Hel sedepartementet
Postboks 8011 Dep
0030 Odo

Deres ref.: 03/03589 HRA/INR Var ref.: 03/44 Dato:01.12.03

Forskrift om unntak fra krav om godkjenning for overfering av hele eller
deler av en biobank til utlandet m.m.

Bioteknologinemnda har mottatt heringsbrev av 03.09.03 fra Hel sedepartementet med utkast
til forskrift til biobankloven om unntak fra krav om godkjenning for overfering av hele eller
deler av en biobank til utlandet m.m. Heringsnotatet ble diskutert paA nemndsmgtene 28.08.03
og 30.10.03.

Biobanklovens 8 10 omhandler eksport og import av biobankmateriale til utlandet og i farste
ledd stér det at "En biobank eller deler av en biobank kan bare sendes ut av landet etter
godkjenning fra departementet, og i samsvar med samtykke fra giveren av materialet.” |
tredje ledd i § 10 dpnes det for at departementet i forskrift kan gjare unntak frakrav om
godkjenning fra departementet for overfering til utlandet av prever og opplysninger som er
ledd i alminnelig internasionalt samarbeid. | fjerde ledd i samme paragraf dpnes det for at
departementet kan gi forskrift om bruk av materiale fra utlandet til forskning i Norge. Den
foreslatte forskriften er hjemlet i disse to leddene.

Forskriften om unntak fra kravet om godkjenning ma sees i sammenheng med de andre
leddene i biobankloven § 10 der det blant annet spesifiseres at godkjenning ikke kreves for
overfaring som skjer i forbindelse med helsehjelp til enkeltpersoner. Overfering av prover fra
behandlingshiobanker og diagnostiske biobanker er derfor i stor grad allerede unntatt fra
kravet om godkjenning, og forskriften vil hovedsakelig gjelde for overfering av materiale fra
forskningsbiobanker.

| forslaget til forskrift legger departementet i kapittel 2 (88 3-6) opp til unntak fra kravet om
godkjenning i de tilfeller overfaringene tilfredsstiller oppsatte kriterier, og i kapittel 3 (88 7-
11) en mulighet for & fa generell godkjenning for gjentatte overfaringer. | henhold til
lovteksten der forskriften er hjemlet, gjelder forskriftens unntak bare for overfaringer som er
ledd i "aminnelig internagonalt samarbeid”. Med dette mener departementet progekter hvor
den norske parten er aktiv i progektet.

Bioteknologinemndas tidligere kommentarer til overfering

Bioteknologinemnda uttalte falgende om overfering av biobankmateriale til utlandet i sitt
haringssvar til biobankloven av 05.11.01 (s. 14):

" Bioteknologinemnda er samstent i at overfagring av raderetten over materiale/informasjon
fra en biobank til en annen bar for utsette godkjennel se av departementet, med unntak av
helsehjelp til enkeltpersoner. | tillegg ma studien veare godkjent av regional etisk komité og



det ma vaare innhentet samtykke til overfaring av materiale/informasjon i henhold til 88 10 og
11 (se nedenfor). Bioteknologinemnda mener ogsa at materiale/informasion i en biobank som
overfgrestil en biobank i utlandet ma ha en ansvarshavende i Norge, materialet/
informasjonen skal vaare registrert som en biobank i Norge og material et/informasjonen ma
vag e kryptert slik at mottaker ikke kan identifisere giver. Ansvarshavende ber videre veae
knyttet til et norsk miljg slik at erfaringen fra studien ogsa kan komme nor ske fagmiljger til
gode. Samarbeid med ledende utenlandske fagmiljger er viktig for a tilfare de norske
fagmiljgene ny kunnskap og vil kunne muliggjere studier somer vanskelig & gijennomferei
Norge alene. Bioteknologinemnda er ikke prinsipielt motstander av overfegring av raderetten
over humant biologisk materiale og informasjon aviedet fra det til biobanker i utlandet, men
gnsker & gjare oppmerksom pa den ressurs som biobankene utgjer. Vi vil derfor anmode om
at ikke hele det biologiske materialet i en biobank blir overfert til utlandet. Ved etablering av
en ny biobank vil dette relativt lett kunne gjares ved at en del av preven bevaresi Norge for
fremtidig bruk.”

Generdle kommentarer til forskriften

Et forma med bade biobankloven og forskriften er & sikre at biobanker utnyttes til individets
og samfunnets beste. Bioteknol oginemnda ser det som samfunnsnyttig at det kan dpnes for
unntak fra kravet om godkjenning for overfaring av biobankmateriale til utlandet ved
aminnelig internagonalt samarbeid. Dette vil unnga unadig byrakratisering av forskningen i
mange tilfeller. Det er imidlertid flere aspekter som er sentrale ved vurderingen av hensynene.

Vurderinger ved seknad om overfaring

Forskriften skal balansere samfunnets behov for & verne om nasjonal e biobankressurser,
behovet for & bygge opp kompetanse ved a deltai internasjonalt forskningssamarbeid og
hensynet til givernes personvern. Godkjenningsprosedyren for utfarsel blir derfor et viktig
verktay. | utkastet til forskrift er det spesifisert hvilke opplysninger som kreves ved sgknad
om generedll godkjenning (& 8).

Bioteknol oginemndas kommentar

Bioteknologinemnda vil anbefale at det i denne forskriften ogsa spesifiseres hvilke
opplysninger en standard sgknad om overfering skal inneholde og hvordan disse
opplysningene vil bli vurdert. Bioteknol oginemnda mener de samme kvalitetsvurderinger bar
gjares ved en spesiell sgknad som ved en generell sgknad.

Per sonver nhensyn

| utkastet til forskrift er det tatt personvernhensyn ved at unntakene om godkjenning i
hovedsak er knyttet til anonymt/anonymisert eller avidentifisert materiale. Imidlertid er det
apnet for overfaring av personidentifiserbart materiale ved saaskilte tilfeller. Dette vil blant
annet gjelde klinisk utpreving av legemidler, der enkelte utenlandske kontrollinstanser senere
kan kreve innsyn i opplysninger i forsakspersonens journal.

Bioteknol oginemndas kommentar

Bioteknologinemnda mener at overfaring av personidentifiserbart materiale fra Norge til
utlandet i sterst mulig grad ber begrenses av hensyn til personvernet. Materialet bgr normalt
anonymiseres eller avidentifiseres far overfering, og tilbakefaring av identitet ber bare kunne
skje hos den biobankansvarlige i Norge. Overfgring av personidentifiserbart materiale ma




tillates kun etter spesiell vurdering, og ansvaret skal da plasseres hos den biobankansvarlige i
Norge.

Forskriftens omfang i forhold til helsehjelp til enkeltpersoner

Individets behov for helsehjelp er ivaretatt ved at det i forskriften ikke er knyttet
begrensninger til utfarsel av biologisk materiale i forbindelse med helsehjelp til
enkeltpersoner. Ved kliniske utpravinger er imidlertid skillet mellom helsehjelp til
enkeltpersoner og forskning noe uklart.

| biobanklovens § 10 annet ledd presiseres det at krav om departementets godkjenning ikke
gjelder dersom overfaringen til utlandet skjer i forbindelse med helsehjelp til enkeltpersoner. |
merknadene stér det: "Klinisk utpreving av legemidler kan synes a veare bade forskning og
helsehjelp til enkeltpersoner. Det ma derfor vurderes konkret om den aktuelle overfaringen til
utlandet krever godkjenning etter hovedregelen i § 10, eller om unntaket for ytelse av
helsehjelp til enkeltpersoner kan gjares gjeldende. Det ma ogsa vurderes om unntak fra krav
om godkjenning kan falge av forskrift til § 10.”

| utkastet til forskrift er det videre dpnet for et spesielt unntak ved farmakogenetiske
undersgkelser i forbindelse med klinisk utpreving av legemidler i § 5 (se ogsa kommentarer
til denne under). Denne typen studier er naat knyttet til utnyttelse av den forskningsmessige
og gkonomiske verdien som ligger i biobanker.

Bioteknol oginemndas kommentarer

Bioteknologinemnda mener at kliniske utpravinger i hovedsak bar betraktes som forskning og
at legemiddelforskning ikke bar settesi en saartilling ved regulering av biobankmateriale og
overfaring av biobankmateriale til utlandet. Hvis unntaket som gjelder for " helsehjelp til
enkeltpersoner” skulle anvendes generelt for kliniske utprevinger, kan det fere til en uthuling
av biobankressursene og av ordningen med godkjenning for overfaring av biobankmateriale
til utlandet. Departementet har i sine merknader pekt pa at det ma vurderes konkret om den
aktuelle overfaringen krever godkjenning etter hovedregelen i 8 10. Bioteknologinemnda
mener at denne konkrete vurderingen ber gjeres av departementet og ikke av utprover.

Kommentarer til de ulike paragrafenei forskriften

Bioteknologinemnda er positiv til mange av hovedlinjene i forskriften, men har utdypende
kommentarer til enkelte av paragrafene i forskriften.

Til 85 Anonyme blodpr gver til farmakogenetiske under sgkel ser

| 8 5 er det foredldtt at det i forbindelse med klinisk utpreving av legemidler kan overfegres
anonyme eller avidentifiserte blodpraver til et sentralt laboratorium i utlandet for
farmakogenetiske undersgkelser uten godkjenning fra departementet. Undersgkel sene som
skal utfares skal vaare beskrevet i studieprotokollen.

Farmakogenetiske undersakelser er ikke definert i utkastet til forskriften, og det er ulike
forstéelser av begrepet farmakogenetikk. En utbredt forstaelse er at farmakogenetikk er
studiet av genetiske faktorer knyttet til reaksjon palegemidier. Siden legemidler ofte er
forbundet med en sykdom, vil ogsa sykdomsgener kunne vagre interessante ved
farmakogenetiske undersgkel ser, og saledes er det ikke noe skarpt skille mellom
farmakogenetiske undersekel ser og andre genundersgkelser. (Se brev av 10.10.03 fra



Bioteknologinemnda til Sosial- og hel sedirektoratet vedregrende godkjenning av
farmakogenetiske undersgkelser i forskning.)

Etter hvert som kunnskapen om genenes ulike roller gker, vil farmakogenetiske studier kunne
bli mer omfattende og involvere flere gener. Mye av verdien i biobanker ligger nettopp i
koblingen mellom genundersgkel ser og pasientens sykdomshistorie og det potensialet denne
koblingen gir for utvikling av legemidler. | motsetning til i forskriftens 8 3 om overfaring av
anonymt og avidentifisert materiale, stilles det i § 5 ikke de samme vilkar om at biobanken er
forankret i Norge og at det biologiske materiale blir destruert av mottaker eller returnert til
avsender etter at analysen er utfert. Det vil i mange tilfeller vaae interessant & beholde praven
for senere farmakogenetiske analyser. Siden dette feltet er i rask utvikling, er det uklart hvor
detaljert de farmakogenetiske undersekelsene kan beskrives i studieprotokollen.

Bioteknol oginemndas kommentarer

Bioteknologinemnda mener at malet i biobankloven om a utnytte biobankmateriae til
samfunnets beste kan bli vanskeligere & ivareta med § 5. Fordi klinisk utpreving av legemidier
er naat knyttet til utnyttelse av verdien i biobanker, er det ved legemiddelstudier av denne
typen spesielt viktig at overferingen av biobankmateriale til utlandet godkjennes av
departementet. Biobankmaterialets verdi for det norske samfunnet ber da vurderes spesielt og
om gnskelig bar det stilles krav om at provene destrueres eller sendes tilbake etter at de
spesifiserte farmakogenetiske undersgkelsene er utfart. Uansett bar det vurderes & sette som
vilkar at en del av preven beholdesi Norge. Pa den maten unngdr man at norske forskere
risikerer a bli passive leverandarer av verdifulle biobankressurser. Godkjenningsprosedyren
ma imidlertid vaae rask og godt koordinert med godkjenning fra andre instanser slik at norske
pasienter fortsatt kan deltai kliniske utprevinger av legemidler.

Til 8 6 Transformerte humane cellekulturer

Det refereresi merknaden til 8 6 til at god " skikk og bruk” ved publisering tilsier at
cellekulturer som er beskrevet i publikasjoner skal gjares tilgjengelig for andre forskere.
Bioteknologinemnda ser at det samme hensynet vil kunne gjelde for annet biobankmateriale,
f.eks. RNA og proteiner, spesielt der tilgang til materialet er ngdvendig for & etterprove eller
bygge videre pa resultatene.

Bioteknol oginemndas kommentarer

Bioteknologinemnda anbefaler at § 6 i forskriften utvides til & omfatte ogsa enkeltstaende
tilfeller av deling av annet human biologisk materiale der dette er i trad med god
forskningskultur og pravene er anonymisert.

Til 8 7 Generell godkjenning for overfering av biobankmateriale til internagonale
samarbeidspartnere

Biobanker anses som et fellesskapseie og en nagonal ressurs som skal komme individet og
samfunnet til gode. Det offentlig tilgjengelige biobankregisteret skal blant annet bidratil a
fremme bedre utnyttelse av biobankressursene.

Departementet foreslar at det dpnes for & kunne gi en generell godkjenning for overfering av
biobankmateriale til internasjonale samarbeidspartnere. Det er ikke foredatt at det skal stilles
vilkar om at biobanken skal vaae forankret i Norge.



Bioteknol oginemndas kommentarer

Bioteknologinemnda mener det er viktig at biobankmaterialets verdi for det norske samfunnet
stér sentralt i vurderingen av en generell godkjenning, og at det bar stilles som vilkar at deler
av materialet beholdes for bruk i Norge.

Videre mener nemnda at kvaliteten til studien og det samarbeidende forskningsmiljget bar
vele tungt i vurderingen av om hensynet til samfunnets interesser i biobankmaterialet er
ivaretatt ved en godkjenning.

Bioteknologinemnda mener at overfaring av personidentifiserbart materiale fra Norge til
utlandet i sterst mulig grad ber begrenses av hensyn til personvernet. Materialet bgr normalt
anonymiseres eller avidentifiseres far overfaring, og tilbakefering av identitet bar skje hos
den biobankansvarlig i Norge. Overfaring av personidentifiserbart materiale matillates kun
etter spesiell vurdering, og ansvaret skal da plasseres hos den biobankansvarlige i Norge.

Til 89 Rapporteringsplikt
Departementet foreddr at den som innehar generell godkjenning etter § 7 skal sende inn en
arlig rapport over virksomheten.

Bioteknol oginemndas kommentarer

Endringer i forhold til vilkarene for godkjenning skal meldes umiddelbart etter § 10, noe som
nemnda mener er viktig. Etter nemndas oppfatning ber det kunne legges til rette for at den
arlige rapporteringen kan skje pa enkle skjemager. Ansvaret er plassert hos den
biobankansvarlige som har fatt godkjenningen, og ikke hos departementet som har mottatt en

rapport.

Til 8 13 Materiale utlant til Norge

| utkastet til forskrift pnes det for at biobankmateriale midlertidig kan utlanes til Norge for
forskningsformdl uten at dette anses som en biobank. Hvis derimot materialet skulle bli
vagende i Norge, vil materialet og opplysningene utledet fra det bli & betrakte som en
biobank, selv om det er snakk om enkeltstédende prover.

Bioteknol oginemndas kommentarer

Bioteknologinemnda mener at fordaget til denne bestemmelsen ikke er helt konsistent med
definisionen av en forskningshiobank der ogsa opplysninger som er direkte utledet ved
analyse av det biologiske materialet, er inkludert. Bioteknologinemnda mener at verken
midlertidig utlant biologiske materiale eller opplysninger utledet ved analyse av materialet ber
betraktes som biobankmateriale og reguleres av biobankloven.

Materiale innkjgpt til Norge

| artikkel 21 i Europaradets konvensjon om menneskerettigheter og biomedisin spesifiseres
det at den menneskelige kropp og dens bestanddeler som sddan ikke skal gi opphav til
gkonomisk gevinst. Dette er tatt inn i transplantagonslovens § 10a der det heter at

" Kommersiell utnytting av organer, deler av organer og celler og vev som sadan fra
mennesker er forbudt.” Bearbeidede bestanddeler av humant biologisk materiale er derimot
kommersielt tilgjengelige og fungerer som standard forskningsverktay. Eksempler kan vaae
filtre med RNA fra forskjellige humane vev som brukes for a se hvor et aktuelt gen er aktivt,
og cellelinjer som er utviklet fra humane kreftceller. Det kan dermed sies & vagre et skille
mellom kroppens bestanddeler som sadan og en bearbeidet form som kan selges og
nyttiggjares.



Bioteknol oginemndas kommentarer

Bioteknol oginemnda anbefaler at bearbeidet humant materiale som selges kommersielt pa det
internagonale marked uten a bryte med artikkel 21 i konvengonen om menneskerettigheter
og biomedisin, ikke betraktes som humant biologisk materiale etter biobankloven. Nemnda
ensker at forskriften utvides til a spesifisere dette. Uten en dlik presisering vil det kunne
forekomme at kjgp av dike forskningsverktay utlgser krav om tilradning fra regional
forskningsetisk komité og melding til departementet om opprettelse av ny forskningsbiobank.
Det kan vage dekning for en dlik utvidelse i biobanklovens § 10 fjerde ledd, der det pnes for
forskrift om bruk av materiale fra utlandet til forskning i Norge. (Se ogsa kommentarer
nedenfor.)

Til 88 1-4, 8, 10-12
Bioteknologinemnda har ingen kommentarer til disse paragrafene.

Operagonalisering av sentrale begreper i biobankloven —mulig
uhensiktsmessig omfang av for skningsbiobanker

| forbindelse med Bioteknol oginemndas uttalelse av 05.11.01 til NOU: 19 Biobanker pdpekte
nemnda felgende: ” Sik Bioteknologinemnda tolker utvalget kreves det godkjenning fra
departementet og registrering i biobankregisteret selv om bare én biologisk preve skal
isoleres fra én person og preven bare skal lagresi f.eks. én time for deretter & bli analysert og
forbrukt/destruert. Det er imidlertid lagt inn et unntak for " prever somtasi forbindelse med
under sgkel se, diagnostisering og behandling og som destrueres etter bruk." Et tilsvarende
unntak er ikke foreslatt for pregver somtasi forbindelse med for skning. Bioteknologinemnda
ser ikke behov for at ethvert forskningsprosjekt som benytter nylig uttatt humant biologisk
materiale blir palagt meldeplikt i henhold til lov om biobanker. Dette skyldes at et stort antall
av de forsgk som utferes med humant biologisk materiale ikke har til hensikt & lagre
materialet og er tilfredsstillende regulert av allerede eksisterende regelverk for medisinsk
forskning. Det bar derfor utarbeides rimelige grenser for lagringstid og eventuelt antall
prover far det samlede materialet defineres som en biobank, og reguleresi lov om
biobanker.”

Andre lands lover om biobanker begrenser pa ulik méte omfanget av hva som reguleresi lov
om biobanker. Eksempler pa slike begrensninger er den isandske biobankloven som ikke
regulerer midlertidig oppbevaring (inntil fem ar) av humant biologisk materiale innhentet for
undersekel se, diagnostikk, behandling eller konkrete forskningsprosekter dersom material et
destrueres etter bruk og den svenske biobankloven som bare regulerer lagret
personidentifiserbart biologisk materiale innen helsevesenet.

| henhold til den norske biobankloven er en forskningshiobank definert i § 2 som ” en samling
humant biologisk materiale og opplysninger som direkte fremkommer ved analyse av dette
materialet, og som anvendes eller skal anvendestil forskning.” Lovens virkeomrade (8 3)
setter ingen begrensninger pa hvilken anvendel se det human biologiske materialet kan ha ved
a " Loven gjelder innsamling, oppbevaring, behandling og destrukson av humant biologisk
materiale og opplysninger sominngar i en biobank, samt organiseringen av denne
virksomheten.” | Rundskriv 1-10/2003 — Lov om biobanker - med merknader star det presisert
a " ...det ikke er noen nedre grense for hva som kan vaae en biobank. | teorien kan en



biobank besta av kun én preve’ dller etter definigonenei § 2 bare informasjon avledet direkte
fra én prave. Det er ikke lagt inn en begrensning i biobankloven pa hvorvidt materialet er
anonymt eller identifiserbart. Videre er det for forskningsbiobanker (i motsetning til
diagnostiske og behandlingshiobanker) ikke lagt inn en begrensning pa lagringstid ved at det
er presisert i § 3 og merknadene til denne paragrafen at ” Nar det gjelder materiale som skal
brukestil forskning, gjelder biobankloven selv om materialet destrueres etter "kort tid". [ .. ]
Selv om det biologiske materialet destrueres, vil i mange tilfeller opplysningene oppbevares
for videre forskning. Disse opplysningene er da del av en forskningsbiobank.”

Etter at ny lov om biobanker tradte i kraft 01.07.03 vil m.a.o. enhver bruk av humant
biologisk materiae til enhver form for forskning kreve tilradning fra regional forskningsetisk
komité (REK) og tillatelse fra HD til & etablere en forskningshiobank far forskningen kan
utfares.

Hvordan var det far lov om biobanker tradtei kraft?

Far lov om biobanker trédte i kraft (01.07.03) var det f&/ingen juridiske krav til etisk
godkjennelse for forskning pa humant biologisk materiale bortsett fra det som er regulert i
transplantasjonsloven (foster, eksport) og bioteknologiloven (egg, ssed, embryo). Det utviklet
seg imidlertid en praksis som er i trad med mandatet til REK, at " samtlige biomedisinske
forskningsprosjekter hvor det inngar forsgk pa mennesker” skal fremlegges for REK for en
etisk vurdering. | merknadene til REKs mandat tolkes " biomedisinsk forskning” til &" ...
omfatte forskning som anvender psykologisk, samfunnsvitenskapelig og bioteknol ogisk
metodikk. Kriteriene for at slike forskningsprosjekter skal vaae framleggel sespliktige, er at de
omhandler menneskers fysiske eller mentale helse og anvender terapeutiske eller ikke-
terapeuti ske metoder pa personer.”

Operagonalisering av sentrale begreper i biobankloven

Biobankloven regulerer al bruk av humant biologisk materiale, og opplysninger som direkte
fremkommer ved analyse av dette materialet, som inngar i forskning. Dette gjelder ogsa bruk
av alment tilgjengelig humant biologisk materiale som finnesi de fleste
forskningdaboratorier i verden.

Eksempler pa materiale/informasjon som kan bli regulert av biobankloven og som ikke har
vaat gjenstand for offentlig debatt:
- Kjgp av vanlig brukte produkter som inneholder humant biologisk materiale for
forskning fra norske eller utenlandske bedrifter. Eksempler er kreftcellelinjer og
filtre med RNA fra ulike vev. (Se kommentarer til § 13.)
- Anonymt humant biologisk materiale som benyttes utelukkende fordi det er
humant i motsetning til f.eks. framus eller ape.
- DNA-tréd syntetisert kjemisk med utgangspunkt i offentlig tilgjengelig
informasjon — vil den DNA-tréden ogsa omfattes av loven pa linje med en lik
DNA-tréd isolert fra humant biologisk materiale?

Bioteknol oginemndas uttalelse

Bioteknologinemnda ser ikke at det er hensiktsmessig eller behov for at allment tilgjengelig
anonymt humant biologisk materiale far samme regulering som materiale f.eks. isolert fra
navngitte personer med en avorlig arvelig sykdom. Videre ansker nemnda & se pa hva som
bar omfattes av ” opplysninger som direkte fremkommer ved analyse av dette materialet” og
” bestanddeler av ikt materiale” i henholdsvis definigonen av forskningshiobanker og
humant biologisk materiale. Bioteknologinemnda ensker & invitere departementet til en




prosess med Bioteknologinemnda der formalet er & vurdere om det er behov for en
operagonalisering av enkelte av begrepene i biobankloven.
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