identifisere hvilket materiale eller hvilke opplys-
ninger som stammer fra den enkelte, og dersom retten til tilbakekall av sam-
tykke eller krav om destruksjon / utlevering skulle gjennomfgres fullt ut, ville
dette kunne innebeere at store anonymiserte forskningsmaterialer ble ubruke-
lige.

Videre ma retten til & tilbakekalle samtykke / kreve destruksjon / utlever-
ing avgrenses til de tilfellene hvor materialet har inngatt i et annet biologisk
produkt. Som eksempel kan her vises til hvor humant biologisk materiale
brukes til fremstilling av legemidler eller hvor blodkomponenter inngar i ulike
blodprodukter. Det kan ogsa vises til overfladig benvev etter hofteleddsop-
erasjoner hvor vev fra forskjellige pasienter blandes sammen. | alle disse til-
feller vil imidlertid materialet ogsa veere anonymisert slik at det av den grunn
ikke kan gis rett til a tilbakekalle samtykket / kreve destruksjon eller utlever-
ing.

Samme begrensning i adgangen til & tilbakekalle samtykket eller adgan-
gen til & kreve destruksjon eller utlevering, ber gjgres for de tilfellene hvor
man pa bakgrunn av undersgkelse og/eller analyse av humant biologisk mate-
riale, innsamling og bearbeiding av helse- og personopplysninger, har fremko-
mmet med helse- eller personopplysninger som inngar for eksempel i viten-
skapelige artikler. Den bruk av opphavsmannens biologiske materiale eller
helse- og personopplysninger som skjer i slik sammenheng, skal ved en even-
tuell publisering veere anonymisert.

Det kan fglge av lov at materialet skal kunne oppbevares og brukes til
naermere bestemte formal, uavhengig av pasientens samtykke. Her tenkes i



NOU 2001: 19
Kapittel 6 Biobanker 120

farste rekke pd den oppbevaringsplikt som vil fglge det generelle fors-
varlighetskrav etter helselovgivningen. Det kan ogsa tenkes at materiale ma
oppbevares av sikkerhetsmessige grunner, for eksempel der hvor man etter
genterapi ma oppbevare biologisk materiale for a overvake behandlingen.

Nar det gjelder opplysninger kan det falge av seerskilt lovgivning at disse
skal oppbevares, for eksempel helsepersonellovens regler om journalfering-
splikt, eller helseregisterloven.

8 12 (Tilbakekall av samtykke og rett til destruksjon og utlevering) — Mindretal-
lets forslag

Et mindretall bestaende av Magne Roland, Peter Hjort, Fartein Valen-Sendstad,
Anne Skisland og Henriette Sinding Aasen vil foresla felgende § 12:

Den som har avgitt samtykke til bruk etter 8§ 10 og 11 kan til enhver tid
tilbakekalle slikt samtykke.

Dersom samtykket tilbakekalles kan det kreves at det biologiske materia-
let destrueres eller utleveres. Likedan kan det kreves at helse- og personop-
plysninger som er innsamlet sammen med materialet eller som er fremkom-
met etter analyse eller undersgkelse av materialet, destrueres eller utleveres.

Adgangen til & tilbakekalle samtykket eller kreve destruksjon eller utlever-
ing etter farste eller andre ledd, gjelder ikke dersom materialet eller opplys-
ninger er anonymisert, dersom materialet etter bearbeidelse inngar i et annet
biologisk produkt, eller dersom opplysningene allerede har inngatt i viten-
skapelige arbeider. Adgangen til destruksjon eller utlevering gjelder heller
ikke dersom det ved lov er fastsatt at materialet eller opplysningene skal opp-
bevares.

Merknader til § 12

Ad. farste ledd:

Bestemmelsen fastslar hovedregelen om at den som etter §§ 10 og 11 har sam-
tykket til innhenting, oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale, skal
kunne tilbakekalle slikt samtykke.

Det foreslas ikke inntatt formkrav til slik tilbakekallelse, og saledes vil
muntlig tilbakekall veere tilstrekkelig. Av dokumentasjonsgrunner kan det
imidlertid veere fordel at slikt samtykke skjer skriftlig.

Ad. andre ledd:

| tillegg til at en pasient eller forskningsdeltager skal kunne tilbakekalle sitt
samtykke til videre bruk, foreslas en rett til & kreve det biologiske materialet
destruert eller utlevert. Det ma antas at det mest praktisk vil veere snakk om &
kreve destruksjon, idet avgiveren selv ofte ikke vil kunne nyttiggjere seg slikt
materiale. Imidlertid bgr den enkelte velge om han selv gnsker a fa materialet
utlevert for selv a destruere det, eventuelt overlate til andre & benytte materi-
alet videre.

Samme adgang til & kreve det biologiske materialet utlevert bar gjelde i
forhold til opplysninger som er samlet inn sammen med materialet, eller som
man har utledet etter undersgkelse eller analyse pa materialet, eventuelt etter



NOU 2001: 19
Kapittel 6 Biobanker 121

a ha sammenholdt materialet eller opplysningene med andre kilder. Her kan
typisk tenkes hvor man etter en sammenligning med annet biologisk materi-
ale, kommer til at tidligere nedtegnede opplysninger ma suppleres eller
endres.

Mindretallet viser ellers til det utvalget sier i pkt. 5.3.1 om at de etiske ret-
ningslinjer som skal gjelde for materiale i diagnostiske biobanker, bar tilsvare
de som gjelder for journaler slik dette kommer til uttrykk i helsepersonell-
oven. Mindretallet mener dette er et minstekrav.

Ad. tredje ledd:

Den enkeltes rett til & tilbakekalle samtykke eller kreve materiale og/eller
opplysninger destruert eller utlevert, ma undergis visse begrensninger. For
det fgrste dersom materialet / opplysningene er anonymisert. I slike tilfeller
vil det ikke veere mulig & identifisere hvilket materiale eller hvilke opplys-
ninger som stammer fra den enkelte, og dersom retten til tilbakekall av sam-
tykke eller krav om destruksjon / utlevering skulle gjennomfgres fullt ut, ville
dette kunne innebeere at store anonymiserte forskningsmaterialer ble ubruke-
lige.

’ Videre ma retten til & tilbakekalle samtykke / kreve destruksjon / utlever-
ing avgrenses til de tilfellene hvor materialet har inngatt i et annet biologisk
produkt. Som eksempel kan her vises til hvor humant biologisk materiale
brukes til fremstilling av legemidler eller hvor blodkomponenter inngar i ulike
blodprodukter. Det kan ogsa vises til overfladig benvev etter hofteleddsop-
erasjoner hvor vev fra forskjellige pasienter blandes sammen. | alle disse til-
feller vil imidlertid materialet ogsa veere anonymisert slik at det av den grunn
ikke kan gis rett til a tilbakekalle samtykket / kreve destruksjon eller utlever-
ing.

Samme begrensning i adgangen til & tilbakekalle samtykket eller adgan-
gen til & kreve destruksjon eller utlevering, ber gjgres for de tilfellene hvor
man pa bakgrunn av undersgkelse og/eller analyse av humant biologisk mate-
riale, innsamling og bearbeiding av helse- og personopplysninger, har fremko-
mmet med helse- eller personopplysninger som inngar for eksempel i viten-
skapelige artikler. Den bruk av opphavsmannens biologiske materiale eller
helse- og personopplysninger som skjer i slik sammenheng, skal ved en even-

tuell publisering veere anonymisert.
Det kan fglge av lov at materialet skal kunne oppbevares og brukes til

naermere bestemte formal, uavhengig av pasientens samtykke. Her tenkes i
farste rekke pd den oppbevaringsplikt som vil fglge det generelle fors-
varlighetskrav etter helselovgivningen. Det kan ogsa tenkes at materiale ma
oppbevares av sikkerhetsmessige grunner, for eksempel der hvor man etter

genterapi ma oppbevare biologisk materiale for a overvake behandlingen.
Nar det gjelder opplysninger kan det falge av szerskilt lovgivning at disse

skal oppbevares, for eksempel helsepersonellovens regler om journalfaring-
splikt, eller helseregisterloven.
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813 (Andres tilgang til materiale i en biobank)

Den som etter § 6 er ansvarlig for en biobank, avgjer om andre skal fa tilgang
til materialet i biobanken eller neermere bestemte deler av biobankmaterialet.
Slik tilgang kan skije ved at aktuelle materiale stilles til radighet hos den ans-
varlige, ved at materialet utlanes eller ved at materialet eller deler av det utle-
veres. Den som ber om tilgang til hele eller deler av en biobank skal redegjgre
for hvilken bruk han skal gjgre av materialet, hvordan og hvor lenge dette vil
bli oppbevart, og om materialet vil bli destruert eller tilbakelevert nar den plan-

lagte bruk er ferdig.
Ved vurderingen av om det skal gis slik tilgang skal den ansvarlige ved

biobanken legge vekt pa om tilgangen vil umuliggjere eller vesentlig vanskel-
iggjer hans egen ivaretagelse av lovpalagte plikter om oppbevaring og bruk av
biobankmaterialet etter herveerende lov eller annen lov, ivaretagelse av inter-
essene til materialets avgiver eller ivaretagelse av gnske om egen bruk av
biobankmaterialet. Dersom materialet gnskes brukt i forskning skal det fore-

ligge tilrading fra de regionale komiteer for medisinsk forskningsetikk.
Far det gis tilgang skal det innhentes samtykke fra materialets avgiver i

trad med 8§ 10 og 11. Dersom materialets avgiver allerede har reservert seg

mot slik tilgang, skal dette respekteres
Den som gnsker tilgang som nevnt i fgrste ledd skal dekke alle utgifter for-

bundet med a stille materialet til radighet, utlane eller utlevere materialet.
Dersom den ansvarlige for biobanken avslar anmodningen om tilgang,

kan avgjgrelsen paklages til departementet.

Merknader til 8 13 Ad. farste og andre ledd:

| disse bestemmelser er det inntatt detaljerte regler om hvem som skal avgjere
spgrsmal om tilgang til materialet en biobank, samt hvordan slik tilgang kan
skje. Den som gnsker tilgang ma redegjere for den planlagte bruk, oppbevar-
ing og eventuell oppbevaring og destruksjon. Vurderingstemaene for den som
er ansvarlig for biobanken er inntatt i tredje ledd. Det fremgar at vedkom-
mende i stor grad gis myndighet til selv & bestemme dette, samt at han ogsa
ma vurdere interessene til avgiveren av materialet.

Ad. tredje ledd:

Den som er ansvarlig for biobanken kan uansett bare gi andre tilgang til mate-
rialet sd sant samtykkereglene i 88 10 og 11 overholdes. Dersom overholdelse
av samtykkereglene etter dette er til hinder for & gi tilgang, vil dette matte ga
foran den ansvarliges eventuelle gnske om & gi tilgang.

Ad. fjerde ledd:

Den som gis tilgang skal dekke utgifter forbundet med dette. Det vil her veere
snakk om dekning av faktiske utgifter, og den ansvarlige skal ikke utover
dette kunne kreve ytterligere vederlag.
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Ad. femte ledd:

Avslag pa anmodning om tilgang kan paklages til departementet. Ved vur-
deringen av om departementet skal gi klageren medhold, vil det matte foretas
en tilsvarende vurdering som etter bestemmelsens tredje ledd. | likhet med
hva som er nevnt i merknadene til tredje ledd, vil departementet matte legge
seerlig vekt pd hensynet til den ansvarlige for biobanken. Departementets
adgang til & omgjgre et avslag innferes imidlertid for & sikre at verdifullt mate-
riale i biobanker ikke utnyttes til beste for individet eller samfunnet, for
eksempel der hvor den ansvarlige uten & gi neermere begrunnelse avslar
andres anmodning om tilgang.

Kapittel 4 - Scerlige regler om biobanker overfort til Nettverk for biobanker

§ 14 (Rett til utldn og bruk)

Etter innhenting av nytt samtykke i samsvar med 88 10 og 11, kan departe-
mentet tillate ny bruk av tidligere innsamlet materiale som i henhold til § 7 er
overfart til Nettverk for biobanker. Ved vurderingen av om slik ny bruk skal
tillates, skal det saerlig legges vekt pa om den nye bruk kan skje uten & hindre
eventuell videre bruk av den tidligere anmeldte biobank, om den nye bruk vil
medfgre gdeleggelse eller forbruk av materialet, materialets art og de
pargrendes og samfunnets interesser.

Departementet kan kreve dekket kostnader forbundet med & stille materi-
alet fra biobanken til radighet, og kostnader forbundet med innhenting av nytt
samtykke.

Merknader til § 14 Ad. forste ledd:

Etter utvalgets vurdering ber tidligere innsamlet biobankmateriale pa gitte
vilkar tillates brukt for nye formal. Det er etter denne bestemmelsen snakk om
biobanker som overfart til Nettverk for biobanker, og dermed biobanker som
departementet har overtatt etter a ha nektet nedleggelse eller destruering fra
den som tidligere var ansvarlig for biobanken.

Dette tilsier at departementet i sd mate bgr st forholdsvis fritt til 4 rade
over den videre bruk. Slik videre bruk skal imidlertid veere i samsvar med
loven for gvrig, og det vises serlig til at samtykkebestemmelsene i 8§ 10 og11
skal overholdes.

§ 15 (Rett til uttak)

Den som har avgitt humant biologisk materiale til en biobank som er overfart
til Nettverk for biobanker kan til enhver tid kreve dette destruert eller til-
bakelevert med mindre det i lov er fastslatt at materialet skal oppbevares.
Likedan kan det kreves at helse- og personopplysninger som er innsamlet
sammen med materialet eller som er fremkommet etter analyse eller under-
sgkelse av materialet, destrueres eller utleveres.

Adgangen til & tilbakekalle samtykket eller kreve destruksjon eller utlever-
ing etter farste ledd, gjelder ikke dersom materialet eller opplysningene er
anonymisert, dersom materialet etter bearbeidelse inngar i et annet biologisk
produkt, eller dersom opplysningene allerede har inngatt i vitenskapelige
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arbeider. Adgangen til destruksjon eller utlevering gjelder heller ikke dersom
det ved lov er fastsatt at materialet eller opplysningene skal oppbevares.

Merknader til 8§ 15

Bestemmelsen inneholder tilsvarende regler som § 12, og det vises til
merknadene til denne bestemmelsen.
Kapittel 5 - Forskjellige bestemmelser

8§ 16 (Taushetsplikt)

Helsepersonelloven § 21 om taushetsplikt gjelder tilsvarende for alle som
oppretter, oppbevarer, bruker eller pa andre mater forvalter en biobank.

Merknader til 8 16

Alt helsepersonell er med hjemmel i nevnte bestemmelse i helsepersonell-
oven palagt taushetsplikt. Biobankvirksomhet vil i mange tilfeller vil veaere &
anse for helsehjelp etter helsepersonelloven, og dermed veere undergitt
reglene om taushetsplikt. Imidlertid vil ikke helsepersonelloven komme
direkte til anvendelse for visse former for biobankvirksomhet, for eksempel
forskning pa biobanker, og det foreslas derfor presisert at taushetsplikt uan-
sett skal gjelde.

For ordens skyld vises det til at taushetsplikt ogsa vil kunne falge av for-
valtningslovens bestemmelser i §§8 13 — 13e.

§ 17 (Personvern)

Helse- og personopplysninger skal innsamles, oppbevares og brukes i sams-
var med regler gitt i helsepersonelloven, pasientrettighetsloven, helseregis-
terloven og personopplysningsloven.

Merknader til § 15

Som nevnt i tilknytning til 8 3 er et flertall av den oppfatning at biobankloven
kun skal gjelde humant biologisk materiale, og ikke ogsa helse- og/eller per-
sonopplysninger som er utledet eller kan utledes av det biologiske utvalget. Et
mindretall gnsker a inkludere ogsa slike opplysninger i definisjonen av
biobanker, og dermed inn under loven.

Lovgivning som nevnt i § 17 vil uansett pa gitte vilkar komme til anven-
delse pa helse- og personopplysninger. Et samlet utvalg mener imidlertid at
det i biobankloven allikevel begr inntas en egen henvisning til nevnte lover nar
det gjelder behandling av helse- og personopplysninger som skjer i tilknytning
til eller som en del av biobankvirksomhet. Dette for a tydeliggjere at disse
lovene vil inneholde viktige bestemmelser som legger retningslinjer for hvor-
dan aktuelle opplysninger kan behandles.

§ 18 (Tilsyn)
Statens helsetilsyn og Datatilsynet skal fare tilsyn med at lovens bestem-
melser overholdes.
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Merknader til § 18

Statens helsetilsyn og fylkeslegene skal i medhold av lov om statlig tilsyn med
helsetjenesten fare tilsyn med landets helsevesen og helsepersonell. Idet
biobankvirksomhet for en overveiende del vil vere & anse for en del av
helsetjenesten, vil det matte fgres tilsyn med at biobanker opprettes og drives
I samsvar med herveerende lov.

Likedan vil Datatilsynet som utfarer tilsyn etter personopplysningsloven,
bli tillagt tilsynsoppgaver nar det gjelder biobankvirksomhet. Dette vil gjelde
uavhengig av om biobanker i loven defineres til & omfatte kun humant biolo-
gisk materiale, eller ogsa helse- og personopplysninger som er eller kan utle-
des av materialet.

Den narmere avgrensning eller samarbeid mellom de nevnte tilsynsor-
ganer, vil matte avtales.

Kapittel 6 — Reaksjoner ved brudd pad lovens bestemmelser

8§ 19 (Tap av godkjenning)

Den som forsettlig eller grovt uaktsomt overtrer bestemmelser i loven eller i
medhold av loven kan av departementet fa tilbakekalt godkjenning gitt etter §
4,

Dersom godkjenningen tilbakekalles avgjer departementet om biobanken
skal oppbevares eller drives videre.

Merknader til § 19 Ad. forste ledd:

Etter utvalgets vurdering bar en tidligere gitt godkjenning kunne tilbakekalles
dersom biobankvirksomheten ikke er i samsvar med hervarende lov eller for-
skrifter gitt med hjemmel i loven. Sammenholdt med biobanklovens § 3 siste
ledd, falger at ogsa overtredelse av annen relevant lovgivning vil kunne vaere
av betydning for spgrsmalet om tilbakekall av godkjenning.

Av bestemmelsens ordlyd fremgar at det fgrst er ved de alvorlige overtre-
delser, at det vil veere adgang til & tilbakekalle godkjenningen. | og med at
departementet gis myndighet til & tilbakekalle en tidligere gitt godkjenning,
ma departementet ved mindre alvorlige overtredelser ogsa kunne ngye seg
med papeke at banken drives i strid med loven, og kreve at dette blir rettet.

Ad. andre ledd:

Nar det gjelder vurderingen av om biobanken skal oppbevares eller drives
videre, vises det i hovedsak til kommentarene i tilknytning til 8 7. Departemen-
tet ma etter en konkret vurdering ta stilling til hvordan slik videre oppbevaring
eller drift skal skje. Dette vil naturlig nok avhenge av hva slags biobank det er
snakk om.

§ 20 (Erstatning)
Ikke utformet egen bestemmelse.
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Merknader til § 20

Etter utvalgets oppfatning begr det i en biobanklov inntas seerskilte bestem-
melser om erstatning. Idet pasienterstatningsloven i skrivende stund er til
behandling i Stortinget, har utvalget valgt a ikke utarbeide egne erstatnings-

bestemmelser. Regler om erstatning vil matte samordnes med nevnte lov.
Utvalget viser imidlertid til at biobankloven gjelder alle typer biobanker,

og at det derfor ma utarbeides regler som ivaretar alle parter. For det fgrste
ma hensynet til pasienten eller forskningsdeltageren ivaretas. Dette kan
gjelde for skade oppstatt i forbindelse med innhenting av humant biologisk
materiale, men ogsa for skade som fglge av at materiale i en biobank ikke opp-
bevares eller forvaltes i samsvar med loven. Dette vil blant annet kunne fa kon-
sekvenser for den videre undersgkelse og behandling. Videre vil overtredelse
lovens bestemmelser ogsa kunne fa andre erstatningsmessige konsekvenser,
for eksempel der hvor humant biologisk materiale eller personopplysninger

utleveres til uvedkommende.
For det andre ma hensynet til den enkelte helseinstitusjon eller forsker

ivaretas. Krav om erstatning kan seerlig tenkes der hvor andre som gis tilgang
til biobanken eller deler av denne, gdelegger materiale eller pa andre mater

opptrer pa en slik mate at den andre pafgres et gkonomisk tap.
Erstatning bar som hovedregel bare dekke det gkonomiske tap, men ved

seerlig alvorlige forhold, bar det vurderes om det ogsa skal veere adgang til &
kreve dekket ogsa ikke-gkonomisk tap.

§ 21 (Straff)

Den som forsettlig eller grovt uaktsomt overtrer eller medvirker til overtre-
delse av bestemmelser i loven eller i medhold av den, straffes med bater eller
fengsel i inntil ...

Merknader til § 21
Utvalget er av den oppfatning at biobankloven bgr inneholde en straffeadgang

for forsettlige eller grovt uaktsomme overtredelser av loven.
Utvalget er i tvil om hvilket straffenivd som ber innfagres, og har derfor

valgt & ikke foresla et bestemt niva. Utvalget antar imidlertid at straffenivaet
bar legges tilsvarende hgyt som for overtredelse av personopplysningsloven,

jf. denne lovens § 48.
Kapittel 7 - Ikrafttredelse, overgangsbestemmelser, endringer i andre lover

m.v.
§ 22 (lIkrafttredelse)

Loven trer i kraft fra det tidspunkt Kongen bestemmer. Konge kan bestemme
at de enkelte bestemmelser i loven trer i kraft til forskjellig tid.

Merknader til § 22
Forut for ikrafttredelse vil det méatte vurderes utarbeidet en rekke forskrifter.
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8 23 (Overgangshestemmelser)

Biobanker som allerede er opprettet ved lovens ikrafttredelse skal innen to ar
etter dette ha sendt slik melding som nevnt i § 4.

For biobanker som er opprettet ved lovens ikrafttredelse skal loven gis
anvendelse sa langt den passer.

Merknader til § 23

Slik utvalget ser det vil biobankloven i all hovedsak kunne gis anvendelse ogsa
pa allerede eksisterende biobanker.

Loven representerer som hovedregel innfaring av regler som tidligere har
manglet, eller regler som tidligere har vert regulert gjennom en rekke ulike
lover. | sistnevnte tilfelle vil loven dermed bare representere en kodifisering
av allerede gjeldende rett.

| hovedsak er det ordningen med godkjenning av ny bruk som represen-
terer noe nytt. Slik utvalget ser det vil ordningen innebaere en styrking av det
enkeltes individs personvern og integritetsvern, og det vil dermed ikke oppsta
problemer i forhold til forbudet etter grunnlovens § 97 om & gi lover med til-
bakevirkende kraft.

8 24 (Endringer i andre lover)
Ved lovens ikrafttredelse gjeres falgende endringer i andre lover:

Merknader til § 24

Utvalget antar at det i en rekke lover vil matte inntas henvisningsbestem-
melser til biobankloven. Slik utvalget ser det vil imidlertid biobankloven i seg
selv neppe medfare materielle endringer i gvrig lovgivning. Nar det gjelder
berarte lover viser utvalget til den giennomgang som er gjort i kapittel 8, sam-
tidig som det vises til hervaerende kapittels pkt. 6.1 og 6.2.
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Kapittel 7
@konomiske og administrative konsekvenser

7.1 Innledning

Av mandatets pkt. 7 fremgar at utvalget skal ”(V)urdere gkonomiske og
administrative konsekvenser av foreslatte tiltak. Minst ett av forslagene skall
sa langt det er mulig, baseres pa uendret eller redusert ressursbruk.”

| det videre skal utvalget papeke hvilke av de foreslatte tiltak som antas a
kunne fa administrative og/eller gkonomiske konsekvenser, samt omfanget
av slike konsekvenser. Dernest skal det vurderes hvilke tiltak som kan gjen-
nomfares innenfor uendret eller redusert ressursbruk.

7.2 Rapporterings- og godkjenningsordningen for biobanker

Den foreslatte ordning med at alle biobanker (med mindre det er gjort seer-
skilt unntak) skal rapporteres og godkjennes, vil medfare gkte administrative
og gkonomiske kostnader.

For de ulike helseinstitusjoner og/eller den enkelte forsker eller forskn-
ingssammenslutning vil det medfere en viss arbeidsbelastning a skulle innrap-
portere eksisterende og fremtidige biobanker. Det ma imidlertid antas at nar
det gjelder de eksisterende biobankene, vil dette i hovedsak veere et arbeid
som kun ma gjennomfares en gang. Eventuell ny rapportering vil da bare veere
ngdvendig dersom biobanken skifter karakter, for eksempel dersom en del av
materialet i en diagnostisk biobank skilles ut til & bli en forskningsbiobank.

For det offentlige vil det medfare en gkt arbeidsbelastning & skulle admin-
istrere og avgjere innrapporteringer / sgknader om godkjenning av
biobanker. Arbeidsmengden vil naturlig nok veere stgrst den nermeste tiden
etter lovens ikrafttredelse. P4 litt sikt ma det antas at arbeidsbelastningen vil
bli mindre, idet det da i hovedsak vil veere snakk om & behandle innrapporter-
ing av nye biobanker, hvilket i hovedsak vil veere forskningsbiobanker. Det vil
imidlertid veere viktig at det offentlige organet sikres ngdvendig faglig
kompetanse til & foreta en reell vurdering av de ulike biobanker, og da spesielt
nar det gjelder mer tekniske eller medisinskfaglige spersmal i tilknytning til
for eksempel oppbevaringsprosedyrer for ulike former for humant biologisk
materiale. Det kan derfor ikke utelukkes at det i en overgangsperiode vil veere
behov for & kjgpe slik spesialkompetanse.

Som det vil fremga av forslaget skal alle biobanker rapporteres, og den
enkelte ansvarlige vil dermed matte ta stilling til om han gnsker videre oppbe-
varing av biobanken. Dersom flere biobanker nedlegges, vil dette medfare
visse besparelser. Det er imidlertid vanskelig a beregne omfanget av slike
besparelser.

Utvalget er i tvil nar det gjelder hvilken offentlig instans som bgr behandle
slike innrapporteringer / sgknader om godkjenning av biobanker. Som det vil



NOU 2001: 19
Kapittel 7 Biobanker 129

fremga har utvalget i lovforslaget tillagt denne myndigheten til departementet.
Det ma imidlertid antas at myndigheten kan bli delegert til en underliggende
etat. Det planlegges for tiden omfattende omorganisering av den offentlige
helseforvaltning, er det usikkert hvilke offentlige organer man i nzer fremtid
vil opprette / viderefgre, samt den naermere ansvarsfordeling mellom de ulike
organer. Av den grunn finner utvalget det vanskelig a foresla hvilket offentlig
organ som i fremtiden bgr gis myndighet til & behandle slike innrapporter-
inger / seknader om godkjenning av biobanker.

7.3 Biobankregisteret

P& bakgrunn av ovennevnte innrapportering, skal det fgres et sentralt register
over de ulike biobanker. Opplysninger fra registeret skal veere offentlig tilgjen-
gelig. Hensikten med registeret er for det farste at man gnsker en samlet over-
sikt over hvilke samlinger av humant biologisk materiale som finnes i landet.
Dernest skal registeret gjgre det mulig for forskere og andre a fa en oversikt
over hvilke biobanker som finnes, hva slags materiale de bestar av, og hvem
som er ansvarlig for de ulike biobankene. Dette vil veere ngdvendig for a fa
avklart om det finnes for eksempel en biobank som kan veere aktuell i forskn-
ingssammenheng. Eventuell tilgang til materialet i biobankene skal avgjares i
henhold til den foreslatte biobanklov, og ikke av det offentlige organ som er
ansvarlig for registeret.

Opprettelse, drift, vedlikehold og utlevering av opplysninger fra regis-
teret, vil kreve ressurser, bade av administrativ og gkonomisk art. Idet det pa
det naveerende tidspunkt er vanskelig & beregne omfanget av dette registeret,
er det vanskelig & si sikkert hvilket ressursbehov registeret vil medfgre. Imid-
lertid ma det antas at ressursbehovet vil veere stgrst i den naermeste tiden etter
lovens ikrafttredelse.

Utvalget er i tvil nar det gjelder hvilken offentlig instans som bgr veere ans-
varlig for opprettelse og drift av Biobankregisteret. Som det vil fremga har
utvalget i lovforslaget tillagt denne myndigheten til departementet. Utvalget
antar imidlertid at registeret mest naturlig bar legges til det organ som ellers
far ansvaret for de gvrige nasjonale helseregistre i medhold av helseregister-
loven.

7.4 Nettverk for biobanker

Utvalget har foreslatt en ordning der den som er ansvarlig for en biobank, vil
matte rapportere til departementet forut for nedleggelse eller destruksjon av
biobanken. Det foreslas at departementet i slike tilfeller skal kunne overta det
videre forvaltningsansvaret for biobanken, herunder den videre oppbevaring.
Utvalget antar at dette mest hensiktsmessig kan skje ved at biobanken over-
fgres til et sykehus / universitet, som deretter rent faktisk skal sta for den
videre oppbevaring. Utgifter forbundet med slik oppbevaring skal refunderes
aktuelle sykehus.

Bade vurderingen av om departementet vil overta forvaltningsansvaret for
biobanken, den faktiske overtagelsen, samt den videre oppbevaring ved syke-
huset, vil kreve gkte administrative og gkonomiske ressurser. Omfanget av
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dette vil naturlig nok avhenge av hvor mange biobanker staten etter dette vel-
ger a overta forvaltningsansvaret for, samt hva slags materiale som befinner
seg i den enkelte biobank og hvilket omfang dette har.

Det ma imidlertid antas at man i den naermeste tiden etter lovens ikrafttre-
delse vil fa flest henvendelser i forbindelse med gnske om nedleggelse av
gamle biobanker, og da seerlig biobanker opprettet i forbindelse med forskn-
ingsprosjekter. Pa sikt antas dette antallet & stabilisere seg pa et forholdsvis
lavt antall sgknader hvert ar.

Slik overtagelse av biobanker vil pa sikt kunne medfgre sparte utgifter
totalt. Slik utvalget ser det, vil overtagelse av forvaltningsansvaret for
biobanker, seerlig kunne bli aktuelt dersom det er snakk om biobanker av
stort omfang eller biobanker bestaende av sjeldent eller verdifullt materiale.
Slike biobanker vil seerlig vaere knyttet til forskningsvirksomhet hvor forskn-
ingsprosjektet er avsluttet, og hvor det dermed ikke er behov for videre opp-
bevaring av biobanken. Nar det gjelder de biobanker som sykehus har bygget
opp i forbindelse med diagnostisering og/eller behandling, skal disse fortsatt
oppbevares ved det enkelte sykehus.

Som det vil fremga av lovforslaget, mener utvalget at biobanker som
departementet overtar forvaltningsansvaret for, skal kunne benyttes blant
annet i nye forskningsprosjekter. | s mate vil man kunne spare utgifter ved at
man for enkelte forskningsprosjekter ikke vil behgve & opprette en helt ny
biobank. Det er imidlertid vanskelig & beregne omfanget av slike sparte
utgifter.

7.5 Krav til oppbevaring av humant biologisk materiale

| biobankloven papekes kravet til forsvarlig oppbevaring av materiale som
oppbevares i biobanker. Dette representerer bare en papeking av plikter som
i dag er spredt pa flere lover, og antas ikke & medfgre gkte administrative eller
gkonomiske ressurser.

7.6 Okt fokus painformasjon og samtykke

Av forslaget til biobanklov fremgar at det er fokusert pa bade informasjonsp-
likten til pasienter og forskningsdeltagere, samt at det er foreslatt innfart klare
regler om samtykke i de ulike situasjoner. Det ma antas at utarbeidelse av
skriftlig informasjonsmateriell og samtykkeskjemaer vil medfare gkte utgifter
for helsetjenesten og/eller den enkelte forsker eller forskningsinstitusjon.
Omfanget av slike utgifter er vanskelig & beregne, men ogsa her vil det for en
stor del bli snakk om utgifter som serlig vil veere aktuelle i den narmeste
tiden etter lovens ikrafttredelse.

7.7 Tilsyn

| forslag til biobanklov understrekes det offentliges plikt til a fere tilsyn med
virksomhet omfattet av loven. | hovedsak vil tilsynsoppgavene bli gjennomfart
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av Statens helsetilsyn (herunder fylkeslegen) og Datatilsynet, og innga som
en del av disse organenes gvrige tilsynsvirksomhet.

Slik utvalget ser det er det viktig at tilsynsplikten ivaretas pa dette omra-
det, samtidig som dette ikke ma komme til fortrengsel for andre tilsynsopp-
gaver. Slik sett vil biobankloven kunne medfgre gkte administrative og gkon-
omiske ressurser for tilsynsmyndighetene.

7.8 Inntekter som folge av de foreslatte tiltak

Som det vil ha fremgatt av ovenstaende vil utvalgets forslag til en viss grad fa
administrative konsekvenser. Pa kort sikt vil forslaget ogsa medfgre gkte
gkonomiske kostnader. Det er imidlertid utvalgets oppfatning at disse
utgiftene vil veere ngdvendige for & sikre at biobanker drives pa en medisinsk,
etisk og rettslig forsvarlig mate. 1 tillegg vil slike kostnader veere ngdvendig
for en medisinsk virksomhet (herunder forskning) og naeringsutvikling som
etter utvalgets oppfatning vil kunne innebaere en betydelig samfunnsgkono-
misk gevinst.

Etter utvalgets oppfatning er det derfor grunn til a tro at utgiftene i stor
grad vil bli dekket opp av inntekter i form av bedre medisinsk tilbud, viktig
medisinsk forskning, oppbygging og utvikling av hgyteknologisk kompet-
anse, naeringsutvikling og industriutvikling.

Omfanget av slike inntekter eller sparte utgifter vil veere vanskelig & ansl3,
men ut fra det betydelige neeringsutviklingspotensiale man antar vil ligge i
kombinasjonen av omfattende biobankmateriale og de ulike helse- og/eller
personregistre, ma det kunne antas at inntektene vil kunne bli betydelige.

7.9 Tiltak som kan gjennomfgres ved uendret eller redusert ressursbruk

Slik utvalget ser det, vil man ved en uendret eller redusert ressursbruk ikke
kunne gjennomfare flere av de ovenfor nevnte tiltak, blant annet en offentlig
rapporterings- / godkjenningsordning, et sentralt biobankregister, eller et
offentlig nettverk for biobanker.

Innenfor dagens ressursrammer bgr det imidlertid veere mulig a styrke
arbeidet med bedret informasjon til pasienter og forskningsdeltagere, og inn-
faring og praktisering av klarere samtykkeordninger.

Lovens presisering nar det gjelder plikten til forsvarlig oppbevaring av
materiale som oppbevares i biobanker antas ikke & medfagre gkte administra-
tive eller gkonomiske ressurser.

Endelig vil sannsynligvis tilsynsmyndighetene kunne gjennomfgre tilsyn
med biobankvirksomheten innenfor dagen ressursrammer. Dette vil imid-
lertid raskt kunne medfare en vridning av den samlede tilsynsvirksomhet, slik
at andre omrader ved dette vil matte nedprioriteres i tilsynsarbeidet.
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Kapittel 8
Nasjonalt regelverk

8.1 Innledning

Av mandatets pkt. 2 fremgar at utvalget skal ”(G)i en naermere beskrivelse av
rettstilstanden i Norge i dag og utviklingen i andre land som det er naturlig &
sammenlikne seg med, samt over anbefalinger og retningslinjer fra internas-
jonale organisasjoner. Det forutsettes at utvalget holder seg orientert om tils-
varende pagaende utredningsarbeid i Danmark og Sverige.”

I Norge finnes ikke et samlet regelverk for biobanker. Det finnes imid-
lertid omfattende regelverk som direkte eller indirekte bergrer ulike sider av
biobankvirksomhet, eller som legger fgringer bade nar det gjelder innsam-
ling, oppbevaring og bruk av ulike former for humant biologisk materiale. |
herveerende kapittelet skal utvalget redegjgre for dette regelverket. Slik gjen-
nomgang har veert ngdvendig for behandling av mandatets pkt 3 hvor det
fremgar at prinsipielle medisinske, etiske og rettslige spgrsmal knyttet til
biobanker skal presenteres, systematiseres og diskuteres, samt mandatets
pkt 6 hvor det fremgar at utvalget skal drgfte og ta stilling til ngdvendige retts-
lige tiltak. Disse spgrsmalene er drgftet i kapittel 5 og 6.

8.2 Straffeloven

Det rettslige utgangspunkt etter norsk rett er at handlinger er tillatt med min-
dre de er forbudt i medhold av lovgivning eller annet tilstrekkelig retts-
grunnlag. Tilsvarende ma gjelde i forhold til uttak av humant biologisk mate-
riale fra personers legeme.

Det kan sondres mellom to hovedformer for rettslig regulering. For det
farste regulering som overlater til det enkelte individ som utsettes for aktuelle
inngrep & ta stilling til om han gnsker at inngrepet eller handlingen skal fore-
tas eller ikke. Den andre hovedformen er regulering i form av lovgivning som
definerer henholdsvis tillatte eller ikke-tillatte handlinger.

Straffeloven 2° inneholder ingen bestemmelser som spesifikt har til hen-
sikt & hindre innhenting, oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale
i den sammenheng som her er aktuelt. Imidlertid vil man ved uttak av blod,
vev, organer eller annet humant biologisk materiale fra en persons kropp,
matte iverksette og gjennomfere et legemsinngrep overfor personen. Dette
inngrepet vil som utgangspunkt matte bli & betrakte som en legemskrenkelse
som omfattes av straffelovens forbud mot slike, jf. strl. §§ 228 flg. 3 Et sam-
tykke fra personen selv eller den som samtykkekompetanse pa hans vegne,
eventuelt andre straffriende forhold, vil imidlertid gjere den ellers straffbare
legemskrenkelsen bade rettmessig og straffri, jf. strl. § 235 farste ledd.

35. Lov av 22. mai 1902 nr. 10 Almindelig borgerlig Straffelov (Straffeloven).
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Bestemmelsene i straffeloven springer ut av oppfatningen om at individets
legeme er undergitt et strengt rettslig vern, og at individet har rett til & mot-
sette seg ugnskede inngrep i egen kropp. Rent praktisk innebzgerer dette at
helsepersonell eller andre hverken ut fra behandlings-, forsknings- eller andre
formal, kan foreta blod- eller vevsuttak fra personer som ikke har samtykket
til dette. Ogsa nar uttaket er ledd i helt ordineer behandling av pasienten, - for
eksempel uttak av blod som skal analyseres for a stille diagnose, ma det fore-
ligge et samtykke til det ngdvendige legemsinngrep. Dreier det seg om
rutinepregede undersgkelser eller inngrep som det ikke foreligger grunn til &
tro at pasienten vil motsette seg, ma det som hovedregel vaere tilstrekkelig at
samtykker er sakalt stilltiende.

| denne sammenheng oppstar ogsa spgrsmalet om hvilke krav som ma
stilles til det straffriende samtykke, naermere bestemt; i hvilken grad er
helsepersonellet forpliktet til & opplyse pasienten om forméalet med det aktu-
elle uttak for at det skal kunne sies a foreligge et tilstrekkelig samtykke til
selve uttaket? Straffelovens samtykkekrav gjelder det ellers rettsstridige
legemsinngrep, og ma antas a innebaere en plikt til & gi i hvert fall de ngdven-
digste opplysningene om inngrepet slik at personen har et akseptabelt
kunnskapsgrunnlag for sin beslutning. 3

Etter utvalgets oppfatning gjelder imidlertid straffelovens samtykkekrav
bare selve legemsinngrepet, og i utgangspunktet ikke det som eventuelt skal
skje med det aktuelle materialet i ettertid. Slik utvalget ser det ma dette
innebzaere at det i utgangspunktet ikke kan foreligge noen plikt etter strl. § 235
fgrste ledd jf. 88 228 flg. for helsepersonellet til uoppfordret & opplyse om en
planlagt etterfglgende oppbevaring eller bruk av materialet som stammer fra
personens legeme. Etter utvalgets oppfatning vil saledes innhenting eller uttak
av humant biologisk materiale kunne rammes av straffelovens regler om
legemskrenkelser dersom dette skjer uten & ha innhentet tilstrekkelig sam-
tykke. Nar det gjelder den videre oppbevaring og bruk av materialet, vil dette
som utgangspunkt neppe rammes av straffelovens bestemmelser.

Det finnes imidlertid en rekke lover som inneholder bestemmelser som
stiller krav til hva slags informasjon som skal gis forut for de ulike inngrep
eller uttak av humant biologisk materiale, og ogsa nar det gjelder den etterfal-
gende oppbevaring og bruk. Overtredelse av disse spesiallovene vil kunne
rammes av disse lovenes egne straffebestemmelser.

8.3 Lovom godkjenning av helsepersonell m.v

Lov av 2. juli 1999 nr. 64 om godkjenning av helsepersonell m.v. (helseperson-
elloven) tradte i kraft 1. januar 2001, og avlgser en rekke sarlover for de ulike
helseprofesjoner. Lovens kapittel 1 redegjer for formal, virkeomrade og

36. Det kan diskuteres i hvilken grad enhver innhenting eller ethvert uttak av humant biolo-
gisk materiale kan sies a representere en legemskrenkelse i straffelovens forstand. Ogsa
hudavskrap, har, spytt, urin og avfaring vil kunne inneholde genetisk materiale, og sale-
des veere tilstrekkelig for genetiske undersgkelser. Innhenting av slikt materiale vil ofte
ikke representere noen "krenkelse” av det enkelte individs legeme i strafferettslig for-
stand.

37.Smnl. her pasientrettighetsloven § 4-1 fgrste ledd om sakalt informert samtykke. Jf. for
gvrig under pkt. 8.4 om pasientrettighetsloven
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definisjoner. | lovens § 1 heter det at ”(L)ovens formal er & bidra til sikkerhet
for pasienter og kvalitet i helsetjenesten samt tillit til helsepersonell og
helsetjeneste.” Av lovens § 2 farste ledd fremgar at loven gjelder helseperson-
ell og virksomheter som yter helsehjelp i riket. Begrepet "helsehjelp” er defin-
ert i 8 3 tredje ledd hvor det heter: "Med helsehjelp menes enhver handling
som har forebyggende, diagnostisk, behandlende, helsebevarende eller reha-
biliterende mal og som utfgres av helsepersonell.” Av ordlyden fremgar at
loven ikke gjelder medisinsk forskning. Indirekte vil imidlertid enkelte
bestemmelser kunne tenkes & komme til analogisk anvendelse ved medisinsk
forskning. | tillegg kommer at grensen mellom klinisk virksomhet og medi-
sinsk forskning i mange tilfeller kan veere flytende. 38

I lovens kapittel 2 oppstilles en rekke krav til helsepersonells yrkesutav-
else. Flere av disse far direkte eller indirekte betydning i biobanksammen-
heng. Etter § 4 palegges alt helsepersonell "a utfgre sitt arbeid i samsvar med
de krav til faglig forsvarlighet og omsorgsfull hjelp som kan forventes ut fra
helsepersonellets kvalifikasjoner, arbeidets karakter og situasjonen for gvrig.”
Det kan diskuteres om det allerede ut fra dette generelle forsvarlighetskravet
kan utledes en plikt til & gi pasienten relevant informasjon forut for helsehjelp,
en plikt til & la pasienten medvirke ved gjennomfering av helsehjelpen, og en
plikt til & pase at det foreligger tilstrekkelig samtykke til helsehjelpen. Slike
plikter og/eller rettigheter er na uansett regulert i lovens § 10, samt pasien-
trettighetsloven kap. 3 og kap. 4, og det vises til fremstillingen nedenfor og
under pkt. 8.4 nar det gjelder dette.

Lovens generelle forsvarlighetsplikt etter § 4 vil etter utvalgets oppfatning
ha betydning bade ved innsamling, oppbevaring og bruk av humant biologisk
materiale. Nar det gjelder i forhold til innhenting, kan det som eksempel vises
til at nar det innhentes blod- eller vevsprever i forbindelse med undersgkelse
og behandling, skal dette selvsagt skje pa en forsvarlig mate. Hva som naerm-
ere ligger i dette vil matte avgjeres ut fra en konkret vurdering i forhold til
aktuelle behandlingssituasjon. En annen side av forsvarlighetsplikten gjelder
i forhold til informasjon og samtykke. Selv om det i pasientrettighetsloven er
inntatt seerskilte regler om dette, vil det sannsynligvis ogsa ut fra fors-
varlighetsplikten kunne utledes en plikt for helsepersonellet til & pase at
pasienten blir gitt tilstrekkelig informasjon i tilknytning til helsehjelpen, og
deretter pase at pasienten gir sitt samtykke til behandlingen.

Ved at helsepersonell er palagt en generell forsvarlighetsplikt, vil det etter
utvalgets oppfatning ogsa gjelder et krav til at den oppbevaring som skjer skal
veere forsvarlig. Hva som er forsvarlig oppbevaring vil for det fgrste variere i

38. Forholdet til forskning, og neermere bestemt avgrensningen mellom klinisk virksomhet
og medisinsk forskning er sparsomt diskutert i lovens forarbeider. | Ot.prp. nr. 13 (1998-
99) om lov om helsepersonell m.v. er det imidlertid under pkt. 4.2.6.3 inntatt enkelte
uttalelser om at lovens forsvarlighetskrav vil gjelde i tilknytning til forskning, utpreving,
forsgk eller eksperimentell virksomhet. Den virksomhet det her vises til kjennetegnes
imidlertid av at den skjer i forbindelse med undersgkelse og behandling av pasienter,
altsé virksomhet som allerede av den grunn er omfattet av loven. Serlig lovbestem-
melsene som pélegger helsepersonell & drive forsvarlig virksomhet kan tenkes & vaere av
betydning, for eksempel der hvor det i forbindelse med klinisk virksomhet innhentes
humant biologisk materiale til bruk i et forskningsprosjekt. Ogsa reglene om taushetsp-
likt kan tenkes & komme til analogisk anvendelse. Endelig kan det vises til lovens § 29 om
at taushetsbelagte opplysninger kan utleveres i forbindelse med forskning.
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forhold til hva slags materiale det er snakk om. Videre vil hensikten med opp-
bevaringen ogsa vaere av betydning. For at oppbevaringen skal kunne sies a
veere forsvarlig, ma denne skje pa en mate som gjer at hensikten med oppbe-
varingen kan innfris. | forbindelse med undersgkelse og behandling vil
innhenting av materiale skje i pasientens interesse, og eventuell videre oppbe-
varing av materialet etter diagnostisering, vil her skje i pasientens interesse,
for eksempel for & muliggjgre en senere revisjon av diagnosen eller
kvalitetssikring av diagnosen.

Endelig kan det mer generelt diskuteres om oppbevaring i seg selv ma
sies a veere en ngdvendig forutsetning for at helsepersonellet skal kunne utgve
forsvarlig virksomhet. Spgrsmalet er om det i enkelte tilfeller kan hevdes at for
a kunne tilby forsvarlig undersgkelse og behandling, sa forutsetter dette at
innhentet humant biologisk materiale oppbevares? Etter utvalgets oppfatning
vil forsvarlighetskravet i mange tilfeller matte sies & palegge helsepersonell
og/eller helseinstitusjon en slik plikt til oppbevaring. Tilgang til materiale vil
veaere en forutsetning for a drive kvalitetssikring og metodeforbedring / -
utvikling, noe som i neste omgang sikrer nye pasienter forsvarlig under-
sgkelse og behandling.

Om man skal oppbevare slikt prevemateriale, og i safall hvor lenge, vil
som nevnt avhenge av hva slags materiale det er snakk om, samt formalet med
a innhente og undersgke materialet. Blodprgver vil normalt bli destruert kort
tid etter at de er analysert. Nar det gjelder vevsprever vil disse bli oppbevart
blant annet for fremtidig kvalitetskontroll av diagnosen. Oppbevaring av
vevspregver er dermed et godt eksempel pa at oppbevaring kan veere ngdven-
dig for & drive forsvarlig, bade i forhold til aktuelle pasient og i forhold til
senere pasienter som nyter godt av den kvalitetssikring og metodeforbedring
som skjer med utgangspunkt i tidligere innsamlet og oppbevart materiale.

Ogsa nar det gjelder bruken av materialet vil forsvarlighetsplikten etter
utvalgets oppfatning fa betydning. Dersom blod- eller vevspregver skal analy-
seres eller undersgkes med tanke pa diagnostisering av mistenkt sykdom,
skal slik analyse eller undersgkelse selvsagt veere forsvarlig.

Nar det gjelder spegrsmalet om hvilken adgang det skal veere til & utlevere
eller stille slikt materiale til radighet for andre, ma dette i stor grad avgjgres
pa bakgrunn av annet regelverk, og det vises til kapittel 6 hvor dette draftes
mer generelt. Utvalget skal imidlertid bare kort papeke at helsepersonellov-
ens forsvarlighetskrav etter § 4, klart vil kunne medfare begrensinger nar det
gjelder utlevering av materialet. Det vil neppe veere i overensstemmelse med
forsvarlighetsplikten dersom vevsprgver innhentet i diagnostisk sammen-
heng, utleveres til eller forbrukes i et forskningsprosjekt dersom dette samti-
dig medfarer at man ikke senere vil kunne ga tilbake for & kvalitetssikre
pasientens opprinnelig stilte diagnose.

Av helsepersonelloven § 10 fglger at den som yter helsehjelp skal gi infor-
masjon i samsvar med reglene i pasientrettighetsloven 8§ 3-2 til 3-4, jf. neerm-
ere om dette under pkt. 8.4 om pasientrettighetsloven. Her skal kun papekes
at helsepersonell har en slik plikt, og at plikten til & gi informasjon ma sees i
naer sammenheng med samtykkereglene.

Helsepersonelloven § 12 palegger helsepersonell en nermere presisert
plikt til & medvirke ved undersgkelser i forbindelse med straffbare forhold.
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Slike undersgkelser vil jevnlig kunne medfare innhenting av humant biologisk
materiale. Videre vil det i slik sammenheng ogsa skje en naermere bestemt
lagring og bruk av materialet.

| kapittel 3 er det inntatt regler om krav til organisering av virksomheten
og i kapittel 4 sarskilte regler i tilknytning til autorisasjon. Med unntak av §
16 fgrste ledd som palegger virksomheter & organisere sin virksomhet slik at
helsepersonellet bli i stand til & overholde sine lovpalagte plikter, kan utvalget
ikke se at det i disse kapitlene er inntatt regler som har direkte relevans for
utvalgets arbeid.

| lovens kapittel 5 er det inntatt regler om taushetsplikt og opplysning-
srett. Hovedregelen faglger av § 21 hvor helsepersonell palegges en plikt til &
"hindre at andre far adgang til eller kjennskap til opplysninger om folks
legems- eller sykdomsforhold eller andre personlige forhold som de far vite
om i egenskap av a veere helsepersonell.” | pasientjournaler eller vedlegg til
journalen vil det ofte veere inntatt skriftlige beskrivelser av humant biologisk
materiale, beskrivelser av analyser og beskrivelser av funn man har gjort pa
bakgrunn av undersgkelse av slikt materiale, eller det kan vere inntatt
beskrivelser av genetiske undersgkelser. 3 Slike skriftlige nedtegnelser vil
nesten uten unntak matte sies a vaere opplysninger som faller innenfor definis-
jonen av taushetsbelagte opplysninger etter helsepersonelloven § 21.

Lovens kapittel 5 om taushetsplikt og opplysningsrett inneholder regler av
en viss betydning i biobanksammenheng. Som nevnt er helsepersonell etter §
21 palagt taushetsplikt. Taushetsplikten gjelder for nedtegnede opplysninger
om humant biologisk materiale, enten opplysninger om materialet i seg selv
eller opplysninger om hvilke resultater man har kommet frem til etter bear-
beiding, analyse eller undersgkelse av materialet. Om taushetsplikten ogsa
skal sies & gjelde for det biologiske materialet i seg selv, er imidlertid mer tvil-
somt. Etter sin ordlyd gjelder 8§ 21 opplysninger, og dette taler klart for at
humant biologisk materiale ikke direkte vil veere omfattet av taushetsplikt-
bestemmelsen. Heller ikke forarbeidene synes & indikere at reglene skal
gjelde direkte ogsa for det biologiske materialet. *° Imidlertid vil mange av de
hensyn som taushetspliktreglene er ment & skulle ivareta, ogsa gjere seg like
sterkt gjeldende nar det gjelder tilgang til eller utlevering av humant biologisk
materiale. Dersom slikt materiale stilles til radighet eller utleveres til rette
vedkommende, vil dette samtidig kunne innebare en indirekte utlevering av
en rekke personlige opplysninger om materialets “opphavsmann”. Visuell
undersgkelse av en vevsprgve vil kunne gi opplysninger om eventuelle syk-
dommer hos avgiveren, og vevs- og blodpragver vil etter genetiske under-
spkelser kunne gi en mengde genetiske opplysninger om avgiveren, bade i
forhold til genetiske sykdommer som avgiveren har eller risiko for genetisk
betingede sykdommer.

39. Nar det gjelder genetiske opplysninger vises det til pkt. 8.8 hvor det redegjgres for biote-
knologiloven. Som det vil fremga gjelder det saerlige regler for genetiske opplysninger, jf.
lovens § 6-7.

40. Spgrsmalet synes ikke diskutert i Ot.prp. nr. 13 (1998-99) kap. 11 Om behandling av
pasientopplysninger, eller i tilknytning til de spesielle kommentarer til bestemmelsen pa
s. 227.
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Etter utvalgets oppfatning kan imidlertid reglene om taushetsplikt neppe i
seg selv sies a gjelde direkte i forhold til humant biologisk materiale. Nar det
gjelder hvilken adgang det skal veere til & utlevere eller stille slikt materiale til
radighet for andre, ma dette derfor dels avgjeres pa bakgrunn av annet regelv-
erk. Uansett vil imidlertid mange av de hensyn som gjelder for plikten til & bev-
are taushet om opplysninger, gjgre seg like mye gjeldende i forhold til biolo-
gisk materiale, noe som kan tale for at man i stgrst mulig grad tilstreber likt
regelverk for bade biologisk materiale og opplysninger.

| kapittelets gvrige bestemmelser er det gjort en rekke unntak fra eller
begrensninger i taushetsplikten. Nar det gjelder § 23 viser utvalget spesielt til
bestemmelsens nr. 3 om at taushetsbelagte opplysninger kan gis videre nar
behovet for beskyttelse er ivaretatt ved at individualiserende kjennetegn er
utelatt. Dersom opplysningene er anonymisert, avidentifisert eller kryptert pa
en slik mate at mottageren ikke kan koble disse til identitet, vil det veere
adgang til & utlevere opplysninger.

Helsepersonelloven har i § 24 inntatt en bestemmelse som apner for at det
pa naermere bestemte vilkar kan utleveres taushetsbelagte opplysninger om
en avdgd person. ! Etter bestemmelsens ordlyd er det her kun snakk om
utlevering av opplysninger, og ikke utlevering av humant biologisk materiale.
For ordens skyld skal det papekes at en slik eventuell utlevering av opplys-
ninger, ogsa vil kunne innebare en indirekte "utlevering” av humant biologisk
materiale idet man i pasientjournaler som nevnt ofte vil finne inntatt beskriv-
elser av analyser eller funn man har gjort pa bakgrunn av undersgkelse av slikt
materiale. Selv. om bestemmelsen altsd kun gjelder utlevering av opplys-
ninger, antas bestemmelsen etter utvalgets oppfatning & matte kunne tillegges
en viss analogisk vekt ved vurderingen av om, - og i safall i hvilken utstrekn-
ing, man skal tillate utlevering og/eller bruk av tidligere innsamlet humant
biologisk materiale etter pasientens / avgiverens dgd. Slik utlevering vil typisk
veere aktuelt i forbindelse med forskningsprosjekter. Utvalget viser imidlertid
her til kapittel 5 og 6 hvor det mer generelt drgftes hvilken adgang det er eller
bar veere til & utlevere og/eller bruke tidligere innsamlet materiale fra avdede
personer eller personer hvor det av ulike grunner ikke lar seg gjere a innhente
samtykke.

Etter helsepersonelloven § 29 fagrste ledd er departementet gitt myndighet
til & bestemme at det kan eller skal utleveres taushetsbelagte opplysninger til
bruk i forskning. Etter bestemmelsens ordlyd fremgar at det kun er snakk om
utlevering av opplysninger, og ikke humant biologisk materiale. Som nevnt vil
en slik utlevering av opplysninger ogsa kunne innebare en indirekte "utlever-
ing” av humant biologisk materiale. Ogsa § 29 ma etter utvalgets oppfatning
kunne tillegges en viss analogisk vekt ved vurderingen av.om man skal tillate
utlevering og/eller bruk av tidligere innsamlet humant biologisk materiale.
Utvalget viser imidlertid ogsa her til kapittel 5 og 6 for naermere drgftelse.

Etter utvalgets oppfatning inneholder sledes helsepersonelloven kapittel
5 flere bestemmelser som er relevante i biobanksammenheng, - om enn mer
indirekte. Det er viktig a veere klar over at man pa bakgrunn av skriftlige

41. Avgjgrende etter helsepersonelloven § 24 er om "vektige grunner” taler for slik utlever-
ing av opplysninger. Ved vurderingen skal det legges vekt pa avdgdes antatte vilje, opplys-
ningenes art, samt de pargrendes og samfunnets interesser.
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nedtegnelser hvor det gjgres beskrivelser av materialet i seg selv, eller
beskrivelser av hvilke funn man har gjort pa bakgrunn av undersgkelser av
eller analyser pa materialet, indirekte vil kunne fa tilgang til opplysninger som
man ellers bare ville ha fatt tilgang til dersom man hadde materialet i seg selv.
Dette kan tale for at man til en viss grad bgr tilstrebe noenlunde ensartede
regler hva enten det gjelder opplysninger eller det humane materiale i seg
selv. Ogsa det motsatte kan veere tilfelle, nemlig at man med utgangspunkt i
humant biologisk materiale kan analysere seg frem til en rekke helseopplys-
ninger om materialets opphavsmann. Det vil sdledes veere vanskelig & se
reglene om opplysninger og reglene om selve materialet som to adskilte regel-
sett. Det skal imidlertid presiseres at en apenbar og viktig forskjell bestar i at
nar man har tilgang til materialet vil man kunne fortsette med en rekke ytter-
ligere undersgkelser eller analyser, og saledes "hente ut” nye opplysninger fra
det humane materiale. Nar det gjelder skriftlige opplysninger vil disse ikke
kunne bearbeides pa samme mate.

Helsepersonelloven har i kapittel 6 inntatt regler om opplysningsplikt m.v.
Etter utvalgets oppfatning er ingen av disse reglene spesielt relevante i
biobanksammenheng. Den type opplysnhinger det etter dette kapittelet vil
veaere aktuelt & utlevere, kan riktignok ha blitt fremskaffet pa bakgrunn av
undersgkelse av eller analyse pa humant biologisk materiale. Dette ma imid-
lertid sies & veere en savidt indirekte bruk av humant biologisk materiale, at
utvalget ikke finner grunn til & ga neermere inn pa dette.

| kapittel 7 palegges helsepersonell eller naermere bestemte grupper
helsepersonell, ulike meldeplikter. Etter lovens 88§ 35, 36 og 37 palegges
meldeplikt om henholdsvis fagdsler og dgdsfall, samt til ulike helseregistre.
Mange av de opplysninger som meldes og registreres i ulike helseregistre har
blitt fremskaffet pa bakgrunn av undersgkelse av eller analyse pa humant biol-
ogisk materiale, men i likhet med hva som gjelder for bestemmelsene i kapit-
tel 6, er heller ikke disse bestemmelsene direkte relevante i biobanksammen-
heng. Utvalget finner imidlertid grunn til & papeke at reglene om slike meldep-
likter er sveert viktige i forskningssammenheng. Medisinsk forskning kan
skje bade pa registrene i seg selv, og ogsa forskning i form av at det skjer en
kobling mellom opplysninger i helseregistrene og opplysninger fremkommet
ved undersgkelse av eller analyse pa samlinger av humant biologisk materiale.
| s& mate vises det til kapittel 4 hvor det er redegjort naermere for betydningen
av helseregistre i biobanksammenheng, samt ogsa pkt. 8.15 om helseregister-
loven.

Helsepersonelloven har i kapittel 8 inntatt en rekke bestemmelser om
dokumentasjonsplikt. | medhold av lovens §§ 39 og 40 palegges helseperson-
ell en plikt til fgre journal for den enkelte pasient. Hva som skal nedtegnes i
journalen fremgar av § 40, samt forskrift gitt med hjemmel i bestemmelsen.

Et spersmal som har veert diskutert er hvorvidt humant biologisk materi-
ale innhentet i forbindelse med medisinsk undersgkelse og behandling, i man-
gel avandre egnede bestemmelser skal sies a veere en del av pasientjournalen,
og dermed direkte vaere underlagt tilsvarende regler for oppbevaring, utlever-
ing, destruksjon, osv. Gitt at humant biologisk materiale var & anse som en del
av journalen, ville det kunne tenkes at man i samsvar med lovens 88 42- 44,
ogsa burde ha en tilsvarende rett til & kreve retting (som vel er mindre prak-
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tisk) og sletting (som er mer praktisk) av humant biologisk materiale. Etter
utvalgets oppfatning er det ikke rettslig grunnlag for & hevde at humant biolo-
gisk materiale i seg selv skal sies & veaere en del av pasientjournalen, og dermed
veere underlagt regler om journal slik disse er fastsatt i lov og forskrift.
Hverken lovens ordlyd, forarbeider eller forskrifter gir klar anvisning pa en
slik Igsning. Utfra en spraklig forstaelse av begrepet pasientjournal, - samt hva
dette begrepet tradisjonelt har veert ment & omfatte, fremstar det heller ikke
som naturlig a si at slikt materiale i seg selv bgr veere en del av pasientens jour-
nal. Humant biologisk materiale kan riktignok gi opphav til opplysninger som
skal inn i journalen, men det faktum at det her er snakk om biologisk materi-
ale, og ikke skriftlige nedtegnelser, gjar at det etter utvalgets oppfatning ikke
er naturlig & rubrisere dette som journalopplysninger.

Nar det gjelder lovens kapittel 9, 10, 11, 12 og 13, inneholder disse etter
utvalgets oppfatning ikke regler som det er behov for a redegjgre for i denne
sammenheng.

8.4 Pasientrettighetsloven

Lov av 2. juli 1999 nr. 63 om pasientrettigheter tradte i kraft 1. januar 2001. Ved
loven har pasientens samlede rettigheter innenfor helsetjenesten blitt samlet
i en felles lov. Loven innebeaerer i stor grad en viderefgring av regler som tidlig-
ere var spredt pa flere lover, og en kodifisering av tidligere ulovfestet rett. Ved
loven er det imidlertid ogsa innfart en rekke nye regler.

Lovens kapittel 1 redegjer for formal, virkeomrade og definisjoner. Av
formalsangivelsen i § 1-1 fremgar at pasientens medbestemmelsesrett og
integritet skal tillegges vekt ved anvendelsen og fortolkningen av loven. I lov-
ens § 1-3 bokstav a) og b) defineres "pasient” og "pasientens pargrende”. Dette
har betydning i forhold til hvem som skal kunne utgve rettigheter etter loven.
| 8 1-3 bokstav c) defineres "helsehjelp”. Nar det gjelder begrepet "helsehijelp”
slik dette er definert i loven, viser utvalget til at det innenfor helselovgivningen
finnes flere eksempler pa andre lover som ogsa regulerer virksomhet som
utvilsomt er & anse for helsehjelp, for eksempel transplantasjonsloven og
bioteknologiloven. | disse lovene er det flere steder inntatt spesialregler om
innsamling, oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale, som vil
matte gis forrang fremfor pasientrettighetslovens generelle regler.

Lovens kapittel 2 omhandler rett til helsehjelp. Kapittelet inneholder ikke
bestemmelser som antas a ha direkte betydning i biobanksammenheng.

| lovens kapittel 3 er det inntatt regler om pasientens rett til medvirkning
og informasjon. At pasienten na har fatt en klar lovfestet rett til & medvirke ved
gjennomfering av helsehjelp fremgar av § 3-1 farste ledd fgrste punktum. Ret-
tigheten utdypes i andre og tredje punktum. Av § 3-2 ferste ledd fremgar at
pasienten #2 skal ha "den informasjon som er ngdvendig for & f& innsikt i egen
helsetilstand og innholdet i helsehjelpen.” Videre skal pasienten gis informas-
jon om mulige risikoer og bivirkninger. ** Bestemmelsen ma sees i sammen-
heng med § 3-5 hvor det fremgar at den informasjon som gis skal vaere tilpas-

42.Jf. at det i §8 3-3 og 3-4 er inntatt spesialregler om informasjon til pasientens pargrende og
om informasjon nar pasienten er mindreérig.
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set pasientens individuelle forutsetninger, og at helsepersonellet palegges en
viss plikt til & forsikre seg om at pasienten har forstatt informasjonen og betyd-
ningen av den.

P& bakgrunn av §§ 3-2 og 3-5 har saledes pasienten fatt et klart lovhjemlet
krav pa a fa relevant informasjon i forbindelse med helsehjelp. Pasientens ret-
tighet motsvares av en tilsvarende plikt for helsepersonell til & gi slik informas-
jon, jf. helsepersonelloven 8 10. Slik informasjon er som hovedregel en forut-
setning for at det kan gis gyldig samtykke til helsehjelp.

| kapittel 4 er det fastsatt egne samtykkeregler for helsehjelp. Hove-
dregelen fremgar av § 4-1 ferste ledd hvor det i fgrste punktum heter at
”(H)elsehjelp kan bare gis med pasientens samtykke, med mindre det forelig-
ger lovhjemmel eller annet gyldig rettsgrunnlag for a gi helsehjelp uten sam-
tykke.” ** Av andre punktum fremgar at dersom slikt samtykke skal veere gyl-
dig, forutsettes det at pasienten har fatt ngdvendig informasjon om sin helsetil-
stand og innholdet i helsehjelpen, jf. ovenfor om §§ 3-2 og 3-5. %°

| § 4-2 er fastsatt hvilke formkrav som gjelder for slikt samtykke. Det
fremgar her at samtykket kan veaere uttrykkelig eller stilltiende. Det er ikke
krav om at samtykke skal veaere skriftlig. Nar det gjelder stilltiende samtykke
fremgar at avgjerende for om slikt samtykke skal sies a foreligge, vil veere om
pasientens handleméate og omstendighetene for gvrig gjer det sannsynlig at
pasienten godtar helsehjelpen.

Samtykkereglene er videre utdypet i 88 4-3 til 4-8. Utvalget gar ikke naerm-
ere inn pa disse reglene, annet enn & konstatere at pasientens selvbestemmels-
esrett klart fremgar, og at den klare hovedregel er at det skal innhentes sam-
tykke til helsehjelp, enten fra pasienten selv eller fra noen som handler pa
hans vegne.

Nar det gjelder bestemmelsene i lovens kapittel 5, 6, 7, 8 og 9, antas disse
ikke & inneholde bestemmelser som har direkte relevans i biobanksammen-
heng. Utvalget gar derfor ikke naermere inn pa disse.

Etter utvalgets oppfatning er reglene i kapittel 3 om rett til medvirkning og
informasjon, og samtykkereglene i kapittel 4, sentrale i biobanksammenheng.
I medhold av lovens kapittel 4 skal det innhentes samtykke far det ytes helse-
hjelp. Slikt samtykke skal som hovedregel innhentes fra pasienten selv, og
forut for samtykket skal pasienten ha blitt gitt ngdvendig informasjon etter
reglene i kapittel 3. 46

Utgangspunktet for den videre drgftelse er at humant biologisk materiale
bare kan innhentes, oppbevares og brukes i trad med samtykket. Hvor langt

43. 1 bestemmelsens andre og tredje ledd er det gjort enkelte unntak fra hovedregelen. |
bestemmelsens fjerde og femte ledd er det inntatt spesialbestemmelser om informasjon
om skader og komplikasjoner.

44. Av § 4-1 andre ledd fremgar at pasienten kan tilbakekalle et tidligere gitt samtykke.
Pasienten skal i s&fall informeres om betydningen av at helsehjelpen dermed ikke kan
gis.

45. Nar det gjelder sammenhengen mellom informasjon og samtykkets gyldighet, kan det for
en kort oppsummering vises til de spesielle kommentarer som i Ot.prp. nr. 12 (1998-99)
er inntatt i tilknytning til nevnte bestemmelser, jf. henholdsvis side 129, 131 og 132.

46. Utvalget vil i det videre kun drgfte tilfellene hvor det er pasienten selv som samtykker.
Som nevnt vil det i mange situasjoner veere andre som gir samtykke til helsehjelp, for
eksempel foreldre eller verger. | forhold til biobankproblematikken antas de prinsipielle
problemstillingene i hovedsak & veere de samme.
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samtykket skal gjelde, ma dermed sees i sammenheng med den forutgaende
informasjon, og hva man etter dette kan sies a ha samtykket til. Videre skal
bemerkes at pasientrettighetsloven som hovedregel kun gjelder medisinsk
undersgkelse og behandling, og ikke forskning. 47 Det er saledes situasjonen
i forbindelse med undersgkelse og behandling som vil bli redegjort for her. |
det videre vil utvalget drefte samtykkets betydning for henholdsvis innhenting,
oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale. Innhenting, oppbevaring
og bruk henger imidlertid ngye sammen, og det vil ofte ikke bli bedt om sep-
arate samtykker til henholdsvis innhenting, oppbevaring og bruk av humant
biologisk materiale.

Samtykkets betydning ved innhenting av humant biologisk materiale

Utgangspunktet etter pasientrettighetsloven §§ 4-1 og 4-2 er at pasienten ma
samtykke uttrykkelig eller stilltiende forut for at helsehjelp gis, og helsehjelp
vil i mange tilfeller forutsette innhenting av humant biologisk materiale. Ved
avgjerelsen av hva pasienten har samtykket til nar det gjelder innhenting av
humant biologisk materiale, vil man matte foreta en konkret vurdering. Man
vil her blant annet matte se hen til i hvilken situasjon innhentingen skjer, hva
som var hensikten med innhentingen, samt ikke minst hva slags informasjon
pasienten ble gitt forut for innhentingen.

Det vil her veere situasjonen ved tradisjonell medisinsk undersgkelse og
behandling som er aktuell. I slike tilfeller har pasienten selv frivillig oppsegkt
helsevesenet, og hensikten er a fa gjennomfert undersgkelse med tanke pa
pavisning / avkrefting av sykdom, og dernest behandling. Ved tolkingen av
samtykket vil dette matte tillegges vekt.

Spearsmalet om det skal sies & foreligge tilstrekkelig samtykke til
innhentingen, vil ogsd matte sees i sammenheng med hva slags materiale det
er snakk om & innhente. Felles for innhenting av de fleste typer materiale, er
at pasienten ved selve innhentingen vil bli "tvunget” til & gi et samtykke, enten
uttrykkelig eller stilltiende.

Samtykke til innhenting av humant biologisk materiale kan ikke sees lgs-
revet fra den informasjon som har blitt gitt, og utgangspunktet er at en pasient
ikke kan ansees for & ha gitt et gyldig samtykke til mer enn det han har blitt
gitt informasjon om. Hvilken informasjon som har blitt gitt, vil dermed sette
klare begrensinger i forhold til hva — eller hvor langt, det aktuelle samtykket
skal antas a gjelde i forhold til innhenting.

For ordens skyld skal det papekes at det ogsa av annen lovgivning kan
folge spesialregler om samtykke i forbindelse med innhenting av humant biol-
ogisk materiale. Utvalget viser her sarlig til bioteknologiloven, jf. neermere
om denne i pkt. 8.8. Videre vises det til transplantasjonsloven som ogsa inne-
holder en rekke samtykkeregler omkring innhenting av humant biologisk
materiale, jf. neermer om denne i pkt. 8.10.

Slik utvalget ser det er det imidlertid vanskelig & legge til grunn at i det
gyeblikk man har samtykket til innhenting, sa har man automatisk ogsa sam-

47. At loven som utgangspunkt ikke gjelder for forskning fremgar av § 1-3 bokstav c. Jf. ogsa
Ot.prp. nr. 12 (1998-99) om lov om pasientrettigheter, hvor dette dreftes pa s. 37 - 38, 82
og 126.
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tykket til neermere bestemte former for oppbevaring og bruk, med andre ord
at samtykket til innhenting i seg selv ogsa vil innebaere et samtykke til videre
oppbevaring og bruk. Utgangspunktet er at det ma foreligge samtykke til bade
innhenting, oppbevaring og bruk, og om samtykket skal sies & gjelde flere for-
hold, vil matte avgjeres etter en konkret vurdering. Hvilket samtykke man har
gitt i forbindelse med innhentingen av materialet er imidlertid et moment ved
vurderingen av om, - og i safall hva, pasienten har samtykket til ndr det gjelder
den videre oppbevaring og bruk.

Samtykkets betydning ved oppbevaring av humant biologisk materiale

Nar det foreligger et samtykke til innhentingen, oppstar spgrsmalet om i
hvilken utstrekning dette materialet kan oppbevares, herunder eventuelt ogsa
hvordan og hvor lenge det kan oppbevares.

Allerede ved innhentingen av materialet kan pasienten gi klart uttrykk for
hvilken oppbevaring han vil tillate. Det er imidlertid grunn til & tro at det ofte
ikke vil bli innhentet eksplisitt samtykke fra pasienten til oppbevaring av biol-
ogisk materiale som avgis i forbindelse med undersgkelse og behandling.
Pasientene samtykker normalt til selve innhentingen, og dermed i mange til-
feller ogsa til den aktuelle bruk. Det er imidlertid grunn til & tro at pasienter i
mange tilfeller ikke blir gitt seerskilt informasjon om at materialet gnskes opp-
bevart, og deretter spurt om de samtykker til slik oppbevaring.

Dersom pasienten nekter a samtykke til en neermere bestemt oppbevaring
kan dette tenkes & kollidere med annet rettsgrunnlag. Som nevnt blant annet
under kapittel 4 og pkt. 8.3. om helsepersonelloven, forutsetter forsvarlig utgv-
else av helsehjelp i mange tilfeller at det er adgang til & oppbevare tidligere
innhentet materiale for kvalitetssikring av en tidligere stillet diagnose eller til
bruk ved avgjerelsen av hva slags behandling pasienten skal gis. Dersom
pasienten forlanger at materialet ikke skal oppbevares, vil sannsynligvis
pasientens gnske matte respekteres. Helsepersonell eller helsetjenesten ma
da vurdere om man finner det ngdvendig a ta forbehold om at de ikke vil
kunne garantere forsvarligheten av den videre behandling.

| det videre skal dreftes situasjonen hvor det hverken foreligger et
eksplisitt samtykke eller en nektelse til oppbevaringen. Problemstillingen er
med andre ord hva som kan sies & ligge i det stilltiende samtykket, eller mer
bestemt om det samtykke som avgis ved selve innhentingen av materialet,
ogsa skal veere a anse for samtykke til oppbevaring.

Oppbevaring av humant biologisk materiale skjer i all hovedsak i pasien-
tens interesse, na&rmere bestemt for at pasienten skal fa forsvarlig helsehjelp,
jf. neermere om dette under kapittel 4. | tillegg ma oppbevaringen ogsa sees i
naer sammenheng med den forsvarlighetsplikt som gjelder for helsepersonell
og helsetjenesten generelt, og ikke bare i forhold til den enkelte pasient. Der-
som helsepersonellet skal kunne tilby forsvarlig helsehjelp forutsetter dette at
helsepersonellet gis tilgang til biologisk materiale for & leere seg eller videreut-
vikle diagnostiske metoder. Forsvarlighetsplikten vil dermed i mange tilfeller
forutsette at materiale oppbevares slik at det ved behov ogsa kan benyttes til
slik metodeutvikling eller kvalitetssikring, i tillegg til bruk som direkte er i
pasientens interesse.
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Som utgangspunkt bgr man etter utvalgets oppfatning kunne legge til
grunn et presumert samtykke til oppbevaring av humant biologisk materiale
som er innhentet i diagnostisk eller behandlingsmessig sammenheng, eller
anta at oppbevaringen ligger innenfor det pasienten stilltiende ma antas & sam-
tykke til ndr han oppsgker helsetjenesten med tanke pa undersgkelse og
behandling. Dette bgr seerlig gjelde dersom slik oppbevaring skjer direkte i
pasientens interesse, men ogsa nar materialet mer indirekte oppbevares i
pasientens interesse, for eksempel der hvor materialet oppbevares for bruk i
forbindelse med kvalitetssikring eller metodeutvikling som ogsa kommer
andre pasienter gode. Som nevnt vil dette sannsynligvis matte lgses annerle-
des dersom pasienten eksplisitt motsetter seg videre oppbevaring.

Som oppsummering skal utvalget bemerke at ogsa nar det gjelder oppbev-
aring av humant biologisk materiale, vil pasientens samtykke veere sentralt.
Det ma imidlertid erkjennes at det ofte ikke vil bli gitt spesielt utfyllende infor-
masjon i forhold til den konkrete oppbevaring, og at det dermed kan disku-
teres i hvilken grad pasienten kan sies & ha gitt et eksplisitt informert sam-
tykke til oppbevaringen. Imidlertid vil det her ofte matte legges avgjerende
vekt pa om materialet oppbevares i pasientens interesse, og om oppbevarin-
gen skjer som en naturlig forlengelse av den undersgkelse og behandling som
har blitt pasienten til del. I slike tilfeller bgr man kunne legge til grunn et pre-
sumert samtykke til oppbevaringen, eller anta at oppbevaringen ligger innen-
for det pasienten stilltiende ma antas & samtykke til ndr han oppsgker
helsetjenesten med tanke pa undersgkelse og behandling. Situasjonen vil som
nevnt matte lgses annerledes dersom pasienten eksplisitt motsetter seg videre
oppbevaring.

Samtykkets betydning ved bruk av humant biologisk materiale

Som nevnt vil det ofte vaere vanskelig a diskutere separat hva pasienten har
samtykket til nar det gjelder henholdsvis innhenting, oppbevaring og bruk.
Normalsituasjonen vil veere at pasienten selv oppsgker helsetjenesten med
tanke pa undersgkelse og behandling, eventuelt for en vurdering av behovet
for undersgkelse og behandling. Hvilken informasjon pasienten i denne forb-
indelse gis, vil avhenge av hva slags undersgkelse og behandling helseperson-
ellet finner relevant. Dersom man som ledd i dette finner grunn til innhenting
av humant biologisk materiale med tanke pa undersgkelse eller analyse, vil
pasienten bli informert om dette, og deretter gi sitt samtykke eller ikke.

Nar pasienten er gitt informasjon om innhentingen, og har samtykket til
dette, oppstar spgrsmalet hvilken bruk som skal kunne gjgres. | mange til-
feller vil dette fremga av selve samtykket til innhentingen. Har helsepersonel-
let informert om at blodprave er ngdvendig for & gjennomfgre en naermere
bestemt undersgkelse med tanke pa en mistenkt sykdom, ma pasienten ved
sitt samtykke til innhentingen samtidig sies a ha samtykket til aktuelle under-
spkelse. Etter en konkret vurdering vil det her normalt veere kurant a ta still-
ing til hvilken bruk pasienten har samtykket til.

Sparsmalet blir deretter om ogsa annen bruk skal sies & omfattes av sam-
tykket, for eksempel andre analyser enn det man eksplisitt har informert
pasienten om at man gnsker a gjgre, eller andre bruksformer som ikke star i
sammenheng med den bruksform som pasienten opprinnelige samtykket til.
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Utgangspunktet etter norsk rett antas & veere at pasienter skal samtykke til
den nzermere bestemte bruk av biologisk materiale. | den forbindelse vises
det til at det i smittevernlovens § 3-7 fgrste ledd er fastsatt at med mindre det
foreligger samtykke fra pravegiveren, er det ikke adgang til ikke-diagnostisk
bruk av prgvematerialet. 1 bestemmelsens gvrige ledd gjgres det imidlertid
unntak for kartleggingsundersgkelser og metodeutvikling. | forarbeidene til
bestemmelsen er det inntatt uttalelser som indikerer at dette antas a veere
hovedregelen nar det gjelder bruk av humant biologisk materiale generelt, jf.
narmere om dette i innstillingens pkt. 10.9. om smittevernloven.

Utvalget er enig i dette, og legger til grunn at utgangspunktet for bruk av
innhentet humant biologisk materiale vil vaere pasientens samtykke, eventuelt
annet gyldig rettsgrunnlag. Imidlertid ma det pnes for at helsetjenesten som
hovedregel ma kunne benytte innsamlet humant biologisk materiale til
kvalitetssikring og metodeutvikling, bade i den konkrete pasients interesse,
men ogsa i forhold til pasientgruppen generelt, jf. neermere om dette i kapittel
4. Som nevnt ovenfor kan imidlertid dette stille seg annerledes dersom
pasienten eksplisitt motsetter seg slik bruk. Nar det gjelder bruk av materialet
i forskningssammenheng, ma imidlertid utgangspunktet veere at det ma
innhentes nytt samtykke til slik bruk.

Utvalget viser til at det ogsa av annen helselovgivning kan gjelde saerre-
gler for bruk av humant biologisk materiale. | den forbindelse vises det seerlig
til bioteknologiloven og transplantasjonsloven som inneholder en rekke spe-
sialregler i sa mate, jf. henholdsvis under pkt. 8.8 og 8.10.

Nar gjelder forskningsregelverket vil dette bli redegjort for blant annet i
pkt. 8.18. Videre viser utvalget til kapittel 5 hvor slik ny bruk er drgftet mer
generelt, samt kapittel 6 hvor utkast til lov er inntatt. Her skal bare papekes at
forskningsprosjekter vil vaere vurdert av de regionale etiske forskningskomi-
teer, og at spgrsmalet om saerskilt samtykke ogsa da vil bli vurdert. Det vil
ogsa matte legges en viss vekt pa om det er snakk om bruk av personidentifis-
erbart materiale kontra anonymisert materiale, samt om det ellers rent faktisk
vil veere umulig & innhente samtykke, for eksempel der hvor materialets
“opphavsmann” er ded.

8.5 Lovom spesialisthelsetjenesten m.m.

Lov av 2. juli 1999 nr. 61 om spesialisthelsetjenesten m.m. (spesialis-
thelsetjenesteloven) tradte i kraft 1. januar 2001, og fra samme tidspunkt ble
lov av 19. juni 1969 nr. 57 om sykehus m.v. opphevet. | lovens kapittel 1 er
inntatt lovens formal og virkeomrade. Formalet fremgar av § 1-1, og utvalget
finnes spesielt grunn til a vise til bestemmelsens nr. 1. og nr. 2. Det fremgar
her at formalet med spesialisthelsetjenesteloven er ”a fremme folkehelsen og
a motvirke sykdom, skade, lidelse og funksjonshemming”. Videre fremgar at
man ved loven gnsker " bidra til & sikre tjenestetilbudets kvalitet”.

Nar det gjelder formalsbestemmelsen i § 1-1, og dennes betydning i
biobanksammenheng, viser utvalget til vare ovenstaende kommentarer i
tilknytning til formalsbestemmelsene i helsepersonelloven og pasientret-
tighetsloven. | likhet med hva som gjelder for disse lovene, ma formalsangiv-
elsen i spesialisthelsetjenesteloven fa betydning ved fortolkning av lovens
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gvrige bestemmelser, samt hvordan helsetjenesten skal organiseres og
drives. | var ssmmenheng vil dette seerlig ha betydning i forhold til den plikt
man har eller bgr ha til a drive kvalitetssikring og kvalitesutvikling.

Av lovens § 2-3 fremgar at helsetjenester som tilbys eller ytes i henhold til
loven skal veere forsvarlige. Ved fastleggingen av hva denne forsvarlighetsp-
likten skal sies a innebaere, ma det ogsa sees hen til den individuelle plikt til
forsvarlig virksomhet som alt helsepersonell er palagt etter helsepersonell-
oven § 4, og pasientrettighetsloven som i sin formalsangivelse og i en rekke
enkeltbestemmelser fastlegger hva den enkelte pasient kan kreve av
helsetjenesten, herunder krav til kvaliteten pa helsehjelpen. 48 Utvalget gar
ikke narmere inn pa dette annet enn & konstatere at spesialisthelsetjeneste-
loven § 2-3 ma sies a innebaere en plikt for helseinstitusjoner omfattet av loven,
til & legge forholdene til rette slik at helsepersonellet kan utgve sin virksomhet
forsvarlig og slik at pasienter kan fa oppfylt sine rettigheter og sitt krav pa fors-
varlig helsehjelp. 4°

Med hjemmel i 8 2-4 nr. 2 kan departementet gi forskrift eller bestem-
melser om "bruk av metoder for undersgkelse og behandling ved sykehus”.
Departementet vil her kunne gi bestemmelser av betydning for innhenting,
oppbevaring eller bruk av humant biologisk materiale. °°

Etter utvalgets oppfatning vil 8 2-7 kunne veere sentral i biobanksammen-
heng, idet det her heter at ”(E)ier av virksomhet som yter helsetjenester som
omfattes av denne loven, skal sgrge for at ansatt helsepersonell gis slik
opplaering, etterutdanning og videreutdanning som er pakrevet for at den
enkelte skal kunne utfare sitt arbeid forsvarlig.” °* Slik opplering, etterutdan-
ning og videreutdanning vil innenfor enkelte omrader av medisinen forutsette
tilgang til humant biologisk materiale. I mange tilfeller vil slik opplaering m.v.
kunne skje pa materiale som innhentes i forbindelse med en pagdende under-
sekelse eller behandling av en konkret pasient. | andre tilfeller ma det imid-
lertid skje en bruk av slikt materiale som ikke kan sies & veere en del av under-
spkelse og behandling av en konkret pasient. Dette kan ogsa sees pa som en
annen side av tradisjonell kvalitetssikring og metodeutvikling. Som tidligere
papekt i tilknytning til helsepersonelloven, kan det diskuteres om ikke lovens
forsvarlighetsplikt forutsetter slik virksomhet, og at slik virksomhet neppe
utelukkende kan basere seg pd samtykke fra det biologiske materialets
“opphavsmann”.

| lovens kapittel 3 er det inntatt regler om naermere bestemte plikter og
oppgaver som palegges ulike helseinstitusjoner omfattet av loven. Nar det
gjelder § 3-2 om journal- og informasjonssystemer vises det til ovenstaende
draftelse i tilknytning til helsepersonelloven og pasientrettighetsloven. | § 3-5
er helseinstitusjoner palagt & delta i undervisning og oppleering. For sykehus
er denne plikten ytterligere papekt i § 3-8. Nar det gjelder disse to sistnevnte
bestemmelsene viser utvalget til ovenstdende kommentarene i tilknytning til
lovens § 2-7.

48. Jf. neermere om dette ovenfor under pkt 8.3 og pkt. 8.4.

49.Jf. Ot.prp. nr. 10 (1998-99) om lov om spesialisthelsetjenesten m.m. s. 36 — 38 og 122.
50.Jf. her spesielt laboratorieforskriften som omtales senere.

51.Jf. Ot.prp. nr. 10 (1998-99) s. 47 0og 124.
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Etter utvalgets oppfatning inneholder ikke lovens kapittel 4, 5, 6, 7, 8 eller
9 bestemmelser av direkte betydning i biobanksammenheng, og utvalget gar
derfor ikke naermere inn pa dette.

Med hjemmel i spesialisthelsetjenesteloven 88§ 2-1 fjerde ledd, 4-1 andre
ledd og 6-6 fjerde ledd, er det gitt forskrift om medisinsk laboratorie- og rgnt-
genvirksomhet. Av forskriftens formalsbestemmelse i § 1 fremgar blant annet
at forskriften skal bidra til forsvarlige helsetjenester. Medisinsk laborato-
rievirksomhet defineres i § 3 til & omfatte "medisinsk virksomhet som analy-
serer og diagnostiserer prgver og som gir pasienter undersgkelse og behan-
dling som krever spesialistkompetanse innen det relevante medisinske labo-
ratoriefag.” Kompetansekravene er fastsatt i § 6, og det fremgar at for labora-
torier omfattet av forskriftens kapittel 2, skal det veere ansatt legespesialist
innen det relevante fagomradet. Kravene til godkjenning fglger av § 7, og av
bestemmelsens sjette ledd fremgar at godkjenningen kan trekkes tilbake der-
som virksomheten ikke drives forsvarlig. Kravet til godkjenning ma videre
sees i sammenheng med § 9 hvor det av bokstav a) fremgar at man ved vur-
deringen av om godkjenning skal gis, blant annet skal legge vekt pa "om den
virksomhet som sgkes etablert er faglig forsvarlig”.

Kravet om forsvarlighet vil etter utvalgets oppfatning medfgre at man ved
laboratorier ma innhente og oppbevare materialet pad en forsvarlig mate. For
det farste vil hensynet til pasienten tilsi at materialet oppbevares slik at man
ved behov for eksempel kan ga tilbake til tidligere innsamlet materiale for a
undersgke om en tidligere stillet diagnose var korrekt. Videre tilsier fors-
varlighetskravet at man driver kvalitetssikring og/eller metodeutvikling, noe
som igjen ngdvendiggjgr oppbevaring av tidligere innsamlet materiale. Nar
det gjelder bruken av materialet skal selvsagt ogsa denne veere forsvarlig. For
det farste ved at materialet brukes pa en slik mate at man stiller riktige diag-
noser, og for det andre ved at bruken skjer slik at materialet kan oppbevares
for ettertiden, herunder for at pasientens interesser skal kunne ivaretas. Mate-
rialet kan ikke disponeres pa en slik mate at laboratoriet ikke kan drive fors-
varlig eller slik at pasientens krav pa forsvarlig helsehjelp ikke kan oppfylles.

8.6 Lovom helsetjenesteni kommunene

Av kommunehelsetjenesteloven °? § 1-1 fremgar at kommunene skal sarge for
ngdvendig helsetjeneste for alle som oppholder seg i kommunen. Av formal-
sangivelsen i § 1-2 fremgar at kommunen ved sin helsetjeneste blant annet
”skal fremme folkehelse og trivsel og gode sosiale og miljgmessige forhold, og
sgke & forebygge og behandle sykdom, skade eller lyte.” | § 1-3 er det naerm-
ere definert hvilke oppgaver kommunens helsetjeneste skal omfatte, og hva
slags deltjenester de i den sammenheng skal sgrge for. Enhver som bor eller
midlertidig oppholder seg i en kommune har "rett til nedvendig helsehjelp”,
jf. 8 2-1 farste ledd.

Kommunens helsetjeneste skal besta av en rekke lovpalagte oppgaver, og
det fglger av lovens § 6-3 at kommunen skal drive sin virksomhet forsvarlig og
i samsvar med lover og forskrifter. Selv om det i farste rekke vil veere det

52.Lov av 19. november 1982 nr. 66 om helsetjenesten i kommunene
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enkelte helsepersonell som i medhold av helsepersonelloven er forpliktet til &
utgve forsvarlig virksomhet i forbindelse med innhenting, oppbevaring og
bruk av humant biologisk materiale, ma det etter utvalgets oppfatning antas at
kommunen har en viss forpliktelse til & legge forholdene til rette slik at helsep-
ersonellet kan drive virksomheten forsvarlig i s& mate. Det ma videre antas at
kommunene har en viss plikt til & pase at helsepersonell innenfor kommunens
helsetjeneste utgver sin virksomhet pa en slik mate at befolkningen far den
helsetjeneste de etter loven har krav pa.

8.7 Psykisk helsevernloven

Med unntak av lovens § 4-1 (om utarbeidelse av individuell plan) og kapittel 5
(om dom péa overfgring til tvunget psykisk helsevern), tradte lov om psykisk
helsevern 23 i kraft 1. januar 2001. Med hjemmel i loven er det gitt en rekke
utfyllende forskrifter.

Lovens formal er & sikre “at etablering og gjennomfgring av psykisk
helsevern skjer pa en forsvarlig mate og i samsvar med grunnleggende
rettssikkerhetsprinsipper.” Videre er formalet "a sikre at de tiltakene som er
beskrevet i loven, tar utgangspunkt i pasientens behov og respekten for men-
neskeverdet”, jf. 8 1-1. Psykisk helsevern defineres i lovens § 1-2 som "spesial-
isthelsetjenestens undersgkelse og behandling av mennesker pa grunn av
psykisk lidelse, samt den pleie og omsorg dette krever.” Det fremgar at slikt
helsevern ogsa kan skje ved tvang.

Av 8§ 1-5 fremgar at pasientrettighetsloven gjelder sa langt den passer ogsa
for etablering og gjennomfaring av psykisk helsevern. Pasientrettighetslov-
ens kapittel 4 om rett til & samtykke til helsehjelp gjelder imidlertid bare nar
det er bestemt i psykisk helsevernloven. Pasientrettighetsloven forutsetter
frivillighet fra pasientens side, mens psykisk helsevernlov gjelder bade frivillig
og tvunget psykisk helsevern. Pasientrettighetsloven kan séaledes ikke gjelde
fullt ut overfor pasienter som blir bergrt av tvangsbestemmelsene i psykisk
helsevernloven.

I lovens kapittel 2 er det gitt bestemmelser om frivillig psykisk helsevern
og psykisk helsevern for barn og unge. Regler om tvunget psykisk helsevern
er inntatt i lovens kapittel 3. | kapittel 4 er det gitt ytterligere bestemmelser om
gjennomfering av psykisk helsevern. Av § 4-4 fgrste ledd fremgar at nar det
gjelder pasienter som er under tvunget helsevern etter § 3-1, kan slike
pasienter uten eget samtykke "undergis slik undersgkelse og behandling som
klart er i overensstemmelse med faglig anerkjent psykiatrisk metode og fors-
varlig Kklinisk praksis.” Uten pasientens samtykke kan det imidlertid "ikke
gjennomfares undersgkelse og behandling som innebaerer et alvorlig inngrep.
Pasienten kan likevel behandles med legemidler uten eget samtykke”, jf. § 4-
4 andre ledd. Det vil etter denne bestemmelsen veere snakk om psykiatrisk
undersgkelse og behandling. Nar det gjelder somatisk undersgkelse og
behandling som ikke er a regne for psykisk helsevern etter loven, reguleres
dette av pasientrettighetsloven.

53.Lov av 2. juli 1999 nr. 62 om etablering og gjennomfgring av psykisk helsevern.
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Innhenting, oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale kan
innenfor det psykiske helsevern tenkes i forhold til blodprevetaging. Her vil
som nevnt pasientens samtykke vare avgjgrende, og slike prgver kan normalt
ikke tas mot pasientens uttrykte vilje. Det kan imidlertid tenkes ngdrettssitu-
asjoner hvor det vil matte tas blodprgver ved tvang, for eksempel der hvor det
er ngdvendig med medikamentell behandling av pasienten, men hvor man
forut for dette ma undersgke om pasienten allerede er under behandling eller
pavirkning av neermere bestemte legemidler.

8.8 Lov om medisinsk bruk av bioteknologi

Lov av 5. august 1994 nr. 56 om medisinsk bruk av bioteknologi (biote-
knologiloven) tradte i kraft 1. september 1994, og fra samme tidspunkt ble lov
av 12. juni 1987 nr. 68 om kunstig befruktning opphevd. Ved lovens vedtagelse
ble det uttalt at loven skulle evalueres etter & ha virket i 5 ar. Slik evaluering
vil ventelig skje i form av en egen Odelstingsproposisjon varen 2002,

Bioteknologiloven er etter utvalgets oppfatning sentral i biobanksammen-
heng pa flere mater. | lovens kapittel 1 er formal og virkeomrade angitt. |
formalsbestemmelsen i § 1-1 uttales det at ”(F)ormalet med denne lov er a
sikre at medisinsk bruk av bioteknologi utnyttes til beste for mennesker i et
samfunn der det er plass til alle. Dette skal skje i samsvar med prinsipper om
respekt for menneskeverd, menneskelige rettigheter og personlig integritet
og uten diskriminering pa grunnlag av arveanlegg basert pa de etiske normer
nedfelt i var vestlige kulturarv.”

Lovens virkeomrade fremgar av § 1-2. Etter lovendringen i &r 2000 %4, er
lovens virkeomrade formulert slik: ”Loven gjelder for medisinsk bruk av biote-
knologi, og oppsgkende genetisk virksomhet. Loven gjelder ikke for forskn-
ing som ikke har diagnostiske eller behandlingsmessige konsekvenser for
deltageren eller hvor opplysninger om den enkelte ikke fares tilbake til vedk-
ommende. Unntatt fra dette er bestemmelsene i §8 3-1 og 3a-1.”

Det er dermed na avklart i hvilken utstrekning loven gjelder for forskn-
ingsvirksomhet i tillegg til klinisk virksomhet. Der hvor forskningsprosjektet
er omfattet av loven, vil det dermed gjelde ulike godkjenningsordninger, sam-
tidig som sezerlig kravene til informasjon og samtykke blir viktigere. | hvilken
utstrekning forskning skal veere omfattet av loven vil dermed veere av betydn-
ing i biobanksammenheng. Utvalget skal innledningsvis redegjare for lovens
betydning nar det gjelder forskning generelt, og vil deretter redegjere for den
kliniske betydning av lovens ulike bestemmelser.

| forarbeidene til lovendringen papeker departementet at biote-
knologiloven fgrst og fremst bar regulere anvendelse av kunnskap, og at det
derfor ber skilles mellom opparbeidelse av kunnskap og anvendelse av
kunnskap. Det vises videre til at det som utgangspunkt fgrst er nar forskerne
gnsker & ta i bruk den kunnskap de har opparbeidet seg gjennom grunnfor-
skning, at behovet for regulering og kontroll oppstar. °° Det uttales videre at

54.Lov av 21. desember 2000 nr. 126 om endring i lov om medisinsk bruk av bioteknologi.
Det ble her presisert at loven gjelder for oppsgkende genetisk virksomhet, og avklart i
hvilken utstrekning loven gjelder for forskningsvirksomhet hvor det tas i bruk metoder
som ellers er omfattet av loven eller forskning pa omrader som er regulert av loven.
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"(F)orskning som er basert pa materiale der det ikke er mulig eller aktuelt &
tilbakefgre opplysninger til den enkelte, vil etter departementets forslag ikke
omfattes av lovens bestemmelser. | den grad det likevel skulle oppsta behov
for a tilbakefgre opplysninger til enkeltpersoner, og dette gjeres, vil prosjektet
omfattes av lovens bestemmelser. Dette forutsetter imidlertid at det er mulig
a tilbakefgre opplysninger til forsgkspersonen. Med unntak for kliniske for-
skningsprosjekter, benytter medisinsk forskning med humant materiale i dag
enten anonymisert eller avidentifisert forskningsmateriale. Nar det gjelder
forskning basert pa anonymisert materiale, vil det rent faktisk ikke vaere mulig
a spore opp forskningsdeltagerens identitet, og forskningen vil derfor ikke
omfattes av lovens bestemmelser. Ved forskning pa avidentifisert materiale vil
man etter kobling mot et adskilt register kunne identifisere den enkelte for-
skningsdeltagers identitet. Dersom det i forbindelse med forskningsprosjek-
ter som benytter avidentifisert materiale skulle oppsta behov for a tilbakefare
opplysninger til enkeltpersoner, dvs informere vedkommende, vil prosjektet
omfattes av lovens bestemmelser.” °

| forarbeidene er ogsa forholdet til personvernlovgivningen kommentert,
og da nermere bestemt om den ovennevnte sondring mellom tilbakefaring av
opplysninger eller ikke, er & anse for tilstrekkelig ut fra et personvernmessig
stasted. Spgrsmalet er med andre ord om det vil veere tilstrekkelig
betryggende for personvernet at bioteknologiloven kun skal gjelde for enkelte
forskningsprosjekter. Det uttales her at nar det gjelder personregisterloven,
sa "vil denne gjelde utfyllende i forhold til bioteknologiloven. Dersom det i
forbindelse med forskningen fgres personregister eller det gjgres bruk av per-
sonopplysninger som faller inn under personregisterlovens virkeomrade i
henhold til § 1, vil sdledes denne lovens bestemmelser om blant annet konses-
jon komme til anvendelse. Departementet anser dermed de personvernmes-
sige hensyn tilstrekkelig ivaretatt gjennom dette regelverket.” °’

Etter dette er det saledes klart at bioteknologiloven, ogsa vil kunne vere
sentral for forskning pa humant biologisk materiale. Avgjgrende i sa mate er
ikke om det er mulig & kontakte materialets "opphavsmann”, eller om det ved
hjelp av kobling mot et personregister er mulig & personidentifisere den
enkelte forskningsdeltager, men avgjerende vil veere om man faktisk fgrer
opplysninger tilbake til forskningsdeltageren.

Dette betyr at nar det gjelder forskningsprosjekter basert pd biobanker
bestaende av anonymisert materiale, eller avidentifisert materiale hvor man
ikke tilbakefarer opplysningene selv om dette rent faktisk er mulig, sa vil ikke
slike forskningsprosjekter etter gjeldende lovgivning behgve godkjenning i
medhold av bioteknologiloven. Forut for innsamling av humant biologisk
materiale vil det som hovedregel matte innhentes samtykke fra forsknings-
deltagerne, men utover dette falger det heller ikke av gvrig gjeldende lovgivn-
ing noe krav om for eksempel offentlig godkjenning for opprettelse av en slik
biobank. Uansett vil imidlertid annet regelverk komme til anvendelse, for
eksempel anbefaling fra forskningsetiske komiteer.

55.Jf. Ot.prp. nr. 93 (1998-99) s. 12
56.Jf. Ot.prp. nr. 93 (1998-99) s. 12 0og 13
57.Jf. Ot.prp. nr. 93 (1998-99) s. 14
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Utvalget skal i det videre redegjgre for lovens betydning nar det gjelder
klinisk virksomhet omfattet av lovens ulike kapitler. Kapittel 2 om kunstig
befruktning inneholder en rekke regler som er av betydning bade nar det
gjelder innhenting, oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale. Den
type materiale det etter dette kapittelet vil veere snakk om & innhente, vil veere
ubefruktede eggceller og sedceller. For det farste skal det papekes at denne
type behandling bare kan tilbys til ektefeller / samboere av motsatt kjgnn, jf.
§ 2-2. Saed kan innhentes fra ektefelle / samboer, men ogsa fra donor. | safall
folger det av § 2-5 at bare godkjente institusjoner kan importere ssed. Befruk-
tning utenfor kroppen 58 kan bare skje med parets egne egg- og sadceller, jf.
§ 2-10. Det er sdledes ikke tillatt & benytte egg- og seedceller fra donor i disse
tilfellene. | tillegg gjelder det et eksplisitt krav om samtykke far behandling
etter kapittel 2 starter, jf. § 2-3, og informasjonsplikten er seerskilt papekt, jf. §
2-4.

| forhold til oppbevaring, fremgar det av § 2-5 at kun godkjente institus-
joner har adgang til & importere, og nedfryse eller pa andre mater lagre sad.
For eggceller gjelder at befruktede egg bare kan oppbevares / lagres i 3 ér,
mens det ikke er adgang til & oppbevare/lagre ubefruktede egg, jf. § 2-12.
Ogsa nar det gjelder befruktede egg gjelder at disse bare kan oppbevares av
godkjent institusjon.

Kapittel 2 inneholder dernest en rekke bestemmelser av betydning for
hvilken bruk man kan gjgre av humant biologisk materiale. Som nevnt er det
i 88 2-2, 2-9 og 2-10 satt begrensninger nar det gjelder hvem som kan fa tilbud
om kunstig befruktning, altsd begrensninger i forhold til overfor hvem slik
bruk skal veere lovlig. Videre fremgar av § 2-5 at det er opp til legen a
bestemme om kunstig befruktning skal tiloys. Av § 2-8 fremgar at det er
adgang til & behandle sad forut for befruktningen med tanke pa a pavirke bar-
nets kjgnn. Dette er imidlertid bare tillatt dersom kvinnen er baerer av alvorlig
arvelig kjgnnsbundet sykdom.

NAr det gjelder kunstig inseminasjon °° fremgar det av § 2-9 at dette bare
kan skje nar mannen er befruktningsudyktig, og selv har eller er baerer av
alvorlig arvelig sykdom. Videre fremgar det at kunstig inseminasjon i seer-
skilte tilfeller ogsa kan tillates dersom kvinnen er baerer av alvorlig arvelig
kjgnnsbundet sykdom. Som nevnt falger det av § 2-11 at befruktede egg bare
kan anvendes for tilbakefgring i den kvinne de stammer fra. Foruten at dette
forhindrer donasjon av befruktede egg (noe som ogsa felger av § 2-10), er
bestemmelsen sannsynligvis ogsa til hinder for at befruktede egg kan beny-
ttes til oppleering i godkjente behandlingsformer, metodeforbedringer og
kvalitetskontroll i forbindelse med bruk av godkjente behandlingsformer.

Nar det gjelder 3-arsfristen etter § 2-12 andre ledd, fremgar det av forar-
beidene til § 2-12 at 3-arsfristen starter a lgpe fra det tidspunkt eggene blir
frosset ned, og at eggene ved utlgpet av denne periode skal destrueres. %
Videre uttales det: "Etter departementets syn har det enkelte par ikke eien-
domsrett til de befruktede eggene i klassisk forstand. Eiendomsretten er ikke

58.1 Norge er kun sakalt prgvergrsbefruktning (IVF) og mikroinjeksjonsbehandling (ICSI)
godkjent.

59. Bade inseminasjon med s&d fra ektefelle/samboer og donor er tillatt i Norge.

60. Ot.prp. nr. 37 1993-94 om lov om medisinsk bruk av bioteknologi s. 51
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direkte behandlet i loven, men en forutsetning for en overholdelse av flere av
lovens bestemmelser tilsier at det enkelte par ikke har slik eiendomsrett. Det
kan i denne forbindelse vises til bl.a. bestemmelsene om lagringstid, samt for-
budet mot eggdonasjon.” 61 Etter utvalgets oppfatning er de rettslige aspekter
i tilknytning til eventuell eiendomsrett eller disposisjonsrett til befruktede egg
sveert komplekse og kompliserte, og det er ikke opplagt at disse spgrsmalene
kan sies & veere avklart pa bakgrunn av den siterte forarbeidsuttalelse.

Pabudet om & destruere befruktede egg etter utlgpet av 3-arsfristen, vil ha
som konsekvens at overtallige befruktede egg ikke kan benyttes som kilde til
stamceller. Slik bruk vil uansett veere forbudt etter lovens § 2-11 om at befruk-
tede egg bare kan anvendes til tilbakefgring i den kvinnen de stammer fra,
samtidig som lovens § 3-1 om forbud mot forskning pa befruktede egg vil med-
fgre at man ikke vil kunne gjennomfgre ngdvendig forskning for a kunne
utvikle en slik behandlingsmetode.

Av § 2-12 tredje ledd falger at det er forbudt a lagre ubefruktede egg. Av
forarbeidene fremgar at dette er begrunnet med at det ved lovens vedtagelse
ikke ble ansett for teknisk mulig & fryse ubefruktede egg uten & skade kromo-
sommaterialet. %2 Nar det gjelder forskning pé& ubefruktede egg er dette pr. i
dag ikke direkte regulert av bioteknologiloven. Etter en antitetisk tolkning av
§ 3-1 folger at slik forskning ikke er forbudt. Det vil imidlertid kunne hevdes
at forbudet i 8 2-12 tredje ledd mot oppbevaring av ubefruktede egg ikke
muliggjer slik forskning. Utvalget vil anbefale at man i forbindelse med evalu-
eringen av bioteknologiloven drgfter hvilken adgang det skal veere til forskn-
ing pa, og bruk av ubefruktede egg. | den forbindelse viser utvalget til at sakalt
terapeutisk kloning forutsetter tilgang til ubefruktede egg, samtidig som
oppleering i og bruk av metoden lett vil medfare behov for forskning pa ube-
fruktede egg. Pr. i dag er saledes nevnte bestemmelser om ubefruktede egg
sannsynligvis til hinder for terapeutisk kloning. Endelig skal det papekes
adgangen til terapeutisk kloning ogsa ma sees i sammenheng med biote-
knologilovens § 3a-1 om forbud mot fremstilling av arvemessig like individer.

Mer generelt nar det gjelder forbudet i lovens kapittel 3 mot & forske pa
befruktede egg, - og dermed ogsa forbud mot & innhente og oppbevare befruk-
tede egg i denne hensikt, skal utvalget papeke at § 3-1's begreper ” forske” og
" forskning” ikke er skarpt avgrenset verken i lovteksten eller forarbeidene.
Det er saledes vanskelig a trekke en klar grense mellom en behandlingsmes-
sig bruk av en etablert metode eller bruk av en bestemt type materiale i behan-
dlingssammenheng pa den ene side, og pa den andre side forskning i tradis-
jonell forstand ved hjelp av neermere bestemte metoder eller forskning pa et
bestemt materiale. Utvalget antar at dette er forhold som vil bli diskutert i forb-
indelse med den forestaende evaluering av bioteknologiloven.

Etter utvalgets oppfatning bgr man som hovedregel se pa opplering,
metodeutvikling og kvalitetskontroll som en ngdvendig del av selve bruken,
mens man i en annen kategori vil ha forskning i tradisjonell forstand. Dersom
man tillater tatt i bruk en bestemt metode eller behandlingsform, ber dette

61. Ot.prp. nr. 37 1993-94 om lov om medisinsk bruk av bioteknologi s. 51 og s. 52

62. Ot.prp. nr. 37 1993-94 om lov om medisinsk bruk av bioteknologi s. 52

63. Jf. imidlertid St.meld. nr. 25 (1992-93) Om mennesker og bioteknologi hvor det i kapittel 6
er inntatt enkelte uttalelser og draftinger i forhold til disse problemstillingene.
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altsd som hovedregel samtidig innebaere en tillatelse til ogsd a drive
oppleering, metodeopplaering og kvalitetskontroll.

Lovens kapittel 3a gjelder framstilling av arvemessig like individer. Kapit-
telets eneste bestemmelse (§3a-1) fastsetter et forbud mot bruk av teknikker
med sikte pa & framstille arvemessig like individer. Av forarbeidene fremgar
at bestemmelsen "omfatter bade forbud mot bruk av teknikker for & framstille
arvemessig like individer ved medisinsk forskning samt ved mulig anven-
delse. Forslaget inneberer at det bare er tillatt & klone celler som ikke kan
utvikle seg til et selvstendig individ.” 64 Det fremgar videre at forbudet er ment
a gjelde "bruk av teknikker som tar sikte pa a framstille arvemessig like indi-
vider bade ved deling av befruktede egg og ved cellekjerneoverfgring samt
ved eventuelle nye teknikker.” 6

Bruk av kjerneoverfgring for a danne fadte genetiske kopier kalles gjerne
reproduktiv kloning. Dersom kjerneoverfgring benyttes for a lage stamcel-
lelinjer som man senere gnsker a bruke i terapi, kalles dette terapeutisk klon-
ing. Isolering av stamceller ved hjelp av terapeutisk kloning er en metode som
kan veere gunstig for & fremskaffe erstatningsvev /organer. Det er uklart i
hvilken grad bioteknologiloven i dag er til hinder for dette. Det kan reises
spgrsmal om et opprinnelig ubefruktet egg hvor det har skjedd en kjerneover-
fgring, er & anse for et befruktet egg i lovens forstand, og dermed vil rammes
av forbudet i § 3-1. Dersom et slikt egg blir tilbakefart til en kvinnes livmor,
kan dette utvikle seq til et individ (reproduktiv kloning). Teknisk sett har det
ikke foregatt noen befruktning ved kjerneoverfgringen, men egget har det
samme utviklingspotensialet som et befruktet egg. Ved dyrkning i laboratoriet
vil imidlertid et slikt egg kunne utvikle seg til f. eks hudceller med pasientens
egne vevstype (terapeutisk kloning).

Forbudet i lovens § 3a-1 gjelder bruk av teknikker med sikte pa a fremstille
arvemessig like individer. Det ma avklares om forbudet bare gjelder teknikker
"med sikte pa & fremstille arvemessig like individer,” eller om det gjelder et
generelt forbud mot kloningsteknikker uavhengig av siktemalet. Ved terapeu-
tisk kloning er det ikke naturlig & snakke om kloningsteknikker som har som
siktemalet & fremstille arvemessig like individer. Utvalget antar at departe-
mentet i forbindelse med den forestdende evaluering av loven gjennomgar
ovennevnte med tanke pa en presisering av loven § 3-1 og § 3a-1 i forhold til
terapeutisk kloning.

Lovens kapittel 4 omhandler preimplantasjonsdiagnostikk, dvs. genetisk
undersgkelse av et befruktet egg for det settes inn i livmoren, jf. § 4-1. Nar det
gjelder selve bruken fremgar det av § 4-2 at slik genetisk undersgkelse pa det
befruktede egget bare skal veere tillatt "i spesielle tilfeller ved alvorlig arvelig
sykdom uten behandlingsmuligheter”. Eggene kan som hovedregel ikke
undersgkes med tanke pa & velge barnets kjgnn, jf. § 4-3. Slik diagnostikk er
ikke tatt i bruk i Norge i dag.

| kapittel 5 er fosterdiagnostikk regulert. | § 5-1 defineres dette til & gjelde
"undersgkelse av foster eller gravid for a pavise eller utelukke genetisk syk-
dom eller utviklingsavvik hos fosteret”, samt ultralydundersgkelse av gravid.

64.Jf. Ot.prp. nr. 21 (1997-98) Om lov om endring i lov om medisinsk bruk av bioteknologi
(forbud mot framstilling av arvemessig like individer) s. 3.
65. Jf. Ot.prp. nr. 21 (1997-98) s. 12.
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Undersgkelsestyper og metoder skal godkjennes, jf. § 5-2, hvilket innebaerer
at det bare er tillatt & innhente og bruke humant biologisk materiale for foster-
diagnostikk i henhold til godkjente undersgkelsestyper og metoder. Pr. i dag
er tre former for fosterdiagnostikk godkjent. Dette er fostervannsprgve,
morkakeprgve og blodprgve fra foster. | Norge gjagre genetisk fosterdiagnos-
tikk i farste rekke ved hjelp av fostervannsprgve.

Genetiske undersgkelser etter fadselen er regulert i kapittel 6. Bestem-
melsene gjelder i hovedsak selve bruken, dvs. hva slags genetiske under-
spkelser det er adgang til & gjennomfgre pa humant biologisk materiale.
Enkelte bestemmelser gjelder imidlertid selve innhentingen, eller prgvetakin-
gen. Av 8§ 6-4 fremgar for eksempel at forut for gjennomfgring av visse former
for genetiske undersgkelser, skal det innhentes skriftlig samtykke. Det skal
ogsa innhentes samtykke far resultatet av slike undersgkelser registreres.
Bestemmelsen ma sees i sammenheng med § 6-5 som krever at det ved slike
genetiske undersgkelser skal gis genetiske veiledning, far, under og etter at
undersgkelsen er foretatt.

Genetiske undersgkelser defineres i § 6-1, og av § 6-2 fremgar at slike
undersgkelser bare skal "anvendes til medisinske formal med diagnostikk og/
eller behandlingsmessige siktemal.” Etter bioteknologiloven vil det saledes
ikke veere adgang til & gjgre genetiske undersgkelser pa humant biologisk
materiale som ikke har diagnostisk eller behandlingsmessig siktemal. Av § 6-
3 fremgar at visse former for genetiske undersgkelsestyper og metoder (dvs.
de sykdommer det testes for og de ulike teknikker som benyttes) skal god-
kjennes far de kan tas i bruk, jf. § 6-3 bokstav b — d (presymptomatiske under-
sekelser, prediktive undersgkelser og undersgkelser for & pavise eller ute-
lukke beerertilstand for arvelige sykdommer som farst viser seg i senere gen-
erasjoner). Sammenholdt med lovens kapittel 8 fremgar at slike under-
sgkelser bare kan gjennomfares av institusjoner som er godkjent for dette. | §
6-6 er det inntatt seerregler for genetiske undersgkelser av barn.

| § 6-7 er bruken av genetiske opplysninger regulert. Selv om det her ikke
er snakk om bruk av selve det biologiske materiale, ma dette sees i sammen-
heng. Som nevnt i innstillingens kapittel 3 vil det ofte veere en flytende grense
mellom det opprinnelige biologiske materiale, og de opplysninger man kan
trekke ut fra materialet etter bearbeidelse, undersgkelse og/eller analyse. |
tillegg vil man pa bakgrunn av det biologiske materialet ofte kunne fremskaffe
opplysningene i ettertid, samtidig som opplysninger vil si noe om hva materi-
alet i seg selv inneholder, for eksempel hvilke genetiske saertrekk som kjen-
netegner det biologiske materialet.

Av bestemmelsens fgrste ledd fremgar at det er "forbudt & be om, motta,
besitte, eller bruke opplysninger om en annen person som er fremkommet
ved genetiske undersgkelser”, og av andre ledd fremgar at det er “forbudt a
sparre om genetiske undersgkelser har veert utfart.” | bestemmelsens gvrige
ledd er det gjort unntak fra forbudene hva gjelder visse former for genetiske
undersgkelser, samt der hvor opplysningene skal brukes av godkjente
helseinstitusjoner og til forskningsformal (etter saerskilt samtykke).

Som nevnt ble det i 2000 vedtatt et nytt kapittel 6a som gjelder oppsak-
ende genetisk virksomhet. Genetiske undersgkelser vil kunne pavise arvelige
sykdommer som ogsa kan fa betydning for pasientens slektninger. | slike til-
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feller vil det kunne veere gnskelig & kontakte (eller “oppsgke”) slektningene
med informasjon om pasientens arvelige sykdom, for deretter & informere
dem om hvilken betydning dette antas a kunne fa for dem, og eventuelt tilby
undersgkelse og/eller behandling. Det fremgar av bestemmelsen at hove-
dregelen er at pasienten selv ber ta stilling til om han gnsker a informere sle-
ktningene, men etter pasientens samtykke kan legen kontakte disse dersom
bestemmelsens gvrige vilkar er oppfylt. Dersom pasienten ikke gnsker at sle-
ktningene informeres, kan legen selv gjere dette dersom lovens vilkar er opp-
fylt.

Kapittelet gir saledes spesialregler for bruk av humant biologisk materi-
ale, eller mer presist bruk av opplysninger som man har trukket ut av humant
biologisk materiale etter nermere bestemte former for analyse og/eller
undersgkelse. | biobanksammenheng oppstar spgrsmalet om slik bruk av
humant biologisk materiale ogsa i en annen situasjon. Skal oppsgkende
genetisk virksomhet bare veere tillatt hvor dette skjer pd bakgrunn av en
pagaende undersgkelses- og/eller behandlingssituasjon, eller skal det ogsa
veere mulig der hvor det ikke foreligger et slikt "aktivt” pasient — lege forhold?
Som eksempel pa sistnevnte kan man tenke seg situasjonen hvor man for
eksempel pa bakgrunn fornyede analyser av tidligere innhentede blod- eller
vevsprgver, vil kunne gnske a kontakte slektningene til prgvens opphavsmann
med opplysninger som vil veere av betydning for undersgkelse, forebygging
eller behandling av arvelig sykdom. Dersom det her er snakk om prgver
innhentet for lang tid tilbake, kan den opprinnelige pasient veere dad slik at
man der ikke vil kunne innhente samtykke til slik oppsgkende virksomhet.

Ordlyden til bestemmelsens farste ledd trekker i retning av at man har
gnsket & regulere tilfellene hvor det er snakk om en pagaende eller nylig avs-
luttet undersgkelses- og/eller behandlingssituasjon. Bestemmelsens forhisto-
rie og forarbeidene, tyder ogsd pa at det er oppsgkende virksomhet pa
bakgrunn av en konkret undersgkelses- og/eller behandlingssituasjon man
har gnsket a regulere. Imidlertid er det i bestemmelsens andre og tredje ledd
referert til situasjoner hvor pasienten ikke ”kan eller vil” informere / sam-
tykke. Forarbeidsuttalelser til disse bestemmelsene, %8 kan tyde pa at genetisk
oppsgkende virksomhet ogsa skal veere mulig selv om det ikke foreligger et
"aktivt” lege — pasient forhold, typisk der hvor pasienten er dad. Spgrsmalet
kan saledes ikke sies a veere endelig avklart, og utvalget vil anbefale at man i
forbindelse med evaluering av bioteknologiloven avklarer bestemmelsens
virkeomrade i sa mate.

Genterapi er regulert i lovens kapittel 7. Av § 7-1 fgrste ledd fremgar at
"(M)enneskets arveanlegg ma bare endres ved genterapi pa kroppsceller for
behandling av alvorlig sykdom eller for & hindre at slik sykdom oppstar.” Gen-
terapi forutsetter innhenting av humant biologisk materiale, og slik bruk ma
veere i overensstemmelse med bestemmelsen i fgrste ledd. Det vil saledes
ikke veere adgang til genterapi for "ikke-alvorlige” sykdommer. Av andre ledd
fglger dessuten av behandling som tar sikte pa a endre arveanlegg i befrukt-
ede egg er forbudt. I tillegg falger av § 7-2 at behandlingsformer som er a anse
for genterapi skal veere godkjent far bruk, og den som skal behandles skal pa

66. Jf. Ot.prp. nr 93 (1998-99) s. 34
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fornand ha gitt sitt skriftlige samtykke, jf. § 7-3. Pr. i dag er det i Norge kun
godkjent to forskningsprosjekter som innebarer bruk av genterapi.

| lovens kapittel 8 er det blant annet inntatt godkjenningsbestemmelser
og bestemmelser om rapporteringsplikt. Medisinsk bioteknologi omfattet av
loven kan bare finne sted ved godkjente helseinstitusjoner, jf. 8 8-1. | tillegg er
det som nevnt enkelte av lovens ulike kapitler inntatt godkjenningsordninger
for de ulike behandlingsformer eller undersgkelsestyper og metoder. God-
kjente institusjoner er med hjemmel i § 8-2 palagt rapporteringsplikt om sin
virksomhet.

8.9 Smittevernloven

Smittevernloven %7 tradte i kraft 1. januar 1995. Av § 1-1 farste ledd fremgar at
loven har til formal "a verne befolkningen mot smittsomme sykdommer ved &
forebygge dem og motvirke at de overfares i befolkningen, samt motvirke at
slike sykdommer fgres inn i Norge eller fgres ut av Norge til andre land.” Av
bestemmelsens andre og tredje ledd fremgar at formalet ogsa er & sikre at
helsemyndighetene iverksetter og samordner smitteverntiltak, samtidig som
loven skal ivareta den enkeltes rettssikkerhet dersom smitteverntiltak er ngd-
vendig.

Med hjemmel i lovens § 3-1 kan befolkningen eller grupper av befolknin-
gen ved forskrift palegges a gjennomga visse former for undersgkelse i smit-
tevernsammenheng. Tilsvarende undersgkelser kan med forskrift i hjemmel
av § 3-2 palegges arbeidstagere eller skoleelver/studenter, eller personer som
er sgkere til slik stilling eller undervisningsplass. Et hovedvilkar etter begge
bestemmelser er at slike undersgkelser er ngdvendig for & forebygge eller
avdekke smittsom sykdom. Det vil her kunne bli innhentet humant biologisk
materiale, typisk i form av blodpregver, som deretter blir analysert eller under-
spkt med tanke pa aktuelle smittsomme sykdommer.

Etter § 3-3 farste ledd kan helseinstitusjon kreve at en pasient skal la seg
forhandsundersgke med tanke pa smittsom sykdom, far det gjgres videre
utredning og fer det gis behandling og pleie. %8 Det falger av § 3-5 at leger pa
naermere bestemte vilkar plikter a foreta undersgkelse av smittede personer.
Av farste ledd fremgar at slik undersgkelse som utgangspunkt forutsetter
samtykke fra pasienten. Er det fattet vedtak om tvungen legeundersgkelse
etter § 5-2 plikter legen & gjennomfgre slik undersgkelse, jf. tredje ledd. Av §
3-6 fremgar at legen i gitte situasjoner plikter & gjennomfgre smitteoppsporing
dersom dette er gjennomferbart og hensynet til smittevernet krever det. Det
fremgar at slik smitteoppsporing som utgangspunkt skal skje i samarbeid med
den smittede. Bestemmelsen méa sees i sammenheng med § 5-1 som palegger
en smittet person a gi ngdvendige opplysninger.

Lovens § 3-7 gjelder kartleggingsundersgkelse og metodeutprgving. Av
fgrste ledd fremgar at tilgjengelig humant biologisk materiale ikke kan anal-
yseres med henblikk pa en smittsom sykdom for et ikke-diagnostisk formal
uten samtykke fra de personene prgvene stammer fra.” Av forarbeidene til

67.Lov av 5. august 1994 nr. 55 om vern mot smittsomme sykdommer.
68. Jf. Ot.prp. nr. 91 (1992-93) s. 132.
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bestemmelsen fremgar at bestemmelsen innebaerer “en lovregulering av en
del av et starre helserettslig problemkompleks som dreier seg om handtering,
oppbevaring og disponering av medisinske opplysninger knyttet til utnyttelse
av blod- og serumrester og annet biologisk materiale.” 69 Det uttales videre at
det etter departementets oppfatning bgr "veere et prinsipp at prgvemateriale
som en person har avgitt som ledd i diagnostisk utredning, behandling eller
kontroll av en sykdom vedkommende mistenkes & ha eller har, ikke kan
nyttes uten videre til analyse av forhold som ikke omfattes av den utredning
m.m. som det ma legges til grunn at personen har samtykket til.

Med de medisinsk-tekniske muligheter som foreligger for analyser med
henblikk pa et stadig voksende antall faktorer knyttet til sykdom eller dispo-
nerende tilstander, er det viktig a sla fast at den som opplysningene angar, skal
ha radigheten over utnyttelsen av potensielle opplysninger som er "lagret” i
det materialet vedkommende har avgitt.” ©

Ferste ledd fastslar séledes at i hvert fall nar det gjelder i smittevernsam-
menheng, er det som utgangspunkt ikke adgang til & bruke humant biologisk
materiale innhentet i diagnostisk sammenheng til andre formal enn det
pasienten har samtykket til. Regelen modifiseres imidlertid i bestemmelsens
andre og tredje ledd hvor det fremgar at tilgjengelig prevemateriale pa gitte
vilkar kan benyttes til kartleggingsundersgkelser og metodeutprgving uten
samtykke. Nar det gjelder kartleggingsundersgkelser uttales det i forar-
beidene om dette bl.a. at “innhenting av samtykke kan veere urimelig tidkrev-
ende og ofte helt umulig av praktiske arsaker. Videre kan en forespgrsel om
samtykke skape ugrunnet uro hos personer som ikke kan forutsettes a forsta
hensikten og betydningen av den undersgkelse som gnskes iverksatt og at de
selv ikke er i sgkelyset.

For a kunne drive epidemiologisk overvakning og forskning er det derfor
gjort unntak fra hovedregelen etter fgrste ledd om krav om samtykke fra den
personen prgvematerialet stammer fra.” '

| tilknytning til bestemmelsens femte ledd uttales det i forarbeidene at
"(V)ed kartleggingsundersgkelser for epidemiologiske formal er det et hoved-
prinsipp at identiteten til den personen undersgkelsesmaterialet stammer fra,
skal veere ukjent for det utfgrende laboratorium. Imidlertid kan det ved
kartleggingsundersgkelser gjagres funn som det vil vaere etisk betenkelig, ikke
a reagere pa.” Det uttales videre at i slike tilfelle ma Statens helsetilsyn "kunne
bestemme at det ved funn som kan ha slik betydning som nevnt ovenfor, gis
tilbakemelding til det laboratorium eller den institusjon som har stilt materia-
let til disposisjon. Kommunelegen kan her bli palagt & bringe pa det rene
hvilken person det aktuelle funnet er knyttet til for dermed & muliggjegre en
videre oppfelging.” ’?

Nar det gjelder metodeutprgving er det uttalt at "(M)etodeutprgving
utgjer en integrert del av virksomheten ved alle starre tjenesteytende labora-
torier og institusjoner som arbeider med & pavise og karakterisere smitt-
somme sykdommer. Med metodeutprgving menes arbeid med a forbedre

69.Jf. Ot.prp. nr. 91 (1992-93) s. 137.
70.Jf. forrige note.

71.Jf. Ot.prp. nr. 91 (1992-93) s. 138.
72.Jf. Ot.prp. nr. 91 (1992-93) s. 139.
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eksisterende metodikk eller & innfare og utpreve nye metoder som er blitt
tilgjengelige og i visse tilfelle & utvikle helt nye metoder pa omradet. Meto-
deutprgving forutsetter oftest at tilgjengelig prevemateriale kan nyttes (f.eks.
serumrester) inntil metodikken fungerer tilfredsstillende og kan tas i bruk i
det lgpende arbeid med pasientpraver.” 3 tilknytning til bestemmelsens
femte ledd uttales det i forarbeidene at ”(V)ed metodeutprgving bgr materialet
vere fullt anonymisert.” '

Etter utvalgets oppfatning er spesielt smittevernlovens 8§ 3-7 interessant.
Denne fastslar altsa at utgangspunktet for testing er pasientens samtykke,
samtidig som det apnes for at kartleggingsundersgkelse og metodeutprgving
kan gjennomfgres uavhengig av slikt samtykke. Selv om reglene kun gjelder i
smittevernsammenheng omfattet av loven, er det i forarbeidene inntatt
uttalelser som indikerer at et generelt utgangspunkt pa helserettens omrade,
er at det ikke er adgang til & undersgke humant biologisk materiale i forhold
til mer enn det man har fatt samtykke til. Etter utvalgets oppfatning gir oven-
nevnte regler langt pa vei uttrykk for et generelt prinsipp. Utgangspunktet er
at pasientens eller forskningsdeltagerens samtykke vil veere avgjerende for
hvilken bruk som kan gjgres av innhentet humant biologisk materiale. Imid-
lertid ma det som hovedregel veere adgang til & drive kvalitetssikring, meto-
deutprgving og/eller -forbedring pa innsamlet materiale, selv om det ikke er
innhentet eksplisitt samtykke til dette. Om dette skal sies a felge av det
generelle forsvarlighetskrav som gjelder for helsetjenesten og helsepersonell,
eller om adgangen i enkelte tilfeller kan sies a fglge av samtykket til selve
undersgkelsen, vil kunne diskuteres. Utvalget viser for gvrig til diskusjonen
rundt dette i kapittel 3, samt pkt 8.3 og 8.4 om henholdsvis helsepersonelloven
og pasientrettighetsloven.

| lovens kapittel 4 er det videre gitt bestemmelser om andre smittevern-
tiltak. Slik utvalget ser det er det spesielt § 4-5 om obduksjon som kan tenkes
relevant i var sammenheng. Det fremgar her av ferste ledd at kommunelegen
kan bestemme at “en avdgd med en allmennfarlig smittsom sykdom skal
obduseres dersom det er ngdvendig for a fastsla sykdommens art eller for a
pavise forhold som det er viktig & kjenne til for & kunne forebygge en slik syk-
dom eller motvirke at den blir overfgrt.” Ogsa § 4-6 om gravferd og transport
av lik inneholder bestemmelser som regulerer behandlingen av humant biol-
ogisk materiale.

| kapittel 5 er det inntatt bestemmelser om plikter for smittede personer,
samt regler om tvangstiltak. Reglene ma sees i sammenheng med kapittel 3.
Endelig er det i 8§ 5-2 — 5-4 gitt regler for nar det kan gjennomfares tvungen
legeundersgkelse og isolering. | slike tilfeller vil det kunne bli ngdvendig a
innhente humant biologisk materiale for undersgkelse eller analyse.

8.10 Lov om transplantasjon, sykehusobduksjon og avgivelse av lik m.m.

Transplantasjonsloven ’° gir pa naermere vilkar adgang til & utta organer eller
vev fra levende og dgde personer med tanke pa behandling av sykdom eller

73.Jf. Ot.prp. nr. 91 (1992-93) s. 138.
74.Jf. Ot.prp. nr. 91 (1992-93) s. 139.
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skade hos andre. Loven apner videre for at sykehus og andre helseinstitus-
joner kan obdusere personer, hvilket innebaerer adgang til & utta humant biol-
ogisk materiale fra dede personer. Vev og organer som er tatt ut i obduksjon-
spyemed kan pa bestemte vilkar avgis til universitetenes anatomiske institut-
ter, for der & benyttes til forskning og undervisning.

Transplantasjon fra levende og dgde er regulert i lovens kapittel I. Nar det
gjelder transplantasjon fra levende, fremgar det av lovens § 1 fgrste ledd forste
punktum at fra person som har gitt skriftlig samtykke, kan “organer eller
annet biologisk materiale tas til behandling av sykdom eller legemsskade hos
en annen.”

| bestemmelsen har Sosialkomiteen i tillegg foreslatt inntatt nytt andre,
tredje og fjerde ledd (og delvis nytt femte ledd), slik at det klart skal fremga i
hvilke situasjoner det skal vaere adgang til & foreta transplantasjon fra mind-
reérige, samt hvem som i s&fall skal samtykke til dette. ’® Av bestemmelsens
femte ledd fremgar at forut for at giveren (eller den som handler pa giverens
vegne) gir sitt samtykke, skal han "ha fatt opplysning av en lege om arten av
inngrepet og om de falger dette kan fa”, samt at legen plikter "a forvisse seg
om at vedkommende har forstatt innholdet og betydningen av opplysnin-
gene.” Dette begrunnes i at den type transplantasjoner som reguleres i § 1
innebeerer et betydelig inngrep i giverens kropp, hvor ogsa en viss risiko nor-
malt vil veere involvert. Slike inngrep skal ikke kunne foretas uten personens
uttrykkelige vilje og uten at vedkommende har full innsikt i hva han eller hun
innlater seg pa.

Uttak av biologisk materiale fra levende personer kan altsa etter § 1 bare
gjgres i behandlingsgyemed. Tilsvarende begrensning ma sannsynligvis ogsa
gjelde i forhold til spersmalet om oppbevaring og bruk. Dersom materialet
opprinnelig ble uttatt for bruk i behandling, kan man neppe ombestemme seg
i ettertid og bruke materialet til for eksempel forskning. Dette vil vaere i strid
med det samtykke som opprinnelig ble innhentet, men ogsa transplantasjon-
sloven som sadan, som jo skal regulere i hvilke tilfeller det skal veere adgang
til den form for uttak som her er aktuelt. Loven ma dermed forstas slik at den
forbyr s& omfattende uttak av humant biologisk materiale som forutsetningen
er etter § 1, for annet enn behandlingsformal. Jf. i den forbindelse ogsa § 14
som fastsetter straff for den ”som treffer beslutning om uttak av organ eller
annet biologisk materiale uten at lovens vilkar foreligger”.

Av § 1 farste ledd andre punktum falger videre at slike inngrep bare kan
"foretas nar det ikke medfarer noen narliggende fare for giverens liv eller
helse.” Med dette menes at inngrepet ikke ma medfare at giveren mister livet
eller paferes en betydelig legemsskade. | fglge forarbeidene skal bestem-
melsen hindre inngrep som ma antas & medfare at giveren for fremtiden vil

75.Lov av 9. februar 1973 nr. 6 om transplantasjon, sykehusobduksjon og avgivelse av lik
m.m. Utvalget gjer for gvrig oppmerksom pa at Stortinget i lgpet av varen 2001 har behan-
dlet forslag til en rekke nye bestemmelser i loven. | skrivende stund er disse formelt sett
ikke vedtatt ennd, og utvalget har mattet ta utgangspunkt i bestemmelsene slik de frem-
star i Innst. O. nr. 72 (2000-2001) Innstilling fra sosialkomiteen om lov om endringer i lov
av 9. februar 1973 nr. 6. | herveerende gjennomgang har utvalget tatt utgangspunkt i
loven slik denne vil fremsta dersom de foreslatte lovbestemmelser vedtas i sin ndvaerende
form.

76.Jf. Innst. O. nr. 72 (2000-2001)
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veere avhengig av hjelp eller gkonomisk bistand fra det offentlige eller fra sine
pargrende. Giveren bgr etter en kortere rekonvalesensperiode veaere i stand til
i alt vesentlig a leve slik han gjorde forut for inngrepet. v

Transplantasjonsloven regulerer ikke ethvert uttak av humant biologisk
materiale. Av lovens § 6 fremgar at ”(U)ttak av blod, fjernelse av mindre hud-
partier og andre mindre inngrep som kan likestilles med de nevnte, kan skje
uten hinder av bestemmelsene i denne lov.” Kravet om samtykke ma imid-
lertid fortsatt gjelde, men neppe kravet om skriftlighet. | forarbeidene er det
presisert at inngrepet for & omfattes av § 6 ma kunne gjennomfgres uten neer-
liggende fare for giverens helse, for eksempel syn og harsel. 8 Hva som skal
sies & veere slikt "mindre inngrep”, og da serlig hva som skal sies a ligge
innenfor kravet om at inngrepet ikke skal medfgre noen naerliggende fare for
giverens helse, er ikke klart avgrenset i lovens forarbeider. Det er heller ikke
gitt forskrifter som gir neermere avklaring i sa mate.

Utvalget legger til grunn at nar det gjelder uttak av biologisk materiale som
normalt ikke medfgrer noen nevneverdig belastning eller risiko for giveren,
trenger man ikke a fglge lovens regler om skriftlig samtykke m.m. Et godt
eksempel pa virksomhet som etter dette kan skje uten hinder av loven, er blod-
givning. Likesa vil det i diagnostisk sammenheng kunne innhentes blod- og
vevsprgver uten at vilkarene i loven trenger & veere oppfylt. Det foreligger
heller ikke noe uttrykkelig forbud mot & bruke slike "mindre uttak” av humant
biologisk materiale fra levende personer i produksjonsgyemed, for eksempel
til fremstilling av medikamenter. Her vil det imidlertid kunne diskuteres om
ikke en slik bruk forutsetter et eksplisitt samtykke fra pasienten.

Adgangen til & foreta uttak av biologisk materiale fra dgde personer med
tanke pa transplantasjon, er regulert i 88 2 — 4 (og ogsa 8§ 5 og 6 som gjelder
transplantasjon fra bade dede og levende). | § 2 farste ledd heter det at ”(F)ra
avdgd som skriftlig eller muntlig har truffet bestemmelse om det, kan organer
og annet biologisk materiale tas til behandling av sykdom eller legemsskade
hos en annen.”

Av bestemmelsens annet ledd felger at selv om avdgde ikke har truffet
bestemmelse om slik bruk av organer eller annet biologisk materiale, kan
inngrepet foretas sa sant vedkommende er dad i sykehus eller blir brakt ded
til sykehus, og sa sant avdgde eller hans naermeste ikke har uttalt seg mot det,
eller dersom ikke andre serlige grunner taler mot inngrepet. Det er séaledes
ikke noe absolutt krav at det foreligger samtykke fra avdede til slikt inngrep
og bruk, og det er heller ingen klar plikt til & innhente samtykke fra den
avdgdes naermeste til slikt inngrep og bruk. Det fremgar riktignok av tredje
ledd at sa vidt mulig skal avdgdes neermeste underrettes om dgdsfallet fgr
inngrepet finner sted.

Av § 4 fremgar blant annet at forut for inngrep som nevnt i § 2, skal dgden
veere konstatert av to leger, samt at inngrepet ikke ma foretas av den lege som
behandlet avdgde under hans siste sykdom. Med hjemmel i bestemmelsen er
det gitt egen forskrift om dedsdefinisjon. "

77.Jf. Ot.prp. nr. 52 (1971-72) om lov om transplantasjon, sykehusobduksjon og avgivelse av
lik mm. s. 17.
78.Jf. Ot.prp. nr. 52 (1971-72) s. 32.
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Transplantasjoner omfattet av lovens §§ 1 og 2 kan bare skje pa sykehus
som Kongen har godkjent for slik virksomhet, jf. lovens § 5.

§ 6 om "mindre uttak” gjelder ogsa i forhold til dede personer. Det er imi-
dlertid vanskeligere a gjere noen klar avgrensing av dette begrepet i forhold
til dgde personer, og dette kan neppe gis samme avgrensing som for levende.
For dagde personer vil slike inngrep naturlig nok ikke medfgre ubehag eller
skade, og dette kan tale for a utvide begrepet i forhold til levende personer. P&
den annen side vil andre hensyn kunne tale for at begrepet tolkes like snevert,
ikke minst hensynet til avdgde eller hans pargrende.

| kapittel I har Sosialkomiteen videre foreslatt inntatt et midlertidig forbud
mot overfgring av levende biologisk materiale fra dyr til mennesker, jf. forslag
til § 6a, samt ogsa § 15 nytt annet ledd. Biobankutvalget viser til herveerende
innstillings pkt. 10.8 hvor det er redegjort neermere for Xenotransplantasjon-
sutvalget.

Nar det gjelder obduksjon er dette regulerti lovens kapittel 11. En obduk-
sjon bestar i prinsippet av en utvendig inspeksjon av liket, samt en innvendig
undersgkelse av likets organer og vev. Indre organer og vev blir tatt ut, og
undergitt en rekke undersgkelser og analyser. Ved slik virksomhet vil man
kunne fa mer kunnskap om selve sykdomsutviklingen, sykdomsarsak, virkn-
ing av behandling, samt ogsa arsaken til pasientens dgd. Transplantasjon-
sloven gir sykehus og andre helseinstitusjoner adgang til a foreta obduksjon
av dede personer, jf. lovens § 7 farste ledd. Det fremgar her at slik obduksjon
kan foretas dersom "medisinske grunner” tilsier dette. Hva som naermere lig-
ger i dette, kan vaere vanskelig & angi presist, men det ma antas at vilkaret er
oppfylt dersom det foreligger en viss tvil med hensyn til dgdsarsak. Videre er
det krav om at vedkommende skal veere ded pa sykehus eller brakt ded til
sykehus. Av bestemmelsens andre ledd fremgar at obduksjon ikke kan "fore-
tas nar avdgde eller hans neermeste har uttalt seg mot det, eller det er grunn
til & tro at et slikt inngrep vil veere i strid med avdgdes eller hans naermestes
livssyn eller andre serlige grunner taler mot det.” Det fglger av tredje ledd at
det ma ha gatt minst 8 timer mellom dgdstidspunktet og obduksjonen, og at
de pargrende pa forhand ma ha blitt informert om dgdsfallet. Dersom de
pargrende samtykker kan obduksjon gjennomfgres far det har gatt 8 timer. Av
bestemmelsens fjerde ledd fremgar imidlertid at obduksjon kan gjennomfgres
uavhengig av nevnte vilkar, dersom "det av szerlige grunner er ngdvendig a fa
brakt de dsarsaken pa det rene uten opphold”.

Av § 7 femte ledd falger at man ved obduksjon kan foreta ngdvendig
inntrening av behandlings- og operasjonsteknikker pa liket eller organer som
er tatt ut ved obduksjon. Sosialkomiteen har foreslatt nytt sjette ledd til § 7
hvor det heter at ”(O)bduksjon skal utferes pa en etisk forsvarlig mate med
respekt for den avdgde”. &

Med hjemmel i § 7 siste ledd kan det gis forskrift om obduksjon og om
avgivelse og bruk av obduksjonsmateriale. Slik forskrift er gitt, 8 og av for-
skriftens § 2 fremgar at alle pasienter, eventuelt pasienters nsermeste, ved inn-

79. Forskrift av 10. juni 1977 nr. 2 om dgdsdefinisjonen i relasjon til lov om transplantasjon,
sykehusobduksjon og avgivelse av lik m.m.

80.Jf. Innst. O. nr. 72 (2000-2001) s. 9.

81. Forskrift av 18. mars 1988 nr. 230 om obduksjon m.m.
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leggelsen skal gis skriftlig informasjon om sykehusets adgang til & foreta
obduksjon og om retten til & motsette seg dette. Videre fremgar av forskriftens
8 3 at ’(V)ev og organer som er uttatt i obduksjonsgyemed, kan avgis til uni-
versitetenes anatomiske institutter til undervisning og forskning”, samt av for-
skriftens § 4 at ”(M)ateriale som er uttatt i obduksjonsgyemed kan benyttes
for fremstilling av biologiske produkter som er ngdvendige ved diagnostiser-
ing eller behandling av sykdommer.” Sammenholdt med lovens § 7 fremgar
dermed at det ikke er forbudt & anvende biologisk materiale i trdad med for-
skriftens 88 3 og 4, selv om hverken avdgde eller de pargrende har gitt sam-
tykke til en slik utnyttelse.

| § 8 er det uttalt at obduksjon omfattet av § 7 ikke ma foretas nar det er
grunn til & anta at rettsmedisinsk obduksjon vil bli begjeert. Utvalget gar ikke
naermere inn pa rettsmedisinsk virksomhet, og viser ogsa til at Sosialkomiteen
i sin behandling av transplantasjonsloven valgte a avvente en utvalgsutredning
vedrgrende kvalitetssikring og kontroll. 8 Biobankutvalget har kort redegjort
for dette utvalgsarbeidet i hervaerende innstillings pkt. 10.14.

Sosialkomiteen har i Innst. O. nr. 72 (2000-2001) foreslatt inntatt et nytt
kapittel 11 A om bruk av fostervev. Med fostervev siktes det til celler og vev fra
provosertaborterte fostre, jf. 8 8 a. | hvilke tilfeller slik bruk skal veere tillatt
fremga av § 8 b, hvor det heter at "(F)ostervev kan bare brukes til medisinsk
forskning, diagnostikk, fremstilling av vaksine og behandling.

Bruk av fostervev til behandling er bare tillatt i de tilfeller hvor det forelig-
ger alvorlig sykdom eller skade og andre behandlingsformer har begrenset
effekt. Bruk av fostervev til medisinsk forskning, diagnostikk og fremstilling
av vaksine er bare tillatt dersom det ikke finnes andre likeverdige metoder.

Det er forbudt & bruke eggstokkvev fra provosertaborterte fostre til trans-
plantasjon.”

Det er etter dette apnet for innhenting, oppbevaring og bruk av vev fra
spontanaborterte fostre til behandling og forskning. Av § 8 ¢ fremgar imid-
lertid at slik bruk pa forhand skal vaere godkjent av departementet, og at all
innsamling, lagring og utlevering av fostervev skal foretas av en godkjent fos-
tervevsbank, jf. § 8 e.

Av § 8 d fremgar at far fostervev i denne hensikt avgis til en fostervevs-
bank, skal skriftlig samtykke innhentes fra kvinnen. Kvinnen kan bare gi gyl-
dig samtykke til dette etter & ha fatt informasjon, og dette skal farst gis etter at
kvinnen har tatt beslutningen om svangerskapsavbrudd. Kvinnen skal ikke gis
opplysninger om identiteten til den som mottar fostervevet, jf. § 8 f. Mots-
varende skal den som mottar fostervev ikke gis opplysninger om identiteten
til den kvinne som har avgitt fostervevet. Den som mottar fostervev ved trans-
plantasjon skal imidlertid informeres om at vevet stammer fra provosertabor-
terte fostre, jf. 8 8 g. | 8 8 h er det inntatt en reservasjonsrett for helsepersonell
til & delta i forskning eller delta i transplantasjon hvor fostervev benyttes.

Ovennevnte bestemmelser om bruk av fostervev samsvarer med departe-
mentets lovforslag. Biobankutvalget viser i den forbindelse til at departemen-
tet angaende fostervevsbanker blant annet uttalte at ”(D)epartementet
foreslar & opprette en fostervevsbank som skal sta for innsamling, lagring og

82.Jf. Innst. O. nr. 72 (2000-2001) s. 8.
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utlevering av fostervev. Det er avgjgrende utfra etiske hensyn a forhindre at
det oppstar forbindelse mellom kvinnen som avgir fostervevet og den som
anvender fostervevet eller den som mottar fostervevet ved transplantasjon.
Det ma ikke oppsta situasjoner der kvinner far utfert svangerskapsavbrudd i
den hensikt a skaffe tilgang pa fostervev. Fostervevsbanken skal fungere som
et mellomledd som forhindrer en slik forbindelse mellom kvinnen og bruk-
eren av fostervevet. For & forhindre kobling er det ogsa foreslatt et forbud mot
a gi opplysninger om kvinnens identitet til brukerne av materialet og til & oppl-
yse kvinnen om hvem som mottar fostervevet. Fostervevsbanken skal foreta
de undersgkelser og kontroller som er ngdvendige for a sikre at fostervevet
som benyttes ikke er infisert. | fgrste omgang bgr det opprettes en fostervevs-
bank for hele landet. Dersom utviklingen viser at det er behov for det, kan det
opprettes flere fostervevsbanker. Opprettelse av fostervevsbanker krever god-
kjenning av departementet.” 83

Biobankutvalget har redegjort neermere for dette i innstillingens kapittel 6
hvor utvalgets lovforslag er inntatt.

| lovens kapittel 111 er det inntatt bestemmelser om avgivelse av lik. | § 9
heter det at ”(T)il bruk for undervisning og forskning i anatomi og andre medi-
sinske fag ved universitetene og andre leeresteder skal de institusjoner som
Kongen bestemmer, kunne fordre avgitt:
a) lik av personer som etter & veere fylt 18 ar har truffet skriftlig bestemmelse

om avgivelse av sitt legeme til slikt formal,
b) lik som er i det offentliges varetekt, nar avdedes naermeste samtykker i

slik avgivelse eller ikke patar seg & dra omsorg for gravferden.

Avgivelse etter bokstav b ma ikke finne sted dersom det er grunn til & anta at
avgivelse vil veere i strid med avdgdes livssyn, eller forbud mot avgivelse
nedlegges av avdgdes nermeste.”

Med hjemmel i § 13 er det gitt en egen forskrift med utfyllende bestem-
melser til § 9. 8

Sosialkomiteen har foreslatt inntatt et nytt kapittel 111 A som skal regulere
kommersiell utnytting av organer m.v. & 1 § 10 a uttales det at "(K)ommersiell
utnytting av organer, deler av organer og celler og vev som sadan fra men-
nesker er forbudt.

Det samme gjelder kommersiell utnytting av celler og vev som sadan fra
aborterte fostre.”

Bestemmelsen er i samsvar med departementets lovforslag. I tilknytning
til dette uttalte departementet blant annet i de generelle kommentarer til
bestemmelsen at "(M)ed kommersiell utnytting mener departementet virk-
somhet som gir opphav til gkonomisk vinning. Organer, deler av organer og
celler og vev som sadan skal ikke ved kjep eller salg gi opphav til gkonomisk
vinning for den person det tas fra, eller en tredje person, hverken private eller
juridiske personer. Kjgp og salg av tilvirket biologisk materiale kan imidlertid
forekomme da forbudet ikke er ment & ramme materiale som har gjennomgatt

83.Jf. Ot.prp. nr. 77 (1999-2000) s. 32.

84. Forskrift av 11. januar 1985 nr. 19 om avgjeving av lik til bruk for undervisning og forsk-
ing i anatomi og andre medisinske fag ved universiteta og andre leerestader.

85. Innst. O. nr. 72 (2000 — 2001)
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en tilvirkningsprosess. Forbudet gjelder det & yte eller motta betaling eller
annen gkonomisk fordel for uttak eller overfarsel av det nevnte biologiske
materialet som sadan. Forbudet omfatter ikke dekning av de faktiske omkost-
ningene.

Ved et slikt forbud gjeres det klart at organer deler av organer og celler og
vev fra mennesker ikke kan gjgres til gjenstand for kommersiell utnytting. (...)
Departementet foreslar videre forbud mot kommersiell utnytting av celler og
vev fra aborterte fostre. Kommersiell utnyttelse av fostervev vil stride mot
prinsippene om respekt for menneskeverd og menneskelig integritet.” 86

| de spesielle kommentarene uttalte departementet blant annet at ”(1) hen-
hold til denne bestemmelsen kan ikke organer og vev, herunder blod, kjgpes
og selges eller pa annen mate gi opphav til gkonomisk gevinst for den person
organet tas fra, eller en tredje person. Dette gjelder bade privatpersoner og
institusjoner, for eksempel sykehus. Imidlertid kan rent tekniske foranstalt-
ninger (proveuttakelse, tester, pasteurisering, fraksjonering, rensing, oppbev-
aring, dyrking, transport osv.), som utfgres pa grunnlag av nevnte biologiske
materiale, lovlig gi anledning til et rimelig vederlag. Utveksling av blod-
produkter mellom sykehus/blodbanker kan fglgelig foretas mot vederlag som
dekker de faktiske omkostningene. Blodplasma og produkt av blodplasma
importeres til Norge. Slike produkter inneholder imidlertid ikke celler og vev,
og omfattes derfor ikke av forbudet mot kommersiell utnytting.

Bestemmelsen forbyr ikke tilvirkning og salg av legemidler som inne-
holder biologisk materiale som har vert igjennom en produksjonsprosess sa
lenge ikke organer, deler av organer og celler og vev selges som sadan. Des-
suten forhindrer ikke forbudet at den person som det biologiske materiale tas
fra mottar en rimelig kompensasjon for utgifter eller tap av inntekt, (for
eksempel som felge av sykehusinnleggelse.) Produkter som for eksempel har
og negler, som er avstadt vev, omfattes ikke av bestemmelsen.” &’

Biobankutvalget viser til at det pa tross av bestemmelsens ordlyd, samt
ovenstdende forarbeidsuttalelser, kan fremstd som noe uklart hvordan
begrepet "som sadan” skal avgrenses. Slik utvalget ser det vil det veere vanske-
lig & hevde at cellenes enkelte bestanddeler, for eksempel ekstrahert DNA,
RNA og proteiner, skal betegnes som celler eller vev "som sadan.” Etter utval-
gets oppfatning vil dermed forbudsbestemmelsen ikke hindre eventuell kom-
mersiell utnyttelse av slike cellebestanddeler. Videre kan det diskuteres om
ikke ogsa fritaket for "tilvirket materiale” kan apne for kommersiell utnyttelse
av slike bestanddeler fra celler. Biobankutvalget papeker imidlertid at forbudet
retter seg mot gkonomisk gevinst for den person som organet, vevet eller cel-
lene tas fra, eventuelt tredjemenn som er i besittelse av slikt materiale og
gnsker a omsette dette. Bestemmelsen innebarer imidlertid ikke noe gener-
elt forbud mot at humant biologisk materiale kan gi opphav til gkonomisk vin-
ning. Det vil for eksempel ikke veere noe i veien for kommersiell utnyttelse av
kunnskap man fremskaffer etter forskning pa eller bearbeidelse av humant
biologisk materiale. Forbudet vil heller ikke gjelde kommersiell virksomhet
hvor man pa bakgrunn av forskning med utgangspunkt i humant biologisk
materiale, utvikler nye diagnostiske verktgy eller behandlingsmetoder. Et

86. Jf. Ot.prp. nr. 77 (1999-2000) s. 36.
87.Jf. Ot.prp. nr. 77 (1999-2000) s. 41.
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annet eksempel vil her veere bruk av humant biologisk materiale til utvikling
av nye legemidler, som senere omsettes med tanke pa gkonomisk fortjeneste.

I Innst.O. nr. 72 (2000-2001) uttaler komiteen videre at det vil vaere viktig
a styre utfersel av humant biologisk materiale fra norske biobanker, og opplys-
ninger fremkommet ved analyse pa slikt materiale. Under henvisning til at den
ovenfor nevnte § 10 a vil hindre en kommersiell utnyttelse av materialet som
sadan, men at denne bestemmelsen ikke gjelder opplysninger som er trukket
ut av materialet, uttales det blant annet at ”(K)omiteen gnsker ogsa at "bestan-
deler av slikt materiale” omfattes av lovreguleringen. Med dette siktes det til
for eksempel proteiner, DNA eller RNA som er trukket ut av slikt materiale.
Disse kan igjen gi opphav til genetiske opplysninger. Komiteen gnsker bade &
ivareta personvernhensyn og opplysninger i anonymt materiale for forskn-
ingsformal. Komiteen foreslar derfor & regulere bade personidentifiserbare og
anonyme opplysninger.

Komiteen har lagt vekt pa at forbudet ikke skal ramme utfgrsel i forbin-
delse med behandling av pasienter i Norge, eller utfgrsel i forbindelse med
behandling av pasienter i utlandet. Dette vil veere aktuelt i forbindelse med
eksport av organer/vev som skal brukes til transplantasjon eller analyse av
biologisk materiale. Komiteen vil derfor foresld en unntaksbestemmelse i
annet ledd i ny § 10 b.

Komiteen mener det er ngdvendig med en lovregulering selv om en ves-
entlig del av biobankene er tilknyttet etater som er underlagt departementets
instruksjonsmyndighet. Det finnes ogsa en rekke samlinger av biologisk
materiale ved patologiske avdelinger eller laboratorieavdelinger pa det
enkelte sykehus, forskningsinstitutter og private laboratorier. For a styre
bruken av disse samlingene, er det behov for en lovregulering.” 88

Komiteen foreslar etter dette inntatt en ny bestemmelse i § 10 b hvor det
heter: "Organer, deler av organer, celler og vev som sadan fra mennesker og
aborterte fostre, bestanddeler av slikt materiale og opplysninger som er
fremkommet ved analyse av slikt materiale, kan ikke tas ut av landet uten god-
kjenning fra departementet.

Bestemmelsen i fgrste ledd gjelder ikke dersom utfarselen skjer i forbin-
delse med ytelse av helsehjelp til enkeltpersoner.”

Biobankutvalget viser til at det etter dette vil veere ngdvendig med godkjen-
ning fra departementet for a utfgre til utlandet humant biologisk materiale
(herunder bestanddeler fra slikt materiale) og helse- /personopplysninger
som har sitt opphav fra slikt materiale. Forbudet er generelt utformet, og vil
gjelde alle former for humant biologisk materiale, med unntak av de tilfellene
hvor utfarsel skjer i forbindelse med ytelse av helsehjelp, hva enten helsehjel-
pen skal ytes i Norge eller i utlandet.

8.11 Lovom lik

Likloven 8 inneholder enkelte bestemmelser om oppbevaring av lik,

herunder utfarsel av lik. Ved siden av ovennevnte lov om transplantasjon,

88.Jf. Innst. O. nr. 72 (2000-2001) s. 10.
89. Lov av 4. juni 1898 indeholdende visse Bestemmelser om Behandlingen af Lig.
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sykehusobduksjon og avgivelse av lik m.m., antas likloven a ha liten betydning
i var sammenheng.

8.12 Genteknologiloven

Genteknologilovens %0 formal etter § 1 er "4 sikre at fremstilling og bruk av
genmodifiserte organismer skjer pa en etisk og samfunnsmessig forsvarlig
mate, i samsvar med prinsippet om en baerekraftig utvikling og uten helse- og
miljgmessige skadevirkninger.”

Mikroorganismer er i lovens § 4 bokstav a definert som “enhver cellulzer
eller ikke-cellulzer mikrobiologisk enhet som er i stand til & formere seg eller
til & overfgre genetisk materiale”. Denne definisjonen omfatter virus, bakter-
ier, encellede planter og dyr, plante- og dyreceller (herunder ogsa humane cel-
ler) i kultur og mikroskopiske gjeer- og muggsopper. Definisjonen dekker
ikke plasmider eller DNA utenfor cellen. ® Genmodifiserte organismer er i § 4
bokstav b definert som "mikroorganismer, planter og dyr hvor den genetiske
sammensetning er endret ved bruk av gen- eller celleteknologi”. Begrepet
organisme omfatter ikke menneske pa noe trinn i utviklingen fra befruktet egg
til individ, men det omfatter humane celler i kultur. Transplantasjon av gen-
modifiserte, menneskelige organer omfattes ikke av loven. Humant genmate-
riale, dvs. gener som koder for egenskaper og prosesser som foregar i men-
nesker, vil ved overfering til andre arter omfattes av loven. %

| lovens kapittel 2 er det gitt regler om sakalt innesluttet bruk av genmod-
ifiserte organismer, og i kapittel 3 regler om utsetting av genmodifiserte
organismer. Utvalget gar ikke naermere inn pa disse her. | tillegg er det i kapit-
tel 4 inntatt regler om gjennomfgring og handhevelse av loven.

Som nevnt vil naermere bestemte former for humant biologisk materiale
kunne vaere omfattes av loven. Nar det gjelder innhenting av slikt materiale,
er det i loven ikke inntatt egne bestemmelser. Etter utvalgets oppfatning vil
dette i safall matte skje i samsvar med den gvrige helselovgivning, eventuelt
regler for medisinsk forskning. Nar det gjelder oppbevaring og bruk av slikt
materiale, er dette altsa regulert av lovens kapittel 2 og 3.

| forhold til mennesker vil genteknologiloven seerlig kunne veere aktuell i
forbindelse med genterapi som for gvrig er regulert i bioteknologilovens kapit-
tel 7, jf. ovenfor under pkt. 8.8. Slik virksomhet er forelgpig kun tatt i bruk i
forbindelse med konkrete forskningsprosjekter godkjent av Statens helsetil-
syn, og det er der forutsatt at forsgkene skjer i overensstemmelse med sikker-
hets- og risikoreglene etter genteknologiloven. | forbindelse med nylig vedtatt
lovendring av bioteknologiloven er det i forarbeidene blant annet uttalt at
"(N)ar det gjelder styrings- og kontrollhensyn blir disse til en viss grad ivare-
tatt gjennom lov 2 april 1993 nr 38 om framstilling og bruk av genmodifiserte
organismer (genteknologiloven). Forsgk som faller inn under denne loven

90. Lov av 2. april 1993 nr. 38 om framstilling og bruk av genmodifiserte organismer. Lovens
ulike bestemmelser tradte i kraft til forskijellig tid, men fra og med 1. januar 1999 har hele
loven veert i kraft, jf. lovens § 27.

91.Jf. Ot.prp. nr. 8 (1992-93) om lov om framstilling og bruk av genmodifiserte organismer s.
70.

92.Jf. Ot.prp. nr. 8 (1992-93) s. 69.
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skal enten meldes til eller godkjennes av Folkehelsa eller departementet. Gen-
teknologiloven regulerer forskning som innebaerer arbeid med arvestoff og
arvestoffmolekyler dersom arbeidet er en del av fremstillingsprosessen av en
genmodifisert organisme. Dette fglger av loven § 2. Definisjonen av organisme
omfatter ikke mennesker, men den omfatter humane celler i en cellekultur.
Loven omfatter de tilfellene hvor genene i cellene modifiseres.” 93

8.13 Lov om statlig tilsyn med helsetjenesten

Tilsynsloven 9 fastslar at Statens helsetilsyn og fylkeslegene skal fore det
faglige tilsyn med landets helsetjeneste og helsepersonell, jf. loven 8§ 1 og 2.
Av lovens § 3 falger at "(E)nhver som yter helsetjeneste skal etablere
internkontrollsystem for virksomheten og sgrge for at virksomhet og tjenester
planlegges, utfares og vedlikeholdes i samsvar med allment aksepterte faglige
normer og krav fastsatt i medhold av lov eller forskrift.” Endelig falger det av
§ 5 at Statens helsetilsyn kan gi palegg om a rette pa forholdene dersom "virk-
somhet innen helsetjenesten drives pa en mate som kan ha skadelige felger
for pasienter eller andre eller pa annen mate er uheldig eller uforsvarlig”.

Etter utvalgets oppfatning vil tilsynsloven bare indirekte veere av betydning
nar det gjelder innhenting, oppbevaring eller bruk av humant biologisk mate-
riale. Tilsynsmyndighetene vil imidlertid matte fgre tilsyn med at innhenting,
oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale skjer i samsvar med lov-
fastsatte krav, herunder i trad med det generelle forsvarlighetsprinsipp som
gjelder for helsetjenesten og helsehjelpen. I tillegg vil tilsynsmyndighetene
gjennom sin behandling av enkeltklager eller mer generelle utgvelse av til-
synsvirksomhet, veere med pa a konkretisere forsvarlighetsprinsippets
innhold, samt forstaelsen av relevante enkeltbestemmelser.

8.14 Personopplysningsloven

Personopplysningsloven % tradte i kraft 1. januar 2001, og erstattet den tidlig-
ere lovom personregistre fra 1978. Regelverket i de europeiske land har inne-
holdt visse ulikheter, men dette vil na bli harmonisert i hele EGS-omradet som
folge av EU’'s personverndirektiv (Direktiv 95/46/EF om beskyttelse av
fysiske personer i forbindelse med behandling av personopplysninger og om
fri utveksling av slike opplysninger). Personopplysningsloven er i overens-
stemmelse med nevnte direktiv og St.prp. nr 34 (1999-2000) om inkorporering
av direktivet i E@S-avtalen. | det videre skal det farst gis en oversikt over
enkelte av lovens bestemmelser, og det vil deretter bli drgftet enkelte prob-
lemstillinger som vil veere sentrale i biobanksammenheng.

Av lovens formalsbestemmelse i § 1 farste ledd fremgar at loven “skal
beskytte den enkelte mot at personvernet blir krenket giennom behandling av
personopplysninger.” Dette utdypes i andre ledd hvor det fremgar at loven

93. Ot.prp. nr. 93 (1998-99) om lov om endringer i lov av 5 august 1994 nr. 56 om medisinsk
bruk av bioteknologi s. 14 og 15.

94. Lov av 30. mars 1984 nr. 15 om statlig tilsyn med helsetjenesten

95. Lov av 14. april 2000 nr. 31 om behandling av personopplysninger (personopplysn-
ingsloven)
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skal bidra til at personopplysninger behandles i samsvar med grunnleggende
personvernhensyn, noe som eksemplifiseres ved begreper som “personlig
integritet, privatlivets fred og tilstrekkelig kvalitet pa personopplysninger.”

I lovens 8 2 nr. 1 er personopplysninger definert som "opplysninger og vur-
deringer som kan knyttes til en enkeltperson”. En undergruppe av personop-
plysninger er sensitive personopplysninger, jf. 8 2 nr. 8. For denne gruppen
gjelder det strengere regler for behandlingen av opplysningene.

| personopplysningsloven har man til dels forlatt den gamle personregis-
terlovens bruk av registerbegrepet som et hovedbegrep for lovens anven-
delse. Den nye loven gjelder isteden all behandling av personopplysninger.
Med behandling sikter man her til de operasjoner eller serier av operasjoner
som kan utfgres pa en personopplysning, jf. § 2 nr. 2 som snakker om "enhver
bruk av personopplysninger, som f.eks. innsamling, registrering, sammenstill-
ing, lagring og utlevering eller en kombinasjon av slike bruksmater”.

Loven gjelder for det farste for "behandling av personopplysninger som
helt eller delvis skjer ved hjelp av elektroniske hjelpemidler”. For det andre
gjelder loven for "behandling av personopplysninger nar disse inngar eller
skal inngd i et personregister”, jf. § 3 farste ledd bokstav a og b. Sett i sammen-
heng med § 2 nr. 2 fremgar at det ikke bare vil veere den direkte feringen av
registeret som vil omfattes av loven. Ogsa for eksempel innsamlingen av per-
sonopplysninger som skjer med tanke pa sammenstilling i et personregister,
vil veere omfattet.

Loven gjelder som utgangspunkt for alle samfunnsomrader. | § 3 andre
ledd er det imidlertid gjort unntak for behandling av personopplysninger som
den enkelte foretar for rent personlige eller private formal. Nar det gjelder
geografisk virkeomrade fremga av § 4 ferste ledd at loven vil gjelde for all
behandling av personopplysninger som forestas av en behandlingsansvarlig
som er etablert i Norge. Jf. ogsa § 4 andre og tredje ledd.

Av lovens 88 8 og 9 fremgar hvilke rettslige grunnlag som ma foreligge for
behandling av personopplysninger. Dersom det "bare” er snakk om personop-
plysninger felger det av § 8 at det enten ma foreligge et samtykke fra den reg-
istrerte, det ma veere fastsatt i lov at det skal veere adgang til slik behandling,
eller behandlingen ma veere ngdvendig for & oppfylle et av de alternativer som
regnes opp i bokstav a) - f). Dersom det er snakk om behandling av sensitive
personopplysninger ma fortsatt ett av vilkarene i § 8 veere oppfylt, og i tillegg
ma et av vilkarene oppregnet i § 9 farste ledd bokstav a) - h) veere oppfylt. Som
det vil fremga vil samtykkealternativet i mange sammenhenger sta sentralt, og
det er derfor i loven inntatt strenge krav til hva som kan regnes for gyldig sam-
tykke, jf. 82 nr. 7,

Dersom vilkarene etter § 8 eller § 9 er oppfylt, falger ytterligere grunnkrav
for behandling av personopplysninger av § 11. Av bestemmelsens bokstav b)
fglger at den behandlingsansvarlige skal fastsette et formal for hver behan-
dling av personopplysningene han planlegger, og formalet skal veere saklig
begrunnet i forhold til den behandlingsansvarliges virksomhet. Formalet kan
endres forutsatt at det da ikke blir uforenelig med det opprinnelige formal, for
eksempel der hvor det nye formalet fremmer samme type interesser som det
opprinnelige formal, eller skaper samme type virkninger for den registrerte.
Er det nye formal uforenelig med det opprinnelige, ma det innhentes nytt sam-
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tykke. | bestemmelsens andre ledd er det imidlertid uttalt at ”(S)enere behan-
dling av personopplysningene for historiske, statistiske eller vitenskapelige
formal anses ikke uforenelig med de opprinnelige formalene med innsamlin-
gen av opplysningene, jf. farste ledd bokstav ¢, dersom samfunnets interesse
i at behandlingen finner sted, klart overstiger ulempene den kan medfgre for
den enkelte.”

| § 13 er det inntatt regler som palegger den behandlingsansvarlige og
databehandleren & sgrge for tilfredsstillende informasjonssikkerhet, og etter
§ 14 palegges den behandlingsansvarlige internkontroll.

Den enkeltes rett til innsyn og informasjon fglger av § 18, og denne retten
gjelder uavhengig av den informasjonsplikt den behandlingsansvarlige er
palagt etter 88 19 og 20. | § 23 er det gjort enkelte unntak fra innsynsretten og
informasjonsplikten, og det fremgar at de fleste unntaksbestemmelsene
gjelder ivaretakelse av offentlige interesser.

Etter § 27 folger en plikt til retting dersom den behandlingsansvarlige har
behandlet personopplysninger som er "uriktige, ufullstendige eller som det
ikke er adgang til & behandle”. Bestemmelsen gir bade en plikt for den behan-
dlingsansvarlige til & rette s snart han oppdager forholdet, og en rett for den
registrerte til & kreve at de mangelfulle opplysninger rettes. Som nevnt i tilkny-
tning til § 11 skal enhver behandling av personopplysninger ha et uttrykkelig
angitt formal. Dette formalet er avgjgrende for hvor lenge det er adgang til &
behandle en opplysning, og som utgangspunkt er det ikke adgang til & oppbe-
vare personopplysningene lenger enn formalet tilsier. Etter dette skal opplys-
ningene slettes, jf. 8 28 fgrste ledd. | bestemmelsens andre ledd er det imid-
lertid innfert viktige unntak. Det fremgar her at personopplysninger allikevel
kan lagres "for historiske, statistiske eller vitenskapelige formal, dersom sam-
funnets interesse i at opplysningene lagres klart overstiger de ulempene den
kan medfgre for den enkelte. Den behandlingsansvarlige skal i sa fall serge for
at opplysningene ikke oppbevares pa mater som gjgre det mulig a identifisere
den registrerte lenger enn ngdvendig.” Bestemmelsen legger opp til en gener-
ell vurdering, og den forutsetter ikke at man ved vurderingen av om det skal
lagres videre, vurderer betydningen for hver enkelt registrert.

Personopplysninger kan som hovedregel bare overfgres til stater som
sikrer en forsvarlig behandling av opplysningene. Stater som har gjennomfgrt
personopplysningsdirektivet, regnes for a oppfylle slikt krav til forsvarlig
behandling, jf. § 29 farste ledd. Av bestemmelsens andre ledd fremgar ellers
vurderingstemaet for om behandlingen kan antas sikret pa en forsvarlig mate.
| § 30 er det gjort enkelte unntak fra § 29.

Av § 31 fremgar at 30 dager far den behandlingsansvarlige starter behan-
dling av personopplysninger med elektroniske hjelpemidler eller oppretter et
manuelt personregister som inneholder sensitive personopplysninger, skal
den behandlingsansvarlige gi melding til Datatilsynet. Av § 32 fremga hva slik
melding skal inneholde. Slik melding er i stor grad ment & erstatte den tidlig-
ere ordning med konsesjon fra Datatilsynet. Av § 33 farste ledd fremgar at det
fortsatt kreves konsesjon i noen tilfeller, og dette gjelder som hovedregel ved
behandling av sensitive personopplysninger. Med hjemmel i andre ledd kan
Datatilsynet bestemme at ogsa behandling av annet enn sensitive personop-
plysninger kan betinge konsesjon.
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Etter biobankutvalgets oppfatning vil personopplysningsloven vere sentral
I biobanksammenheng, idet det her gis en rekke bestemmelser om behan-
dling av sensitive personopplysninger. | det videre skal det draftes enkelte
problemstillinger som szrlig anses for relevante i biobanksammenheng.

Naermere om forstaelsen og betydningen av lovens begrep "personopplysninger”

Av 8§ 2 nr. 8 fremgar at "helseforhold” vil veere & anse for sensitive personop-
plysninger i lovens forstand. | forarbeidene er det uttalt at ”(U)ttrykket "helse-
forhold” omfatter opplysninger om en persons tidligere, ndveerende og frem-
tidige fysiske eller psykiske tilstand, inkludert opplysninger om medisin- og
narkotikamisbruk. Uttrykket omfatter dessuten genetiske opplysninger. Ogsa
opplysninger om sosiale forhold kan falle inn under "helseforhold” dersom de
sosiale forholdene pavirker helsen. Om tilknytningen til helseforhold er sterk
nok m& vurderes konkret.” % Som nevnt i kapittel 3 og 4 vil den enkeltes
genetiske kode i stor grad kunne kartlegges bade pa bakgrunn av DNA, RNA
og proteiner. Genetiske opplysninger i lovens forstand ma da etter utvalgets
oppfatning omfatte sa vel opplysninger om cellenes DNA, som opplysninger
om cellenes RNA og proteiner, i den grad de kan tilbakefares til enkeltindi-
vider.

Som nevnt i herveerende innstillings kapittel 3 vil humant biologisk mate-
riale bade vaere & oppfatte som personopplysning i form av de data som er og
potensielt kan fremkomme ved analyse pd materialet, samtidig som det har
aspekter som er uavhengig av slike opplysninger. | denne forbindelse er det
imidlertid viktig & veere klar over at personopplysningsloven i hovedsak vil
veere aktuell i forbindelse med medisinsk forskning, og ikke ved klinisk virk-
somhet som i stor grad er regulert av serskilt lovgivning. Nar det gjelder
tradisjonell medisinsk undersgkelse og/eller behandling, vil helselovgivnin-
gen regulere virksomheten, og i denne sammenheng spesielt reglene om
taushetsplikt, opplysningsplikt / -rett og reglene om journal. I tillegg vil ogsa
en rekke andre spesialbestemmelser kunne veere aktuelle, jf. for eksempel
bioteknologilovens spesialregler om behandling av genetiske opplysninger.

Nermere om betydningen av avidentifisert og anonymisert materiale

| og med at "opplysningene” etter personopplysningsloven (og da i betydnin-
gen bade opplysninger i tradisjonell forstand og humant biologisk materiale)
ma kunne knyttes direkte eller indirekte til en enkeltperson, vil dette
innebzre at avidentifisert informasjon eller humant biologisk materiale, som
hovedregel vil matte omfattes av begrepet "personopplysninger” dersom det
ved hjelp av videre bearbeiding, sammenstilling eller kobling med
kodengkkel eller andre hjelpemidler er mulig & spore avgiverens eller
opphavsmannens identitet. Dette innebzaerer videre at nar det gjelder behan-
dling av slikt avidentifisert materiale, sa skal denne veere i samsvar med per-
sonopplysningslovens regler.

| forarbeidene er det uttalt at

96. Jf. Ot.prp. nr. 92 (1998-99) s. 104.
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"(O)pplysninger som er anonymisert pa en slik mate at den registrerte
ikke lenger kan identifiseres, er derimot ikke personopplysninger. |
denne sammenheng kan det vaere grunn til & peke pa at personopplys-
ninger teknisk sett kan veere anonymisert, men likevel knytte seg til en
sa liten gruppe at tilhgrigheten rgpes pa en mer indirekte mate som er
belastende for den opplysningen gjelder.” *’

Opplysninger eller humant biologisk materiale som er anonymisert pa en slik
mate at avgiveren ikke lenger kan identifiseres, vil altsa falle utenfor begrepet
“personopplysninger”, og dermed utenfor personopplysningsloven. Som
eksempel kan her tenkes blodprgver innsamlet til bruk i medisinsk forskning.
Er prgvene anonymisert slik at det ikke er mulig ved hjelp av kobling med
kodengkkel eller andre hjelpemidler a fastsla avgiverens identitet, faller den
videre "behandling” (i denne forstand; forskningsmessig bruk) utenfor per-
sonopplysningsloven. Eneste mulighet for identifisering her vil vaere at man
tester samtlige mulige kandidater for & identifisere den som matcher den
genetiske sammensetningen, eller at man kobler mot et landsomfattende
genetisk register hvor hele befolkningens genetiske kode er lagret.

Etter utvalgets oppfatning vil dette bli en for fjern eller usannsynlig sam-
menheng for & oppna personidentifisering, til at ogsa slike anonymiserte
pragver skal sies a veere personopplysninger. Gitt at man en gang i fremtiden
samler inn biologisk materiale fra hele landets befolkning, kartlegger den
enkeltes genetiske kode, og deretter lagrer dette sammen med personident-
itet, ville man med utgangspunkt i anonymisert humant biologisk materiale
kunne finne frem til materialets opphavsmann. I sa fall ville det bli vanskelig &
hevde at anonymisert materiale fortsatt skulle falle utenfor lovens personop-
plysningsbegrep. Slike nasjonale genetiske registre med kobling til person-
identitet er imidlertid neppe realistisk i overskuelig fremtid.

8.15 Helseregisterloven

Helseregisterloven % ble behandlet av Sosialkomiteen 27. mars 2001, og er i
skrivende stund ikke formelt vedtatt. | forhold til departementets lovforslag %,
ble det foretatt en rekke endringer av Sosialkomiteen. Biobankutvalget har i
herveerende redegjerelse tatt utgangspunkt i Sosialkomiteens forslag til lov.
100 pet er forelgpig uklart nér loven skal tre i kraft.

Lovens formal er fastsatt i § 1 hvor det heter at ”(F)ormalet med denne lov
er & bidra til & gi helsetjenesten og helseforvaltningen informasjon og
kunnskap uten a krenke personvernet, slik at helsehjelp kan gis pa en fors-
varlig og effektiv mate. Gjennom forskning og statistikk skal loven bidra til
informasjon og kunnskap om befolkningens helseforhold, arsaker til nedsatt
helse og utvikling av sykdom for administrasjon, kvalitetssikring, planlegging
og styring. Loven skal sikre at helseopplysninger blir behandlet i samsvar

97.Jf. Ot.prp. nr. 92 (1998-99) s. 101.

98. Lov om helseregistre og behandling av helseopplysninger.

99. Ot.prp. nr. 5 (1999-2000) om lov om helseregistre og behandling av helseopplysninger
(helseregisterloven).

100.Innst. O. nr. 62 (2000-20001) fra sosialkomiteen om lov om helseregistre og behandling
av helseopplysninger (helseregisterloven)
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med grunnleggende personvernhensyn, herunder behovet for personlig
integritet, privatlivets fred og tilstrekkelig kvalitet pa helseopplysninger.”

| lovens 8 2 er det inntatt en rekke definisjoner. Utvalget viser her spesielt
til bestemmelsens nr. 1 hvor det fremgar at det med helseopplysninger menes
“taushetsbelagte opplysninger i henhold til helsepersonelloven 8§ 21 og andre
opplysninger og vurderinger om helseforhold eller av betydning for helsefor-
hold, som kan knyttes til en enkeltperson”. Av lovens virkeomrade i § 3
fremgar at loven gjelder for behandling av helseopplysninger i helseforvaltnin-
gen og helsetjenesten som skjer helt eller delvis med elektroniske
hjelpemidler for & fremme formal som nevnt i § 1. Videre vil den gjelde for
annen behandling av slike opplysninger til slikt formal, dersom helseopplys-
ningene inngar eller skal innga i et helseregister.

Helseregisterloven gjelder saledes opplysninger som kan ha sitt opphav i
humant biologisk materiale, men vil ikke gjelde det biologiske materialet i seg
selv. Som nevnt ovenfor vil imidlertid annet lovverk, og da spesielt personop-
plysningsloven gjelde bade for humant biologisk materiale og for helse- og
personopplysninger som er eller kan utledes av biologisk materiale. Etter
biobankutvalgets oppfatning vil helseregisterloven veere av stor indirekte
betydning i biobanksammenheng. Som nevnt blant annet i hervaerende
innstillings kapittel 3 og 4, antas medisinsk forskning pa humant biologisk
materiale sammenholdt med helse- eller personopplysninger, for & kunne
veere svert verdifullt. Den type opplysninger det her vil veere snakk om kan
innhentes direkte fra pasienten / forskningsdeltageren eller dennes pasient-
journal. 1 tillegg til dette vil viktig opplysninger ogsa kunne hentes fra de
helseregistre som helseregisterloven skal gjelde for. | s& mate skal tilgang og
bruk av opplysningene skje i samsvar med loven, og loven vil pd den mate
veere viktig for medisinsk forskning.

Utvalget skal i det videre kun gi en kort presentasjon av de ulike former
for helseregistre det etter loven vil veere adgang til & opprette. Lovens bestem-
melser om behandlingsrettede helseregistre vil ikke bli redegjort for.

Av lovens § 5 fremga at helseopplysninger bare kan behandles elektronisk
i overensstemmelse med personopplysningsloven §8 9 og 33, eller dersom slik
behandling fglger av annen lov. Tilsvarende vil gjelde ved annen behandling
av helseopplysninger dersom opplysningene inngar eller skal innga i et
helseregister.

Helseregisterloven skiller mellom pa den ene side regionale og lokale
helseregistre, og pd den andre side sentrale helseregistre, jf. §§ 7 og 8. Nar det
gjelder regionale og lokale helseregistre fremgar av § 7 at det ved forskrift kan
gis nermere bestemmelser om etablering av slike registre, og hvordan
opplysninger i registrene skal behandles. Personidentifiserende kjennetegn
kan bare behandles dersom det er innhentet samtykke fra den registrerte.
Dersom opplysningene behandles i pseudonymisert eller avidentifisert form
vil det ikke veere ngdvendig med slikt samtykke. | forskriften til disse regis-
trene skal blant annet formalet med behandlingen av opplysningene fremga,
og det skal angis hvilke opplysninger som kan behandles.

Nar det gjelder sentrale helseregistre fremgar det av § 8 andre ledd at ogsa
for denne type registre kan det ved forskrift gis neermere bestemmelser om
etablering av registrene, og hvordan opplysninger i registrene skal behandles.
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Ogsa her gjelder at personidentifiserende kjennetegn bare kan behandles der-
som det er innhentet samtykke fra registrerte, men dersom opplysningene
behandles i pseudonymisert eller avidentifisert form vil det ikke vaere ngdven-
dig med slikt samtykke. | bestemmelsens andre ledd er det inntatt spesial-
bestemmelser for enkelte sentrale registre. Det fremgar her at nar det gjelder
Dgdsarsaksregisteret, Kreftregisteret, Medisinsk fadselsregister, Meldesys-
temet for infeksjonssykdommer, Det sentrale tuberkuloseregisteret og Sys-
tem for vaksinasjonskontroll, sa kan personidentifiserende kjennetegn regis-
treres uavhengig av den registrertes samtykke i den utstrekning dette er ngd-
vendig for & nd formalet med de ulike registrene.

Av § 8 fierde og femte ledd fremgar at det i forskriften for registre omfattet
av andre og tredje ledd, blant annet skal angis formalet med behandlingen av
opplysningene, og det skal angis hvilke opplysninger som kan behandles.

| lovens § 9 er det fastsatt en plikt til & utlevere eller overfagre opplysninger
til registre omfattet av 88 7 og 8, dvs. den type opplysninger som det i for-
skrifter med hjemmel i disse bestemmelsene er fastsatt skal utleveres.

| lovens kapittel 3 er det inntatt generelle bestemmelser om behandling av
helseopplysninger. Det fremgar her at det gjelder krav til formalsbestemthet,
saklighet og relevans for behandling av helseopplysninger, det fremgar i
hvilken grad det skal vaere adgang til & sammenstille opplysninger, samt pa
hvilke vilkar helseopplysninger kan utleveres eller overfgres for slik sammen-
stilling, jf. 88 11, 12 og 14. Til bruk i medisinsk forskning, antar biobankutval-
get at spesielt § 14 andre ledd vil veere viktig, idet det her uttales at ”(H)elseop-
plysninger kan dessuten utleveres eller overfgres nar utlevering eller over-
faring har hjemmel i eller i medhold av lov, og den som mottar opplysningene
har adgang til & behandle dem etter personopplysningsloven.” I tillegg vil altsa
det enkelte registers forskrift kunne inneholde bestemmelser om i hvilke til-
feller det skal vaere adgang til & utlevere opplysninger fra registeret.

Som nevnt ovenfor er biobankutvalget av den oppfatning at helseregister-
loven vil kunne ha stor indirekte betydning i biobanksammenheng. |
herveaerende innstillings kapittel 4 er det redegjort for i hvilken grad opplys-
ninger fra de ulike helseregistre vil veere verdifulle brukt i medisinsk forskn-
ing pa humant biologisk materiale, og det vises til dette.

8.16 Patentloven

| hvilken utstrekning det er anlednin% til & oppna patent pa humant biologisk
materiale, reguleres av patentloven. 19! Det & inneha patent innebaerer at pat-
entinnehaveren er gitt en tidsbegrenset 1%2 enerett til kommersiell utnyttelse
av en oppfinnelse, jf. patentloven § 1 fagrste ledd.

Slik enerett omfatter alle former for kommersiell utnyttelse i naeringsvirk-
somhet, for eksempel produksjon, markedsfgring, omsetting og bruk. Patent-
beskyttelsen innebaerer at andre interessenter ikke kan benytte oppfinnelsen
kommersielt uten patentinnehaverens tillatelse, jf. § 3 fgrste og andre ledd.

101.Lov av 15. desember 1967 nr. 9 om patenter. Nar det gjelder EU’s patentdirektiv, vises det
til pkt. 11.2. hvor det redegjgres for dette, samt direktivets betydning for norsk patentlov-
givning.

102.Normalt 20 ar, jf. lovens § 40 fgrste ledd.
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Slik tillatelse vil ofte kunne veaere betinget av gkonomisk godtgjarelse. Patent
gir imidlertid ikke patentinnehaveren noen automatisk rett til utnytte
oppfinnelsen. Bruken kan for det fagrste veere forbudt etter annen lovgivning,
og andre patentrettigheter kan hindre utnyttelse av aktuelle patent.

Fra forbudet mot kommersiell utnyttelse uten tillatelse, er det gjort
enkelte unntak i § 3 tredje ledd. Det fremgar her at utnyttelse som ikke skjer
I ngerings- eller driftsgyemed ikke trenger tillatelse. Likeledes dersom utnyt-
telsen skjer ved et eksperiment som angar selve oppfinnelsen. Det vil séledes
veere adgang til & forske pa en patentert oppfinnelse.

Som nevnt ma det ha funnet sted en oppfinnelse far det kan gis patent.
Oppfinnelsen kan besta i en anvendelsesmetode, en fremgangsmate eller et
produkt, for eksempel kjemiske produkter eller tekniske apparater, eller en
kombinasjon av disse. | tillegg ma oppfinnelsen ha teknisk karakter eller ha
teknisk effekt slik at den lgser et problem (jf. for eksempel her § 1 andre ledd
som blant annet unntar fra patenteringsadgangen for oppfinnelser som bare
innebaerer metoder for intellektuell utgvelse eller kunstneriske frembrin-
gelser), og oppfinnelsen ma vaere reproduserbar. Pa bakgrunn av den beskriv-
else som er gjort av oppfinnelsen i patentsgknaden, skal andre med relevant
fagkunnskap skal kunne "gjenta” oppfinnelsen, jf. 8 8 andre ledd.

For at det skal foreligge en oppfinnelse i lovens forstand ma i tillegg tre
krav veere oppfylt. For det farste ma oppfinnelsen veere ny, dvs. ikke tidligere
kjent, jf. § 2 farste ledd. Dersom oppfinnelsen tidligere har veert offentliggjort,
vil oppfinnelsen ikke veere a anse for ny, smnl. bestemmelsens andre ledd.
Dersom en oppfinnelse beskrives i en vitenskapelig artikkel som deretter pub-
liseres, vil man ikke kunne oppna patent. Det stilles ikke krav om at noen fak-
tisk er kjent med slik publikasjon, men avgjgrende vil veere om oppfinnelsen
er offentliggjort pa en slik mate at andre rent faktisk har hatt mulighet for &
gjare seg kjent med den.

For det andre ma oppfinnelsen skille seg vesentlig fra kjent teknikk, jf. § 2
fgrste ledd. Oppfinnelsen ma fare teknikken et skritt videre, og innlysende
eller selvsagte viderefaringer av en tidligere kjent teknikk vil ikke kunne pat-
enteres. For det tredje ma oppfinnelsen veere industrielt anvendbar, jf. § 1
forste ledd og § 8 andre ledd.

Grensen mellom oppfinnelser (som kan patenteres) og oppdagelser (som
ikke kan patenteres) blir etter dette viktig. Det & erkjenne at et nytt materiale
finnes i naturen, eller a erkjenne en ny egenskap hos et tidligere kjent materi-
ale, vil kun representere en oppdagelse. Derimot vil utnyttelsen av en slik
erkjennelse kunne utgjgre en oppfinnelse i patentlovens forstand. Dette kan
for eksempel veere tilfellet etter at materialet er isolert, bearbeidet eller modi-
fisert slik at det dermed kan lgse et teknisk problem. Ved helhetsvurderingen
av om det skal sies a foreligge en oppfinnelse, vil det imidlertid vaere adgang
til & legge en viss vekt pa det sprang i teknisk utvikling som selve oppdagelsen
av et naturlig forekommende materiale innebaerer.

Av § 1 fierde ledd fremgar at det ikke er adgang til & oppna patent pa
oppfinnelser hvis utnyttelse ville stride mot sedelighet eller offentlig orden.
Videre fremgar av § 1 fierde ledd at det ikke er adgang til & oppna patent pa
plantesorter, dyreraser eller vesentlig biologiske fremgangsmater til fremstill-
ing av planter og dyr. Dette omfatter alle planter og dyr, herunder encellede
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planter og dyr, samt differensierende celler. Likedan vil det ikke vaere adgang
til & oppna patent pa fremgangsmaten til fremstilling av slike.

Unntaket i § 1 fjerde ledd gjelder i prinsippet ikke i forhold til humant biol-
ogisk materiale. Som fglge av grunnvilkarene om at det skal foreligge en nyhet
som skiller seg fra det som allerede var allment kjent, samt at det ma beskrives
en industriell anvendbarhet, vil det ikke kunne oppnas patent pd mennesker,
fostre, organer eller vev som sadan, befruktede og ubefruktede egg eller seed-
celler. Det er med andre ord ikke adgang til & oppna patent pa humant biolo-
gisk materiale slik det foreligger naturlig i mennesket. Det er imidlertid mulig
a oppna patent pa for eksempel kjemiske produkter eller teknisk utstyr som er
ngdvendig for & pavise humant biologisk materiale som foreligger i sin
naturlige form, eller pavise naturlige prosesser som skjer i humant biologisk
materiale. Som eksempel vil man ikke kunne patentere en human celle, men
man vil kunne patentere teknisk utstyr som gjer det mulig & studere cellen.
Dette forutsetter imidlertid at slikt teknisk utstyr virkelig er nytt, at det er anv-
endbart og at det skiller seg vesentlig fra tidligere allment kjent utstyr.

Nar det gjelder isolerte og bearbeidede organer og vev, vil det her kunne
oppnas patent, men bare dersom ogsa grunnvilkarene er oppfylt. Likedan vil
det kunne oppnas patent pa bearbeidede celler eller gener. Nar det serlig
gjelder patent pa gener, skal det bemerkes at gener bare kan patenteres der-
som man vet hva genet koder for, eller hvilken funksjon det har. Dette
innebeerer ikke patent pa genet slik det foreligger "i kroppen”, men patent pa
genet slik dette uttrykker sin funksjon. Det vil neppe veere et krav for a fa
patent at man har beskrevet alle funksjoner et gen kan tenkes a ha. | s mate
kan det gis flere patenter "pa” samme gen dersom man oppfinner en ny funk-
sjon eller anvendelse.

Etter utvalgets oppfatning vil patentlovgivningen kunne veere sentral i
biobanksammenheng. Selv om man altsa ikke vil kunne oppna patent pa et
bestemt gen eller deler av et gen, vil man kunne oppna patent pa den
oppfinnelse det innebaerer & beskrive genets funksjon. | s mate er det grunn
til & anta at patentinstrumentet kan veere viktig i kommersielle sammen-
henger.

P& bakgrunn av forskning utfert pA humant biologisk materiale (typisk
materiale som befinner seg i allerede eksisterende biobanker eller biobanker
som samles inn serskilt for dette formal) vil man kunne patentere de
oppfinnelser man gjar, og deretter benytte dette i naringsutvikling eller
industriell sasmmenheng dersom man sikrer seg patent pa produkter som er
utviklet etter genstudier eller studier av geners funksjon. Som illustrasjon vil
man for eksempel kunne oppna patent pa et legemiddel som kun er aktivt i for-
hold til neermere bestemte genetiske forutsetninger, selv.om man ikke vil
kunne oppna patent pa den genetiske "kodingen” slik denne foreligger hos de
pasienter legemiddelet er virksomt hos.
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8.17 Lov om svangerskapsavbrudd

Etter regler fastsatt i ovennevnte lov 103 kan kvinner f& gjennomfart svanger-
skapsavbrudd (abort). | s mate foreligger det regler for nar abortmateriale
kan "innhentes”. Utvalget gar ikke neermere inn pa disse her. | loven er det
imidlertid ikke fastsatt neermere regler for oppbevaring og eventuell bruk av
abortmaterialet, og det finnes i dag ikke felles retningslinjer for handtering av
slikt materiale.

Vev fra tidlige svangerskapsavbrudd blir ofte handtert som annet biolo-
gisk materiale, dvs. at det i samsvar med retningslinjer gitt av Statens helsetil-
syn blir destruert. Nar det gjelder vev eller foster fra sene svangerskap-
savbrudd og spontanaborter, blir dette i mange tilfeller satt ned pa minnelund
eller begravd pa tilsvarende mate som dgdfagdte barn. Imidlertid skjer det ogsa
her at slikt materiale blir destruert pa samme mate som annet biologisk mate-
riale.

| St.meld. nr. 19 (2000-200) om handtering av aborterte foster, har depar-
tementet foreslatt at Statens helsetilsyn skal utarbeide felles retningslinjer for
sykehus og helsepersonell for handtering av aborterte fostre. Det skisseres
her en rekke prinsipper som retningslinjene skal utformes i samsvar med. Ret-
ningslinjene skal gjelde for alle aborterte fostre inntil 22 fullgatte uker. Ved
svangerskapsavbrudd etter 22. uke skal gravferdsloven 1% gjelde.

Nar det gjelder svangerskapsavbrudd fgr utgangen av 12. svangerskap-
suke foreslas det at fostermaterialet bgr handteres etter de samme retningslin-
jer som gjelder for handtering av biologisk materiale for gvrig. Ved provosert
abort etter utgangen av 12. svangerskapsuke, foreslas det at fosteret settes
ned pa en kirkegard eller minnelund dersom kvinnen ikke gir uttrykk for at
hun gnsker at fosteret skal bli handtert pa samme mate som biologisk materi-
ale for gvrig. Tilsvarende skal gjelde for spontanaborter som skjer pa sykehus
etter utgangen av 12. svangerskapsuke. Kvinner som krever svangerskap-
savbrudd etter utgangen av 12. svangerskapsuke skal fa standardisert skriftlig
informasjon om handteringen av aborterte fostre, og de skal fa tilstrekkelig tid
til refleksjon om handteringen. Dersom de etter slik informasjon ikke selv gir
uttrykk for hvordan de gnsker at fosteret skal handteres, bar de ikke sparres
om dette. Departementet har deretter foreslatt at Statens helsetilsyn gis i opp-
drag a utarbeide retningslinjer i trdd med Stortingets tilrading til Stortings-
meldingen. Sosialkomiteen har i Innst.S. nr. 195 (2000-2001) 1% draftet oven-
nevnte melding. Komiteens flertall har sluttet seg til departementets forslag
om at det utarbeides retningslinjer i trad med nevnte.

| samsvar med ovennevnte vil det altsd bli utarbeidet retningslinjer for
handtering av aborterte fostre. Biobankutvalget viser imidlertid til at oven-
nevnte ogsa ma sees i sammenheng med nylig vedtatt bestemmelser i trans-
plantasjonsloven, hvoretter det pa neermere bestemte vilkar apnes for bruk av
celler og vev fra provosertaborterte fostre, jf. ovenfor under pkt. 8.10 hvor det
er redegjort for disse. Som det vil fremga skal kvinnen kunne samtykke til slik
bruk.

103.Lov av 13. juni 1975 nr. 50 om svangerskapsavbrudd.
104.Lov av 7. juni 1996 nr. 32 om kirkegarder, kremasjon og gravferd (gravferdsloven).
105.Innstilling fra sosialkomiteen om handtering av aborterte foster.
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8.18 Forskningsregelverk m.v.

Medisinsk forskning er i Norge er ikke regulert ved en egen lov slik tilfellet
blant annet er i Danmark. Det finnes imidlertid flere lover og forskrifter som
inneholder bestemmelser av betydning for medisinsk forskning, og i det
videre skal det redegjgres for flere av disse. Innledningsvis skal det imidlertid
farst redegjgres for ordningen med de regionale komiteene for medisinsk for-
skningsetikk, og deres rolle nar det gjelder medisinsk forskning.

8.18.1 Regionale komiteer for medisinsk forskningsetikk

Bakgrunnen for opprettelsen av de regionale komiteene for medisinsk forskn-
ingsetikk (forkortet REK) i Norge, er en bestemmelse i den sdkalte Hels-
inkideklarasjonen om medisinsk forskningsetikk, jf. neermere om deklaras-
jonen under pkt. 9.9.1.

Helsinkideklarasjonen ble fgrste gang vedtatt av World Medical Associa-
tion Assembly i Helsinki i 1964. World Medical Association er en "privat foren-
ing” for legeforeninger i de enkelte land. Bakgrunnen for utformingen av de
forskningsetiske reglene, var Nurnbergreglene fra 1947. Helsinkideklaras-
jonen er senere revidert flere ganger. Ved 1975-revisjonen i Tokyo, ble det
inntatt falgende regel: 1% "Planlegging og utfarelse av ethvert eksperiment
som omfatter mennesker, ma vaere klart formulert i en forsgksprotokoll som
skal forelegges til gjennomgaelse, uttalelse og veiledning for en spesielt opp-
nevnt uavhengig komite, forutsatt at denne uavhengige komiteen er i overens-
stemmelse med lover og regler i det land hvor forsgket blir utfart.” Norge var
forholdsvis sent ute med a etablere slike komiteer, og dette skjedde farst i
1985. Far det hadde lokale komiteer ved enkelte sykehus anvendt Helsinkide-
klarasjonens regler pa ad hoc basis. Det var Radet for medisinsk forskning ved
Etikkutvalget, som var en av de vesentligste padriverne for opprettelse av
komiteene. | samrad med daveaerende helsedirektgr og sosialdepartementet
ble det utformet mandat for komiteenes arbeid. Dette har senere veert gjen-
stand for flere revisjoner, senest ved fastsettelse av Kirke-, undervisnings- og
forskningsdepartementet 5. mars 1999.

| kommentarer til mandatet heter det at eksempler pa vanlige forskning-
setiske prinsipper er kravet om frivillig informert samtykke fra forsgksper-
soner, at skillet mellom terapeutisk og ikke-terapeutisk forskning er relevant,
og at mulig risiko og ubehag for forsgkspersoner skal avveies mot den medi-
sinske betydning forsgksprosjektet har for forsgkspersonen selv og/eller
andre.

Samtlige biomedisinske forskningsprosjekter hvor det inngar forskning
pd mennesker, og som ikke er av en slik art at det regnes som en del av vanlig
etablert behandlingsprosedyre, skal forelegges komitéene. Dette gjelder bade
terapeutisk og ikke-terapeutisk forskning pa pasienter og friske forsgksper-
soner.

Det er opprettet fem REK’er, en i hver helseregion. Komiteenes adminis-
trasjon er knyttet til de fire medisinske fakulteter ved universitetene i Oslo,
Bergen, Trondheim og Tromsg, og bevilgningene skjer over fakultetenes bud-

106.For ordens skyld skal papekes at deklarasjonen er endret en rekke ganger etter dette, og
at aktuelle bestemmelse i dag har en annen form, jf. naveerende artikkel 13.
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sjett. Komiteene er frie og uavhengige, og de er ikke forvaltningsorganer. For-
valtningsloven og offentlighetsloven gjelder ikke for virksomheten, og som
utgangspunktet er det derfor heller ikke offentlig innsyn i komiteenes virk-
somhet. Komiteenes oppgave er a veilede og gi rdd om forskningsetiske
spgrsmal, og a arbeide for & gjere forskningsetiske prinsipper kjent.

Komiteene skal gi rad og veiledning etter en alminnelig forskningsetisk
vurdering, herunder hente etiske normer og verdier fra "allmennmoralen”.
Det vil si etiske normer og verdier med bred aksept i samfunnet, slik at forskn-
ingsetikken ikke er a anse for noen "hgyere” form for etikk. Videre skal det tas
hensyn til forskningsetiske retningslinjer vedtatt av nasjonale og internasjo-
nale organer, herunder blant annet Helsinkideklarasjonen.

Selv om det i REK’enes mandatet er fastslatt at alle medisinske forsgk skal
forelegges komiteene, er det allikevel ingen rettslig forpliktelse til & gjere
dette. Det vil séledes bare vaere snakk om et etisk imperativ, men det er etter-
hvert etablert betydelige sosiale sanksjoner ved unnlatelse av komitebehan-
dling. Det vil for eksempel veere ngdvendig a vise til slik behandling ved
spknad om offentlige forskningsmidler, og det vil veere en betingelse for a fa
publisert artikler i de anerkjente medisinske tidsskrifter. Rent faktisk vil der-
for de aller fleste medisinske forskningsprosjekter bli forelagt REK.

| mandatet for REK’ene understrekes det at komiteene skal gi rad og
veiledning. Komiteen gir derfor ogsa bare en tilrading eller frarading om gjen-
nomfgringen av forskningsprosjektet. Det hender ytterst sjelden at et prosjekt
blir fraradet gjennomfart, men det hender ofte at et prosjekt blir justert eller
endret etter en dialog mellom komiteen og forskeren, som ofte mater for
komiteen. Komiteens tilrdding gis ofte i form av en lengre vurdering av
enkelte spgrsmal, og ofte med oppfordring om & vurdere endringer dersom
komiteen finner grunn til dette. De aller fleste tilradinger skjer ved konsensus.

Etter denne organiseringen av komiteenes virksomhet, er det bevisst
unnlatt & etablere en klageordning. De regionale komiteenes virksomhet
koordineres imidlertid av den nasjonale forskningsetiske komité for medisin
(forkortet NEM), som ogsa er radgivende for de regionale komiteer.

REK’ene har slik sammensetning:

— En medisinsk fagkyndig fra det medisinske fakultet i regionen

— en medisinsk fagkyndig fra den offentlige helsemyndighet i regionen

— en psykologisk fagkyndig fra det psykologiske institutt eller fakultet i
regionen

— en offentlig godkjent sykepleier

— et medlem fra sykehuseierne i regionen

— et medlem med fagkyndighet i etikk

— enjurist, og

— en lekrepresentant.

Departementet oppnevner medlemmene, og fastsetter hvem som skal veere
leder og nestleder. Fgr oppnevnelsen innhentes det uttalelse fra flere, blant
annet de medisinske fakultetene. Oppnevnelsen skjer for en periode av fire ar,
og ingen kan oppnevnes for mer enn to perioder sammenhengende. Det er en
alminnelig erfaring at den tverrfaglige sammensetning av komiteene er verdi-
full.
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8.18.2 Gjennomgang av lover og forskrifter relevant for medisinsk forskn-
ing

Under de gvrige punkter i herveerende kapittel har utvalget redegjort for en
rekke lover som er av betydning for innhenting, oppbevaring og bruk av
humant biologisk materiale. | den forbindelse er det ogsa papekt en rekke
bestemmelser som far betydning bade for klinisk virksomhet og medisinsk
forskning. Idet det vises til dette, skal utvalget i herveerende punkt kun gi en
kort gjennomgang av de lover og forskrifter som saerlig anses for relevante nar
det gjelder forskning.

Som nevnt vil personopplysningsloven veere sentral, idet behandling av
helse- eller personopplysninger skal meldes til Datatilsynet, alternativt at det
ma sgkes om konsesjon til slik behandling. Dette gjelder imidlertid ikke der-
som det er snakk om anonymiserte opplysninger, idet loven da ikke vil gjelde.
| tillegg vil helseregisterloven veere viktig idet man i en rekke forskning-
sprosjekter vil kunne gnske & innhente opplysninger fra de ulike helseregis-
trene.

Helsepersonelloven gjelder som utgangspunkt klinisk virksomhet, og
ikke medisinsk forskning. Utvalget viser imidlertid til lovens § 29 som apner
for at taushetsbelagte opplysninger kan utleveres til bruk i forskning. | séfall
vil den som mottar opplysningene bli underlagt lovens gvrige regler om taush-
etsplikt. Heller ikke pasientrettighetsloven vil gjelde direkte for medisinsk for-
skning. Det skal imidlertid papekes at begge disse lover vil kunne fa anven-
delse i gitte situasjoner, noe som serlig vil veere tilfelle dersom det er snakk
om utprgvende forskning, eller Klinisk forskning. Dette vil vaere situasjonen
hvor man som ledd i behandlingen tar i bruk behandling som forelgpig er pa
forskningsstadiet. Et eksempel her er klinisk utprgving av legemidler, som i
tillegg er regulert ved egen forskrift. 1°7 | tillegg vil selvsagt helsepersonellov-
ens generelle krav om a drive forsvarlig virksomhet, ogsa fa betydning nar det
gjelder forskning som har preg av klinisk utprgving. Det ma ogsa antas at
pasientrettighetslovens samtykkebestemmelser vil bli tillagt vekt ogsa i for-
skningssammenheng.

Videre vil bioteknologiloven veere av betydning. Etter lovendring i 2000 er
det na presisert at loven som sadan kun vil komme til anvendelse pa forskning
som har diagnostiske eller behandlingsmessige konsekvenser for deltageren
i forskningsprosjektet, eller hvor opplysninger om den enkelte fares til tilbake
til vedkommende. 1 tillegg felger det av lovens § 3-1 at forskning pa befruktede
egg er forbudt, og av § 3a-1 at det er forbudt a ta i bruk teknikker med sikte pa
a fremstille arvemessig like individer (noe som ogsa innebaerer et forbud mot
forskning med slikt siktemal).

Nar det gjelder transplantasjonsloven inneholder denne en rekke bestem-
melser om ulike former for bruk av humant biologisk materiale. | denne sam-
menheng skal vises til at det etter lovens § 1 ikke vil veere adgang til  foreta
transplantasjon av organer for levende mennesker i den hensikt a benytte
disse i forskning. Videre vises det til nylig vedtatte bestemmelser i nytt kapit-
tel 11 A hvor det na apnes for forskning pa celler og vev fra provosertaborterte

107.Forskrift av 18. juni 1999 nr. 742 om klinisk utprgving av legemidler til mennesker.
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fostre. Slik forskning skal imidlertid skje i overensstemmelse med strenge
vilkar fastsatt i loven, samt etter godkjenning av departementet.

Nar det gjelder internasjonalt regelverk av betydning for medisinsk for-
skning, vil det som nevnt bli redegjort for enkelte slike i kapittel 11.
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Kapittel 9
Internasjonalt regelverk m.v.

9.1 Innledning

Utvalget skal i hervaerende kapittel redegjare for relevant lovgivning m.v. i
enkelte land, med hovedtyngde pa de nordiske landene. | tillegg vil det bli
redegjort for internasjonalt regelverk som far betydning for ulike sider av
biobankvirksomhet.

Pa den tid utvalget har hatt til radighet, samt omfanget av utvalgets gvrige
mandat, har det ikke veert anledning til & gi en like detaljert redegjgrelse for
alle regelverk. Som det vil fremga er derfor fremstillingen av enkelte regelv-
erk gjort forholdsvis kortfattet. | tillegg kommer at man i bade Sverige og Dan-
mark i skrivende stund er i ferd med & avslutte henholdsvis et lovforslag om
biobanker og en arbeidsgrupperapport om biobanker. Det har derfor veert
vanskelig a si hva slags regulering man i disse landene vil anbefale. Arbeidene
forventes ferdigstilt i naer fremtid, og ved en eventuell utarbeidelse av en
norsk lov om biobanker, antas dette a bli viktig bakgrunnsmateriale.

9.2 Island

Ogsa pa Island har man i lang tid hatt en rekke biobanker innenfor
helsetjenesten og i tilknytning til medisinsk forskning. | 1996-97 startet man
imidlertid arbeidet med en felles lov som skulle regulere denne type virksom-
het. Hasten 1998 ble det farste lovforslaget oversendt Alltinget for behandling.
Det var her lagt opp til at loven skulle tre i kraft fra 1. januar 1999. Lovforslaget
mgtte imidlertid adskillig motstand bade i Alltinget (parlamentet) og i den
offentlige debatt, og forslaget ble derfor returnert Sosialdepartementet med
krav om en rekke endringer eller avklaringer forut for fremsettelse av nytt lov-
forslag. Slikt nytt lovforslag ble deretter utarbeidet og Alltinget vedtok loven
13. mai 2000. Det nye lovforslaget ble vedtatt naermest uten debatt eller
kritiske innvendinger, og loven tradte i kraft 1. januar 2001.

| det videre skal utvalget redegjere for den islandske biobankloven. For
ordens skyld viser utvalget ogsa til at Alltinget den 17. desember 1998 vedtok
en egen lov om en sentral helsedatabase (Act on Health Sector Database),
med ikrafttreden samme dato. Denne loven har utvalget omtalt kort i pkt.
4.14.2.

Av biobanklovens Artikkel 1 fremgar at lovens hensikt er a gi et regelverk
omkring innsamling, oppbevaring, bruk og utnyttelse av humant biologisk
materiale som sikrer konfidensialitet, som sikrer at bruken skjer i avgiverens
(donorens) interesse, og som sikrer at materialet brukes pa en mate som
tjener medisinsk forskning og anvendt medisin. Ved en interessekonflikt mel-
lom forskning og fellesskapsinteresser pa den ene side, og den enkelte donor
pa den andre side, skal donorens gnske og interesse gis forrang. Data som
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trekkes ut av innsamlet materiale skal ikke kunne benyttes til & diskriminere
donoren.

I Artikkel 2 avgrenses lovens anvendelse mot midlertidig oppbevaring av
humant biologisk materiale som innhentes som ledd i tradisjonell medisinsk
undersgkelse, diagnostisering og behandling, eller materiale som innhentes i
forbindelse med konkrete forskningsprosjekter. Dette forutsettes her at slikt
materiale skal destrueres nar det ikke lenger er ngdvendig & oppbevare det
eller nar et forskningsprosjekt er avsluttet. Med mindre Den nasjonale bioet-
ikk komite bestemmer annerledes, skal slik midlertidig oppbevaring ikke
vere lenger enn 5 ar. Dersom materialet ikke skal destrueres, eller dersom
det av ulike grunner skal oppbevares for mer enn 5 ar, skal i safall materialet
oppbevares i en biobank i samsvar med lovens regler. Loven avgrenses videre
mot behandling av humant biologisk materiale som er regulert av transplan-
tasjonsloven og lov om kunstig befruktning.

Artikkel 3 nr. 1 definerer biologiske pragver ("biological sample”). | hen-
hold til denne definisjonen er det ikke et krav om at man skal kunne fastsla
eller tilbakespore identiteten til avgiveren av materialet. Nar det gjelder
artikkelens nr. 2 hvor "biobank” defineres, og kravet om at det her skal veere
snakk om “a collection of biological samples which are permanently pre-
served”, ma denne leses i sammenheng med Artikkel 2, dvs. at oppbevaringen
som hovedregel ma vaere lenger enn 5 ar for at en samling skal kunne sies &
veere en biobank i lovens forstand. | Artikkel 3 nr. 5 og nr. 6 er henholdsvis fritt
informert samtykke og presumert samtykke definert.

For & kunne opprette og drive en biobank, kreves det lisens fra helsemi-
nisteren, jf. Artikkel 4. Slik lisens ma veere i samsvar med lovens regler, og
forut for utstedelse av lisens ma det veere innhentet anbefaling fra helsedirek-
teren og Den nasjonale bioetikk komite. Neermere vilkar for slik lisens
fremgar av Artikkel 5 hvor det blant annet fremgar at biobanken skal drives i
samsvar med lov og forskrifter, at biobanken skal veere lokalisert pa Island, at
man forut for lisens ma beskrive hvordan materialet vil bli oppbevart, samt at
man ma beskrive hvilket samarbeid man skal gjgre med utenlandske partnere
(dersom slikt samarbeid er planlagt). Det er adgang til & sende enkeltprgver
til utlandet for diagnostisering eller analyse, forutsatt at dette er i pasientens
interesse. Dette gjelder enkeltprgver, og ikke hele banken som sadan. Utsen-
delse av materiale til utlandet av andre grunner, krever godkjenning fra Den
nasjonale bioetikk komité og Datatilsynet, jf. neermere om dette i Artikkel 10.

Den som gis lisens for & opprette og drive en biobank, skal oppnevne et
styre som skal overvake driften av biobanken, jf. Artikkel 6. Dette styret er
videre forpliktet til & informere helsedirektgren, Datatilsynet og Den nasjonale
bioetikk komité vedrgrende driften av biobanken.

Artikkel 7 fastslar i forste ledd at forut for innhenting av biologisk materiale
for oppbevaring i en biobank, skal pasientens / avgiverens frie, informerte
samtykke veere innhentet. Samtykket skal veere skriftlig, og det skal pa
forhand ha blitt gitt informasjon om hensikten med oppbevaringen av materi-
alet, fordeler og risiko ved innhentingen / avgivelsen, samt at materialet vil bli
oppbevart for bruk i overensstemmelse med Artikkel 9, jf. om denne nedenfor.

Av bestemmelsens andre ledd fremgar at pasienten / avgiveren nar som
helst kan kalle tilbake sitt samtykke, og at det avgitte materiale da skal
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destrueres. Materiale som har blitt produsert av det opprinnelige biologiske
materiale som fglge av undersgkelse eller bearbeiding (’study”), kan imid-
lertid ikke kreves destruert. Heller ikke kan det kreves at resultatene av
allerede gjennomfgrte undersgkelser / bearbeidelser (’studies”) av materia-
let gdelegges.

Tredje ledd regulere de tilfellene hvor humant biologisk materiale er
innhentet som ledd i medisinsk undersgkelse og behandling (smnl. fagrste
ledd hvor materialet innhentes i den opprinnelige hensikt at det skal innga i
en biobank). I disse tilfellene presumeres (antas) pasientens samtykke til at
materialet oppbevares for bruk i samsvar med Artikkel 9. Dette forutsetter imi-
dlertid at helsepersonell eller helseinstitusjon ved innhentingen sgrger for a
gi generell informasjon. Informasjonen skal gjelde bade om oppbevaringen og
bruken.

Dersom pasienten i tilfeller som omfattet av tredje ledd, ikke gnsker at
materialet skal oppbevares for bruk i samsvar med Artikkel 9, kan han "til-
bakekalle” sitt presumerte samtykke, jf. fjerde ledd. I slike tilfeller kan materi-
alet bare brukes i pasientens direkte interesse eller til den bruk pasienten
spesifikt samtykker til. Unntak kan imidlertid gjeres i samsvar med Artikkel 9
fierde ledd. Tilbakekall av samtykke kan gjelde bade tidligere innsamlet mate-
riale og materiale som vil bli innhentet i fremtiden. Pasienten ma i sa fall
informere helsedirektgren om sitt gnske, og helsedirektgren skal sgrge for at
det ved helseinstitusjoner og hos helsepersonell finnes tilgjengelig til-
bakekallsskjemaer. Helsedirektgren er deretter ansvarlig for & utlevere en
kryptert liste til styrene for de ulike biobanker, som deretter skal sgrge for at
pasientens gnske etterkommes.

Av Artikkel 8 fremgar at biologisk materiale skal oppbevares sikkert og
merket, men uten personidentifisering. Koblingen mellom det biologiske
materialet og pasienten / avgiverens identitet skal skje pd en mate som er god-
kjent av Datatilsynet. Videre skal oppbevaringen veere slik at materialet ikke
blir destruert eller skadet, og slik at uvedkommende ikke far tilgang til mate-
rialet.

Innsamling av humant biologisk materiale etter Artikkel 7, kan bare skje
til klart definerte og lovlige formal, og materialet skal ikke brukes til andre
formal, jf. Artikkel 9 farste ledd. | bestemmelsens andre - fjerde ledd gjgres det
imidlertid enkelte unntak fra denne hovedregelen.

Det fglger av andre ledd at det kan gis adgang til & bruke materialet nar
hensikten er ytterligere diagnostisering av sykdom, samt at dersom materialet
ikke er personidentifiserbart kan det ogsa gis adgang til materialet nar hensik-
ten er kvalitetskontroll eller metodeutvikling.

Av tredje ledd fremgar at biobankens styre kan gi forskere tilgang til mate-
riale til bruk i forskningsprosjekter. Slik tilgang kan bare gis dersom Datatil-
synet gir tillatelse i samsvar med den islandske personopplysningsloven, og
dersom Den nasjonale bioetikk komite eller helseinstitusjonens etikk komite
har godkjent / anbefalt forskningsprosjektet.

Endelig gjares det i fjerde ledd unntak fra hovedregelen. Det fglger her at
etter godkjenning fra Datatilsynet og Den nasjonale bioetikk komite, kan
biobankens styre tillate at biologisk materiale benyttes for et annet formal enn
det som var det opprinnelige formal nar materialet ble innsamlet / avgitt.
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Vilkarene er i safall at viktige interesser star pa spill og at de potensielle
fordeler overstiger potensielle ulemper for avgiveren eller andre parter. Det
fremgar her at det skal mye til for & ta i bruk denne unntaksbestemmelsen, og
at den klare hovedregel er at materiale kun skal brukes i samsvar med det som
var hensikten nar det ble innsamlet.

Av Artikkel 9 femte ledd fremgar at helseministeren skal gi utfyllende
regler nar det gjelder bruk av innsamlet biologisk materiale.

I Artikkel 10 omtales eiendomsretten til materiale som innsamles til
biobankene (enten forskningsbanker eller banker med materiale fra under-
spkelse og behandling). Det fastslas her i farste ledd at lisenshaveren for en
biobank, ikke skal anses for & ha eiendomsrett til materialet, kun en nsermere
bestemt disposisjonsrett. Denne disposisjonsretten skal ikke veere i strid med
lovgivningen og lisenshaveren skal pase at bruken er i overensstemmelse
med biobankloven med tilhgrende forskrifter. Materialet kan videre ikke over-
dras til en annen part, det kan ikke benyttes som betalingsmiddel, og det kan
ikke brukes som sikkerhet for lan.

| medhold av andre ledd dpnes det for at lisenshaveren kan kreve godit-
gjarelse for & utlevere eller gi andre parter tilgang til det biologiske materialet.
Denne godtgjgrelsen kan ikke overstige de utgifter som har veert forbundet
med innsamling og lagring, samt utgifter forbundet med a stille materialet til
radighet for den andre part.

Etter tredje ledd kan biologisk materiale bare sendes ut av landet dersom
dette er i pasienten / avgiverens interesse, og dersom dette gjgres som et ledd
i diagnostisering eller kvalitetskontroll. Annen transport ut av landet er bare
tillatt dersom dette skjer etter godkjenning fra Den nasjonale bioetikk komite
og Datatilsynet.

Nar det gjelder bruk av de resultater som kommer ut av forskning pa eller
bearbeiding av biologisk materiale som er innsamlet i banken, er dette ikke
regulert av artikkel 10. Lisenshaveren kan bruke resultatene kommersielt, og
kan ogsa selge disse resultatene.

Etter Artikkel 12 fgrste ledd skal det for enhver biobank utnevnes en leder
(smnl. Artikkel 6 og Artikkel 5 nr. 6 og nr. 7) som skal veere ansvarlig for at
internkontroll og sikkerhetsprosedyrer ivaretas i samsvar med den islandske
personopplysningsloven. Etter andre ledd skal Datatilsynet overvake sikker-
heten nar det gjelder biobankens behandling av personopplysninger. Helse-
direktaren skal innenfor sitt ansvarsomrade overvake biobankene, med min-
dre slikt overvakningsansvar er palagt Datatilsynet eller Den nasjonale bioet-
ikk komite, jf. bestemmelsens tredje ledd.

Helsedirektgren palegges i Artikkel 13 & gi detaljert informasjon til lan-
dets befolkning om biobankloven. Slik informasjon skal saerlig fokusere pa
ordningen med presumert samtykke til at materiale avgitt i forbindelse med
medisinsk undersgkelse og behandling vil kunne inngd i en biobank, og
hvilken rett den enkelte har til & motsette seg dette, jf. bestemmelsene i
Artikkel 7 tredje og fjerde ledd. Videre skal helsedirektgren utgi og offentlig-
gjare en arlig oversikt over hvilke biobanker som finnes, hva deres formal er,
hva biobankene har veert benyttet til, samt hvilke retningslinjer som gjelder
for den enkelte biobank. Endelig palegges biobankens styre eller helsedirek-
teren & gi enkeltindivider informasjon om biologisk materiale fra vedkom-
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mende er oppbevart i en biobank, og i sa fall hva slags materiale det er snakk
om.

| A rtikkel 14 og 15 er det inntatt sanksjonsbestemmelser. Det fremgar her
at lisenshaveren kan fa inndratt sin lisens dersom biobanken drives eller
brukes i strid med loven, samt at bade fysiske og juridiske personer kan
straffes for brudd pa loven.

Etter Artikkel 16 gis helseministeren myndighet til & gi utfyllende regler
om implementeringen / gjennomfering av biobankloven. Videre palegges
ministeren & gi utfyllende regler om hvordan det skal informeres om ordnin-
gen med presumert samtykke etter Artikkel 7 tredje ledd, regler om hvordan
man skal sikre at tilbakekall av presumert samtykke blir etterfulgt, regler om
et register for de som ikke gnsker a delta, og regler som skal sikre likebehan-
dling av de som ber om tilgang til biologisk materiale i en biobank til bruk i
forskning.

Loven tradte i kraft 1. januar 2001, jf. Artikkel 18. I lovens overgangs-
bestemmelser ble det for det fgrste bestemt at far loven tradte i kraft, skulle
helsedirektgren sgrge for at det gis detaljert offentlig informasjon om loven.

For det andre ble det bestemt at nar det gjaldt biologisk materiale innsam-
let far lovens ikrafttredelse, sa ville dette kunne bli oppbevart i en biobank (og
da i overensstemmelse med lovens regler) med mindre pasienten / avgiveren
ga beskjed om at han motsatte seg slik oppbevaring.

Av kommentarene til overgangsbestemmelsen fremgar at regelen om pre-
sumert samtykke ogsa skal gjelde i de tilfellene hvor avgiveren er dgd. | kom-
mentarene presiseres det imidlertid at Datatilsynet og/eller Den nasjonale
bioetikk komite kan kreve at det skal innhentes informert samtykke i tilknyt-
ning til bruk av materiale i det enkelte forskningsprosjekt. Likeledes kan Data-
tilsynet og/eller Den nasjonale bioetikk komite kreve at informert samtykke
innhentes fra en slektning til den avdgde, dersom slektningenes interesse ma
sies & bli bergrt, for eksempel dersom det er sannsynlig at forskningsresul-
tatene kan gi viktig informasjon i forhold til en levende slektning.

Av loven fremgar at Den nasjonale bioetikk komite er tiltenkt en sveert sen-
tral rolle. Denne skal veere et upolitisk organ og medlemmene skal oppnevnes
Justisdepartementet, Sosial- og helsedepartementet og Forskningsdeparte-
mentet.

9.3 Sverige

9.3.1 Socialstyrelsens forslag til biobanklov

| likhet med hva som er tilfelle i Norge, har man i Sverige manglet en samlet
regulering av de mange problemstillinger som knytter seg til innsamling,
lagring og bruk av humant biologisk materiale. P4 oppdrag av den svenske
regjering utarbeidet derfor Socialstyrelsen en egen rapport hvor biobankprob-
lematikken er droftet. 198 Rapporten som ogsa inneholdt forslag til en egen
biobanklov, ble overlevert Socialdepartementet mai 2000. Rapporten har etter
dette veert pa hgring, og Socialdepartementet er i skrivende stund i ferd med

108.Biobanker i halso- och sjukvarden m.m. Mai 2000.
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a utarbeide lovforslag. Lovforslaget forventes ferdigstilt hgsten 2001, og
forelgpig er det derfor ikke kjent hva slags lov man vil foresla.

| det videre skal utvalget gi en kort beskrivelse av det lovforslag Socialsty-
relsen isin tid utarbeidet (for enkelthets skyld vil forslaget bli omtalt som ”lov”
og ikke lovforslaget, forslaget, eller lignende). Ved en eventuell utarbeidelse
av en norsk biobanklov, vil det matte undersgkes i hvilken grad det svenske
lovforslaget avviker fra denne rapporten.

Formalsbestemmelsen er fastsatt i 8 1 i lovens kapittel 1 hvor det fremgar
at loven skal gjgre det mulig & ivareta enkeltindividet og samfunnets interesse
ved at humant biologisk materiale i biobanker benyttes i forskning, utvikling,
pleie og behandling, samtidig som den enkeltes integritet ivaretas.

Det fremgar av lovens § 3 at loven skal gjelde organiseringen av biobanker
som opprettes / oppbygges ved at vevsprogver tas eller samles inn innenfor
helsetjenesten, eller ved at slike vevspraver oppbevares for bestemte formal.
| bestemmelsen er biobank definert som ”(B)iologiskt material fran en manni-
ska som samlas och bevaras ordnat tills vidare eller for ett visst eller vissa angi-
vna andamal och vars ursprung till en viss individ kan sparas”. Med vevsprave
menes biologisk materiale fra mennesker, herunder ogsa del av en slik preve
som utleveres fra en biobank. Videre er begrepet "vardgivare” definert som
"(F)ysisk eller juridisk person som yrkesmassigt bedriver halso- och
sjukvard”.

| lovens kapittel 2 er det gitt naermere bestemmelser om biobankene. |
dette kapittelets § 1 om lovens virkeomrade, fremgar at loven skal gjelde for
en biobank med vevspragver som er innhentet og oppbevart for ett eller flere
formal i vardgiverens virksomhet. Loven gjelder videre for vevsprgver fra en
biobank som utleveres for at de skal oppbevares og brukes hos en annen vard-
giver, hos en enhet for forskning eller diagnostikk i en offentlig forskningsin-
stitusjon, hos et legemiddelfirma eller hos andre juridiske personer som
driver tilsvarende virksomhet i Sverige.

Av bestemmelsens tredje ledd fremgar at loven ikke far anvendelse pa
praver som innhentes for analyse og som utelukkende skal brukes til diagnos-
tisering og behandling av avgiveren. Dette gjelder ogsa om prgvene oppbev-
ares en tid fer de destrueres. Av fierde ledd fremgar at loven bare delvis vil
gjelde for virksomhet regulert av transplantasjonsloven.

| 8 2 er det inntatt bestemmelser om informasjon og samtykke nar
vevsprgver tas for innsamling og oppbevaring i en biobank. Det fremgar her
at avgiveren forut for sitt samtykke skal ha blitt gitt informasjon om formalet
med innsamlingen av prgvene til biobanken, og hvilken bruk som skal gjeres.
Samtykke skal dokumenteres i pasientjournalen eller annet sted hvor person-
opplysninger om avgiveren oppbevares. Dersom det ikke gis samtykke, kan
pravene ikke oppbevares i biobanken.

Dersom prgver i en biobank brukes for andre formal enn det opprinnelige,
enten innenfor vardgiverens egen institusjon, hos den som faktisk oppbevarer
vevsprgven, hos en annen vardgiver eller ved en forskningsenhet, skal avgiv-
eren gis informasjon om dette, og ha avgitt sitt samtykke til slik ny bruk, jf. §
3. Dersom formalet med ny bruk er forskning, skal en forskningsetisk komite
avgjere spersmal knyttet til informasjon og samtykke fra avgiveren, og god-
kjenne forskningsprosjektet.
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| 8§ 4 er det inntatt seerskilte bestemmelser om informasjon og samtykke
nar det gjelder vevsprgver fra fostre og personer med manglende sam-
tykkekompetanse.

Innhenting av vevsprover fra dgde for oppbevaring i en biobank, skal skje
med respekt for den avdade, jf. 8 5. Naermere regler om dette er gitt i trans-
plantasjonsloven. Nar det gjelder ny bruk av prgver som er innhentet fra dede
eller der hvor avgiveren etter avgivelsen har avgatt ved dgden, skal de nzre
pargrende dersom dette anses ngdvendig, gis informasjon og deretter sam-
tykke som nevnt i § 3.

Et tidligere gitt samtykke kan nar som helst tilbakekalles, og vevsprgven
skal da destrueres, jf. § 6.

Av 8 7 fremgar at nar det gjelder selve prgvetakingen og den bruk av
praver i en biobank som skjer innenfor helsetjenesten, skal dette veere i sams-
var med naermere nevnt helselovgivning. Det er vardgiveren som beslutter om
det skal skje en innsamling og oppbevaring av prgver i en biobank, og i safall
skal det utpekes en ansvarlig person for biobanken. Dersom formalet med
biobanken er forskning eller klinisk utpreving, skal vardgiverens beslutning
om opprettelse av biobanken pa forhand ha veert forelagt en forskningsetisk
komite for vurdering.

Biobanken skal behandles eller innrettes pa en slik mate at vevsprgvene
ikke gdelegges, og slik at uvedkommende ikke far tilgang til materialet.

Det fremgar av § 8 at vevspraver i en biobank bare kan anvendes av vard-
giveren for syke- og helsepleieformal ("vard™) og behandlingsformal, eller for
annen medisinsk virksomhet. Prgvene kan videre anvendes av vardgiveren
samt andre som etter § 1 kan opprette biobanker, for kvalitetssikring,
oppleering, forskning, kliniske utprevinger, og andre formal som ligger innen-
for lovens virkeomrade.

| lovens 88 9 og 10 er det inntatt bestemmelser om utlevering av
vevsprever fra en biobank. Av § 9 ferste ledd fremgar at det er den hos vard-
giveren som er ansvarlig for biobanken (jf. § 7), som avgjer spgrsmalet om til-
gang til biobankens materiale. Ved vurderingen kan det innhentes rad fra en
radgivende nemnd, jf. § 14. Ved tvilstilfeller skal den ansvarlige for biobanken
overlate avgjerelsen til vardgiveren selv. Det samme gjelder dersom den ans-
varlige for biobanken avslar utlevering, og det begjeeres overpregving. | siste
instans kan spersmalet avgjares av Socialstyrelsen.

Dersom vevsprgver skal utleveres for forskningsformal til utenlandske
virksomheter, er det et krav at ogsa en svensk forskningsinstitusjon er involv-
ert.

Vevsprgver som utleveres skal som hovedregel veere avidentifisert eller
kodet. Kodengkkel skal oppbevares hos den vardgiver som er ansvarlig for
biobanken. Spgrsmalet om & bryte koden for pa den maten a fa tilgang til per-
sonopplysninger om prgvegiveren, skal avgjgres etter samme prosedyre som
spgrsmalet om tilgang til materiale i en biobank.

Dersom personopplysninger utleveres sammen med en kodet vevsprgve,
skal personopplysningene utleveres pa en slik mate at opplysningene ikke kan
kobles sammen med vevsprgven fra pravegiveren.

Dersom vevsprgver utleveres for oppbevaring og bruk innenfor annen
virksomhet omfattet av lovens 8§ 1, skal den ansvarlige for denne virksomheten
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treffe de ngdvendige beslutninger for biobanken, samt utpeke en ansvarlig for
biobanken. Prgver som oppbevares i en slik biobank kan ikke utleveres
videre.

| § 10 er det inntatt visse sarregler om annen utlevering av vevspragver.
Slik utlevering krever avgiverens samtykke.

Vevsprgver i en biobank skal oppbevares inntil videre, med mindre annet
er saerskilt bestemt, jf. § 11. Socialstyrelsen kan beslutte nedleggelse av en
biobank og destruksjon av vevsprgvene, dersom det er dpenbart at materialet
ikke lenger har betydning for formalet med biobanken, og det ut fra allmenne
hensyn apenbart ikke er grunner for & oppbevare prgvene. Den som har
opprettet en biobank bestdende av materiale innhentet fra en vardgivers
biobank, kan selv beslutte nedleggelse av denne biobanken, samt tilbakelever-
ing eller destruksjon av vevsprgvene, nar prgvene ikke lenger behgves for det
opprinnelige formal, jf. § 12.

En biobank eller deler av en biobank kan overdras / utleveres til en annen
dersom serlige grunner tilsier dette. Dette forutsetter imidlertid tillatelse fra
Socialstyrelsen, og vevsprgvenes opphavsmenn, skal informeres om over-
leveringen, jf. 8 13. Biobanken eller deler av biobanken kan ikke overdras /
utleveres til utlandet. Vevspraver kan heller ikke overdras / utleveres eller
utlanes for gkonomisk vinning.

Alle biobanker som opprettes i medhold av biobankloven, skal meldes til
Socialstyrelsen. Det skal her gis opplysninger om biobankens formal, hvor
biobanken skal oppbevares, hvem som skal veere ansvarlig for biobanken, og
hvilket omfang biobanken antas & fa. Dersom dette endres skal det gis ny
melding, jf. § 16. Av § 17 fremgar at Socialstyrelsen skal fare et eget register
over biobankene. Dette registeret skal brukes i tilsynssammenheng, forskn-
ing og til utarbeidelse av statistikk.

| 88 20 — 22 er det gitt spesialbestemmelser for en biobank bestdende av
praver fra nyfadte barn for screeningundersgkelser i forhold til visse sykdom-
mer. | lovens kapittel 4 er det gitt ytterligere bestemmelser om et seerskilt per-
sonregister for denne virksomheten.

| lovens kapittel 3 er det i § 1 fastsatt at dersom ikke annet falger av
biobankloven eller lov om "vardregister”, skal personopplysningsloven gjelde
ved behandlingen av prgvegiverens personopplysninger som oppbevares i
registre i tilknytning til vevsprgvene i en biobank. I tillegg skal blant annet
reglene om utlevering av journalopplysninger etter pasientjournalloven
gjelde.

Av lovens overgangsbestemmelser fremgar at eksisterende biobanker ved
lovens ikrafttredelse, skal meldes til Socialstyrelsen innen 2 ar etter ikrafttre-
delsen. I Igpet av denne tiden ma ansvarlige for eksisterende biobanker ta still-
ing til om biobankene skal oppbevares videre, om de skal destrueres eller slas
sammen til stgrre enheter.

Videre fremgar at biobankloven skal gis anvendelse pa eksisterende
biobanker, men bare nar det gjelder bruk som blir aktuell etter lovens ikraft-
tredelse. Loven vil ikke gjelde retrospektivt, hvilket vil si at man ikke vil matte
folge reglene om informasjon og samtykke for materiale som allerede er
innsamlet og oppbevares i biobankene. Derimot vil loven komme til anven-
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delse dersom det blir aktuelt & utlevere praver fra en eksisterende bank til ny
bruk eller aktuelt & overdra / utlevere biobanken.

9.3.2 Forskningsetiske retningslinjer for medisinsk forskning pa
biobankmateriale

| Sverige har man i likhet med Norge utarbeidet forskningsetiske retningslinjer.
Disse tilsvarer i all hovedsak de norske retningslinjer, og forutsetter behan-
dling av en forskningsetisk komite forut for igangsettelse av medisinske for-
skningsprosjekter. | tillegg utarbeidet det svenske medisinske forskningsra-
deti 1999 Forskningsetiska riktlinjer for nyttjande av biobanker, sarskilt projekt
innefattande genomforskning. Retningslinjene er ment & skulle veere til hjelp
for den enkelte forsker og industrien, samt ogsa for de forskningsetiske komi-
teene. Det skal i det videre gis en kort oversikt over retningslinjene. 1%°

Retningslinjene gjelder for bruk av biobanker i forskning generelt. Det
innebeerer at de gjelder bade hvor materialet i biobankene er innhentet i forb-
indelse med medisinske undersgkelse og behandling, og der hvor materialet
er innhentet til bruk i et konkret forskningsprosjekt. Retningslinjene vil ogsa
gjelde dersom materiale i en "forskningsbank” gnskes benyttes til et nytt eller
endret forskningsprosjekt i forhold til det som opprinnelig var formalet nar
banken opprinnelig ble opprettet.

Alle biobanker skal etter retningslinjene ha en kvalitetssikret organisasjon
med systemer for oppbevaring og registrering, og med tydelige ansvars- og
ledelsesforhold.

Alle forskningsprosjekter som gnsker a benytte humant biologisk materi-
ale skal pa forhand veere forelagt en forskningsetisk komite, og som hovedre-
gel kreves informert samtykke fra avgiveren nar tidligere innsamlet materiale
skal anvendes for et nytt formal. Det er séledes ikke adgang til & operere med
generelt utformet informasjon hvoretter pasienten / avgiveren gir sitt
generelle samtykke til at materialet kan anvendes til uspesifiserte fremtidige
forskningsprosjekter.

Ved innsamling av materiale skal det gis informasjon om fremgangsmaten
ved lagring, for hvor lang tid materialet skal lagres, samt hvem som er ans-
varlig for dette. Det skal ogsa gis informasjon om at materialet kommer til &
bli benyttet i fremtidig forskning, at det forut for dette kreves godkjenning av
en forskningsetisk komite, og at pasienten / avgiveren vil bli kontaktet med
tanke pa samtykke til den gnskede bruk. Pasienten / avgiveren skal ogsa fa
informasjon om at han nar som helst kan kreve sitt materiale destruert.

En forskningsetisk komite kan i visse situasjoner gjgre unntak fra hove-
dregelen om nytt informert samtykke. Ved avgjgrelsen om det skal gjares slikt
unntak, skal det blant annet legges vekt pa om det er snakk om anonymisert
materiale eller ikke. Dernest skal det gjares en vurdering av hvor stor likhet
det er mellom det gamle prosjektet som pasienten / avgiveren opprinnelig ble
informert om og samtykket til, og det nye prosjektet. Her vil man legge vekt
pad om forskningsprosjektet har samme formal, om det er samme medisinske
problemstillinger som vurderes, og om det er snakk om samme type analyse-
eller undersgkelsesformer i det gamle og nye prosjektet. Endelig kan man fra-

109.Redegjarelsen har tatt utgangspunkt i den fremstilling av retningslinjene som Sosialsty-
relsen har gitt i sin rapport om biobanker.
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vike hovedregelen dersom et stort antall personer inngdr i prosjektet. | slike
tilfeller kan man vurdere informasjon gjennom for eksempel annonsering, og
da med en oppfordring til de som ikke gnsker a delta, til & ta kontakt, dvs. det
sakalte “opt-out” prinsippet.

Ved vurderingen av a benytte tidligere innsamlet materiale pa en ny mate,
eller ved a gjennomfgre endringer av et igangsatt prosjekt, skal det ved sam-
tykkevurderingen ogsa legges vekt pa om resultatene kan antas a fa betydning
for andre enn den enkelte forsgksdeltager. Dette vil typisk veere tilfelle der
hvor man sgker etter eller analyserer genetiske markerer som ogsa kan veere
av interesse for forsgksdeltagerens familiemedlemmer. | slike tilfeller bgr det
vurderes a innhente samtykke ogsa fra de som vil bergres direkte av forskn-
ingsresultatene.

Der hvor man gnsker a benytte tidligere innsamlede materialet, og en del
av pasientene / avgiverne har avgatt ved deden, skal en forskningsetisk
komite ta stilling til om de pargrende skal informeres eller ikke. Dersom man
kommer til at de pargrende skal kontaktes, skal lederen for forskningsprosjek-
tet beskrive hvordan de pargrende vil bli oppsporet, hvordan de vil bli inform-
ert og eventuelt vil bli tatt hand om og hvem som skal veere ansvarlig for dette.

En forskningsetisk komite skal avgjgre pa hvilke vilkar kodengkler skal
benyttes nar det gjelder materiale som skal brukes i forskning (dvs. "ngkler”
som gjer det mulig 4 koble identitet til anonymisert materiale). Koden skal
kunne brytes nar dette er ngdvendig for & sikre viktige forskningsinteresser,
og ogsa hvor dette er ngdvendig for a sikre enkeltindividers interesse, for
eksempel der hvor forskningen frembringer viten om en sykdom som det er
mulig & behandle.

Universiteter og fylkeskommuner bgr ta ansvar for at de biobanker som
de er ansvarlige for, bevares pa en slik mate at de benyttes i fremtidig forskn-
ing. Dette innebarer at man ikke bgr tillate at materialet forbrukes i et forskn-
ingsprosjekt.

Dersom materialet er innsamlet til kliniske formal, bgr dette gis forrang.
Videre bar den eller de forskere som opprinnelig bygde opp biobanken, ha
fgrsterett til & benytte materialet til det opprinnelige formal eller forskning-
sprosjekt. Nar det gjelder videre bruk av materiale som kan bli forbrukt, bar
dette avgjares etter en konkret vurdering.

Nar det gjelder biobanker som er opprettet og benyttes innenfor indus-
trien, bar reglene om forskningsetisk vurdering gjelde tilsvarende. Slike
banker bgr bare besta av anonymisert materiale, og kodengkkel bgr oppbev-
ares av en offentlig instans, for eksempel universitet eller fylkeskommune.

Dersom det er snakk om & sende humant biologisk materiale til utlandet,
skal materialet vaere anonymisert.

9.4 Danmark

| 1994 nedsatte Det Etiske Rad og Statens Sunhedsvidenskabelige Forskning-
srad et arbeidsutvalg som skulle utarbeide en rapport om biologiske banker.
Utvalget avga sin rapport i 1996. 119 | tillegg til rapporten ble det i 1996 ogsé
utarbeilcflet en egen rapport som serlig redegjorde for rettslige problemstill-
inger.
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| rapportene papekes at det i Danmark finnes regelverk som er relevant for
biobankene, bl.a. lov om offentlige registre, lov om private registre og forvalt-
ningsloven. Disse fokuserer imidlertid pa registerrettslige og personvern-
rettslige problemstillinger. I tillegg finnes det regelverk relevant for medi-
sinsk forskning, blant annet lov om vitenskapelig komitésystem. Videre finnes
det helselovgivning sd som legelov og lov om pasientrettigheter. Det papekes
imidlertid at man ogsa i Danmark mangler flere grunnleggende avklaringer i
forhold til eierskap og disposisjonsrett over innsamlet materiale. Det er videre
mangelfullt regelverk knyttet til innsamling og oppbevaring, samt regler for
hvordan man kan anvende materialet eller opplysninger som stammer fra
dette.

| rapportene definerte man biobanker til & omfatte bade de fysiske sam-
linger av humant biologisk materiale, og samlinger av helse- og personopplys-
ninger hentet ut fra biologisk materiale ("databanker”).

Pa bakgrunn av nevnte rapporter nedsatte Sundhedsministeriet 16.
november 1999 en tverr-departemental arbeidsgruppe som skulle utrede ulike
sider av biobankproblematikken. Arbeidsgruppen skulle undersgke behovet
for regelverk i tilknytning til innsamling, oppbevaring og bruk av humant biol-
ogisk materiale innsamlet i behandlings- eller forskningsgyemed, samtidig
som det skulle vurderes eventuelle overgangsordninger for eksisterende
biobanker. Ved forslag til regelverk skulle man bade vurdere den enkeltes
krav pa personintegritet og samfunnsnytten knyttet til bruk av biobankmateri-
alet.

Arbeidsgruppen skal levere sin rapport sommeren 2001, og det er i skriv-
ende stund ikke kjent om, - og i safall hva slags, lovgivning gruppen vil foresla.
Under henvisning til at det i naer fremtid vil bli redegjort for eventuelt dansk
regelverk pa biobankomradet, har biobankutvalget ikke funnet det hensikts-
messig & ga naermere inn pd de ovenfor nevnte rapporter fra 1996. Ved en
eventuell utarbeidelse av en norsk biobanklov, vil det matte undersgkes
hvilken form for lovgivning den danske arbeidsgruppen eventuelt foreslar.

9.5 Finland

Finland har ikke vedtatt saerskilt lovgivning om biobanker. Etter hva utvalget
er kjent med er det heller ikke igangsatt eller planlagt igangsatt seerskilte
utredninger med tanke pa utarbeidelse av en egen biobanklov.

110.”Sundhedsvidenskabelige informationsbanker — biobanker”. Utgitt 1996 av Statens
Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad, Den Centrale Videnskabsetiske Komité og Det
Etiske Rad.

111.”Den retlige regulering af biobanker — love og rekommandationer”. Rapporten er skre-
vet av adjunkt lic.jur. Mette Hartlev. Utgitt 1996 av samme organer som nevnt i forrige
note.
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9.6 Storbritannia

9.6.1 Nuffield Council on Bioethics

Nuffield Council on Bioethics er en uavhengig forskningsinstitusjon / -stif-
telse som ble opprettet i 1991. Institusjonen finansieres av The Nuffield Foun-
dation, The Wellcome Trust og The Medical Research Council.

Institusjonen har i flere rapporter utredet ulike etiske problemstillinger
som har oppstatt som fglge de seneste ars utvikling innenfor medisin og
biologi, og i 1996 utga de rapporten "Human Tissue - Ethical and Legal
Issues.”

Det draftes her en rekke problemstillinger i tilknytning til bruk av humant
biologisk materiale, bade innenfor klinisk medisinsk virksomhet og medi-
sinsk forskning. Foruten en oversikt over hva slags humant biologisk materi-
ale som finnes, gis det en oversikt over relevante etiske problemstillinger kny-
ttet til ulike former for bruk av materialet, herunder ulike former for sam-
tykke. Videre drgftes rettslige problemstillinger knyttet til innhenting av ulike
former for humant biologisk materiale, hva slags bruk som ber tillates,
spgrsmal om eiendomsrett til slikt materiale, samt patentrettslige problem-
stillinger.

Rapporten er omfattende, og utover ovennevnte redegjarelse vil ikke
utvalget presentere denne naermere. 112

9.6.2 Medical Research Council

Varen 2000 presenterte det medisinske forskningsradet i Storbritannia (Med-
ical Research Council) og den selvstendige stiftelsen Wellcome Trust med
statte fra helsedepartementet en plan for hvordan de gnsker a bygge opp en
stor nasjonal helseundersgkelse og biobank.

Prosjektet gar under navnet The UK Population Biomedical Collection og
er blant annet stgttet finansielt av den britiske regjeringen, og i utgangspunk-
tet offentlig organisert, jf. neermere om prosjektet under pkt. 4.14.1. Det leg-
ges imidlertid opp til et tett samarbeid med private aktgrer, blant annet
legemiddelindustrien, men hvilken form samarbeidet skal ta er ikke avklart.

Parallelt med planene for studien har Medical Research Council utviklet
nye retningslinjer for biobanker og for behandling av personopplysninger i
medisinsk forskning. 13 Forslaget til retningslinjer ble publisert november
1999 og har veert ute til hering og tilgjengelig for kommentarer pa internett
inntil nylig. Forslaget er forelgpig ikke vedtatt.

| forslaget inngdr blant annet at et informert samtykke fra deltagerne ma
apne for uforutsett bruk innenfor visse grenser, at det skal etableres en etikk-
komite som skal overvake prosjektet, at man skal unnga at kommersielle
aktgrer som gnsker tilgang til studien kan kjgpe seg enerett til kjerneres-
sursene, og at man skal unnga at firmaer som sgker patentering kan komme
til & begrense den gvrige bruken av data eller biologiske praver.

112.Neermere opplysninger om Nuffield Council on Bioethics, samt om nevnte rapport kan
hentes pa nettstedet www.nuffield.org/bioethics/.

113.”Medical Research Council: Human Tissue and Biological Samples for use in Research.
Report of the Medical Research Council Working Group to develop Operational and Ethi-
cal Guidelines.” Publisert november 1999.
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| forslaget understrekes viktigheten av konsultasjon med befolkningen i
form av offentlig debatt, samtaler med organisasjoner og enkeltpersoner.
Dette anses for avgjgrende for at prosjektet skal kunne gjennomfgres. Studi-
ens ledere palegges et ansvar for & sgrge for konsultasjon, samarbeid og
forstaelse i befolkningen for prosjektet, og for at tilliten til medisinsk forskn-
ing bevares. Overhuset i Parlamentet har gitt sterk stgtte til prosjektet, og
foreslar at det blir opprettet et selvstendig organ, - the Medical Data Panel,
som skal sikre interessene til de individer som avgir opplysninger og humant
biologisk materiale til genetiske databaser.

| de foreslatte retningslinjene for biobanker og for behandling av person-
opplysninger i medisinsk forskning forelgpig ikke er vedtatt, gar utvalget ikke
naermere inn pa disse.

9.7 Europaradet

9.7.1 Europaradets konvensjon om menneskerettigheter og biomedisin

Ministerkomitéen i Europaradet vedtok 19. november 1996 konvensjonen om
menneskerettigheter og biomedisin. 114 Konvensjonen er det farste bindende
alleuropeiske instrument som ivaretar enkeltmenneskets rettigheter ved
medisinsk forskning og behandling, og som gir klare rettigheter for den
enkelte. Regjeringen Jagland vedtok ved kgl.res. 21. mars 1997 & undertegne
konvensjonen. Idet konvensjonen anses for & veere av serlig viktighet, vil
Stortingets samtykke bli innhentet far ratifikasjon finner sted, jf Grunnloven 8§
26 annet ledd. Konvensjonen ble apnet for undertegning i Oviedo, Spania, 4.
april 1997, og var i april 2001 undertegnet av 29 land, herunder alle de nord-
iske. Konvensjonen er hittil ratifisert av seks land. Regjeringen Stoltenberg
har i St.meld. nr. 12 (2000-2001) Om Norge og Europa ved inngangen til et nytt
arhundre, opplyst at arbeidet med & gjere Norge til part i avtalen er under forb-
eredelse.

Biobankutvalget skal i det videre redegjgre for konvensjonens bestem-
melser. Det vises imidlertid til at utvalget i hervaerende innstillings kapittel 5
og 6 sarskilt har dreftet enkelte bestemmelser som serlig anses relevant i
biobanksammenheng.

Konvensjonens formal er fastsatt i artikkel 1, og det fremgar at konven-
sjonspartene skal beskytte alle menneskers verdighet og uten diskriminering
garantere respekten for alles integritet og andre rettigheter, samt grunn-
leggende friheter i forbindelse med anvendelsen av biologi og medisin. Videre
skal hver stat i sine nasjonale lover treffe ngdvendige tiltak for & gjennomfare
konvensjonen. Etter artikkel 27 kan ingen av bestemmelsene i konvensjonen
tolkes slik at de innskrenker partenes adgang til a fastsette bestemmelser som
gir et mer omfattende vern enn konvensjonen. Dette betyr at konvensjonen
ikke er til hinder for strengere regler nasjonalt.

Av artikkel 2 fremgar at menneskets interesser og velferd skal gis forrang
fremfor samfunnets eller vitenskapens egeninteresse. Videre fremgd av

114.Convention for the protection of human rights and dignity of the human being with
regard to the application of biology and medicine: Convention on human rights and bio-
medicine.
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artikkel 3 at partene skal treffe hensiktsmessige tiltak for a sikre rettferdig og
rimelig adgang til helsetjenester av tilfredsstillende kvalitet. | artikkel 4 er det
fastslatt at helsehjelp (herunder forskning) skal veere i samsvar med relevante
profesjonelle forpliktelser og standarder.

Artikkel 5 fastslar at inngripen pa helseomradet bare ma foretas etter at
den bergrte har gitt et fritt og informert samtykke. Forut for samtykket skal
vedkommende ha blitt gitt nedvendige opplysninger om formalet med aktu-
elle inngripen, og dens art, samt konsekvenser og risikoer. Videre fremgar at
vedkommende fritt kan tilbakekalle sitt samtykke til enhver tid.

| artiklene 6 — 9 er det inntatt spesielle samtykkeregler, herunder blant
annet for den som selv ikke har samtykkekompetanse. Utvalget viser her
spesielt til artikkel 9 hvor det fremgar at dersom vedkommende ikke er i stand
til & gi uttrykk for sine gnsker pa tidspunktet for inngripen, skal det tas hensyn
til tidligere uttrykte gnsker.

| artikkel 10 fremholdes at enhver har rett til respekt for sitt privatliv nar
det gjelder helseopplysninger. Videre har enhver krav pa a fa kjennskap til
enhver opplysning som samles inn om hans eller hennes helse. Enkeltperson-
ers gnske om ikke a bli gjort kjent med dette, skal imidlertid respekteres. |
unntakstilfeller kan det i pasientens interesse, ved lov, legges begrensninger
i utgvelsen av enkeltpersoners gnske om ikke a bli gjort kjent med helseop-
plysningene.

| artiklene 11 — 14 er det inntatt bestemmelser om menneskets arvean-
legg. Av artikkel 11 fremgar at diskriminering pa bakgrunn av en persons
genetiske arv. | artikkel 12, 13 og 14 er det inntatt begrensninger i forhold til
henholdsvis prediktive genetiske tester, endring av det menneskelige arvean-
legg, og bruk av assistert befruktning til valg av barns kjgnn. Av artikkel 26
fremgar at det ved nasjonal lovgivning ikke kan vedtas begrensninger i
artikkel 11, 13 og 14.

| artikkel 15 er hovedregelen om forskning inntatt. Det fremgar her at for-
skning pa det biologiske og medisinske omradet skal drives pa en slik mate at
den er i overensstemmelse med konvensjonens bestemmelser, samt andre
rettsregler til beskyttelse av mennesket.

Hovedregelen er utdypet i artikkel 16 hvor det fremgar at forskning pa
personer bare kan gjgres dersom flere betingelser er oppfylt. For det farste ma
det ikke finnes et tilnaermet like effektivt alternativ som forskning pd men-
nesker. For det andre ma den risiko personen utsettes for ikke vaere ufor-
holdsmessig i forhold til forskningens potensielle nytteverdi. Forskning-
sprosjektet skal for det tredje veere godkjent av kompetent organ etter en
uavhengig vurdering av prosjektets vitenskapelige verdi. For det fjerde skal
personen pa forhand veere gjort kjent med hvilke rettigheter han har og hvilke
beskyttelsesmekanismer som fglger av lovverket. Endelig skal ngdvendig
samtykke etter artikkel 5 veere gitt uttrykkelig, seerskilt og det skal veere doku-
mentert. Samtykket kan fritt tiloakekalles pa ethvert tidspunkt.

| artikkel 17 nr. 1 er det inntatt seerregler for forskning pa personer som
ikke kan gi samtykke som nevnt i artikkel 5. Det falger her at i tillegg til store
deler av artikkel 16, skal ogsa enkelte sarregler gjelde for slik forskning.
Blant annet stilles det krav om at resultatet av forskningen skal kunne veere til
reell og direkte fordel for personens helse. | artikkelens nr. 2 er det pa visse
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vilkar gjort unntak fra kravet om at forskningen skal kunne frembringe resul-
tater til direkte fordel for den bergrte person.

Artikkel 18 gjelder forskning pa befruktede egg, og i artikkel 19 og 20 er
det inntatt bestemmelser om fjerning av organer og vev fra levende giver til
transplantasjonsformal.

Av artikkel 21 fglger at menneskekroppen og dens deler som sadan ikke
skal gi opphav til gkonomisk vinning. | artikkel 22 er det fastsatt at nar en del
av menneskekroppen er uttatt etter et inngrep, ma den ikke lagres og brukes
til annet enn det opprinnelige formal, med mindre dette skjer i overensstem-
melse med tilfredsstillende rutiner for informasjon og samtykke. Artikkelen er
ikke omfattet av forbudet i artikkel 26 mot a gi nasjonale regler som avviker
fra konvensjonen.

Etter artikkel 28 palegges konvensjonspartene & sgrge for at grunn-
leggende spgrsmal som utviklingen innenfor biologi og medisin gir opphauv til,
blir gjenstand for offentlig diskusjon og at mulige anvendelsesomrader gjares
til gjenstand for grundig drefting.

9.7.2 Europaradets rekommendasjon; R(94)1 on human tissue banks

Ministerkomiteen i Europaradet vedtok i 1994 en rekommendasjon om prin-
sipper for opprettelse og drift av vevsbanker. Det anbefales at slike banker
organiseres pa ikke-kommersiell basis med godkjenning fra nasjonal myn-
dighet. Videre inneholder rekommandasjonen blant annet prinsipper for test-
ing av vev for smittsomme sykdommer og personvernspgrsmal.

9.7.3 Protokoll om biomedisinsk forskning

Europaradet arbeider for tiden med en protokoll til konvensjonen om men-
neskerettigheter og biomedisin. Protokollen vil gjelde biomedisinsk forskn-
ing. Utkast til protokoll vil bli sendt pa hering i lgpet av 2001.

9.7.4 Utkast til retningslinjer om bruk av biologisk materiale og person-
opplysninger i forskning

Europaradet arbeider for tiden med utkast til retningslinjer om bruk av biolo-
gisk materiale og personopplysninger i forskning. Det er ventet at retningslin-
jene vil foreligge ved utgangen av 2001.

9.8 EU

9.8.1 EUsrolleinnen biomedisin og helse

Amsterdamtraktatens artikkel 152 oppfordrer medlemslandene til samarbeid
om helsespgrsmal, mens lovgivning anses som et nasjonalt anliggende. Den
Europeiske Union er aktiv pa flere nivaer nar det gjelder biomedisin og helse.
EU-parlamentet har vedtatt en rekke resolusjoner blant annet om gente-
knologi, kunstig seeddonasjon, kloning og patentspgrsmal. Ministerradet har
veert bekymret over store ulikheter i medlemslandene nar det gjelder moral-
ske og etiske spgrsmal, og har derfor oppfordret EU-kommisjonen til 4 ta ini-
tiativer. EU-kommisjonen har engasjert seg pa flere omrader, bl a gjennom
deltakelse i utarbeidelsen av Europaradets konvensjon om menneskeret-
tigheter og biomedisin. EU har imidlertid ikke lovmessig grunnlag for &
undertegne eller ratifisere konvensjonen. Som et initiativ for & harmonisere
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medlemslandenes lovgivning pa omrader hvor de etiske sider ved biote-
knologi har medfart sterk offentlig debatt, opprettet kommisjonen i 1991 en
radgivende gruppe for bioetikk. Gruppens mandat ble utvidet i 1997 til &
omfatte etiske spgrsmal innen vitenskap og ny teknologi. Etikkgruppen gir
uttalelser etter oppdrag fra kommisjonen eller pa eget initiativ. Den nye grup-
pen har bl a avgitt uttalelse om etiske aspekter ved humane vevsbanker.
Uttalelsen er kort omtalt nedenfor.

Videre skal to EU-direktiver kort presenteres, idet disse inneholder
bestemmelser som indirekte har, - og kan komme til & fa, betydning for norsk
regelverk.

9.8.2 EU’s personopplysningsdirektiv

Den norske personopplysningsloven er i all hovedsak i samsvar med EU'’s per-
sonopplysningsdirektiv. 11° Biobankutvalget har i pkt. 8.14 redegjort for den
norske personopplysningsloven, og det gjgres derfor ikke her noen sarskilt
gjennomgang av direktivet utover dette.

9.8.3 Europaparlamentet og Radets direktiv 98/44/EF om rettslig beskyt-
telse av bioteknologiske oppfinnelser (patentdirektivet)

Biobankutvalget har i pkt. 8.16 redegjort for den norske patentloven. |
hervaerende punkt skal det knyttes enkelte kommentarer til det sdkalte patent-
direktivet.

Patentdirektivet ble farste gang fremlagt av EU-kommisjonen i 1988, men
ble avslatt i 1995. Kommisjonen fremla i 1996 en endret utgave av direktivet,
og dette ble godkjent i 1998. Gjennomfaringsfristen for direktivet i EU var 30.
juli 2000, og 4 av 15 land har sa langt gjennomfart direktivet i sin nasjonale lov-
givning. Nederland har anlagt sgksmal ved EU-domstolen for & fa kjent direk-
tivet ugyldig.

Nederland har i sitt seksmal blant annet anfgrt at direktivet ikke er lovlig
vedtatt, samt at direktivet er i strid med FN’s konvensjon om biologisk mang-
fold (biodiversitetskonvensjonen). 116 Dom i saken kan tidligst ventes somme-
ren 2001. Regjeringen Bondevik nedla en intervensjon til stgtte for Nederlands
spksmal, og Regjeringen Stoltenberg har opprettholdt intervensjonen. Det ma
antas at Norge fgrst vil ta stilling til spgrsmalet om implementering av patent-
direktivet etter at det foreligger dom i saken.

Regjeringen Bondevik 1/ utsendte 23. mars 1999 "Hgringsnotat om Euro-
paparlamentets og Radet direktiv 98/44/EF om rettslig beskyttelse av biote-
knologiske oppfinnelser”. Det fremgar at regjeringen etter en helhetsvurder-
|1r11g ville anbefale at Norge nektet a godta direktivet som en del av E@S-avtalen.

Regjeringen Stoltenberg nedsatte juni 2000 en embetsmannsgruppe for
vurdering av patentdirektivet. Gruppen skulle ta som utgangspunkt den situ-
asjon at direktivet ble innlemmet i E@S-avtalen, og skulle ut fra denne forut-

115.Europaparlamentet og Radets direktiv 95/46/EF av 24. oktober 1995 om beskyttelse av
fysiske personer i forbindelse med behandling av personopplysninger og om fri utvek-
sling av slike opplysninger.

116.Vedtatt 29. desember 1993.

117.Formelt sett Justisdepartementet.

118.Jf. hgringsnotatets kapittel 13 — Avsluttende vurderinger, spesielt side 68.
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setning vurdere tiltak for & imgtekomme de innvendinger som nasjonalt og
internasjonalt har veert reist mot patentdirektivet.

| skrivende stund er det saledes uklart om, - eventuelt nar, Norge vil inn-
lemme direktivet i E@S-avtalen. Utover en henvisning til ovennevnte hgrings-
notat og embetsmannsgruppen rapport, vil ikke biobankutvalget vurdere EU’s
patentdirektiv.

9.8.4 Etiske aspekter ved humane vevsbanker

EUs etikkgruppe avga i 1998 en uttalelse om Etiske aspekter ved humane
vevsbanker 11° Det fremgar av uttalelsen at den ikke omfatter biobanker som
etter gruppens mening reiser mange viktige juridiske og etiske spgrsmal, seer-
lig nar det gjelder personvern, adgang til opplysninger og mulig bruk i et
meget langt tidsperspektiv. Gruppen gnsker a drefte dette i en ny uttalelse,
men denne foreligger forelgpig ikke.

| uttalelsen om vevsbanker formuleres en rekke generelle retningslinjer
nar det gjelder testing for overfgring av smittsom sykdom, ivaretakelse av
integriteten til personen som vevet stammer fra, informasjon og samtykke,
personvern og hindring av mulig diskriminering pa grunnlag av personopplys-
ninger, samt enkelte regler for vevsbanker.

9.9 Internasjonalt regelverk

9.9.1 Helsinkideklarasjonen om medisinsk forskning som omfatter men-
nesker

Deklarasjonen gjelder medisinsk forskning som omfatter mennesker. Dek-
larasjonen er ikke rettslig bindende, men i praksis skjer medisinsk forskning
i overensstemmelse med deklarasjonen. Enkelte av deklarasjonens prinsipper
er ogsa til en viss grad inkorporert i norsk rett giennom ulike bestemmelser i
helselovgivningen.

Biobankutvalget skal i det videre redegjere for deklarasjonen. Det vises
imidlertid til at utvalget i hervaerende innstillings kapittel 5 og 6 seerskilt har
dreftet enkelte bestemmelser som serlig anses relevant i biobanksammen-
heng.

Under Nlrnbergprosessen oppnevnte retten blant annet to sakkyndige
som fikk i oppdrag a formulere den generelle standarden for etikk i medisinsk
forskning pa mennesker. De sakkyndige la hovedvekten pa kravet til frivillig
samtykke, kravet til forutgaende dyreforsgk for a undersgke risiko, og kravet
til at forsgk bare skal utfgres av personer med vitenskapelige kvalifikasjoner.
Retten la prinsippene til grunn og utvidet retningslinjene til ti punkter som
inngikk i domsgrunnene.

Med utgangspunkt i de retningslinjer som ble utviklet under Nurnberg-
prosessen vedtok Verdens legeforening pa generalforsamlingen i Helsinki i
1967, internasjonale retningslinjer for biomedisinsk forskning pa mennesker.
Denne Helsinkideklarasjonen har siden blitt oppdatert og revidert en rekke
ganger, senest i oktober 2000. Deklarasjonen skiller mellom terapeutisk og

119.Ethical aspects of human tissue banking. Opinion no 11, 21 July 1998
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ikke-terapeutisk forskning, med den forskjell at deklarasjonen angir
tilleggsprinsipper for forskning som skjer i forbindelse med behandling.

Deklarasjonen er normgivende for biomedisinsk forskning i store deler av
verden, ogsa i Norge, og danner basis for de etiske vurderingene som de
regionale komiteene for medisinsk forskningsetikk foretar ved vurderingen
av hvert enkelte forskningsprosjekt. Revisjonen av deklarasjonen i 1975, som
ledet til krav om at biomedisinske forsgk skal forelegges en uavhengig
komite, var i seg selv bakgrunnen for at slike komiteer ble opprettet i Norge i
1985.

| Helsinkideklarasjonens innledning, - del A, er blant annet deklarasjonens
virkeomrade fastsatt. Det fremga her at deklarasjonen regulerer medisinsk
forskning som omfatter mennesker. Med dette forstas ogsa forskning pa iden-
tifiserbart humant materiale eller identifiserbare data, jf. artikkel 1.

| artikkel 4 erkjennes at medisinske fremskritt er basert pa forskning, og
slik forskning ma i siste instans bygge pa eksperimenter med mennesker. Det
papekes imidlertid at i slik forskning skal hensynet til forsgkspersonens
velferd ga foran vitenskapens og samfunnets interesser, jf. artikkel 5.

| artiklene 6 — 8 papekes hvilke formal medisinsk forskning pa mennesker
har, og det understrekes at slik forskning ma veere underlagt etiske stan-
darder som fremmer respekt for mennesker og beskytter deres helse og ret-
tigheter.

| deklarasjonens del B er det inntatt grunnleggende prinsipper for all
medisinsk forskning. Deklarasjonen stiller blant annet krav om at forskningen
skal felge generelt aksepterte vitenskapelige prinsipper og veere basert pa
grundige forkunnskaper og tilfredsstillende forundersgkelser som laborato-
rieeksperimenter, og om ngdvendig forsgk pa dyr (artikkel 11), opplegget for
og utfarelsen av eksperimenter som omfatter mennesker skal veere formulert
i en egen forsgksprotokoll som skal fremlegges for vurdering av en uavhengig
etisk komite (artikkel 13), det skal redegjares for hvilke etiske spgrsmal som
forsgket reiser (artikkel 14), og forut for forsgket, under forsgket og ogsa til
dels etter at forsgket av avsluttet, skal det gjgres omhyggelige vurderinger av
risikoer og belastninger som kan forutses, sammenlignet med paregnelige
fordeler for forsgkspersonen eller for andre (artiklene 16 - 19). Nar det gjelder
den forsgksprotokoll som den etiske komite etter artikkel 13 skal vurdere, vil
serlig protokollens redegjgrelse for informasjonen til forsgkspersonen og
samtykkeformularet veere viktig. Spgrsmalet om informasjonen er tilstrekke-
lig og lettfattelig, og samtykkes frivillighet utgjgr noen av de viktigste aspek-
tene ved den etiske vurderingen av et konkret prosjekt.

Av artikkel 20 fremgar at forsgkspersoner som inngar i forskning ma veere
frivillige og informerte, og forsgkspersonens rett til & verne om egen integritet
ma alltid respekteres, jf. artikkel 21.

Kravet til at biomedisinsk forskning bare kan bruke forsgkspersoner som
er frivillige, informerte og som har samtykket, inntar en sentral og vesentlig
rolle i deklarasjonen. Hovedregelen om det informerte samtykke fremgar av
artikkel 22 som har slik ordlyd i norsk oversettelse: "Ved forskning pa men-
nesker ma forsgkspersonen gis fyllestgjgrende informasjon om formal,
metoder, finansieringskilder, interessekonflikter, forskerens institusjonstil-
hgrighet, forventede fordeler, og mulige risikoer i forbindelse med studiene,
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og det ubehag som den kan medfare. Forsgkspersonen skal gjgres kjent med
sin rett til ikke & delta i studien, og til pa et hvilket som helst tidspunkt & trekke
tilbake et gitt samtykke uten frykt for negative konsekvenser. Etter & ha for-
visset seg om at forsgkspersonen har forstatt informasjonen, skal legen sgrge
for & fa hans eller hennes fritt avgitte informerte samtykke, fortrinnsvis skrift-
lig. Dersom det ikke er mulig & fa samtykket skriftlig, ma det ikke-skriftlige
samtykket dokumenteres og bevitnes.” 120

| artiklene 23 — 26 er det inntatt regler for situasjonen hvor forsgksper-
sonen kan std i et avhengighetsforhold til legen, samt seerskilte samtykkere-
gler for de tilfellene hvor forsgkspersonen ikke selv kan gi rettslig forplik-
tende samtykke, for eksempel fordi han er umyndig eller umyndiggjort, eller
hvor han av fysiske eller mentale grunner ikke er i stand til & ta stilling til
spgrsmalet om deltagelse.

Helsinkideklarasjonen fremstar i sin grunntanke som individorientert.
Det vises til de innledende henvisningene til pasientens helse som legens
fremste hensyn, og til at risikoavveiningen etter bestemmelsene i hovedsak
skal foretas mellom risikoen og fordelene for forsgkspersonen.

9.9.2 UNESCO’s erkleering om menneskets arveanlegg og menneskeret-
tigheter

Norge sluttet seg 11. november 1997 til UNESCOs erklaering om menneskets
arveanlegg og menneskerettigheter (Universal declaration on the human
genome and human rights). Erkleeringen er ikke rettslig bindende, men det lig-
ger en moralsk forpliktelse pa stater som har sluttet seg til erklaeringen om &
felge den opp i form av nasjonale retningslinjer/nasjonal lovgivning.

| innledningen blir det pekt pa at forskning pad menneskets arveanlegg og
resultatene av denne forskningen apner for enorme muligheter til & forbedre
helsen bade for den enkelte og for menneskeheten. Det understrekes imid-
lertid at denne type forskning til fulle ma respektere badde menneskets ver-
dighet, frihet og menneskerettigheter, sa vel som et forbud mot alle former for
diskriminering pa grunnlag av genetiske sertrekk.

Av artikkel 4 fremgar at menneskets arveanlegg "in its natural state” ikke
skal gi opphav til gkonomisk vinning.

Erkleeringen inneholder i artikkel 5 regler som beskytter personer som
deltar i genetisk forskning. Dette gjelder blant annet regler om samtykke, rett
til & velge a bli informert om resultatet av genetisk forskning, og taushetsplikt
ved bruk av personopplysninger.

Artikkel 10 inneholder en bestemmelse om at genetisk forskning ikke ma
stride mot respekten for menneskerettigheter, grunnleggende friheter og
menneskets verdighet, bade nar det gjelder den enkelte og grupper av men-
nesker. Forskning som strider mot menneskets verdighet, som f eks
reproduktiv kloning av mennesker, skal ikke tillates.

| artikkel 15 oppfordres statene til & etablere rammeverk for fri tilgang til
forskning pa menneskets arveanlegg i trdd med deklarasjonens prinsipper.

120.0versettelse godkjent av Den nasjonale forskningsetiske komite for medisin og Den nor-
ske leegeforening.
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Kapittel 10
Gjennomgang av enkelte relevante arbeider

10.1 Innledning

Innenfor helsevesenet har man de siste arene veert vitne til en omfattende
regelutvikling. I tillegg har det ogsa funnet sted en rekke utredningsarbeider.
| dette kapittelet skal det gis en presentasjon av enkelte utredningsarbeider
hvor det reises problemstillinger relevante i biobanksammenheng.

10.2 NOU 1994:22 Bruk av celler og vev fra aborterte fostre

Sosial- og helsedepartementet oppnevnte i 1993 et offentlig utvalg for a utrede
ulike spgrsmal knyttet til bruk av celler og vev fra aborterte fostre. Utvalget
leverte sin enstemmige innstilling 20. desember 1994. Av mandatet fremgar
blant annet at det skulle redegjare for hvilke praktiske muligheter som var og
kunne bli aktuelle nar det gjaldt anvendelse av celler og vev fra aborterte fos-
tre, samt eventuelle risikomomenter knyttet til slik bruk. Videre skulle utval-
get redegjgre for hvilke praktiske muligheter som var og kunne bli aktuelle for
transplantasjon av vev fra provoserte aborter til ufgdte og fadte. Endelig skulle
utvalget redegjere for etiske problemstillinger knyttet til bruk av celler og vev
fra aborterte fostre.

| innstillingen papekes det at celler og vev fra aborterte fostre innehar
egenskaper som gjgr dem tjenlige til ulike formal. Materialet har veert brukt i
medisinsk grunnforskning i mange ar, og til vaksineutvikling og -fremstilling.
Videre har cellekulturer fra aborterte fostre veert benyttet til virusdiagnostikk.
Det papekes videre at celler og vev fra aborterte fostre de siste arene har veert
tatt i bruk ved behandling av sykdom, og at det i flere land har veert gjort
behandlingsforsgk med transplantasjon av fostervev. Celler og vev fra abort-
erte fostre har spesielle biologiske egenskaper som gjer dem egnet til slik
transplantasjon. Videre vises det til at det i flere land er opprettet fostervevs-
banker som star for innsamling, preparering, eventuell nedfrysing og distri-
buering av fosterceller.

| innstillingen fremheves det at anvendelse av fostervev ma vurderes mot
den grunnleggende etiske forpliktelse a hjelpe mennesker og helbrede eller
lindre sykdom. Arbeidsgruppen legger til grunn at det er etisk akseptabelt &
anvende celler og vev fra aborterte fostre nar det foreligger tilstrekkelig sam-
tykke og nar anvendelsen skjer i overensstemmelse med sikre og apne
prosedyrer, og under betryggende kontroll. Gruppen finner derfor enstemmig
pa seerskilte vilkar & kunne tilra bruk av vev fra aborterte fostre begrenset til
medisinsk forskning, herunder vaksineutvikling / -fremstilling, diagnostikk
og til transplantasjon ved alvorlig sykdom hvor det ikke finnes andre behan-
dlingsalternativer, eller hvor tidligere behandlingsformer har hatt begrenset
effekt, 121
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| innstillingen er det knyttet enkelte kommentarer til opprettelse av egne
fostervevsbanker, og det uttales her blant annet at ”(D)et avgjgrende etiske
hensyn er & hindre at det oppstar en kobling mellom den som foretar og
utfarer en abort og den som anvender cellematerialet. Det ma ikke oppsta en
«bestilling av abort» av hensyn til virusdiagnostikk, forskning eller terapi. Det
dreier seg utelukkende om & ta vare pa verdifullt vev som ellers ville ha blitt
destruert. Det er derfor rimelig a foresla at vevet ber tas vare pa i egne foster-
vevsbanker. (...) Behovet for fostervevsbank har flere grunner. Faren for en
kobling mellom svangerskapsavbrudd og anvendelse av fostervev er sterkere
tilstede dersom vevet kan leveres direkte til det personell eller de forskerne
som skal anvende vevet. Kravet til anonymitet ma veere ubetinget. Opplys-
ninger om donor ma ikke gis videre fra den som foretar abortinngrepet til den
som anvender fostervev. Heller ikke skal kvinnen opplyses om celler og vev
anvendes eller hva det spesifikt er brukt til. Dette vil ogsa sikre mot at noen
bevisst kan sette i gang et svangerskap med den hensikt & foreta en abort for
a gi fostervev til bestemte personer. En slik prosedyre er ikke mulig med de
sikringstiltak som er aktuelle. Behovet for kvalifisert kontroll med fostervevet
som anvendes der vevet testes for infeksjoner og sykdommer, tilsier ogsa at
det opprettes fostervevsbank. En fostervevsbank vil dessuten gi starre
mulighet til kontroll med utsendelse av materialet. Det vil gi mulighet til &
sikre mot ikke godkjent anvendelse. All innsamling, preparering, oppbevaring
og utlevering av fostervev til godkjente prosjekter bgr skje giennom en foster-
vevsbank. | de prosjektene hvor det er behov for fosterceller som ikke kan fry-
ses, kan et laboratorium fungere som mellomledd. Etter arbeidsgruppens syn
er det naturlig et dette reguleres naermere gjennom forskrifter. Det vil kreves
seerskilt godkjenning for & opprette en fostervevsbank eller en vevsbank som
ogsa inneholder fosterceller.” 122

Biobankutvalget vil papeke at ovenstadende ma sees i sammenheng med de
nylig vedtatte lovendringer i transplantasjonsloven hvor det apnes for adgang
til & benytte celler og vev fra aborterte fostre pa neermere bestemte vilkar. Nar
det gjelder den naermere redegjorelse for dette lovforslaget, herunder om
behovet for opprettelse av egne fostervevsbanker, vises det til hervaerende
pkt. 8.10 om transplantasjonsloven. Videre vises det til lovforslaget i kapittel 6.

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

Et av tiltakene som ble foreslatt i Norsk kreftplan var at det ble nedsatt et bredt
sammensatt offentlig utvalg som skulle vurdere grunnlaget for og organiser-
ingen av tilbudet til familier med hgy risiko for kreft. Pa denne bakgrunn satte
Sosial- og helsedepartementet ned et utvalg som skulle vurdere en rekke sider
ved bruken av gentester for kreft. Det sakalte gentestutvalget overleverte sin
innstilling mai 1999.

Utvalget stiller seg generelt positivt til gentesting som verktgy for bedret
diagnostikk og behandling av arvelig kreft. Det forventes at gentesting vil gi

121.1 NOU 1994:22 kapittel 10 har arbeidsgruppen redegjort for hvilke grunnleggende prin-
sipper eller vilkar som skal gjelde for bruk av celler og vev fra aborterte fostre, jf. spesielt
side 60 og 61 hvor det under pkt. 10.12 gjgres en oppsummering.

122.Jf. NOU 1994:22 pkt. 10.7 pa side 59.
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gevinst i form av sparte levedr, og som utgangspunkt gar utvalget derfor inn
for at gentesting med tanke pa arvelig kreft fortsetter i dagens former.

Gentestutvalgets innstilling har indirekte betydning i biobanksammen-
heng. Etter biobankutvalgets oppfatning vil det veere ngdvendig med omfat-
tende forskning for & utvikle nye eller forbedrede genetiske tester som kan tas
i bruk klinisk. I slik forskning vil opprettelse av egne forskningsbiobanker
eller tilgang til allerede eksisterende biobanker, vere av stor betydning. Gen-
testutvalget har i den forbindelse i pkt. 7.4.2 vist til enkelte problemstillinger
knyttet til vevsprever innhentet i forbindelse med forskning eller klinisk bruk,
og det uttales her blant annet at "(E)t beslektet spgrsmal er hva som bgr
gjgres med vevsprgvene. Det kan i mange tilfeller veere fristende a lagre slike
i sdkalte biobanker, fordi de kan komme til nytte senere. Men burde samtykke
innhentes pa nytt fra personen vevet stammet fra ved ny anvendelse? Eller er
det tilstrekkelig & innhente et vidt samtykke en gang for alle? Og hvem burde
ha eierskap til vevet? Personen selv, eller sykehuset som tar pregven? Det
finnes allerede enorme biobanker i norske patologiske avdelinger, og disse
kan potensielt utgjare et verdifullt forskningsmateriale. Burde opplysninger
om slike biobanker samles i ett sentralt register? | forbindelse med arvelig
kreft kan det for eksempel vaere aktuelt & hente fram og teste praver fra syke
personer for & finne familiemutasjoner. Hvilke regler bgr gjelde i slike til-
feller?”

Nar det gjelder disposisjonsrett eller eiendomsrett til slikt materiale
uttales det samme sted at ”(E)n etisk hovedregel bar veere at vev fra et men-
neske tilhgrer vedkommende person og kan bare brukes til formal som per-
sonen eksplisitt har gitt tillatelse til. Skal vevsprgver benyttes til nye eller
utvidede tiltak, ma ny aksept innhentes fra den det gjelder. En slik praksis ma
kunne sees som en ngdvendig falge av respekten for den personlige integ-
riteten, som ogsa gjelder for individets forhold til eget legeme og til deler av
dette.”

Biobankutvalget viser til at ovenstaende er spgrsmal som har blitt dreftet i
hervaerende innstillings kapittel 5 om etiske problemstillinger, samt kapittel 6
hvor utvalget har utarbeidet utkast til lovforslag.

10.4 NOU 2000:7 Ny giv for nyskaping

Neerings- og handelsdepartementet, i samarbeid med Finansdepartementet
og Kirke-, utdannings- og forskningsdepartementet, oppnevnte i mars 1999 et
offentlig utvalg for vurdering av tiltak for gkt forskning og utvikling (FoU) i
naeringslivet. Utvalget leverte sin innstilling mars 2000.

Utvalget har vurdert FoU generelt. Det skal ikke her gis noen samlet frem-
stilling av innstillingen, men kun péapekes enkelte uttalelser. | kapittel 7 har
FoU-utvalget gjennomgatt relevant regelverk, og vurdert i hvilken grad dette
har betydning for FoU. Nar det gjelder bioteknologiloven uttales blant annet
at ”(E)n svakhet ved bioteknologiloven med tilhgrende forskrifter, rundskriv
og tolkning, er at den i for liten grad bidrar til & fremme forskning og nering-
sutvikling innen bioteknologi i Norge. Dette aspektet ser ikke ut til & ha statt
sentralt ved utforming av loven, og blir fglgelig heller ikke vektlagt i evaluerin-
gen. De viktigste aktuelle problemstillingene som er knyttet til biote-
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knologiloven og som har konsekvenser for forskning og naringsliv, er
adressert til et nyopprettet utvalg for vurdering av ulike sider ved innhenting,
lagring og bruk av humant biologisk materiale (biobanker). (...) Problemene
knyttet til eiendomsretten til forskningsmateriale og personvernspgrsmal ma
avklares av dette utvalget. Det er viktig for forskning og naeringsliv at man her
kommer frem til klare regler som ikke er sa restriktive at virksomheten ikke
kan gjennomfgres.” 123

Videre uttales i tilknytning til EU-direktivet om patent pa bioteknologiske
oppfinnelser at ”(L)ov- og regelverket knyttet til bioteknologi i Norge er som
det fremgar ovenfor mer restriktivt enn i andre land det er naturlig & sammen-
likne seg med. (...) Restriktive og uforutsighbare rammebetingelser pa biote-
knologiomradet gjer at det er sarlig vanskelig & bygge opp forsknings- og
innovasjonsmiljger i Norge. Bedrifter som skal starte kommersiell virksomhet
innen bioteknologi, vil lett kunne velge a etablere seg i andre land i frykt for at
deres ndvaerende eller fremtidige teknologi ikke skal bli godkjent i Norge. (...)
Forskningsinstitusjoner, sykehus og bedrifter som arbeider innen bioteknolo-
giomradet, er ogsa palagt omfattende godkjennings- og rapporteringsord-
ninger. (...) Det ferer til at bioteknologi far en serstilling i forhold til andre
sektorer av naringslivet. Pa dette omradet er det slik at rammebetingelsene
(inkl. lovverket) er meget labilt og uforutsigbart. Resultatet ser ut til & veere at
Norge har klart darligere rammebetingelser for forskning og innovasjon enn
andre land p& dette viktige omradet.” 124

Nar det gjelder flere av disse problemstillingene viser biobankutvalget til
herveerende innstillings kapittel 4 hvor en rekke spegrsmal i forhold til forskn-
ing og neeringsutvikling er dreftet, samt kapittel 7 som inneholder
biobankutvalgets lovforslag, og hvor det ogsa er inntatt en draftelse av enkelte
prinsipielle rettslige problemstillinger som nevnt.

10.5 NOU 2000:23 Forsikringsselskapers innhenting, bruk og lagring av
helseopplysninger

Sosial- og helsedepartementet nedsatte i oktober 1998 et offentlig utvalg som
skulle vurdere forsikringsselskapers innhenting, bruk og lagring av helseop-
plysninger. Utvalget leverte sin innstilling i juli 2000.

Utvalget har redegjort for de to hovedtilfellene hvor forsikringsselskaper
bruker helseopplysninger. Dette skjer for det farste i forbindelse med tegning
av forsikring (typisk livsforsikring), og for det andre skjer det ved oppgjar av
forsikring (typisk nar det skal utbetales erstatning etter en ulykke). Dernest
har utvalget drgftet og foreslatt en rekke forslag til presiseringer og endringer
av gjeldende regelverk pa omradet.

Biobankutvalget kan ikke se at nevnte innstilling inneholder forslag som
vil fa direkte betydning i biobanksammenheng. Indirekte vil imidlertid
forslagene kunne vere av betydning som fglge av at flere av de helseopplys-
ninger et forsikringsselskap vil kunne gnske utlevert (eller som forsikring-
stakeren selv gnsker a utlevere til selskapet), kan ha fremkommet etter under-

123.Jf. NOU 2000:7 side 116.
124.Jf. NOU 2000:7 side 116 og 117.
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sokelse eller analyse av humant biologisk materiale. Slik biobankutvalget ser
det vil imidlertid dette uansett mer veere et spgrsmal om hva slags helseop-
plysninger (herunder ogsa genetiske opplysninger) et forsikringsselskap bar
kunne fa tilgang til, enn et spersmal om hvor helseopplysningene har sitt
utspring fra. | den grad forsikringsselskaper skal fa tilgang til slike helseop-
plysninger (uavhengig av om de har sitt opphav i humant biologisk materiale),
vil dette i stor grad matte fastslas ved lov, idet helseopplysninger vil veere
underlagt helselovgivningens regler om taushetsplikt.

10.6 NOU 2001:4 Helseopplysninger i arbeidslivet

Sosial- og helsedepartementet nedsatte i juni 1999 et offentlig utvalg som
skulle utrede ulike sider knyttet til biologisk prgvetaking i arbeidslivet. Utval-
get leverte sin innstilling i desember 2000. Utvalgets mandat var opprinnelig
begrenset til & gjelde biologisk pravetaking i arbeidslivet, men etter forslag fra
utvalget ble mandatet utvidet til ogsa & omfatte innhenting av helseopplys-
ninger.

Utvalgets flertall mente det var behov for lovregulering pa omradet, og det
ble papekt at dagens lovgivning var uklar og mangelfull, samtidig som man
befant seg pa et omrade av betydning bade for arbeidstakere, arbeidsgivere og
helsepersonell. Spgrsmalet om plikt til & utlevere helseopplysninger og a
undergi seg helseundersgkelser i arbeidsforhold, burde derfor ha en klar

hjemmel i lov.
Biobankutvalget kan ikke se at innstillingen inneholder forslag som

direkte er relevante for utvalgets arbeid. Det skal imidlertid papekes at det i
arbeidssammenheng vil kunne vere aktuelt eller gnskelig a foreta en rekke
medisinske undersgkelser. Flere av disse vil innebaere innhenting av humant
biologisk materiale, med tanke pa undersgkelse og/eller analyse for & frem-
skaffe relevante helseopplysninger. Videre kan det tenkes at helsepersonell
eller helsetjenesten til arbeidsgiver utleverer eller blir bedt om a utlevere
helseopplysninger som i andre sammenhenger har fremkommet etter under-
sgkelse eller analyse av humant biologisk materiale. Et annet eksempel er der
hvor arbeidstager utsettes for eller kan bli utsatt for helseskadelig pavirkning,
for eksempel kjemiske stoffer. | slike tilfeller vil det kunne veaere behov for &
innhente biologisk materiale som oppbevares og brukes i forbindelse med

rutinemessig overvaking av arbeidstakerens helsetilstand.
| s& mate vil det ogsa innenfor arbeidslivet veere behov for regler om

innhenting, oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale. Slik innhent-
ing, oppbevaring og bruk av materialet forutsetter som hovedregel bistand fra
helsepersonell eller helseinstitusjon. Biobankutvalget viser derfor til den pre-
sentasjonen av relevant lovgivning som er gjort i kapittel 8, idet slik lovgivning
i stor grad ogsa vil veere fgrende pa dette omradet. Videre vises det til det
foreslatte lovutkast i kapittel 6, idet opprettelse av biobanker i slike sammen-
henger ogsa vil veere omfattet av den foreslatte lov.
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10.7 NOU 2001:11 Fra innsikt til industri

Ved kongelig resolusjon av 28. januar 2000 oppnevnte regjeringen et utvalg for
a vurdere tiltak for gkt kommersialisering av forskningsresultater ved univer-
siteter og hggskoler. Utvalget overleverte ovennevnte innstilling i mars 2001.

Utvalget ble oppnevnt som ett ledd i oppfelgingen av den sakalte forskn-
ingsmeldingen, 125 og da spesielt spgrsmalet om bedre kommersiell utnyt-
telse av forskningsresultater ved universiteter og hggskoler. Det vises her til
at det sdkalte "leererunntaket” i lov om retten til oppfinnelser som er gjort av
arbeidstakere, 128 innebzerer at det er forskerne selv som har rettighetene til
og ansvaret for en kommersiell utnyttelse av forskningsresultater. Det antas
videre at dette har som konsekvens at det ligger et betydelig uutnyttet poten-
sial for utvikling av nye produkter, prosesser og foretak.

Utvalget papeker at institusjonene i framtida i stgrre grad enn i dag ma se
kommersialisering av forskningsresultater som del av sin virksomhet og sine
samfunnsmessige forpliktelser. Slik virksomhet ma samordnes med og inte-
greres i institusjonens gvrige virksomhet pa en mate som sikrer et fruktbart
samspill mellom kommersialiseringsrettet virksomhet og grunnforskning.
Forskningsprosjekter med kommersielt potensiale er ofte basert pa en bety-
delig andel ekstern finansiering. Eksterne samarbeidspartnerne vil ofte veere
sveert bevisst pa rettighetsspgrsmal og muligheter for gkonomisk avkastning.
Det vil da veere avgjgrende viktig at institusjonen har kompetanse og en kom-
mersialiseringsstrategi som sikrer at institusjonens og samfunnets interesser
blir ivaretatt.

| arbeidet med & gke kommersialiseringen av forskningsresultater vil hen-
synet til forskerens frihet kunne komme i konflikt med institusjonens gnske
om at forskningen rettes mot resultater som kan kommersialiseres. Det er en
viktig oppgave a finne en god balanse mellom disse hensynene, og det foreslas
derfor at det innarbeides regler i Universitets- og hggskoleloven som sikrer
bade institusjonen, fagmiljgene og forskerne en del av eventuell gkonomisk
gevinst ved kommersiell utnytting av forskningsresultater. Videre under-
strekes betydningen av at kommersialiseringsarbeidet kan gjennomfgres pa
grunnlag av et gjensidig forpliktende og tillitsfullt samarbeid mellom forsker
og institusjon.

Ved fordelingen av den del av overskuddet som tilfaller institusjonen og
forskeren, foreslas at man tar utgangspunkt i en regel om at forskeren skal ha
en tredel av dette, institusjonen to tredeler. Institusjonens andel forutsettes
brukt slik at den bade kommer det aktuelle fagmiljg til gode og kan tjene som
grunnlag for finansiering av kommersialisering av annen forskning pa omra-
det. Nar det gjelder spgrsmalet om hvordan institusjonens apparat for kom-
mersialisering av forskningsresultater bgr organiseres, anbefales det at insti-
tusjonene bgr ha betydelig frihet til & velge den organisasjonsmodell som
fremtrer som den beste ut fra den enkelte institusjons forutsetninger og
behov.

125.Stortingsmelding nr. 39 (1998-99) Forskning ved et tidsskille.
126.Jf. 8 1 andre ledd i lov av 17. april 1970 nr. 21 om retten til oppfinnelser som er gjort av
arbeidstakere.
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Utvalget er delt nar det gjelder spgrsmalet om hvor langt det er ngdvendig
- og formalstjenlig - & ga i retning av a frata forskeren raderetten over en even-
tuell oppfinnelse for a sikre at det kommersielle potensialet blir tatt vare pa en
best mulig mate. Flertallet mener at gnsket om en best mulig utnyttelse av det
kommersielle potensialet i et forskningsresultat ma ivaretas ved incitamenter
og avtale pa frivillig grunnlag. Institusjonen ma ha krav pa a bli underrettet
uten ugrunnet opphold, men dersom ikke oppfinneren og institusjonen blir
enige om hvordan kommersialisering skal skje, skal oppfinneren avgjere
dette, og oppfinneren kan ogsa bestemme at oppfinnelsen ikke skal paten-
teres, men i stedet stilles til fri radighet for allmennheten. Mindretallet
foreslar en modell hvor institusjonen kan kreve a fa retten til kommersiell
utnyttelse av forskningsresultatet overfgrt til seg, men med rett for forskeren
til andel av avkastningen, idet man seerlig legger vekt pa at institusjonen ma
ha styringsrett over kommersialiseringsarbeidet hvis den skal kunne ivareta
sine samfunnsmessige forpliktelser til & bygge opp et effektivt apparat for
dette.

| trdd med ovenstdende har utvalget utarbeidet forslag til en rekke nye
bestemmelser i universitets- og hggskoleloven.

Idet ovennevnte innstilling er avgitt for kun kort tid siden, er det ikke
avklart i hvilken utstrekning innstillingen vil bli fulgt opp med lovendringer,
og i safall om man vil felge flertallet eller mindretallets anbefaling pa det
omrade hvor det foreligger dissens. Nar det gjelder kommersialisering og
naringsutvikling 1 biobanksammenheng, viser biobankutvalget til
herveerende kapittel 4 hvor en rekke problemstillinger er diskutert. Videre
vises det til lovutkastet som er inntatt i kapittel 6.

10.8 Xenotransplantasjonsutvalget

Xenotransplantasjonsutvalget ble oppnevnt desember 1999 av Sosial- og
helsedepartementet, og leverte sin innstilling 20. juni 2001. Utvalgets opp-
nevnelse ma sees i sammenheng med en nylig vedtatt bestemmelse i trans-
plantasjonsloven, hvor det ble innfart et midlertidig forbud mot overfgring av
levende biologisk materiale fra dyr til mennesker i pavente av en ne&rmere
gjennomgang av feltet. Av utvalgets mandat fremgar at i tillegg til redegjerelse
for status pa omradet, er det seerlig risikovurderinger i tilknytning til slik
transplantasjon man gnsker vurdert.

Som fglge av at xenotransplantasjonsutvalget overleverte sin innstilling
samtidig med biobankutvalget, er detaljene i innstillingen ikke kjent. Etter
biobankutvalgets oppfatning er det imidlertid grunn til & anta at xenotransplan-
tasjonsutvalgets innstilling vil ha liten direkte betydning for biobankproblem-
atikken.

P& grunn av risikoen for overfgring av smittsomme sykdommer fra dyr til
menneske, vil imidlertid xenotransplantasjon kunne medfare et stort behov
for smitteovervakning av personer som far overfgrt biologisk materiale fra dyr.
Det vil i denne sammenheng kunne bli ngdvendig a opprette egne biobanker
inneholdende blod- eller vevspraver fra personer som har fatt overfgrt slikt
materiale, samt tilsvarende praver fra kildedyr. Det vil i séfall veere av grunn-
leggende betydning at xenobiobankene kan kobles til pasientenes identitet og
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til et eget pasientregister. Nar det gjelder nsermere om slike biobanker, vises
det til xenotransplantasjonsutvalgets innstilling, og de anbefalinger som der
gjores.

10.9 Rapport fra arbeidsgruppe: Stamceller fra aborterte fostre og befruk-
tede egg; medisinsk forskning, klinisk anvendelse og mulige alterna-
tiver

Sosial- og helsedepartementet nedsatte oktober 1999 en arbeidsgruppe for &
utrede ovennevnte. Av mandatet fremgar blant annet at gruppen skulle gjgre
rede for "hvilke potensielle medisinske muligheter som stamceller fra abort-
erte fostre og befruktede egg antas a ha i overskuelig fremtid bade til medi-
sinsk forskning og klinisk anvendelse og hvilke alternativer som er eller som
kan bli mulige.” Videre skulle gruppen "beskrive og gjere rede for de etiske
problemer som kan reise seg ved bruk av denne type stamceller, og som er av
en slik art at gruppen ser et begrunnet behov for kontroll/styring/regulering
av etisk, juridisk og/eller gkonomisk art.” Arbeidsgruppen leverte sin rapport
27. april 2000. Pa visse punkter var arbeidsgruppen delt.

Arbeidsgruppen har definert stamcelle som en celle som kan gi opphav til
andre celler og vev, og som har evnen til selvfornyelse. Det papekes imidlertid
at det er flere forskjellige typer stamceller, slik at "stamcelle” som sadan
dermed ikke er noe entydig og presist biologisk begrep. Gruppen har valgt &
deleinnitre hovedgrupper av stamceller. For det fgrste totipotente stamceller.
Dette er celler som kan gi opphav til alle typer celler og vev, inklusiv den type
celler som utvikler seg til morkake. Dernest har man pluripotente stamceller
som kan gi opphav til alle forskjellige celler og vev, eksklusiv morkake. Ende-
lig har man de multipotente stamcellene som har et mer begrenset potensiale
en de to foran nevnte, og som kun kan gi opphav til neermere bestemte typer
celler og vev.

Det papekes at pa visse omrader er stamceller allerede tatt i bruk i klini-
kken som en del av etablert behandling. Kombinert med et gkende antall reko-
mbinante vekstfaktorer, er man na i stand til & dyrke og utvikle forskjellige
typer celler og vev. Det vises videre til at den pagaende forskningen omkring
de forskjellige stamcellers biologiske og medisinske potensiale apner for
store behandlingsmessige gevinster for store pasientgrupper, samt at stam-
celler ogsa vil kunne bli en sveert viktig komponent i genterapi ved at man kan
sette inn et gnsket gen i en stamcelle som enten differensieres til riktig moden-
hetsgrad i laboratoriet, eller settes inn i gnsket vev direkte.

| tillegg til at stamceller kan hentes fra befruktede egg og vev fra provosert
aborterte fostre, har arbeidsgruppen papekt og drgftet alternative kilder til
stamceller. For det farste kan stamceller hentes fra fostervev fra svangerskap
utenfor livmoren. Dernest kan spontanaborterte fostre vare kilde for stamcel-
ler. For det tredje kan stamceller hentes fra dedfgdsler, og for det fjerde kan
stamceller hentes fra vev fra morkake og plommesekk. Endelig kan stamcel-
ler hentes fra fgdte individer. Arbeidsgruppen konkluderer imidlertid med at
sa vel den tekniske tilgjengelighet som den medisinske egnethet av foster-
stamceller fra alternative kilder til provoserte aborter og overtallige befrukt-
ede egg, er begrenset.
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En samlet arbeidsgruppe mente at forutsatt at det ble innhentet inform-
erte samtykke (fortrinnsvis fra begge foreldre), ville uthenting og bruk av
stamceller fra spontanaborterte fostre og dedfgdte veere a anse som etisk fors-
varlig. Videre mente en samlet arbeidsgruppe at enhver etablering av stamcel-
lelinjer fra fostervev burde betraktes som forskning. Gruppen mente ogsa at
uttak av embryonale stamceller matte anses som forskning, og at slikt uttak
for fremstilling av cellelinjer ville rammes av forbudet i bioteknologiloven § 3-
1. Arbeidsgruppens flertall kom under tvil til at bruk av overtallige befruktede
egg som stamcellekilde pa naermere angitte vilkar kunne veere etisk aksepta-
belt. Nar det gjaldt bruk av provoserte aborterte fostre som stamcellekilde, kom
flertallet ogsa her til at dette pd naermere bestemte vilkar kunne vere etisk
akseptabelt. Flertallet viste her til at vilkarene i hovedsak burde utformes slik
som foreslatt i NOU 1994:22. 127 Arbeidsgruppens mindretall fant at bruk av
stamceller fra befruktede egg og provoserte aborterte fostre til medisinsk forskn-
ing og behandling, var etisk uakseptabelt. 128

Arbeidsgruppen har flere steder vist til at biobankutvalget forutsettes a
utrede enkelte sider knyttet til bruk av stamceller. Dette gjelder for det fgrste
problemstillinger knyttet til etableringen og drift av stamcellebanker uansett
stamcellekilde, og det vises spesielt til spgrsmal som lokalisering, starrelse,
type stamcellelinjer, avhengighet av kontinuerlig tilfersel og driftskostnader.
Dernest viser gruppen til at man ikke har gatt inn pa de mange spgrsmal som
knytter seg til personvern, lagring m.v., men antar at dette vil bli vurdert av
biobankutvalget. Endelig anbefaler arbeidsgruppens flertall at spgrsmal om
utveksling, kjgp og salg av overtallige befruktede egg mellom offentlige sa vel
som private institusjoner og forskningsmiljger, utredes narmere av
biobankutvalget. 12°

Nar det gjelder bruk av stamceller i medisinsk forskning og/eller behan-
dling, eventuelt ogsa opprettelse av stamcellebiobanker i slik sammenheng,
viser biobankutvalget til kapittel 4 hvor dette redegjegres neermere for. Her skal
det kun papekes at det pa bakgrunn av senere tids forskning er sterre opti-
misme med hensyn til & hente stamceller fra fadte individer. | sa mate vil man
hgyst sannsynlig unngd immunreaksjoner ved klinisk bruk, samtidig som
innhenting av stamceller fra fgdte vil veere mindre etisk vanskelig enn fra
befruktede egg eller aborterte fostre. Videre viser biobankutvalget til pkt. 8.8
i tilknytning til draftelsen av bioteknologilovens forbud mot forskning pa
befruktede egg og pkt. 8.10 om transplantasjonsloven. Endelig vises det til det
foreslatte lovutkast i kapittel 6.

10.10Rapport 1/2000 fra Senter for medisinsk metodevurdering — Gentera-
pi

| ovennevnte rapport gis en beskrivelse av status for somatisk genterapi, og
deretter vurderes fremtidige muligheter av genterapi innen klinisk medisin.
130 Genterapi er her definert som ” Overfering av DNA/RNA til mélceller i

127.Jf. neermere om denne under pkt. 10.2.

128.Nér det gjelder begrunnelse for de ulike standpunkt vises det searlig til rapportens kapit-
tel 7 og kapittel 11.

129.Jf. rapportens pkt. 7.7 og 11.1, samt kap. 12.
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behandlingsayemed (nukleinsyre-basert behandling). Videre innskrenkes definis-
j1%r11en til & gjelde somatisk genterapi som ledd i behandling av alvorlig sykdom.”

Genterapi har veert testet ut for ulike sykdomskategorier, og bade ved syk-
dommer hvor det er feil med arvematerialet, og ved sykdommer hvor endring
i flere gener kan veere involvert i sykdomsutviklingen. 1 tillegg kan genterapi
benyttes ved ikke-arvelige sykdommer blant annet for a tilfgre et medikament
/ virkestoff. | rapporten papekes at genterapi forelgpig ikke er etablert behan-
dling ved noen sykdommer, bortsett fra bruk av lgselig antisens oligonukle-
otider mot cytomegalo-virus. Det er imidlertid utfart et omfattende preklinisk
arbeide, samt et betydelig antall kliniske forsgk i tidlig fase. Det antas at gen-
terapi i Norge fortsatt vil veere klinisk forskning i den neermeste 3-5-arsperi-
oden.

Etter biobankutvalgets oppfatning er rapporten mindre aktuell i biobank-
sammenheng. Nar den allikevel nevnes her, skyldes dette at det ved genter-
apiforsgk og klinisk anvendelse, hgyst sannsynlig vil bli opprettet saerskilte
biobanker. Dette kan for det farste tenkes der hvor genterapi skal benyttes til
behandling. Her vil det veere ngdvendig & oppbevare vev- eller cellepraver
bade fer og etter behandling. | tillegg kan det tenkes opprettet biobanker med
celler og vev som gnskes brukt ved genterapiforskning.

10.11Andre relevante utvalg / arbeidsgrupper

10.11.1 Norges forskningsrad: Medisin og helse anno 2020

Forskningsradet utga sommeren 2000 ovennevnte rapport, hvor det gis en
fremstilling av den medisinske utvikling de siste arene nasjonalt og internas-
jonalt, samt papekes hva man antar vil bli utviklingen de neste 20 arene innen-
for medisinsk forskning og behandling. Den medisinsk-teknologiske utviklin-
gen forventes a ga enda raskere enn den har gjort til nd, og forskningen pa
dette omradet vil kunne fremskaffe ny kunnskap i stort omfang. Denne
utviklingen vil szrlig avhenge av de teknologiske fremskritt innenfor gente-
knologien og datateknologien. Det papekes at mens man i de siste 20 arene
har arbeidet frem mot kartlegging av genene (strukturell genforskning), vil
man i de 20 neste arene fortsette arbeidet med a kartlegge hvilken funksjon de
ulike gener har, samspillet mellom genene, og hvilke av dem som forarsaker
sykdom (funksjonell genforskning). En rekke sykdommer som i dag er uhel-
bredelige vil i fremtiden kunne diagnostiseres, behandles eller forebygges pa
en bedre mate enn i dag. Samtidig stiller utviklingen krav om hgy etisk
arvakenhet slik at den nye kunnskapen reelt sett blir utnyttet til menneskets
beste.

Forskningsradet viser til at Norge ber delta i medisinsk og helsefaglig for-
skning pa hgyt internasjonalt niva av sarlig tre grunner. For det ferste for at
norsk helsetjeneste skal kunne gi befolkningen et best mulig medisinsk til-
bud. For det andre fordi slik forskning forventes & vaere en viktig kilde til
naeringsutvikling og verdiskapning. Og for det tredje fordi Norge som et rikt

130.Genterapi er regulert i bioteknologilovens kapittel 7, jf. om denne loven under pkt. 8.8
131.Jf. rapportens side 14.
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land har en moralsk forpliktelse til & gi sitt bidrag til den internasjonale forskn-

ingsinnsatsen.
Etter biobankutvalgets oppfatning er det grunn til & anta at mye av den

fremtidige medisinske forskning, vil ta utgangspunkt i humant biologisk mate-
riale, enten materiale som allerede er innsamlet eller som blir innsamlet
spesielt for slike formal. Det vil da veere behov for et klart regelverk
vedrgrende innhenting, oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale,
hva enten dette skjer i klinisk sammenheng eller i forbindelse med forskning.
| s& mate vises det til herveerende kapittel 6 hvor utkast til lov er inntatt.

10.11.2 Norges forskningsrad: Nzeringsrettet bioteknologi i Norge

Forskningsradet utga oktober 2000 ovennevnte rapport. 132 pet papekes her
at bioteknologimiljget i Norge er stort, dersom man maler i antall selskaper og
antall forskningsinstitusjoner. Vekstbetingelsene for selskapene er imidlertid
tilsynelatende darlige, og de norske selskapene er meget sma sammenliknet
med resten av Vest-Europa og USA. En forklaring pa dette antas & veere at
Norge mangler en legemiddelindustri som kan fungere som motor for
utviklingen av bioteknologi. | tillegg papekes det at Norge investerer mindre i
medisinsk grunnforskning enn en del andre land.

| tillegg til marin bioteknologi, er den norske bioteknologi i stor grad rettet
inn mot analyse eller diagnostikk. Det papekes at arsaken til at norske bed-
rifter sjelden gar fra & oppdage sykdom, og til & kurere den, er at utviklingen
av terapeutisk medisin krever store ressurser, noe de sma norske miljgene
mangler. De norske bioteknologiselskapenes gkonomi er ofte anstrengt, og
bedriftene ma regne med en lang periode med forskning og utvikling far et

produkt kan komme pa markedet.
| rapporten vises det imidlertid til at det har veert en gkende forretnings-

forstaelse i de norske bioteknologimiljgene de siste arene. Dette gir seg blant
annet utslag i at antall patentsgknader og patenter har gkt i takt med at for-
skerne blir mer bevisste pa den gkonomiske verdien av deres oppfinnelser.
Videre synes fremgangsmaten nar det gjelder selskapsdannelser a ha blitt
mer kjent i miljgene, noe som resulterer i selskapsdannelse i tilknytning til for-
skning eller utvikling. Et annet utslag synes & veere at en del nystartede sel-
skaper som assosieres med bioteknologi, har minst like solid fotfeste i forret-
ning som i forskning.

Endelig peker rapporten pa at store internasjonale forskningsprosijekter,
og da spesielt HUGO-prosjektet, vil gi drahjelp til den norske bioteknolog-
ingeringen. Prosjektet har veert viktig dels fordi man her har utviklet teknologi
og kunnskap som er viktig for & komme videre pa omradet. Det har videre
veert viktig i den forstand at reklameverdien av HUGO vil gi norsk biote-
knologi drahjelp. @kt fokus pa forskning innen bioteknologi, vil sannsynligvis
gjgre investorer mer interessert, noe som vil gjgre det lettere a trekke kapital
til forskning, utvikling og industri pa omradet.

132.Rapporten er utarbeidet av Cap Gemini Ernst & Young pa oppdrag fra Norges forskning-
srad. Den videre presentasjon har tatt utgangspunkt i sammendragskapittelet.
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10.11.3 Funksjonell genomforskning i Norge - en nasjonal plan

Norges forskningsrad, samt representanter fra Universitetet i Oslo, Univer-
sitetet i Bergen, NTNU i Trondheim og Universitetet i Tromsg, overleverte 30
januar 2001 den sakalte FUGE-rapporten til politiske myndigheter.

FUGE er en nasjonal plan for funksjonell genomforskning, fremmet av et
samlet forsknings-Norge. Planen redegjer for en betydelig opprustning av
norsk bioteknologisk forskning og en koordinert omstilling av forskningssys-
temet. Malet er & bringe Norge pa hgyden forskningsmessig med den inter-
nasjonale utviklingen, og planen legger opp til en nasjonal ansvarsfordeling og
nettverksbygging, utnyttelse av nasjonale fortrinn, utvikling av nye modeller
for samhandling mellom universiteter, institutter og naeringsliv, samt en mal-
rettet oppbygging av de tematiske satsningsomradene i Forskningsmeldin-
gen.

FUGE-rapporten peker sarlig pa tre omrader som Forskningradet og uni-
versitetene gnsker & satse pa. Det fgrste er biologisk grunnforskning. Pa
omrader knyttet opp til funksjonell genomforskning, skal den norske grunn-
forskningen bringes opp til internasjonal standard. Norge skal videre vare
ledende pa utvalgte omrader, spesielt der hvor vi har nasjonale fortrinn. For
det andre skal FUGE bidra til at helsetjenesten blir i stand til a ta i bruk den
nye kunnskapen og de nye medisinske tilbudene som den funksjonelle
genomforskningen vil gi. Norsk helsetjeneste skal kunne male seg med det
beste som finnes i andre land. For det tredje skal FUGE gi det grunnlaget som
trengs for & videreutvikle havbruksneringen, utnytte marine ressurser opti-
malt, og bygge opp en biomar naeringsklynge i Norge. I tillegg skal FUGE
0gsa innbefatte en satsing pa forskning om de etiske, juridiske, miljg- og sik-
kerhetsmessige sidene ved funksjonell genomforskning.

Selv om det vil veere ngdvendig & bygge opp basiskompetanse i funksjonell
genomforskning i alle regioner i Norge, legger FUGE opp til en nasjonal ans-
varsfordeling mellom regionene. Det er hverken personell, kompetanse eller
penger nok til at alle kan gjare alt, og det vil derfor veere ngdvendig a fordele
oppgavene. FUGE innebarer at det skal opprettes systemer for regionalt
samarbeid mellom universiteter, hggskoler og naringsliv pa relevante fagom-
rader. | tillegg skal det satses pa nordisk og internasjonalt samarbeid.

FUGE innebaerer ogsa en langsiktig satsing pa norsk nearingsliv. Virksom-
het knyttet til funksjonell genomforskning skal styrke norsk neaeringsliv, og
det legges vekt pa & lage gode modeller for samhandling mellom naeringsliv
og akademiske institusjoner.

I henhold til FUGE-rapporten skal det etableres et styringssystem som
skal fordele 300 millioner kroner arlig til & styrke de beste forskningsmiljgene
pa de forskjellige omradene, bygge opp ngdvendig infrastruktur, samt rekrut-
tere og utdanne ngdvendig forskerkompetanse. FUGE-rapporten foreslar at
dette belgpet benyttes til funksjonell genomforskning i de neste fem til ti
arene.

Etter biobankutvalgets oppfatning vil tilgang til humant biologisk materi-
ale veere en viktig forutsetning for deler av den forskning som FUGE-rappor-
ten legger opp til. De norske biobankene og deres anvendelse i forskning, er
da ogsa et av de omradene hvor FUGE-rapporten papeker at Norge har et nas-
jonalt fortrinn. Forskning med utgangspunkt i biobanker kan veere szrlig ver-
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difull hvis det ogsad utvikles et system for kobling av opplysninger fra
biobanker og data fra helseundersgkelser og person- og helseregistre. For at
dette skal veere mulig ma etiske, juridiske og sosiale sider ved denne typen for-
skning veere godt regulert.

10.12Statlig overtagelse av spesialisthelsetjenesten

| april 2001 oversendte Sosial- og helsedepartementet Ot.prp. nr. 66 (2000-
2001) om lov om helseforetak m.m. til Stortinget for videre behandling. Lov-
forslaget inneholder forslag til ny lov om helseforetak, samt forslag til en
rekke endringsbestemmelser i gjeldende lovgivning. Samlet representerer de
fremsatte lovforslag det rettslige grunnlaget for reformen som i den offentlige
debatt har blitt omtalt som statlig overtagelse av sykehusene. Reformen vil
imidlertid gjelde hele spesialisthelsetjenesten, og ikke bare sykehusene.
Innenfor spesialisthelsetjenesten vil det imidlertid fortsatt eksistere privat
virksomhet som i dag. Malet med proposisjonen er & legge grunnlaget for en
helhetlig styring av spesialisthelsetjenesten og a lovfeste et tydelig statlig ans-
var, samt & legge til rette for bedre ressursutnyttelse.

Reformen bestar av to hovedelementer. Det ene er statens overtakelse av
eieransvaret for virksomhetene innenfor spesialisthelsetjenesten, og over-
faring av hele ansvaret for spesialisthelsetjenesten til statlig sektor. Det andre
hovedelementet er foretaksorganisering av virksomhetene. Dette innebarer
at virksomhetene ikke organiseres som forvaltningsorganer, men som helse-
foretak. Helseforetaksmodellen forutsetter at foretakene er fullt og helt statlig
eid, og at staten har det fulle gkonomiske ansvaret for virksomhetene.

Spesialisthelsetjenesten foreslas organisert regionsvis i regionale helse-
foretak, som skal omfatte alle offentlige virksomheter innenfor spesialis-
thelsetjenesten i et geografisk definert omrade, en helseregion. De regionale
helseforetakene vil fd ansvaret for a sgrge for ngdvendig spesialis-
thelsetjeneste til befolkningen i sin region. Et regionalt helseforetak kan sta
for driften av virksomheten i regionen selv eller det kan organisere virksom-
hetene i selvstendige datterforetak, det vil si som helseforetak. Staten skal eie
de regionale helseforetakene 100 pst., og de regionale helseforetakene eier
sine helseforetak fullt ut. Staten skal veere fullt ut ansvarlig for de regionale
helseforetakene og deres virksomheters gkonomiske forpliktelser, og foretak-
ene skal ikke kunne ga konkurs.

Etter biobankutvalgets oppfatning vil den foreslatte statlige overtagelse av
spesialisthelsetjenesten fa liten direkte betydning i biobanksammenheng.
Reformen medfarer ingen endringer hva angar de materielle krav til innholdet
i helsehjelpen, herunder bade klinisk virksomhet og forskning. Hvordan
helsehjelp skal ytes, hva slags innhold og kvalitet denne skal ha, samt hvilke
rettigheter pasienter og forskningsdeltagere skal ha, vil fglge av annen
helselovgivning som ikke foreslas endret. Reformen er videre ikke ment a
medfere endringer i helsepolitikkens mal, men tar kun sikte pa organisa-
toriske endringer.

Reformen vil imidlertid kunne fa en viss betydning for biobanker som
finnes i helsetjenesten. Som nevnt befinner starstedelen av de eksisterende
biobankene seg ved landets sykehus. Ved at staten overtar ansvaret for spe-
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sialisthelsetjenesten, vil dermed en rekke biobanker som tidligere var under-
lagt fylkeskommunen, na i siste instans bli samlet pa statens hand. | s& mate
vil "eiendomsretten” eller disposisjonsretten til biobankene bli overfort til
staten ved de heleide sykehusforetakene. Den daglige forvaltning av bankene,
vil imidlertid som for skje av de ansatte ved det enkelte sykehus. Ved at disse
biobankene samles pa statens hand, er det mulig det vil bli enklere & koordi-
nere drift og utnyttelse av biobankene. Dette vil kunne gjgre det enklere for
utenforstdende som gnsker tilgang til materialet i biobankene, for eksempel i
forbindelse med forskningsprosjekter. Imidlertid legges det opp til at de regio-
nale helseforetak, samt disses eventuelle datterforetak, skal ha stor selvsten-
dighet, noe som kan tale for at det ikke vil bli stor forskjell fra dagens situas-
jon.

10.13Fornyelse av den sentrale sosial- og helseforvaltning

Ved hgringsbrev av 8. mars 2001 har Sosial- og helsedepartementet lagt frem
forslag til fremtidig organisering av den sentrale sosial- og helseforvaltning. |
hgringsbrevet er det angitt at ”(H)ovedmalet for omorganiseringen er at for-
valtningen skal sta bedre rustet til & nd de sosial- og helsepolitiske malene og
mgte fremtidige faglige utfordringer. Ressurser og innsats som retter seg mot
felles malgrupper, foreslas samordnet, funksjonene i sentral sosial- og helse-
forvaltning skal rendyrkes, og kompetansemiljgene samles og styrkes.” 133

| alt 11 etater inngar i forslaget til ny organisering, og det foreslas at disse
slas sammen til 3 etater, som forelgpig har blitt kalt Sosial- og helsedirektor-
atet, Nasjonalt folkehelseinstitutt, og et nytt Statens helsetilsyn. Nar det
gjelder Sosial- og helsedirektoratet foreslas det at dette “skal ha det over-
ordnede ansvaret for utgvende oppgaver og iverksetting av tiltak, samt rad-
givning, formidling og andre oppgaver rettet mot kommunene og befolknin-
gen. Direktoratet vil ha oppgaver rettet mot pleie- og omsorgstjenesten, sos-
ialtjenesten (herunder rusomsorgen), primearhelsetjenesten, spesialis-
thelsetjenesten, forebyggende og helsefremmende arbeid, rehabilitering,
psykisk helsearbeid og personellspgrsmal.” Nasjonalt folkehelseinstitutt skal
"ha oppgaver innen innsamling og behandling av data til/fra sentrale
helseregistre og befolkningsundersgkelser, og ha spisskompetanse innenfor
epidemiologi, smittevern og miljgmedisin. Sentrale funksjoner vil veere for-
skning, helseovervakning og radgivning.” Nar det gjelder Statens helsetilsyn
foreslas dette "omorganisert slik at tilsynsoppgavene tydeliggjeres og styrkes.
Helsetilsynets virksomhet vil bli utvidet til ogsa a gjelde tilsyn etter lov om sos-
iale tjenester. Videre foreslas direktoratsoppgaver som Helsetilsynet har i dag
overfort til det nye Sosial- og helsedirektoratet.” 134

Idet omorganisering forelgpig er i sin innledende fase, er det vanskelig a
papeke eventuelle betydninger for fremtidig biobankvirksomhet. Etter
biobankutvalgets oppfatning er det imidlertid grunn til & forvente at omorgan-
iseringen vil medfare en rekke endringer hva gjelder hvilke etater som skal
uteve forvaltningsmyndighet, tilsyn og kontroll pa de ulike omrader innenfor

133.Jf. hgringsbrevets pkt. 1.1
134.Jf. hgringsbrevets pkt. 1.2
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helsetjenesten. Dette vil naturlig nok ogsa kunne fa betydning for virksomhet
knyttet til forvaltning og bruk av biobanker. Biobankutvalget viser i den forb-
indelse til at vi i vart lovutkast har foreslatt a tillegge departementet myndighet
i forhold til biobankene. Departementet vil muligens gnske a delegere slik
myndighet til en eller flere av de ovennevnte 3 nye etater, men forelgpig er det
for tidlig & si sikkert hvilken etat dette naturlig vil hgre inn under. Av hgrings-
brevet kan det imidlertid synes som om seerlig Nasjonalt folkehelseinstitutt er
tiltenkt en sentral rolle nar det gjelder de sentrale helseregistrene, epidemiol-
ogisk datainnsamling og forskning, samt registerbasert og laboratoriebasert
virksomhet, herunder forskning.

10.14Nzermere omikke-medisinsk bruk av humant biologisk materiale eller
biobanker

Som nevnt i kapittel 3 har biobankutvalget valgt & avgrense mot en del virk-
somhet som ikke har et tradisjonelt medisinsk siktemal, selv om det i enkelte
sammenhenger vil kunne vare snakk om virksomhet som innebaerer innhent-
ing, oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale. | noen tilfeller vil det
ogsa kunne vaere opprettet permanente biobanker.

De mest typiske eksempler pa slik virksomhet finner man innenfor retts-
medisinen, hvor DNA-teknologi er tatt i bruk i forbindelse med straffesaker,
personidentifiseringssaker, farskapssaker og familiegjenforeningssaker. |
tillegg kan slik teknologi tenkes brukt i idrettssammenheng. Selv om man pa
disse omradene benytter seg av enkelte teknikker eller undersgkelses- og
analysemetoder som man ellers finner innenfor medisinen, er det
biobankutvalgets oppfatning at det faller utenfor mandatet a redegjere for slik
virksomhet.

For fullstendighetens skyld viser imidlertid biobankutvalget til nylig avgitt
NOU 2001:12 "Rettsmedisinsk sakkyndighet i straffesaker”, hvor det gis en
sveert omfattende beskrivelse av den rettsmedisinske virksomhet som drives
i Norge. Videre viser biobankutvalget til at Bioteknologinemnda i skrivende
stund er i ferd med & ferdigstille en publikasjon som ogsa omhandler rettsme-
disinsk bruk av DNA-analyser.
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Ordliste 13°

Det samme som genetisk materiale. Arvestoffet er byg-
get opp av DNA.

All teknologi som bruker mikroorganismer, plante- og
dyreceller eller deler av disse til & framstille eller modi-
fisere produkter, til medisinske formal, til 4 endre
planter og dyrs egenskaper og til & utvikle mikroorgan-
ismer for spesifikke anvendelser.

Teknikker som brukes for & dyrke, sammensmelte eller
endre celler med henblikk pa grunnleggende studier
eller praktiske anvendelser.

Forkortelse for deoxyribonukleicacid som er det mole-
kyl som finnes i alle levende celler, og hvor arvemateri-
alet ligger lagret. DNA er et meget langt kjedemolekyl
satt sammen av fire forskjellige byggesteiner (baser).
To slike kjedemolekyler er tvunnet sammen til en dob-
beltkjede (dobbeltheliks).

Metode for a bestemme rekkefglgen av baser i DNA-
molekylet.

Metode for & karakterisere arvestoffet hos et individ.
Brukes til diagnostikk av fgdte og ufgdte individer, til &
kartlegge slektskap og i rettsmedisin. Uttrykket gen-
tester er ogsa brukt.

Gruppe av proteiner som Katalyserer stoffskifteprosess-
ene i levende celler. Enzymene er generelt meget spesi-
fikke, og hvert enzym katalyserer bare en enkelt
kjemisk reaksjon eller type av kjemisk reaksjon.

Den del av arvestoffet (DNA - molekylet) som inne-
holder informasjon om hvordan et bestemt protein eller
deler av et protein i en celle skal bygges opp. Rent
kjemisk er et gen den del av DNA-kjeden som inne-
holder koden for oppbygningen av et gitt protein.

Arvelaere

135.Utvalget har tatt utgangspunkt i den ordliste som Bioteknloginemnda har utarbeidet, og
som er tilgjengelig pa hjemmesiden, www.bion.no. I tillegg har utvalget inntatt og forklart

enkelte andre ord.
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Den biokjemiske basis for arvelaeren. Koden forteller
hvordan cellen skal bygge opp sine proteiner. Hver ami-
nosyre i et protein bestemmes av forskjellige kombinas-
joner av tre baser langs DNA-molekylet.

Identifisering og lokalisering av gener pa kromo-
somene.

Omfatter alt arvestoff (DNA) i en celle. Genomet inne-
holder dermed all informasjon som trengs for & lage en
ny, identisk celle.

Teknikker som tillater at arvestoffet (DNA) isoleres,
karakteriseres, tas opp i levende celler, mangfoldig-
gjeres og uttrykkes. Med genteknologi kan man over-
fgre gener pa tvers av biologiske artsgrenser.

Teknikker som gjgr det mulig a erstatte et defekt gen i
en organisme med et gen som fungerer. Genterapi kan
gjere det mulig & behandle arvelige sykdommer, kreft
og infeksjonssykdommer. Dersom feilen rettes opp i
kroppsceller gar endringene ikke i arv. Genterapi pa
befruktede egg gir derimot arvelige endringer.

Se DNA-tester.

Human Genome Organisation. Internasjonal forskeror-
ganisasjon som er opprettet for & koordinere det
humane genomprosjektet.

Gigantisk internasjonalt vitenskapelig prosjekt med
basis i USA, som tar sikte pa & kartlegge den samlede,
menneskelige arvemasse.

Tradaktige strukturer i cellen bestaende av en DNA-
kjede med en serie av gener som fglger etter hverandre.
Cellens arveanlegg finnes i kromosomenes DNA. Men-
nesker har 46 kromosomer ordnet i 23 par. 22 av disse
er autosomale kromosomer mens det siste paret er
kjgnnskromosomer. Kvinner har to X — kromosomer,
mens menn har ett X - kromosom og ett Y — kromosom.

En celle som kan gi opphav til flere forskjellige celler og
vev.

Tilfeldige eller tilsiktede endringer i arvestoffet (DNA-
molekylet) som kan oppsta spontant eller ved pavirkn-
ing av arvestoffet ved ultrafiolett straling eller visse
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kjemikalier. Slike endringer skjer hele tiden. Mutas-
joner er arsaken til mange arvelige sykdommer.

Pluripotent stamcelle En celle som kan gi opphav til alle slags celler og vev,
men ikke morkake.

Protein Eggehvitestoffer. Lange kjedemolekyler som er byget
opp av 20 forskjellige aminosyrer. De har viktige funk-
sjoner blant annet som katalysatorer (enzymer) og som
essensielle bestanddeler av muskler og bindevev.

Proteomet Alle proteiner som uttrykkes i en organisme.
Stamcelle Se multi-, pluri- og totipotent stamcelle

Totipotent stamcelle En celle som kan gi opphav til alle slags celler og vev,
inklusive morkake.

Transkriptomet Den totale mengden opplysninger som finnes i organis-
mens RNA.
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Vedlegg 2

Lovforslag

Kap. 1 - Innledende bestemmelser

§ 1 (Formalsbestemmelse)

Formalet med denne lov er pa en etisk forsvarlig mate a legge forholdene til
rette for & oppfylle individets og samfunnets interesse av at humant biologisk
materiale i biobanker brukes til diagnostikk, behandling, undervisning, for-
skning og neeringsutvikling.

Forvaltning og bruk av humant biologisk materiale skal bygge pa respekt
for menneskeverd og menneskelig variasjon og vern om personlig integritet.

8 2 (Definisjon) — Flertallets forslag
Med biobank menes i denne lov en samling av humant biologisk materiale.

8 2 (Definisjon) — Mindretallets forslag

Med biobank menes i denne lov en samling av humant biologisk materiale,
bestanddeler av slikt materiale og opplysninger som er fremkommet eller kan
fremkomme ved analyse av materialet.

§ 3 (Virkeomrade)

Loven gjelder innsamling, oppbevaring, bruk og destruksjon av humant biolo-
gisk materiale, samt organiseringen av denne virksomheten.

Innsamling, oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale kan bare
skje for helsemessige formal, herunder behandling, forskning, undervisning
og naringsutvikling. Loven gjelder ikke prgver som tas i forbindelse med
undersgkelse, diagnostisering og behandling og som destrueres etter bruk.

Departementet kan ved forskrift gjgre unntak fra ferste ledd dersom
formalet er at materialet skal brukes ved behandling av avgiveren eller andre
personer. Departementet kan i den forbindelse bestemme at kun deler av
loven skal komme til anvendelse.

Andre lover som gjelder biobanker skal anvendes etter sitt innhold med
mindre annet fglger av denne lov.

Kapittel 2 - Krav til biobanker

8 4 (Opprettelse av biobanker)

Innsamling av humant biologisk materiale for opprettelse av en biobank skal
meldes til departementet ved innsendelse av en protokoll som inneholder
opplysninger om formalet med opprettelsen, hva slags materiale biobanken
skal inneholde og hvor mange personer det er innhentet eller skal innhentes
materiale fra. Det skal videre gis opplysning om hvor lenge materialet skal
oppbevares, hva som skal skje med materialet etter den tid, samt hvem som
skal veere ansvarshavende for biobanken i samsvar med § 6.
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Dersom departementet ikke innen 30 dager etter mottagelse av slik meld-
ing har bedt om ytterligere opplysninger i samsvar med fgrste ledd, skal
biobanken etter dette tidspunkt veere & anse for godkjent og registrert. Dette
gjelder allikevel ikke dersom departementet innen fristen har gitt tilbakemeld-
ing om at biobanken ikke kan godkjennes eller dersom det kreves ytterligere
opplysninger for & ta stilling til spgrsmalet om godkjenning.

Departementet kan ved forskrift gi naermere regler om hva slags opplys-
ninger som skal meldes etter fgrste ledd.

8 5 (Biobankregisteret)

Departementet har ansvar for a fare et register over meldte biobanker etter §
4. Registeret skal veere offentlig tilgjengelig.

8 6 (Ansvarshavende)

Hver biobank skal ha en ansvarshavende person som har medisinsk eller biol-
ogisk utdannelse av hgyere grad. Departementet kan bestemme at enkelte
biobanker i tillegg til ansvarshavende person skal ha et styre.

Departementet kan ved forskrift fastsette narmere regler for hvilke
biobanker som nevnt i ferste ledd som skal ha et styre, styrets oppgaver og
sammensetning.

Ansvarshavende eller styre skal sgrge for melding etter § 4 og skal pase at
biobanken forvaltes pa en forsvarlig mate og i samsvar med regler i denne lov.

8 7 (Oppher eller nedleggelse av biobank)

Den som gnsker & nedlegge en biobank eller som gnsker & destruere materi-
ale i en biobank helt eller delvis, skal sende melding til departementet om
dette eller falge pa forhand fastlagte prosedyrer for slik nedleggelse eller
destruksjon.

Dersom det sendes melding etter forste ledd skal det av meldingen
fremga hvordan nedleggingen av banken eller destruksjonen av materialet
skal skje.

Dersom departementet ikke innen 30 dager etter mottagelsen av slik
melding har bedt om ytterligere opplysninger i samsvar med ferste ledd, skal
biobanken kunne nedlegges eller destrueres i samsvar med meldingen. Dette
gjelder allikevel ikke dersom departementet innen fristen har gitt tilbakemeld-
ing om at biobanken ikke nedlegges eller destruere eller dersom det kreves
ytterligere opplysninger for & ta stilling til spgrsmalet om nedleggelse eller
destruksjon.

Dersom departementet ikke samtykker til nedleggelse eller destruksjon,
kan departementet bestemme at biobanken fortsatt skal oppbevares eller at
den skal overfares til en annen biobank.

8 8 (Krav til oppbevaringen) — Flertallets forslag

Humant biologisk materiale skal oppbevares forsvarlig og i samsvar med
regelverk i lov eller i medhold av lov. Oppbevaring skal skje med respekt for
det individ som har avgitt materialet.
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Departementet kan ved forskrift gi naermere regler om hvordan innholdet
i en biobank skal oppbevares.

8 8 (Krav til oppbevaringen) — Mindretallets forslag

Materiale i biobanker, herunder bestanddeler av slikt materiale og opplys-
ninger som er fremkommet eller kan fremkomme ved analyse av materialet,
skal oppbevares forsvarlig og i samsvar med regelverk i lov eller i medhold av
lov. Oppbevaring skal skje med respekt for det individ som har avgitt materi-
alet.

Departementet kan ved forskrift gi naermere regler om hvordan innholdet
i en biobank skal oppbevares.

8 9 (Utfarsel) — Flertallets forslag

En biobank eller deler av en biobank kan bare sendes ut av landet etter god-
kjenning av departementet, og i samsvar med samtykke fra avgiveren av mate-
rialet.

Krav om departementets godkjenning og samtykke etter fgrste ledd
gjelder ikke der hvor utsendelsen skjer i forbindelse med diagnostikk eller
analyse i pasientens interesse. | forskningsprosjekter hvor hele eller deler av
en vitenskapelig undersgkelse ma foregd i utlandet gjelder ikke kravet om
departementets godkjenning. For gvrig gjelder forste ledd.

Nar materialet sendes til utlandet skal den som er ansvarlig for biobanken
etter § 6 pase at materialet ikke brukes utover de angitte formal og rammer,
og at materialet ikke er personidentifiserbart for mottageren.

8 9 (Utfgrsel) — Mindretallets merknad

Mindretallet viser til 8 10 b i transplantasjonsloven og utarbeider derfor ikke
en egen utfgrselsbestemmelse.
Kapittel 3 - Samtykkeordninger

8 10 (Hovedregel om samtykke)

Med mindre det foreligger seerskilt lovhjemmel eller annet gyldig retts-
grunnlag kan humant biologisk materiale bare innhentes, oppbevares og
brukes etter skriftlig informert samtykke. Slikt samtykke kan innhentes fra
den som etter lov om pasientrettigheter 8§ 4-3 har samtykkekompetanse. For
personer som ikke har samtykkekompetanse gjelder bestemmelsene i 8§ 4-4
til 4-8.

Et samtykke til diagnostikk, utredning eller behandling omfatter innhent-
ing, oppbevaring og bruk av humant biologisk materiale for disse formal. Et
slikt samtykke kan gis enten muntlig eller stilltiende, og omfatter ogsa
kvalitetskontroll og metodeutvikling.

Det ma falge av samtykket om materialet i biobanken kan utlanes eller
utleveres til andre.
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8 11 (Tilleggsbestemmelser ved forskning) — Flertallets forslag

Forskning som medfarer innsamling, oppbevaring eller bruk av humant biol-
ogisk materiale krever et samtykke basert pa informasjon om formal,
metoder, risiko, ubehag og annet av betydning for samtykkets gyldighet.
Kravene til informasjon og spesifikasjon ma avgjgres etter en vurdering av
risiko, materialets sensitivitet, og forsgkspersonens sarbarhet. Samtykket kan
veere spesifikt eller generelt, og det kan veere aktivt eller passivt. Valg av type
samtykke ma vurderes av de regionale komiteer for medisinsk forskningse-
tikk.

Ved endret, utvidet eller ny bruk av tidligere innsamlet humant biologisk
materiale som ikke omfattes av det opprinnelige samtykket, skal nytt sam-
tykke innhentes i samsvar med 8§ 9.

Dersom det er umulig eller sveert vanskelig & innhente samtykke, ma
regionale komiteer for medisinsk forskningsetikk vurdere om det kan veere til-
radelig a fravike kravet om samtykke. Dette gjelder blant annet for materiale
som stammer fra personer som er dgde. Avgiverens antatte vilje og materia-
lets sensitivitet skal legges til grunn for denne vurderingen. Det skal tas tilbgar-
lig hensyn til vedkommendes familie og slekt. Forskning pa anonymt materi-
ale krever ikke samtykke, men ma vurderes av regionale komiteer for medi-
sinsk forskningsetikk.

8 11 (Tilleggsbestemmelser ved forskning) — Mindretallets forslag

Forskning som medfgrer innsamling, oppbevaring eller bruk av humant biol-
ogisk materiale krever et spesifikt samtykke basert pa tilstrekkelig informas-
jon om formal, metoder, risiko, ubehag og annet av betydning for samtykkeav-
givelsen. Kravene til informasjon og spesifikasjon ma avgjgres etter en vurder-
ing av risikofaktorer, materialets sensitivitet, forsgkspersonenes sarbarhet og
lignende.

Ved endret, utvidet eller ny bruk av tidligere innsamlet humant biologisk
materiale som ikke omfattes av det opprinnelige samtykket, skal nytt sam-
tykke innhentes i samsvar med § 10. For materiale som stammer fra personer
som er dgde, kan tillatelse gis av en representant for avdgde eller fra en myn-
dighet utpekt av departementet. Det skal tas tilbgrlig hensyn til vedkom-
mendes familie og slekt.

Dersom det er umulig eller sveert vanskelig & innhente nytt samtykke, kan
departementet, etter tilrdding fra de regionale komiteene for medisinsk for-
skningsetikk, gi tillatelse. Ved vurderingen av om tillatelse skal gis, skal det
legges vekt pa de hensyn som er angitt i foregdende ledd. Dersom en forsgk-
sperson etter a ha blitt informert ikke gnsker a delta i undersgkelsen, ma dette
respekteres.

8 12 (Tilbakekall av samtykke og rett til destruksjon og utlevering) — Flertallets
forslag
Den som har avgitt samtykke til bruk etter 88 10 og 11 kan til enhver tid til-
bakekalle slikt samtykke.

Dersom samtykket tilbakekalles kan det kreves at det biologiske materia-
let destrueres eller utleveres. Likedan kan det kreves at helse- og personop-
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plysninger som er innsamlet sammen med materialet eller som er fremkom-
met etter analyse eller undersgkelse av materialet, destrueres eller utleveres.
Retten til & kreve utlevering eller destruksjon gjelder ikke for biologisk mate-
riale innhentet i forbindelse med undersgkelse eller behandling.

Adgangen til & tilbakekalle samtykket eller kreve destruksjon eller utlever-
ing etter farste eller andre ledd, gjelder ikke dersom materialet eller opplys-
ninger er anonymisert, dersom materialet etter bearbeidelse inngar i et annet
biologisk produkt, eller dersom opplysningene allerede har inngatt i viten-
skapelige arbeider. Adgangen til destruksjon eller utlevering gjelder heller
ikke dersom det ved lov er fastsatt at materialet eller opplysningene skal opp-
bevares.

8 12 (Tilbakekall av samtykke og rett til destruksjon og utlevering) — Mindretal-
lets forslag

Den som har avgitt samtykke til bruk etter 88 10 og 11 kan til enhver tid til-
bakekalle slikt samtykke.

Dersom samtykket tilbakekalles kan det kreves at det biologiske materia-
let destrueres eller utleveres. Likedan kan det kreves at helse- og personop-
plysninger som er innsamlet sammen med materialet eller som er fremkom-
met etter analyse eller undersgkelse av materialet, destrueres eller utleveres.

Adgangen til & tilbakekalle samtykket eller kreve destruksjon eller utlever-
ing etter farste eller andre ledd, gjelder ikke dersom materialet eller opplys-
ninger er anonymisert, dersom materialet etter bearbeidelse inngar i et annet
biologisk produkt, eller dersom opplysningene allerede har inngatt i viten-
skapelige arbeider. Adgangen til destruksjon eller utlevering gjelder heller
ikke dersom det ved lov er fastsatt at materialet eller opplysningene skal opp-
bevares.

813 (Andres tilgang til materiale i en biobank)

Den som etter § 6 er ansvarlig for en biobank, avgjer om andre skal fa tilgang
til materialet i biobanken eller ngermere bestemte deler av biobankmaterialet.
Slik tilgang kan skje ved at aktuelle materiale stilles til radighet hos den ans-
varlige, ved at materialet utlanes eller ved at materialet eller deler av det utle-
veres. Den som ber om tilgang til hele eller deler av en biobank skal redegjare
for hvilken bruk han skal gjgre av materialet, hvordan og hvor lenge dette vil
bli oppbevart, og om materialet vil bli destruert eller tilbakelevert nar den plan-
lagte bruk er ferdig.

Ved vurderingen av om det skal gis slik tilgang skal den ansvarlige ved
biobanken legge vekt pa om tilgangen vil umuliggjere eller vesentlig vanskel-
iggjer hans egen ivaretagelse av lovpalagte plikter om oppbevaring og bruk av
biobankmaterialet etter herveerende lov eller annen lov, ivaretagelse av inter-
essene til materialets avgiver eller ivaretagelse av gnske om egen bruk av
biobankmaterialet. Dersom materialet gnskes brukt i forskning skal det fore-
ligge tilrading fra de regionale komiteer for medisinsk forskningsetikk.

Far det gis tilgang skal det innhentes samtykke fra materialets avgiver i
trad med 8§ 10 og 11. Dersom materialets avgiver allerede har reservert seg
mot slik tilgang skal dette respekteres
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Den som gnsker tilgang som nevnt i fgrste ledd skal dekke alle utgifter for-

bundet med 4 stille materialet til radighet, utlane eller utlevere materialet.
Dersom den ansvarlige for biobanken avslar anmodningen om tilgang,

kan avgjgrelsen paklages til departementet.

Kapittel 4 - Scerlige regler om biobanker overfort til Nettverk for biobanker

§ 14 (Rett til utldn og bruk)

Etter innhenting av nytt samtykke i samsvar med 8§ 10 og 11, kan departe-
mentet tillate ny bruk av tidligere innsamlet materiale som i henhold til § 7 er
overfart til Nettverk for biobanker. Ved vurderingen av om slik ny bruk skal
tillates, skal det saerlig legges vekt pa om den nye bruk kan skje uten & hindre
eventuell videre bruk av den tidligere anmeldte biobank, om den nye bruk vil
medfgre gdeleggelse eller forbruk av materialet, materialets art og de

pargrendes og samfunnets interesser.
Departementet kan kreve dekket kostnader forbundet med & stille materi-

alet fra biobanken til radighet, og kostnader forbundet med innhenting av nytt
samtykke.

§ 15 (Rett til uttak)

Den som har avgitt humant biologisk materiale til en biobank som er overfart
til Nettverk for biobanker kan til enhver tid kreve dette destruert eller til-
bakelevert med mindre det i lov er fastslatt at materialet skal oppbevares.
Likedan kan det kreves at helse- og personopplysninger som er innsamlet
sammen med materialet eller som er fremkommet etter analyse eller under-

sokelse av materialet, destrueres eller utleveres.
Adgangen til & tilbakekalle samtykket eller kreve destruksjon eller utlever-

ing etter farste ledd, gjelder ikke dersom materialet eller opplysningene er
anonymisert, dersom materialet etter bearbeidelse inngar i et annet biologisk
produkt, eller dersom opplysningene allerede har inngatt i vitenskapelige
arbeider. Adgangen til destruksjon eller utlevering gjelder heller ikke dersom
det ved lov er fastsatt at materialet eller opplysningene skal oppbevares.
Kapittel 5 - Forskjellige bestemmelser

§ 16 (Taushetsplikt)

Helsepersonelloven § 21 om taushetsplikt gjelder tilsvarende for alle som
oppretter, oppbevarer, bruker eller pa andre mater forvalter en biobank.

§ 17 (Personvern)

Helse- og personopplysninger skal innsamles, oppbevares og brukes i sams-
var med regler gitt i helsepersonelloven, pasientrettighetsloven, helseregis-
terloven og personopplysningsloven.

§ 18 (Tilsyn)
Statens helsetilsyn og Datatilsynet skal fare tilsyn med at lovens bestem-
melser overholdes.
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Kapittel 6 — Reaksjoner ved brudd pad lovens bestemmelser

§ 19 (Tap av godkjenning)

Den som forsettlig eller grovt uaktsomt overtrer bestemmelser i loven eller i
medhold av loven kan av departementet fa tilbakekalt godkjenning gitt etter §
4.

Dersom godkjenningen tilbakekalles avgjar departementet om biobanken
skal oppbevares eller drives videre.

§ 20 (Erstatning)
Ikke utformet egen bestemmelse

§ 21 (Straff)

Den som forsettlig eller grovt uaktsomt overtrer eller medvirker til overtre-
delse av bestemmelser i loven eller i medhold av den, straffes med bater eller
fengsel i inntil ...

Kapittel 7 - Ikrafttredelse, overgangsbestemmelser, endringer i andre lover
m.v.

§ 22 (Ikrafttredelse)

Loven trer i kraft fra det tidspunkt Kongen bestemmer. Konge kan bestemme
at de enkelte bestemmelser i loven trer i kraft til forskjellig tid.

8 23 (Overgangsbestemmelser)

Biobanker som allerede er opprettet ved lovens ikrafttredelse skal innen to ar
etter dette ha sendt slik melding som nevnt i § 4.

For biobanker som er opprettet ved lovens ikrafttredelse skal loven gis
anvendelse sa langt den passer.

8 24 (Endringer i andre lover)
Ved lovens ikrafttredelse gjeres falgende endringer i andre lover:
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