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Fordlag til forbedringer i Preimplantasjonsdiagnostikksprosessen

| St.prp. nr. 1 (2007-2008) fikk Bioteknologinemnda tilleggsbevilgning med begrunnelsei det gkte
behovet for informasjon om bioteknologi:

«Komiteens flertall, medlemmene fra Arbeider partiet, Fremskrittspartiet, Sosialistisk Venstreparti
og Senterpartiet, vil be om at Regjeringen serger for at det utarbeides objektivt
informasjonsmateriell som beskriver PGD og PGD/HLA for befolkningen, der ogsa de etiske sidene
beskrives.».

| forbindelse med utviklingen av informasjonsmateriell om PGD og PGD/HLA, har

Bioteknol oginemndas sekretariat fatt god innsikt i hvordan prosessen for & sgke om og gjennomfare
PGD fungerer i praksis. Bioteknologinemnda gnsker med dette & peke pa mulige
forbedringsomréder, og ber Helse- og omsorgsdepartementet om a vurdere de forslag til tiltak som
er fremmet.

Sak om fordlag til forbedringer i Preimplantasjonsdiagnostikk- prosessen ble behandlet i
Bioteknol oginemnda den 12.03.2009 og 16.04.2009, og i samsvar med nemndas vedtak oversendes
brevet med forslag til forbedringer herved til Helse- og omsorgsdepartementet.

Bioteknologinemnda fremmer i denne omgang forslag som etter nemndas mening kan
gjennomferes innenfor ndvaarende lovgivning. Andre forslag vil ble fremmet i forbindelse med
revideringen av bioteknologiloven.

1 Behov for forbedret rapportering

Bakgrunn

Bioteknologiloven fastsetter kravene til rapportering om preimplantasjonsdiagnostikk.

Prei mplantasj onsdiagnostikknemnda skal avgi en arlig rapport til departementet om
nemndbehandl ede saker, herunder antall saker, hvilke sykdommer sakene gjaldt, utfallet av
saksbehandlingen og nemndas begrunnelser for & avsla eller innvilge sgknaden (biotl §2A-5).
Det stilles ogsa krav til rapportering fra virksomheter som er godkjent for & utfare PGD-
behandling. Preimplantasjonsdiagnostikk kan bare finne sted ved virksomhet som er godkjent av
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departementet for a utfere slik behandling. Departementet kan i vedtaket sette neamere vilkar for
godkjenningen. Virksomhet som er godkjent etter farste ledd, skal avgi skriftlig rapport til
departementet om virksomheten. Departementet fastsetter nsarmere regler om rapporteringsplikten
(biotl 82A-8).

| tillegg gir Bioteknologiloven i 8 7-2 en generell rapporteringsplikt til alle virksomheter som er
spesielt godkjent for &foreta eller rekvirere former for medisinsk bruk av bioteknologi (biotl § 7-1).
Kravet er at enhver virksomhet som er godkjent etter § 7-1, skal gi skriftlig rapport til
departementet om virksomheten ut fraregler fastsatt av departementet.

Problemstilling og behov

| arsrapporten for 2008 har PGD- nemndai henhold til kravenei biotl §2A-5 redegjort paen god
méte for antall saker, hvilke sykdommer sakene gjaldt, utfallet av saksbehandlingen og nemndas
begrunnelser for aavsla eller innvilge sgknaden, tall for det enkelte & og utviklingen og utfall av
seknadsbehandlingen | denne rapporteringen inngar ikke data om utfall av PGD behandlingen, det
vil si blant annet om hvor mange barn som er fadt og om disse er friske. Det er ukjent hvor mange
par det er som betaler selv for PGD i utlandet og om deinngér i antall sgknader og avslag som
rapporteres av PGD- nemnda.

| forarbeidene til loven peker Helse- og omsorgsdepartementet pa behovet for informasjon om
preimplantasjonsdiagnostikk for a kunne falge eventuelle avvik hos foster og barn fadt ved denne
metoden, og for &fa kunnskap om diagnostikken og behandlingens suksessrate (Ot.prp.nr 26). | dag
gjeres en del av PGD- prosessen (den genetiske testingen og tilbakef@ringen av embryo til
livmoren) utenfor Norges grenser. Dermed omfattes ikke disse virksomhetene av norsk lovs krav til
rapportering. PA mgte med fertilitetsenheten ved K arolinska Universitetssjukehus fikk vi opplyst at
de registrerer datai tilknytning til behandlingen til eget formdl, og at de gir ut data pa forespersel.
Men den norske stats bestilling/avtale om PGD- behandling utl@ser ikke en automatisk
tilbakemelding til norske myndigheter. Manglende rapportering fra behandlingsstedene i utlandet
gir en darlig datakompletthet som farer til at det er vanskelig & evaluere falge opp konsekvensene
av PGD- behandlingen i tréd med intensjonene.

Bioteknol oginemndas sekretariat har sett pa hvordan Medisinsk fgdsel sregister (MFR) fanger opp
informasjon om barn fadt etter PGD i dag. MFR skal bidra med & avklare arsaker til og
konsekvenser av helseproblemer i forbindelse med svangerskap og fedsel, samt overvake forekomst
av medfadte misdannelser. Alle fedeinstitusjoner i Norge skal melde faddler til MFR. Opplysninger
om assistert befruktning kan bare innhentes dersom paret ikke motsetter seg det, jf forskriften 81-8.
Variablene som registreres, for eksempel antall embryo satt inn, antall behandlingsforsek, dato for
innsettel se av embryo og status for ultralydundersegkelse i farste trimester er av interesse for
oppfalging av PGD. | dag er det imidlertid ikke eget spgrsmd om barnet er unnfanget ved bruk av
PGD. Det er mulig aregistrere det i rubrikken for “annet” som fritekst, men det vil daikke inngai
rapporterte tall fraMFR.

| Ot.prp.nr.26 sier departementet at en endring eller supplering av MFR sitt IV F-registreringsskjema
kan gjeresinnenfor rammen av forskriften 81-8 slik den foreligger i dag. Etter nemndas syn er MFR
et egnet sted for innhenting av opplysninger om barnets helse ved fadsel etter unnfangel se ved hjelp
av PGD. | telefonsamtale med Medisinsk fadsel sregister i januar 2009 fremkom det at MFR er
positive til & endre sitt registreringsskjema for a fa et eget avkryssningsfelt for aregistrere bruk av
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PGD. Deforedar at endringen tasinn i en elektronisk verson av skjemagt. Slik sekretariatet forsto
det, trenger de en skriftlig henvendelse for & sette i gang endringen av skjemaet.

Fordlag til endringer i rapporteringsrutiner:

1. 1 Norge: MFR bestainn nye sparsmd om PGD i sitt sparreskjema om assistert befruktning.
Ved utvelgelse av variabler bar det tas hensyn til hva behandlingsstedene registrerer og sender
til European Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE), eventuelt om EHSRE
har et etablert et skjema med sparsma som kan benyttes.

2. Ved behandlingsstedene i utlandet: Bioteknologinemnda ber Helse- og omsorgsdepartementet
om avurdere ainnfare krav til samtykke om rapportering fra par som far innvilget PGD. Det
bar stilleskrev til rapportering av avpersonifiserte datatil HOD eller den instans HOD
bestemmer ved kontraktsinngaelse om a utfgre PGD for den norske stat. Behandlingsstedet ma
daforplikte seg til &gi avpersonifiserte opplysninger om behandlingen og utfallet av den som
falge av at det foreligger en avtale om at deres klinikk skal gi PGD- behandling til par som har
fatt innvilget PGD.

Konsekvenser av endringer:

1. Norsk myndighet vil fatilgang til data om behandling og utfall ved PGD gjennom at dette
registreresi MFR for ale som fader barn etter PGD- behandling. Det forutsetter parets
samtykke, men er uavhengig av hvordan behandlingen er finansiert. Datainn til MFR blir
registrert pa skjema med kvinnens navn, men data ut fraMFR er avidentifisert. En
registrering via MFR gir norske myndigheter en mulighet til a fglge PGD- behandlingen for
par som feder i Norge, og det blir mulig & ssmmenligne behandling og utfall for norske par
med rapportering for alle par pr behandlingssted (rapportering og publisering gjennom
ESHRE).

2. Allepar som far innvilget og finansiert PGD- behandling av staten ma samtykke til at
behandlingsstedet sender avidentifisert informasjon om behandlingen og utfallet den til
Helse- og omsorgsdepartementet. Eksempel pa spersmadl for hvert PGD- forsgk: Antall
modne egg hentet ut, befruktet, analysert, satt tilbake i livmor, paviste svangerskap, fadt
barn, avtale om oppfealging av barn.

2 Variagon i tilbudet ved for skjellige behandlingssteder i utlandet

Bakgrunn

De behandlingsstedene som betjener norske PGD- pasienter i dag, er oftest i Belgiaog Sverige. Det
er noe forskjell mellom norsk lov og lovverket i Belgiaogi Sverige. Konsekvensen er at par far
ulikt tilbud avhengig av hvilket land tilbudet ytes, de kan ogsa fatilgang til tjenester som ikke er
lovlig i Norge.

Problemstilling og behov
Vi gir her noen eksempler pavariasjonen i ulike lands tjenestetilbud:
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PGD/HLA

Norske par som far innvilget PGD/HLA i Sverige, ma ogsa sgke en svensk PGD- nemnd om
tillatelse til a utfere PGD/HLA fordi HLA- typing i Sverige krever dispensasjon fra svensk lov. |
Belgiatrengs det ikke vedtak ut over det norske.

Informagjon om bae er status

Ved forarbeidene til revisionen av bioteknol ogiloven anbefalte bade HOD og Bioteknol oginemnda
at barerstatus hos et embryo skulle gjares kjent for paret, og par skulle selv velge om de ansket &
tilbakefare embryo med kjent bagerstatus for en sykdom. | falge skriftlig pasientinformasjon som
gis ved behandlingsstedet i Sverige, gir de ikke ut informasjon om et embryos bagrerstatus. | Belgia
far par denne informasjonen dersom de ber om det.

Preimplantagjonsgenetisk screening, PGS

PGS er screening som kan avdekke unormalt antall kromosomer (aneuploidi) far embryo
tilbakefares til kvinnen. Norsk og svensk lov forbyr PGS, mens det er lov i Belgia. Dette betyr at
norske par sendt til Belgia kan fa utfart PGS ved utfering av PGD dersom de ettersper det og at det
er tilstrekkelig biologisk materiale etter at gentestene er gjennomfert.

Forslag til endringer:

1. Norske myndighet bar ha en etablert kontrakt med behandlingsstedet som sikrer at tilbudet ytes
likt uavhengig av hvilket land tjenesten ytesi, og tjenesten skal ytesi henhold til krav,
muligheter og begrensninger gitt i norsk lov

2. Dersom det ikke er mulig aregulere tilbudet gjennom kontrakt mellom den norske stat og
behandlingsstedene, bes HOD vurdere om

o Tilbudet bare bar gjeres ved ett behandlingssted i utlandet
o Tilbudet ber etableresi Norge

Konsekvenser:

Dersom tilbudet bare gis ved ett behandlingssted/i ett land, blir dagens variasjon i praksis mellom
landene borte. En mulig negativ konsekvens er at pasientene far et darligere tilbud fordi det ikke
lenger blir mulig & velge det stedet som har den beste ekspertise og erfaring pa det enkelte
problemomrade.

| tillegg mister man back-up funksjonen som Norge indirekte har ved & benytte to land. Det er fa
personer som besitter tilstrekkelig spisskompetanse innen PGD, derfor kan vi fa utilsiktet gkt
sarbarhet ved a velgetilbud bare i ett land.

3 Regional variagon i antall sgknader om PGD

Lik tilgjengelighet til helsetjenester uavhengig av kjann, alder og bosted er et viktig prinsipp og
ligger som basisi vare helselover. | PGD- nemndas arsrapport for 2008 fremkommer det store
geografiske variasoner mellom helseregionene. | sine kommentarer har PGD- nemnda vurdert
antall sgknader i forhold til den samlede befolkningstettheten i hver region, og de skriver at
forskjellen i antall seknader kan relateres til ulikheter i regionenes befolkningstetthet.
Bioteknologinemnda reiser sparsmal ved denne forklaringen fordi det tasikke hensyn til alders- og
kjannsfordelinger i regionene.

Bioteknol oginemnda peker pa problemstillingen, og anmoder Helse- og omsorgsdepartementet om
algfte fram en diskusjon om variasionen i antallet sgknader om PGD er en ugnsket variasjon, og
vurdere tiltak for & redusere eventuell ugnsket variagon.
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4 Hvem har overordnet medisinsk ansvar for parene?

Bioteknol oginemnda ser behov for presisering av hvem som har ansvar for personer som gar
igiennom PGD- prosessen. Nar deler av behandlingen skjer utenfor landet, trengs det litt ekstra
innsats for &fatil et koordinert og oversiktelig tilbud. Derfor ma det vaare klart bade for paret og for
hel sepersonellet hvem i Norge de kan henvende seg til far, under, og etter behandlingen.

Det er minst to spesialister/avdelinger som involveres (enhet for assistert befruktning og medisinsk
genetikk) far sgknaden sendes til PGD- nemnda. Medisinsk genetisk avdeling har ansvar for
utredning av den arvelige sykdommen i familien og gir genetisk veiledning. Spesialister ved enhet
for assistert befruktning har ansvar for utredning av egnethet for assistert befruktning. Ofte er det
spesialister framedisinsk genetikk som med samtykke fra paret skriver seknaden for paret til PGD-
nemnda.

Helsepersonell som er involvert i deler av PGD- prosessen har i varierende grad oversikt om hva
som skjer med det enkelte par utenom nar de er ’hos dem”. Noen har interesse for a fglge paret
viderei prosessen, men er usikre pa hvem som har det endelige medisinske ansvaret. N&r det ikke er
klart definert hvem som har og tar ansvar for hele prosessen, sa blir det forvirrende for bade
helsepersonell og pasientene selv. Pasienter far fort for mye ansvar for selv afinne fremi systemet.
Par vi har snakket med métte selv koordinere mellom behandlingsstedenei Norge og i utlandet samt
overbringe de medisinske opplysningene om eggmodningen.

| Pasientrettighetloven § 2-5 og spesial hel setjenesteloven § 2-5 star det at pasienter med behov for
langvarig og koordinerte tilbud har rett til en individuell plan, og helseforetakene skal samarbeide.
Selv om en PGD- behandling kan ta for eksempel opp til to &r, vil loven antakelig ikke tolkes PGD
som en langvarig og koordinert tjeneste som utl@ser rett til en individuell plan. Men det er rimelig &
reise spersmalet om pasientenes rettigheter blir godt nok ivaretatt med dagens praksis.

| Forskrift om pasientansvarleg lege m.m. 83 stér det at en ansvarlig lege skal pekes ut av ansvarlig
leder pa avdelingen ogsa ved poliklinisk undersgking og behandling. | 84 skal den ansvarlige legen
ha en koordineringsfunksion og vaae en fast kontaktpunkt, vedkommende behever ikke vaae
ansvarlig for selve behandlingen. | merknadene nevnes det ogsa at det er institusjonene selv som har
ansvar for at dette skjer. Med PGD er pasienter innom forskjellige avdelinger. Det gér ikke klart
frem i forskriften hvilken avdeling ber ha overordnet ansvar a peke ut en slik pasientansvarlig lege
dersom flere avdelinger er involvert samtidig. Det kan vaae dette som gjer at ikke PGD pasienter
far utpekt en slik pasientansvarlig lege.

Fordlag til endringer:

1. Bioteknologinemnda anmoder Helse- og omsorgsdepartementet om & vurdere hvordan hvert par
kan fa en medisinsk ansvarlig person som fglger dem gjennom hele PGD- prosessen uavhengig
hvor tjenesten ytesi trad med gjeldende lov.

K onsekvenser:

Innfaring av en pasientansvarlig instans vil bidratil forbedring av PGD- prosessen og vegei
samsvar med Forskrift om pasientansvarlige lege, FOR 2000-12-01 nr 1218. Det mest naturlig er
kanskje at det overordnete ansvaret er hos medisinsk genetisk avdeling siden de etablerer et forhold
til par som sgker om PGD. Det er her paret har fatt sin genetiske veiledning hvor ogsa de
psykososiale aspekter har vaat tatt opp. Par som gnsker oppf gl gende fosterdiagnostikk vil henvende
seg dit for ny veiledning og oppfalging av svar.
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5 Sensitiv informasjon

Bakgrunn

Par som sgker om PGD gir svaat sensitiv helseinformasjon til mange instanser og personer. Alt

hel sepersonell har lovpdlagt taushetsplikt. Likevel er det risiko for overfering av sensitiv
informasjon til personer eller instanser som ikke trenger akjenne il familiens genetiske feil, og som
falgelig ikke skulle hatt informasjonen.

En kort beskrivelse av hvor mange par forteller sin historie til i dag: Farst er paret til utredning ved
medisinsk genetisk avdeling, deretter pa enhet for assistert befruktning. Dersom paret blir funnet
egnet for & sgke om PGD, sendes sgknaden til PGD- nemnda. Sgknaden behandles av dtte
medlemmer, to av dem er lekrepresentanter. Dersom sgknaden innvilges ma paret ta kontakt med
kontor for utenlandssaker som far hel seopplysningene som de formidler videre til behandlingsstedet
i utlandet. Dersom paret skal til Sverige, er det ogsa et ekstra ledd som far helseinformasjon om
paret (Stockholm Care). Ved behandlingsstedet er det personell ved avdeling for assistert
befruktning og medisinsk genetikk som far hel seopplysningene.

Dersom behandlingen lykkes, velger paret selv om de vil informere personalet som falger dem
gjennom svangerskapskontrollen. Reglenei dag er ogsaslik at de velger om de vil gi opplysninger
om assistert befruktning og PGD i forbindelse med melding om fadsel til Medisinsk fadsel sregister.

Overleger ved hhv Ulleval og Haukeland Universitetssykehus har uttrykt bekymring over hvordan
sensitiv opplysning handteres til PGD-nemnda og Bioteknol oginemnda pa vegne av pasienter som
ikke gnsker at deres identitet skal gjares kjent ved PGD-nemndas behandling av seknaden. Dette
fordi det kan ha betydning for deres arbeidsforhold utifra at medlemmer i PGD-nemndavil kjenner
deres sykdomshistorie.

Fordlag til endring:

| et forbedringsperspektiv er det viktig ataen kritisk vurdering av hvem som trenger informasjonen.
En differensiering av informasjonsbehov ut fra oppgavene instansen har kan redusere
informasjonsflyten.

Bioteknol oginemnda anmoder Helse- og omsorgsdepartementet om a vurdere hvilke instanser som
trenger all eller deler av informasjonen under PGD prosessen. En mulig forbedring kan vaae at etter
PGD-nemndas sekretariat far inn sgknadene og sikrer tilstrekkelig informasjon for a fa saken godt
belyst, at saken kan deretter anonymiseres far behandling i PGD-nemnda.

Vennlig hilsen

Lars @degard Sissel Rogne
L eder Direktar

Saksbehandlere:
Seniorrédgivere Marit Kise og Abby L. Grant
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