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Bioteknologi og utvikling

Verden er i raskere utvik-
ling enn noen gang for.
Det forskes mer og publi-
seres mer ny kunnskap

og innovative patenter enn
noen gang tidligere i
verdenshistorien. Det har
veert jevn vekst i okono-
mien i de fleste vestlige
land siden krigen, og na
kommer mange av lan-
dene i Jst-Europa og Asia
ogsa raskt etter. Mye tyder
pa at ny teknologi, seerlig
IT, internett og biotek-
nologi, har bidratt mye

til denne veksten og vil
bidra enda sterkere i frem-
tiden. I Asia satses det

nd intenst pa oppbygging
innen disse neeringene,
relativt sett vesentlig mer
enn i vart eget ressursrike
land.

Men det er fortsatt
mellom én og to milliarder
mennesker som lever i den
dypeste ned og fattigdom i
verden. De utgjor omkring
en fjerdedel av jordens
befolkning. De har hittil
hatt liten glede av den tek-
nologiske utviklingen, selv
om deres behov er de
mest dpenbare og omfat-
tende. De lider ikke bare
av fattigdom og sosial ned,
men ogsa av sult og
infeksjonssykdommer som
AIDS, tuberkulose og
malaria, og en rekke andre
tilstander. En hovedandel
av disse menneskene lever
i tidligere kolonistater,
seerlig i Afrika sor for
Sahara, men ogsa mange
andre steder pa kloden.
Det utviklingsniva vi nyter
godt av i vér del av verden
bygger delvis pa langvarig

plyndring av disse landene
i form av kolonisering, sla-
vehandel, roveri av rdvarer
og naturressurser, handels-
hindringer og underpri-
sing av varer.

Det ville veere urimelig
om ikke utviklingslandene
ogsa fikk nyte godt av den
nye teknologiske utviklin-
gen pa alle omrader de
kan ha nytte og glede av
den. Men det er ikke sa
enkelt som bare 4 overfore
det som etter hvert blir tatt
ibruk i vare land. Det er
dessverre slik at hovedfo-
kus for industrien er beho-
vene og sykdomspanora-
maet til privilegerte men-
nesker i rike land som kan
betale godt for produk-
tene. De fattigste i verden
har andre problemer som
hittil har veert lite priori-
tert i forskningen. Videre
ma ny teknologi gi reelle
forbedringer i forhold til
dagens metoder i u-land,
veere lett & bruke og vedli-
keholde, og tilgjengelig for
en pris de har mulighet
til & betale. Det sier seg
selv at markedsmekanis-
mer alene ikke loser slike
utfordringer. Det md en
aktiv politisk innsats fra
verdenssamfunnet til, i
form av malrettede part-
nerskap mellom offentlige,
private og frivillige orga-
nisasjoner. Slike partner-
skap har vi sett en rekke
nye eksempler pa ide
siste drene. Med litt veks-
lende suksess bidrar de til
a skape politisk oppslut-
ning, fokusere forskningen
og finansiere legemidler
og tiltak for pasientene. Et

av de siste gode eksem-
plene er "The Global Fund
for AIDS, Tubercolosis and
Malaria”. De fortjener all
den faglige, politiske og
gkonomiske stotte de kan
fa og vesentlig mer enn

de har fatt. Solidaritet kan
ikke veere gratis!

Mange har hevdet at
det er uhensiktsmessig &
overfere moderne tekno-
logi til land som er lite
utviklet. Det er ikke uten
videre riktig. Alle kan ved
selvsyn registrere hvilken
gjennomslagskraft transis-
torradioer, TV og mobil-
telefoner har hatt selv i de
fattigste landene. De har
kanskje storst verdi nett-
opp der hvor fattigdom,
analfabetisme og
undertrykking gjor annen
informasjonsutveksling
vanskelig. Tilsvarende kan
man forestille seg at nye
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diagnostiske teknikker,
vaksiner og medisiner, og
samordning av helsetil-
takene gjennom moderne
informasjonsteknologi vil
kunne skape helt nye
muligheter for & bekjempe
folkesykdommene ogsa i
fattigere land. Likeledes
kan forskning pa planter
og dyr bidra til mer og
sunnere mat og enklere
dyrkningsmetoder.
Verdens helseorganisa-
sjon (WHO) har i rappor-
ten ”“Genomics and World
Health” pekt pa utfor-
dringene og mulighetene.
”The Canadian Program
for Genomics and Global
Health” har utredet de ti
mest lovende bioteknolo-
giene for bedre helse i
u-land. Blant de viktigste
er nye molekyleere diagno-
semetoder, bioteknologisk
baserte vaksiner, enklere



administrasjonsmetoder
for legemidler og vaksiner,
bedre forstdelse av infek-
sjonsbiologi, kvinnekon-
trollert beskyttelse mot
seksuelt overforte
sykdommer, nye biotekno-
logisk baserte neerings-
midler og legemidler og
biologisk miljerensing (for
eksempel av drikkevann
og miljoforurensning i
mat).

For masseproduksjon
gjor tiltakene billige nok,
er det dpenbart nedvendig
med bistand fra verdens-
samfunnet for a sikre
finansieringen. Verdens-
samfunnet ma ogsa la lan-
dene selv sitte i forersetet,
slik at teknologiutviklin-
gen blir best mulig til-
passet lokale behov. Ikke
minst ma vi serge for at
globaliseringen og libera-
liseringen av verdensoko-
nomien ikke forer til nye
overgrep mot fattige ved
at de rike landenes over-
tak i vitenskapelige, eko-
nomiske og juridiske
sammenhenger forer til
ny-kolonialisering i form
av “landnam” pa bio-
logiske ressurser og paten-
ter verden over, og nye
avhengigheter for
utviklingslandene. Alle de
etiske og politiske utfor-
dringene bioteknologien
stiller vére land overfor
gjelder ogsd i utviklings-
land, og noen nye kommer
i tillegg. Men det betyr
ikke at de ikke er loselige.
Det krever bare verdier og
engasjement, vilje til sam-
arbeid og mer kunnskap,
innsikt og klokskap.
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Bioteknologinemnda er et
frittstaende, regjeringsoppnevnt

organ og ble forste gang oppnevnt

i 1991. Nemnda er hjemlet i Lov
om medisinsk bruk av biotekno-
logi og Lov om fremstilling og
bruk av genmodifiserte organis-
mer. Foruten a vaere radgivende i
saker som angar bruk av bio- og
genteknologi i relasjon til menne-
sker, dyr, planter og mikroorga-
nismer, skal nemnda bidra til
opplysning og debatt.

| sine vurderinger skal nemnda
spesielt vektlegge de etiske og
samfunnsmessige konsekvenser
ved bruk av moderne biotekno-
logi.

Bioteknologinemnda har 24 med-
lemmer og observatgrer fra seks
departementer. Bioteknologi-
nemndas sekretariat er lokalisert
i Oslo sentrum. Bioteknologi-
nemnda har et budsjett pa 5,8
millioner kroner.
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EU strammer inn GMO-regelverket

Bioteknologinemnda
behandlet i mote den
30. oktober heringer fra
Statens neeringsmiddeltil-
syn vedrerende EU-kom-
misjonens forslag til nye
Europaparlaments- og
radsforordninger om
genmodifiserte naerings-
midler og forvarer og om
sporbarhet og merking.
Kommisjonens forslag
til de nye forordningene
ble behandlet i Europa-
parlamentet i sommer. I
hovedsak stetter Biotekno-
loginemnda Parlamentets
kommentarer. Det er nd
klart at EU kommer til
stramme inn regelverket pa
omradet.

Prosessmerking

I EU-sammenheng er det
nytt at det skal settes god-
kjennings- og merkekrav
ogsa til prosesserte, genmo-
difiserte férvarer. Likeledes
er det nytt at merkekravene
skal gjelde ogsa for genmo-
difiserte neeringsmidler der
det ikke er DNA eller pro-
tein fra den genmodifiserte
organismen tilstede. I norsk
lovgivning er dette allerede
nedfelt.

Merkegrense

I forbindelse med hvilken
grense for innhold av GMO
som skal utlgse merkekrav
har Europaparlamentet
foreslatt 0,5 %. Biotekno-
loginemnda mener denne
grensen ber veere sa lav
som mulig og at den ma
vurderes kontinuerlig ut fra
felsomheten til den til en
hver tid tilgjengelige meto-
dikk. Uansett ma verdiene
settes hoyere enn detek-
sjonsgrensene til analyse-
metoden. EUs landbruks-
ministre har 28.11.02 fore-
slatt en merkegrense i mat
og dyrefor pa 0,9 %.

Unntak fra
godkjenningskravene
Kommisjonen legger opp
til & gi unntak fra god-
kjenningskravet i tilfeller
der neeringsmidler eller for-
varer inneholder ”teknisk
uunngdelige” spormengder
genmodifisert materiale. I
de aktuelle forordningene
foreslar Kommisjonen at

en terskelverdi pa 1 %

eller lavere utloser god-
kjenningsprosedyre, basert
pé en vurdering av den
genmodifiserte komponen-
ten fra sak til sak. Dette
unntaket fra godkjennings-
krav er stroket i Europapar-
lamentets endringsforslag.

Antibiotikaresistens

Det norske forbudet mot
genmodifiserte neerings-
midler og férvarer som
inneholder markergener
for antibiotikaresistens (der
disse er tilfort ved selve
genmodifiseringen og kan
pavises i sluttproduktet)
tradte i kraft 1. juni i ar.

Pa dette punktet er Norges
regelverk strengere enn det
som er pa trappene i EU,
som legger opp til en grad-
vis utfasing i bruken av
slike markergener. Biotek-
nologinemnda mener EU
burde forby genmodifiserte
organismer med antibioti-
karesistensgener umiddel-
bart og at det uansett bor
sikres at Norges forbud
kan opprettholdes.
(Bioteknologinemnda har
ogsa tidligere uttalt seg

om dette spersmalet, se
heringsuttalelse av
03.01.2002 vdr. nytt EU-
direktiv 2001/18/EF om
utsetting av genmodifiserte
organismer).

Nasjonal handlefrihet
Bioteknologinemnda vil pa
det sterkeste understreke

at det m4 forhindres at
regelverksendringene som
Kommisjonen har foresltt
innebeerer at sikkerhets-
klausulen svekkes slik at
Norge ikke kan iverksette
egne tiltak ved fare for
helse og miljo, men forst
ma avvente et vedtak fra
Kommisjonen. Videre ma
forordningene ikke virke
begrensende pa Norges
rettigheter og plikter i hen-
hold til Cartagena-proto-
kollen.

Uklart virkeomrade
Virkeomradet for de fore-
slatte forordningene og det
vedtatte utsettingsdirekti-
vet (2001/18/EF) er uklart
i forhold til bruken av
eksempelvis genmodifi-
serte vaksiner pa dyr. Var
nasjonale genteknologilov
gir heller ikke noe entydig
svar pa hvorledes dyr som
i fremtiden kan tenkes & bli
behandlet med slike vak-
siner skal reguleres. Bio-
teknologinemnda mener at
en slik usikkerhet er uhel-
dig for videre neeringsut-
vikling. For oppdrettsnaee-
ringen og norske forbru-
kere er det derfor viktig

at norske myndigheter
neye diskuterer og avkla-
rer dette i forbindelse med
den forekommende revi-
sjonen av genteknologilo-
ven. Bioteknologinemnda
arbeider for tiden med
disse spersmalene og
onsker at problem-
stillingen blir loftet i den
videre behandlingen av de
aktuelle forordningene i
EU.

Overordnet
implementeringsprinsipp
I samsvar med forslagene
fra Europaparlamentet
mener Bioteknologi-
nemnda at Norge ber

Casper Linnestad

kreve at implementeringen
av forordningene skal
baseres pa fore-var-prin-
sippet.
Bioteknologinemnda er
generelt positiv til de fore-
slitte endringene i regel-
verkene for godkjenning
og merking av genmodi-
fiserte naeringsmidler og
forvarer. EU-Parlamentets
kommentarer av 3. juli
2002 er i hovedsak i trad
med Bioteknologinemndas
syn og danner et godt
utgangspunkt for Norges
videre innspill i prosessen.

For Bioteknologinemndas
horingssvar av 15.11.02,
se vdre hjemmesider
www.bion.no.

Ny
medarbeider

Tore Wallem (26) fra Sta-
vanger er ansatt som sivil-
arbeider i Bioteknologi-
nemndas sekretariat. Han
er ferdig utdannet sivil-
ingenier i biofysikk fra
NTNU i Trondheim og
skrev sin diplomoppgave
ved Radiumhospitalet i
Oslo. Wallem vil gi seg

i kast med & oppdatere
Bioteknologinemndas
informasjonsmateriell.



Forslag til ny bioteknologilov

Etter fire ars arbeid med
evaluering av bioteknologi-
loven, la Helsedeparte-
mentet i november frem et
forslag til ny biotekno-
logilov, som n4 er til
hering. Forslaget innehol-
der nye regler om blant
annet anonymitet ved saed-
donasjon, lagring av ube-
fruktede egg, fosterdiag-
nostikk, forbud mot bruk
av genetiske opplysninger
og oppsgkende genetisk
virksomhet.

Da dagens bioteknologi-
lov ble vedtatt i 1994, ble
det bestemt at den skulle
evalueres etter fem ar. Det
er fruktene av dette evalu-
eringsarbeidet som nad fore-
ligger i form av forslag til
ny lov. Den loven vi har
i dag har blitt endret fire
ganger siden 1994. Selv om
det nye lovforslaget i stor
grad bygger pa dagens lov,
har departementet valgt
a lage en helt ny lov
i stedet for a gjore ytter-
ligere endringer i dagens
lov. Stortingsmelding nr. 14
(2001-2002), som ble lagt
frem i var, inneholdt en
gjennomgang av erfarin-
gene med bioteknologilo-
ven og regjeringens prin-
sipielle synspunkter. P&
grunnlag av denne mel-
dingen og diskusjonen av
den i Stortinget 14. juni
(se Genialt nr 3/2002), har
Helsedepartementet utar-
beidet det foreliggende for-
slaget.

Szeddonor blir kjent

Den viktigste endringen

i kapitlet om kunstig
befruktning gjelder saeeddo-
nasjon. I dag er seedgivers
identitet hemmelig, mens
den nye loven foreslar at
barnet skal ha krav pa a

fa vite seedgivers identitet
etter fylte 18 ar. Det blir

imidlertid ikke noen plikt
for foreldrene til & fortelle
barnet at det er fodt med
donert seed, i motsetning
til hva som er tilfellle
ved adopsjon. Seedgiver
skal heller ikke f& vite bar-
nets identitet, med mindre
barnet selv tar kontakt.
Bruk av donorseed blir
ogsa tillatt i flere tilfeller
enn ved dagens lov.
dag kan man bare bruke
donorseed ved kunstig inse-
minasjon, altsd i tilfeller
der mannen er befrukt-
ningsudyktig. Hvis kvin-
nen er befruktningsudyk-
tig, slik at man ma ty til
befruktning utenfor krop-
pen, sdkalt in-vitro fertilise-
ring (IVF), er det i dag ikke
tillatt & bruke donorseed.
Dette innebaerer i praksis at
par der bade mannen og
kvinnen er befruktningsu-
dyktige i dag ikke har
noe tilbud om kunstig
befruktning. Med det nye
lovforslaget vil det bli til-
latt & gjore befruktning
utenfor kroppen ogsa med
donorseed.

Mer omfattende regler
for fosterdiagnostikk

I dagens lov defineres
fosterdiagnostikk som
“undersokelse av foster
eller gravid for & pavise
eller utelukke genetisk
sykdom eller utviklings-
avvik hos fosteret” (fos-
tervannspreve er den
vanligste form for slik
genetisk fosterdiagnostikk)
og “ultralydundersokelse
av gravid”. I dag er det
imidlertid mindre strenge
regler for ultralydunderso-
kelse enn for genetisk fos-
terdiagnostikk. I det nye
lovforslaget blir ultralyd-
undersgkelser likestilt med
andre former for fosterdi-
agnostikk, safremt formalet

Jakob Elster

er & pavise sykdom eller
utviklingsavvik. Definisjo-
nen av fosterdiagnostikk er
videre endret slik at den
omfatter undersekelser for
a pavise alle former for
sykdom hos fosteret, ikke
bare genetisk sykdom.

I dagens lov star det
ingenting om hvilke vilkar
som skal oppfylles for at en
kvinne fér tilbud om foster-
diagnostikk. I stortingsmel-
dingen om bioteknologilo-
ven foreslo departementet
at fosterdiagnostikk bare
skal veere tillatt der det
foreligger konkret risiko
for alvorlig sykdom eller
utviklingsavvik. Notatet
som na foreligger innehol-
der imidlertid ikke noe for-
slag til vilkar for foster-
diagnostikk; departemen-
tet skriver at det vil komme
tilbake til dette speorsmalet
pa et senere tidspunkt.

De praktiske konsekven-
sene av den nye definisjo-
nen av fosterdiagnostikk er
neert knyttet opp til hvilke
vilkar som stilles, sa det

er for tidlig & si hvilken
betydning det nye lovfor-
slaget far.

Det nye forslaget inne-
holder ogs4 et forbud mot
genetisk undersokelse av
befruktede egg, sakalt
preimplantasjonsdiag-
nostikk. I dag er dette ikke
forbudt, men det er ikke
noe tilbud om preimplan-
tasjonsdiagnostikk i Norge.

Strengere regler for bruk
av genetiske opplysninger
I kapitlet om gentester

har departementet stram-
met inn noe reglene om
bruk av genetiske opp-
lysninger om andre perso-
ner. Allerede i dag er det
forbudt 4 be om, motta,
besitte eller bruke gene-
tiske opplysninger om
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andre som er fremkommet
ved gentester. Det er imid-
lertid tillatt & bruke gene-
tiske opplysninger som er
fremkommet ved
undersgkelse av sykdoms-
historien til en persons
familie, sdkalt familie-
anamnese. Dette har i noen
tilfeller veert et problem,
blant annet i forsikrings-
sammenheng. I det nye
lovforslaget omfattes ogsa
opplysninger fremkommet
ved familieanamnese av
lovens forbud mot bruk av
genetiske opplysninger.
Departementet foreslar
ogsé & fjerne muligheten
for at en lege, i de tilfeller
der en pasient har en
arvelig sykdom og det er
grunn til & tro at hans
slektninger ogsd kan ha
den, skal kunne oppseke
pasients slektninger for a
informere dem om dette
mot pasientens vilje. Denne
muligheten for & drive
oppsokende genetisk virk-
somhet selv om pasienten
ikke vil samtykke til det
ble innfert i bioteknologi-
loven i desember 2000, og
har vert meget omstridt.
I det nye lovforslaget vil
legen aldri kunne handle
mot pasientens uttrykte
onske, men vil i seerskilte
tilfeller kunne drive opp-
sokende genetisk virksom-
het hvis pasienten ikke
kan samtykke, for eksempel
hvis pasienten er ded.

Farmakogenetikk og
masseundersgkelser
Béde dagens lov og den
nye loven har strenge
regler for bruk av genetiske
underspkelser, med krav
om godkjenning, rappor-
tering, samtykke og gene-
tisk veiledning. Departe-
mentet papeker at ved
eventuelle genetiske mas-
seundersgkelser kan det
veere tungvint & oppfylle
disse kravene, og det fore-
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slar at regjeringen i for-
skrifts form kan gjere
unntak fra disse kra-
vene. Allerede i dag

er det i praksis gjort
unntak fra enkelte av
disse kravene for den
eneste genetiske
masseundersekelsen
som gjores i Norge i
dag, nemlig test av alle
nyfodte for Fellings
sykdom. Departementet
foreslar ogsa at man skal
kunne gjore unntak fra
kravene ved sédkalte far-
makogenetiske underse-
kelser, det vil si under-
sokelser som har til hen-
sikt & forutsi hvordan
en person Vil reagere pa
ulike medisiner.

Bioteknologinemnda
behandlet lovforslaget pi
sitt mote 5. 0g 6. desember,
og nemndas uttalelse vil
snart legges ut pd internett.

Ny
medarbeider

Alireza Balouch (26) fra
Drammen er ny sivilarbeider

i Bioteknologinemndas sekre-
tariat. Han har studert
informatikk ved Hogskolen i
Oslo og tilferer sekretariatet
kompetanse innen datapro-
grammering og webdesign.
Balouch kommer til & videre-
utvikle Bioteknologinemndas
hjemmesider med vekt pa
ytterligere tilrettelegging for
skoleelever.

Forslag til endringer i barneloven

Jakob Elster

Pé sitt mete 30. oktober
behandlet Bioteknolo-
ginemnda et forslag til
endring i barnelovens
regler for endring av
farskap, som regjeringen
la frem den 14. juni d.&. i
Ot.prp. nr. 93 (2001-2002)
(se Genialt nr. 3/2002).
Med denne lovendrin-
gen, som ble tilrddd av
Odelstinget 03.11.02, vil
det bli lettere for et barns
mor, dets juridiske far og
andre potensielle fedre &
fa provet farskapet ved
hjelp av en DNA-test.

En samlet bioteknologi-
nemnd mener at det er
hensynet til barnets beste
som ma tillegges storst
vekt ndr man vurderer
reglene for endring av far-
skap. Bioteknologinemnda
er imidlertid delt med
henblikk p4 hva som er til
det beste for barnet.

Enkelte av Biotekno-
loginemndas medlemmer
ser behovet for en viss
utvidelse av muligheten
til & reise farskapssak,
men mener samtidig at
hensynet til trygge og
rolige familieforhold tilsier
at noen av begrensningene
pa muligheten til 4 reise
sak som na er fjernet, bor
beholdes.

Andre av Bioteknolo-
ginemndas medlemmer
mener at det er til barnets
beste & kjenne sin biolo-
giske far, og at mulighetene
for at barnet skal kunne
kjenne sin biologiske far
derfor ma utvides. Dette
gjelder ogsa de indirekte
mulighetene barnet har
for & kjenne sin biologiske
far ved at tredjepart som
hevder de er far kan reise

Foto: © Helge Sunde | Samfoto

farskapssak. Videre mener
disse medlemmene at ogsa
voksnes rettigheter til 4 f&
avklart farskapsspersmal
ma tas i betraktning. Disse
medlemmene stotter derfor
forslagene til lovendringer
som er lagt frem i Ot. prp.
nr. 93 (2001-2002).
Bioteknologinemnda
etterlyser videre enkelte
presiseringer i lovforslaget:
e Det er uklart hvilke
parter som med den nye
loven vil fa anledning
til & fa en farskapssak
gjenopptatt, safremt
en DNA-test ikke 14 til
grunn for den opprin-
nelige dommen: Gjelder
lovendringen kun menn
som er idemt farskap og

barn, eller ogsa andre
parter?
e Det er uklart om den
nye §6 vil 4pne for at
ogsé biologisk far til barn
som er adoptert vil kunne
reise farskapssak og bli
tildelt farskapet pa
grunnlag av en DNA-test.
Bioteknologinemnda

savner referanser til
forskning pa viktigheten
for barnets livskvalitet av
at et barn kjenner sin bio-
logiske far.
Bioteknologinemnda
savner en helsefaglig
vurdering av hvor viktig
kjennskap til sin biolo-
giske far er, og kan antas
a bli, i et medisinsk per-
spektiv.



Patenter

Bondevik tar dissens i regjeringen pa innferingen av

EUs patentdirektiv i Norge. Patenter pé planter, dyr

og menneskets gener skaper strid verden over. Men

hva er na patenter, og hvilke praktiske konsekvenser

Et patent er en kontrakt
mellom en oppfinner og
samfunnet og kan bare
oppheves av domstolene
eller sokeren selv. Patent
sikrer oppfinner en tids-
begrenset (maksimum 20
ar i Norge), eksklusiv rett
til kommersiell utnyttelse
av oppfinnelsen. Patentsys-
temet ble etablert fordi man
erkjente at etablering av
neeringsvirksomhet basert
pé en oppfinnelse ofte er
vanskelig, langvarig og res-
surskrevende. Patenter hin-
drer imidlertid ikke at vi
som enkeltpersoner benyt-
ter oss av en patentert opp-
finnelse til privat forbruk,
eller som forskere til egen
forskning. Patenter regule-
rer kun andres muligheter
til & benytte en oppfinnelse
i neeringsmessig eller kom-
mersielt oyemed.
Patentsystemet ble opp-
rinnelig utviklet for a
beskytte tekniske oppfin-
nelser. De forste patenter
har vi fra den industrielle
revolusjons tid i Storbri-
tannia. Pasteur fikk en av
de forste biopatentene da
han allerede i 1873 paten-
terte en gjeersopp. Syste-
met bredte seg raskt, og
etter hvert fikk de fleste
land lovregulert sitt patent-
system. Norge fikk sin

vil direktivet fa?

Sissel Rogne

patentlov i 1967. Den har
blitt oppdatert flere ganger,
senest 1996.

Prosedyrer

I Norge sendes patentsok-

nader til Patentstyret, og

en rekke krav stilles (se

faktaboks). @nsker man &

soke patent ogsa i andre

land, kan man:

e sgke spesifikt i de land
en gnsker patent,

¢ benytte PCT-ordningen
(Patent Cooperation
Treaty - patentsamar-
beidskonvensjonen) som
kan gjore det bade
enklere og billigere &
soke patent i et stort
antall land (ofte feilaktig
kalt verdenspatent), eller

e levere inn en felles
patentsgknad til Den
europeiske patentorgani-
sasjonen (EPO). Vurderin-
gen om det kan gis patent
gjores av EPO for paten-
tet godkjennes individu-
elti de aktuelle medlems-
landene. Norge er ikke
tilsluttet EPO slik at en
seknad til EPO har ingen
virkning i Norge.

Koster penger

For & fa til en skikkelig
patentsgknad benytter de
fleste konsulenthjelp. For
enkle patentsoknader ma

en beregne 5-15.000 kr og
for de mer komplekse
50-250.000 kr. Statens vei-
ledningskontor for oppfin-
nere bidrar med kompe-
tanse og midler. For & finne
ut om det allerede eksis-
terer patenter pd omrddet
er det nedvendig & utfore
patentsgk. Dette koster ca.
4-5000 kr. Seknadsavgiften
i Norge er pa 800 kr for
bedrifter under 20 ansatte
og 3000 kr for bedrifter
over 20 ansatte, og til EPO
ca. 70.000 kr. Skal man
dekke de viktigste landene,
kommer man raskt opp i
300-400.000 k.

Nar man endelig har
fatt innvilget patent, koster
det mellom fem hundre
og flere tusen kroner per
ar a opprettholde patentet.
Arsavgifter betales ogsa pa
spknadsstadiet, sa de
beregnes fra dag én og helt
til patentet er 20 &r om det
opprettholdes. I Norge er
avgiften fra 550,- og opp
til ca. 6000,-, avhengig av i
hvor mange land man har
patent.

Ulike typer patent

Det finnes tre typer patent:
* Produktpatent
* Prosesspatent
¢ Anvendelsespatent

Produktpatent er den ster-
keste eller mest omfat-
tende patentbeskyttelsen
fordi oppfinner har enerett
pad kommersiell bruk av
produktet.

Et prosesspatent
(fremgangsmatepatent)
kan oppnas dersom man
har oppfunnet en ny pro-
sess for a fremstille et pro-
dukt. Produktet behever
ikke vaere nytt, men pro-
sessen ma veere ny og ha
kommersiell betydning. Et
eksempel er at man kan
bleke papirmasse med klor,
men man kan ogsa gjore
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det med ozon eller oksy-
gen. Prosesspatent kan
forhindre at andre anven-

der eller importerer pro-
dukt produsert etter en
bestemt prosess, og dette
gir dermed en indirekte
produktbeskyttelse. Kon-

kurrentene kan likevel

fremstille identiske slutt-
produkt, og beskyttelsen
blir ofte ikke sa sterk som
produktpatentet.
Anvendelsespatent
beskriver en spesiell kom-

mersiell anvendelse av et
produkt. Produktet kan
veere patentert eller ikke.
Et eksempel kan veere bruk

Krav som ma
tilfredsstilles for
a fa patent pa et
produkt:

Det ma veere en reell
oppfinnelse, ikke en opp-
dagelse (hva som skiller en
oppfinnelse fra en oppda-
gelse er mye diskutert).
Oppfinnelsen mé ha en
praktisk kommersiell
anvendelse.

Beskrivelsen av oppfinnel-
sen mad veere sa god at

en fagmann kan reprodu-
sere den.

Oppfinnelsen ma veere ny.
Oppfinnelsen kan ikke
veere beskrevet offentlig
noe sted i verden tidligere.
Oppfinnelseshoyde: Det m&
veere en reell nyskapning
og ikke bare en liten
forbedring.

Oppfinnelsen ma ikke
stride mot sedelighet og
offentlig orden.

(Listen er ikke uttommende)
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av enzymet xylanase under
bleking av papirmasse.
Vanskeligheten med anven-
delsespatent er der det alle-
rede eksisterer produktpa-
tent. Da kreves det at inne-
haver av produktpatentet
gir tillatelse til utovelse av
anvendelsespatentet.

Tvangslisensiering
Patentsystemet gir oppfin-
ner en tidsbegrenset ene-
rett for kommersiell utnyt-
telse. For & hindre uri-
melige monopolsituasjo-
ner, kan det gis tvangs-
lisens. Med tvangslisens
menes at en domstol kan
palegge en patenthaver &
gi lisens til en annen part.
Dette betyr eksempelvis at

den som sgker anvendel-
sespatent, men blir hindret
av et produktpatent, kan
ga til domstolen for 4 fa en
tvangslisens.

Utvikling av nye lege-
midler koster flere hundre
millioner kroner for de kan
kjopes pa apoteket. Det er
derfor veert viktig for lege-
middelindustrien a kunne
beskytte sine produkter slik
at andre ikke kan kopiere
dem nar de er ferdig uttes-
tet og klare til salg. Men
en enerett pa livsviktig
medisin kan ogsa utgjere
en trussel for samfunnet.
Her har patentsystemet en
innebygget sikkerhetsven-
til. Med en tvangslisens kan
en annen part produsere

Hva kan ikke patenteres

i Norge?

* Fremgangsmaéter for kirurgisk behandling, terapi
eller diagnostisering som foretas pa mennesker eller
dyr. Reagenser som inngdr i slike prosesser kan
imidlertid patenteres (eksempelvis DNA-sekvenser
til diagnostisering der disse ogsa er 4 betrakte som

kjemikalier).

* Oppdagelser, vitenskapelige teorier og matematiske

metoder.

e Plantesorter og dyreraser, ei heller vesentlige bio-
logiske fremgangsmater for fremstilling av planter
og dyr. Her er norsk patentlovgivning forskjellig fra
EUs patentdirektiv, som tillater patentering av plan-
ter og dyr. Artikkel 4, pkt 2 i EU-direktivet presiserer
at dyreraser og plantesorter skal tolkes snevert; en
plantesort defineres ved sitt samlede genom, noe
som ikke akkurat virker klargjerende. (Dyrerase er

ikke definert.)

Oppfinnelser som vil stride mot sedelighet og offent-

lig moral. Hva dette kan veere er uklart, men EU-
parlamentet og Radet har nevnt noen eksempler pé
hva man her tenker at det aldri skal gis patent pa:
Fremgangsmater til kloning av mennesker eller gene-
tisk endring av menneskets kjennsceller, anvendelse
av befruktede egg eller menneskelige fostre til indus-
trielle eller kommersielle formal, fremgangsmater til
endring av dyrs genetiske identitet dersom dyret vil
lide som felge av oppfinnelsen, unntatt hvis man
oppnadr en betydelig medisinsk nytteverdi (eksem-

pelvis oncomusen).

medisinen til en rimeligere
pris. Et eksempel har veert
HIV / AIDS-medisin til Ser-
Afrika, der 11 % av
befolkningen har HIV-
infeksjon. Da Ser-Afrika
begynte & importere tre
antivirale medisiner (Zido-
vudine (AZT), lamivudine
og nevirapine) fra Brasil til
halve prisen, reiste en alli-
anse bestdende av 39 far-
masoytiske firma sak mot
Ser-Afrika i 2001 med hen-
visning til patentlovgivnin-
gen og internasjonale avta-
ler. Da reagerte EU-par-
lamentet og Verdens hel-
seorganisasjon, WHO. Den
farmaseytiske industrien,
med Bristol-Myers Squibb,
GlaxoSmithKline og Merck
i spissen, kom deretter raskt
pa banen og erkleerte at
patenter ikke skulle st i
veien for lavprismedisiner
fra dem.

Muligheter for tvangs-
lisensiering er regulert i
TRIPs- (trade-related
aspects of intellectual pro-
perty rights ) avtalens
artikkel 31. Den apner for
tvangslisensiering i
nasjonale krisesituasjoner.
Som folge av situasjonen i
Ser-Afrika ble tvangslisen-
siering diskutert under en
workshop 8.-11. april 2001
pa Hosbjor ved Hamar,
arrangert av WHO og Ver-
dens handelsorganisasjon,
WTO. Den 14. november
2001 ble “The Declaration
on the TRIPs agreement
and Public Health” godtatt
pa det fjerde ministermeotet
under WTO, i Doha, Qatar.
Her fastslas prinsippet om
nasjonenes muligheter for
tvangslisensiering i
helsemessige krisesituasjo-
ner. Deklarasjonen tar ogsa
opp problemet med tvangs-
lisensiering for land som
ikke selv har farmaseytisk
industri som kan utnytte
en slik lisens. TRIPs Coun-
cil (Rddsforsamlingen) skal

innen 2002 bli forelagt for-
slag om hvordan dette skal
kunne loses.

Farmaseytisk industri
leverer na medisiner til
“not-for profit”-pris til
Afrika, noe som har hatt
enorm betydning for
behandlingssituasjonen (se
artikkel s. 14). Slike avtaler
om forskjellig pris til
forskjellige markeder blir
imidlertid sveert proble-
matisk ndr skurker i sys-
temet selger disse produk-
tene videre til andre land
og putter fortjenesten i
egne lommer.

Problemer med
biopatenter
Patentsystemet ble ikke
etablert med tanke pa bio-
logiske oppfinnelser (bio-
patenter), noe som i enkelte
tilfeller kan fore til pro-
blemer. Mye av debatten
knyttet til biopatenter er

at det kan veere vanskelig

a akseptere at et produkt
som finnes naturlig kan
veere en oppfinnelse og
ikke en oppdagelse. I for-
hold til EUs patentdirektiv
er spesielt dette punktet
meget omdiskutert. I prak-
sis er det handtert ved
kravet om at “naturen” skal
veere bearbeidet av men-
nesket for & kunne utgjore
en oppfinnelse. Pa denne
madten holder det at patent-
soker eksempelvis bearbei-
der sitt gen for sekvense-
ring. Sekvensering av genet
er imidlertid nedvendig for
at en patentseker kan til-
fredsstille kravet om en
noyaktig beskrivelse av sin
oppfinnelse i forbindelse
med patentseknaden. Det
behover sdledes ikke veere
snakk om noen oppfinnelse
eller nyskapning genetisk
eller genteknologisk sett,
men at man ser en
kommersiell anvendelse av
det naturlig forekommende
genet.



Automatisert
Kartleggingen av
menneskets arvemateriale,
det humane genom, er na
neermest en helautomatisert
prosess. Roboter utforer
selve de kjemiske proses-
sene, automatisk avlesning
av sekvensene og direkte
overfering av disse til ana-
lysering i datamaskiner. Fra
det privateide Celera Geno-
mics gikk det ogsa auto-
matisk en strom av
patenseknader til patent-
kontorene i USA. Konkur-
renten Det humane gen-
omprosjekt (HGP), som
besto av offentlig finansi-
erte forskningsinstitusjoner,
hadde derimot en automa-
tisk publisering av sekven-
sene pa offentlig tilgjenge-
lige databaser for nettopp

& hindre patentering. De
sekvenserte deler av arve-
materialet kunne patenteres
i USA fordi det ble argu-
mentert med at det patent-
sokte DNA kunne benyttes
som kjemikalier innen diag-
nose og forskning.

Ingen vet i dag hvor
mange patentsgknader pa
gener eller genfragmenter
som finnes. Det er imid-
lertid snakk om tusentall
cDNA-sekvenser og over
millionen med smafrag-
menter. At dette byr pa
problemer for griindere er
rimelig opplagt, ikke minst
for dem som vil benytte
den nye mikromatrisetek-
nologien der tusenvis av
gensekvenser undersokes
samtidig. Situasjonen kan
ogsd illustreres med patent-
situasjonen knyttet til ett
spesielt protein produsert
av malariaparasitten, kalt
MSP-1. Malariavaksineini-
tiativet, MVI, er en inter-
nasjonal veldedighetsorga-
nisasjon med en oppstarts-
kapital pa 50 millioner US$
fra Bill og Melinda Gates
Foundation (en del av The
Programme for Appropri-

ate Technology in Health,
PATH). Mange av de
potensielle vaksinene som
man ensket & utvikle er
basert pa MSP-1. PATH
fant mange patenter som
dekket dette proteinet, noe
som kanskje skyldes at pro-
teinet var darlig karak-
terisert, samt mangelfullt
arbeid ved kontorene som
innvilget patenter. PATH
fant fem patenter pa selve
proteinet, omtrent 12
patenter relatert til nuklein-
syre eller proteinsekvens
av mulig betydning for
utvikling av vaksiner mot
proteinet, samt ytterligere
fem patenter av betydning
for produksjon av vaksiner
basert pa MSP-1. Man
behover ikke ha stor fantasi
for & kunne forestille at

det tok betydelige ressurser
og tid for & sortere alle
patentene og forhandle
frem avtaler med de sen-
trale patenthavere, for man
kunne arbeide videre med
vaksineutviklingen.

Bakgrunn for direktivet
EUs patentdirektiv innebee-
rer ikke bare en harmonise-
ring av medlemslandenes
patentlovgivning, det skal
ogsa minske avstandene til
USAs patentlovgivning og
gi europeisk bioteknologisk
industri gode rammevilkar.
USA har gjennom sin Ame-
rican Inventors Protection
Act fra 1999, forandret en
rekke vilkar fra november
2000, slik at patentsyste-
mene “kommer hverandre
i mete”. Men EU-direktivet
og alle patentseknadene

i kjelvannet av sekven-
seringen av det humane
genom har medfert store
debatter om patentsyste-
met og praktiseringen av
patentlovene. To ar etter

at direktivet skulle veert
implementert i alle med-
lemslandene i EU, er dette
bare gjort av Danmark, Fin-
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Tegning av professor Arnt Jan Raae

land, Storbritannia, Hellas,
Irland og Spania. Det skulle
derfor bare mangle om ikke
patentdirektivet ble disku-
tert skikkelig ogsa i Norge.
Nuffield Council i Stor-
britannia har laget en solid
utredning om de praktiske
og etiske aspekter ved
patentering av DNA. De
konkluderer med at EUs
patentorgansiasjon EPO,
US patent og merke-
vare-kontor (USPTO) og
Japans patentkontor (JPO)
ma vurdere felles kriterier
knyttet til hva som kan
patenteres av DNA-
sekvenser og vilkdrene for
dette. P4 en oversiktlig og
lettfattelig mate papeker
de hvorledes patentpraksis
burde endres innenfor en
rekke omrdder, og etter

internasjonale standarder.
Det er ikke bare patentlo-
vene eller patentsystemet
som i seg selv er proble-
met, men ukloke tolknin-
ger som har fatt utvikle
seg som folge av enten
dérlig arbeid eller man-
glende erfaring med biopa-
tenter. N& har vi fatt erfa-
ringene, og hva gjor vi nd?

Kilder: www.lovdata.no, Jus-
tisdepartementetes horingsno-
tat angdende EUs patentdirek-
tiv samt selve patentdirektivet,
www.cnn.com, www.biotik.dk,
www.gsk.com, www.who.int,
www.nuffieldbioethics.org,
www.derwent.com/ipmatters/
statistics/genetics.html,
www.signalsmag.com,
www.guardian.co.uk/genes/,
www.malariavaccine.org.
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Patent pa naturlige gener

Skal det forsvares ut fra gskonomi eller kultur og verdisyn?

Debatten om patent pa gener har bare sporadisk

vaert fort i Norge. Det er et uttrykk for at

problemstillingene er vanskelige. Da loven apnet for

adgang til patent pa gener i Norge forst pa 90-tallet,

gav dette ingen sarlig faglig eller politisk diskusjon.

Slik var det i mange land. Na tror vi de fleste er enige

i at dette burde ha vaert grundigere vurdert den gang.

I Storbritannia ble pasien-
ter for ti ar siden bedt

om 4 delta i et vitenskape-
lig forskningsprosjekt for

a finne arsaken til arvelig
brystkreft. De gav sitt
samtykke og avga blod-
prove. Prosjektet var dels
offentlig, dels finansiert av
forskningsorganisasjoner.
Gjennom prosjektet ble det
identifisert et gen (BRCA2)
som fremkaller brystkreft.
Pa et tidspunkt kom ogsa
patentspersmalet opp, og
for & tjene penger solgte
forskningsprosjektet rettig-
hetene til et firma.

Monopol

Dette firmaet ble kjopt

av et annet. Slik ble et
frontselskap for legemid-
delgiganter i USA eier av
alle rettigheter for a bruke
kunnskap om BRCA2-
genet i USA. I sin pres-
semelding meddelte de
omverdenen at de nd
hadde rettighetene til all
bruk av dette genet bade til
diagnostikk og behandling.
Dette resulterte blant annet
i at et stort prosjekt ble
avsluttet for tiden i Penn-
sylvania. Legemiddelgi-

Pal Mgller og Terje Vigen

ganten har ogs4 fatt patent
i EU, mens sgknaden i
Norge er sa langt vi vet
ennd ikke behandlet.

Gentesting for & gi kvin-
ner med genfeil et helsetil-
bud er na standard i alle
vest-europeiske land. Det
er dette helsetilbudet det
amerikanske firma na for-
soker a skaffe seg verdens-
monopol pa.

Pravesten
Diskusjonen rundt retten
til & utnytte brystkreftge-
nene er blitt en prevesten.
Ikke fordi patent pa gener
er noe nytt - et firma har
allerede i dag monopol pa
a utnytte kunnskap om en
sopp fra Hardangervidda.
Norge har en liberal lov-
givning, det er gitt mange
patenter pa gener i Norge.
I verden som helhet er det
gitt patenter pa ca. halv
million gener og gense-
kvenser. Den nye bevisst-
heten er knyttet til volumet
som nd kommer, og den
samtidige IT-utviklingen.
IT er en viktig og integrert
del av bioteknologien.

To argumenter i denne
diskusjonen er konkrete i

forhold til BRCA2-paten-
tet: Pasientenes samtykke
inkluderte ikke & patentere
forskningsresultatet for sa
a selge til en utenlandsk
tredjepart. Finansierings-
kilden hadde heller ikke
samtykket i at forskerne
kommersielt eide resulta-
tet. Savidt vi forstar er

det varslet vilje til & prove
disse argumentene rettslig.

Omstridt direktiv

I Europa var debatten om
genpatenter relativt sterk
en periode midt pa nittital-
let, senere forstummet den,
men vaknet til live etter at
et EU-direktiv ble vedtatt i
1998. EU-direktivet uttryk-
ker pa den ene side klart

at humane gener og gen-
sekvenser ikke er patenter-
bare. Pa den annen side
apnes det for at gener

kan patenteres dersom de
andre kravene til oppfin-
nerhrayde, nyvinning og
industriell utnyttelse er
oppfylt. Etter at forsker-
miljeer sterkt motsatte seg
utviklingen og erkleerte
vilje til sivil ulydighet, star-
tet ogsd diskusjonene i de
politiske miljeer. Direktivet
som ble vedtatt i 1998
skulle veert implementert i
EU- og EJS-landene innen
1. august 2000. Pa grunn
av de diskusjoner som har
veert fort, er det skapt

stor tvil om dette direktivet
ivaretar de grunnleggende
verdier i vart samfunn.
Dette har fort til at det
ennd bare er seks land som
har vedtatt & implementere
direktivet i sin lovgivning.
Tre store EU-land (Frank-

rike, Tyskland og Italia)
har pagaende debatter om
hvordan de skal forholde
seg til direktivet og hvilke
konsekvenser det far om
de sier nei. Hva et nei forer
til er uklart, da noe lik-
nende aldri har hendt for.

Verdier og prinsipper
angripes
I diskusjonen de siste arene
ser vi at argumentasjonen
som innledningsvis var
patent-jus, nd i stigende
grad dreier seg om de
grunnleggende verdier og
prinsipper. Det er ikke
mulig & endre skonomiske
regler med tilbakevirkende
kraft, det vil utlose enorme
erstatningskrav. I dag
pégar derfor en strid om a
tolke dagens lover inn i
var juridiske og kulturelle
tradisjon. P4 tross av at
saken tilsynelatende var
juridisk avgjort, synes det
som om den egentlige dis-
kusjon pdgar nd. Hvordan
skal de nye regler tolkes?
Var vitenskap er bygget
opp rundt den frie utveks-
ling av kunnskap. Vére
demokratiske, skonomiske
systemer bygger i hoved-
sak pa fri konkurranse og
eiendomsretten til oss selv.
Patent pa gener betyr ene-
rett til bruk av kunnskap
om naturen i 20 ar, og
dermed reduseres ogsa fri-
heten til & kunne beskrive
det som mange oppfatter
som selve “livet”. I sosial-
okonomisk sammenheng,
ien globalisert verden,
betyr genpatenter at ver-
densmonopoler eier retten
til & utnytte den ervervede




Sveitsiske forskere tok med seg en jordprove fra Hardangervidda i 1969.
Fra en mikrosopp ble cyclosporin isolert 0g patentert. Kan vdrt samfunn
akseptere at ett firma eier kunnskapen om en viltvoksende sopp?
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kunnskap. Nér penger er
blitt byttemiddel for &
utveksle tjenester, sa eier
patenthaveren retten til &
gi nedvendige tjenester
slik som helsetjeneste og
matproduksjon. Patent pa
gener vil fore til patentkrav
pé alle deler av naturen.
Noen vil hevde at 20 &rs
patentrettigheter er upro-
blematisk. Det er mulig

at det var uproblematisk,
men med den hastighet
som utviklingen n4 har,
mener vi at denne tiden er
sveert lang. Patent pa gener
vil saledes stille oss overfor
utfordringer som i betyde-
lig grad kan komme til &
endre vart samfunn.

I praksis ser vi allerede
at den vitenskapelige dis-
kusjon har stilnet. Du kan
ikke diskutere for du har
publisert, ellers kan du risi-
kere at tilhoreren paten-
terer dine tanker for du
selv har publisert. Den
forskningsmessige tradi-
sjon om at forskningens
fremgang bygde pa utveks-
ling av ervervet kunnskap
er bratt blitt endret. Vi
har i denne prosessen for-

latt den tradisjon som har
frembragt dagens kunn-
skap, og hvor vi gar nd er
enna ikke klart. Pdstanden
om at vi trenger patenter
for & utvikle kunnskapen,
er en pdstand som er histo-
rielos.

De som synes patent
pa gener er greitt, sier
at kunnskapen forblir fri,
det er bare den gkono-
miske utnyttelsen som er
patentert. Patentene er bare
nedvendige for a beskytte
investeringene. Til det er
a si at kapitalen ma folge
reglene, kapitalen kan ikke
ha krav p4 & endre regel-
verket til fordel for seg
selv, seerlig ikke dersom
alle andre blir tapere. Det
er heller ikke dagens eko-
nomiske system som vil
vinne. Mange mener at
patent pa gener er &
undergrave fri konkur-
ranse, og den forventede
mangel pa forskningsmes-
sig meningsutveksling er
allerede synlig.

Et sentralt sporsmal er
om det & avdekke sekven-
sen av et gen er en opp-
dagelse eller en oppfin-

nelse. Etter var oppfatning
er genet ikke en opp-
finnelse, men en oppda-
gelse som ikke er paten-
terbar. Selv om patent gis
etter vurdering av om ogsa
andre kriterier er oppfylt,
ja s& ma det gjerne veere
slik at de til sammen

fyller kravene for paten-
trettigheter, men at selve
gensekvensen likevel ikke
blir patentert. At noen fikk
patenter noen ar tilbake,
fikk ikke alarmklokkene til
d ringe. Den gang repre-
senterte det a finne sekven-
sen til et gen noe nytt og
var naermest en vitenska-
pelig bragd. Det er helt
annerledes na hvor gensek-
venser stort sett avdekkes
ved bruk av datamaskiner.

Store konsekvenser
Deltakerlisten i dagens dis-
kusjon om patent pa gener
gir ogsa grunn til a reflek-
tere. Det er de store nasjo-
ner og de store internasjo-
nale selskaper som forer
an. Hvorfor er alle disse
interessert i et forsknings-
felt som bare noen fa for-
skere hadde for seg selv

fa ar tilbake? Svaret ligger
i konsekvensene. Gjennom
a samordne europeisk
lovgivning ved et EU-
direktiv er det noen store
akterer som nettopp
onsker a endre konse-
kvensene. Hvilke konse-
kvenser er det de ensker,
og hvilke samfunnsverdier
er det som skal vike? Etter
var mening er det de oko-
nomiske rammebetingelser
og monopolsituasjon som
skal styrkes og vére verdi-
normer som ma vike.

P& denne bakgrunn er
det interessant at de
samme kretser som ensker
patent pa gener sier at vi er
inne i en IT- og biotekno-
logisk utvikling som bare
kan sammenlignes med
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den industrielle revolusjon.
Uten sammenligning for
ovrig ma det anmerkes

at den industrielle revolu-
sjon forte til samfunnsmes-
sig ubalanse. Historien for-
teller saledes at revolusjo-
ner kan ga galt dersom de
mister sitt kulturelle fot-
feste.

Norges handlingsrom
I et Norge med store olje-
rikdommer har vi ingen
store aktorer som forsker i
feltet. Vi investerer oljepen-
gene utenlands og bare en
liten del blir brukt til bygge
opp og utvikle egne forsk-
ningsmiljeer. Vi er saledes
ogsd pd dette omrade i
ferd med & oppfere oss
som et utviklingsland, som
en ravareleverander til dem
som disponerer var egen
“kapital”. Det er kjent for
de fleste at Norge har en rik
flora over og under vann,
og at de store er i gang med
a samle den inn og soke
patent pa den. Hvorfor gjor
vi ikke noe selv for & nyttig-
gjore oss vdr flora og fauna?
Dette innlegget er ikke
rettet mot de kommersielle
selskaper som opererer
innenfor de rammer som
gis. Det er samfunnet som
gir disse rammene, og det
vil si at ansvaret ligger hos
oss selv. Hvordan vil vi
at dette handlingsrommet
skal se ut? Det vi i det
minste ma ha er en konse-
kvensutredning, og svaret
vil avhenge av den kultur
og det menneskesyn vi vil
bygge vart samfunn pa.

Pal Moller er overlege, dr.

med. ved Radiumhospitalet,
Terje Vigen er leder av helse-
politisk avdeling i Legeforenin-
gen. Dette innlegget gjenspeiler
forfatternes syn pai genpaten-
ter og er ikke nodvendiguis i
samsvar med Radiumhospita-
lets 0g Legeforeningens syn.
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Historien om patentet pa gule benner i USA:

Kan man patentere en farge!?

| 1994 var direktaren for det lille frafirmaet

POD-NERS, Larry Proctor, pa reise i Mexico.

Han tok med seg en samling vanlige banner

(Phaseolus vulgaris L.) med gule fargenyanser hjem til

Colorado, USA. Senere fikk Proctor patent

pa en ren, gul linje fra disse.

Regine Andersen og Morten Wallge Tvedt

Ved sortering og selvpol-
linering hadde Proctor
dyrket fram en ensfarget
gul, genetisk stabil variant.
Han kalte bennesorten
enola, etter sin kone.

11996 sgkte han om
patent pa sorten ved United
States Patent and Trade-
mark Office (USPTO), og
dette ble innvilget i 1999.
Samme &r fikk han, uavhen-
gig av patentet, innvilget
plantesortsbeskyttelse ved
United States Plant Variety
Protection Office.

En undersokelse viser at
tradisjonelle gule benner
som azufrado og mayocoba
inngdr i erneeringen til 98
prosent av befolkningen i
Nordvest-Mexico. Disse
bennene har veert dyrket i
omradet i drhundrer. Proctor
mener selv at enola sannsyn-
ligivs er en variant av azu-
frado. Benner er en viktig
handelsvare for Mexico,
med USA som sentral
importer. Dette endret seg
raskt etter at patentet ble
innvilget. Det er blitt rap-
portert om at benner som
kan krenke patentet blir
stoppet i grensekontrollen,
og salget av enkelte benner
til USA er redusert med
over 90 prosent. Patentet har
fatt store ekonomiske konse-

kvenser for en del av ben-
dene i Nordvest-Mexico.
Ogsa frofirmaer som har
solgt gule benner i USA har
fatt det vanskelig. I novem-
ber 2001 reiste Larry Proc-
tor rettssak mot 16 frofir-
maer i Colorado som drev
med salg av gule benner
fra Mexico.

Omfattende patent
Omfanget av Proctors
patent framgér av den
amerikanske patentloven
og de kravene som er
spesifisert i det innvilgede
patentet. I folge patentlo-
ven har innehaveren av et
patent tidsbegrenset ene-
rett til & lage, bruke, tilby
for salg, selge eller impor-
tere oppfinnelsen til USA.
Proctors patentkrav spesifi-
serer den oppfinnelsen han
har krevet beskyttet. Det
forste kravet er generelt
utformet og omfatter ene-
retten til en benne kalt
enola, som er innlevert til
oppbevaring. Oppfinnelsen
er ikke beskrevet i patent-
kravet, men patentet refere-
rer til de innleverte eksem-
plarene. Det andre kravet
omfatter enerett i forhold
til avlingen man far ved a
dyrke bennen. Dette betyr
at bonner fra slik avling

ikke kan brukes til dyrk-
ningsformal igjen uten a
krenke patentet. Det tredje
kravet omfatter enerett til
pollen som utvikles i for-
bindelse med dyrkingen.
Pollen kan som kjent spre
seg langt med vinden og
blande seg i andre begnne-
akre. Patentet omfatter ogsa
krysningen av enola med
andre benner, f.eks. via pol-
lenspredning.

Videre spesifiserer
patentet at bonner med en
spesiell gulfarge, beskrevet
i Munsell Book of Color som
75Y85/4tl75Y85/6,
omfattes av eneretten. Slik
har Proctor fatt en enerett
til benner med en spesiell
farge, til avlinger med til-
svarende farge og pollen fra
slike benneplanter. Patentet
omfatter alle bonner med
disse egenskapene og
denne fargen, selv om
bonden som har dyrket
frem avlingen ikke har
benyttet seg av den fored-
lingsinnsatsen Proctor har
lagt ned, men fatt sine
sdbenner fra et annet sted.
Import av et parti benner
fra Mexico som inneholder
en og annen benne med
denne fargen vil krenke
Proctors patent og dermed
gi ham rett til erstatning.
Hvis en bonde kjoper
sdbenner av Proctor, dyrker
disse og pollen fra ben-
nedkeren sprer seg med
vinden, kan benner i nabo-
benders dkre med tilsva-
rende farge omfattes av
Proctors rett.

Patentet bestrides

Det internasjonale senter
for tropisk jordbruk (CIAT)
i Cali, Columbia, har 28.393
prover av vanlige benner

(Phaseolus vulgaris L.) i sin
genbank. Av disse er 5.680
fra Mexico og 260 av disse
er gule benner. Seks av disse
provene betegnes som sub-
stansielt identiske med enola.
Det viser seg at enola-paten-
tet hindrer videre forskning
pa og foredling av dette
plantematerialet i USA.
CIAT har ansvaret for at
genbankens ressurser er til-
gjengelig for planteforedling
og har bestridt patentets gyl-
dighet. Med stette av FNs
organisasjon for erneering og
landbruk, FAO, sendte de en
klage pa patentet til USPTO
i2000:

e CIAT hevder at Proctor
fikk tak i disse bennene
pa en mate som er i

strid med Mexicos suve-
rene rettigheter etter Kon-
vensjonen om biologisk
mangfold.

CIAT mener at materialet
er rettsstridig innfert til
USA. Konsekvensen av
dette vil veere at provene
av enola som er lagt i
depot skal destrueres. Da
vil vilkdrene for & opprett-
holde patentet ikke lengre
veere oppfylt.

CIAT mener det har man-
glet granskning av hvor-
vidt enola representerer en
ny plantesort eller om
den fantes for patentsok-
naden ble avgitt (prior
art). De har fremlagt
dokumentasjon pa at
bennen ikke er ny, men
en del av prior art, og
dermed ikke skulle kunne
patenteres.

12001 bestemte USPTO at
deler av patentet skulle
gjennomgds pa nytt. Hvor-
vidt CIAT far medhold i
sine ankepunkter forventes
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a veere klart i lopet av
forste kvartal 2003.

Det kan synes som om
Proctor er innvilget en ret-
tighet som gir ham en langt
sterkere beskyttelse enn det
innsatsen har gjort ham for-
jent til. Dette innebeerer
at begrunnelsen for imma-
terialretten ikke samsvarer
med innvilgelsen av paten-
tet: Et patent skal beskytte
en innsats noen har lagt
ned, slik at de far et rimelig
utbytte av sin forskning og
utvikling.

Dobbel beskyttelse
Uansett om patentet erklee-
res ugyldig, s& har Proctor
plantesortsbeskyttelse for
enola. Plantesortsbeskyttelse
innebeerer en selvstendig
immateriell rett til en regis-
trert plantesort. I henhold
til amerikansk lov innebee-
rer dette at ingen andre

kan selge eller markedsfore
den beskyttede sorten, eller
tilby eller eksponere den for
salg, uten tillatelse fra Proc-
tor. Det er heller ikke lov

a levere den, sende den,
utveksle den, fremsette et
tilbud om a kjope den, eller
enhver annen overfering av
rett til den eller & ha den i
sin besittelse. Videre er det
forbudt & importere sorten

til USA eller eksportere den
fra USA uten etter tillatelse
fra Proctor.

Import av benner som
er tilstrekkelig like enola fra
alle andre land vil omfattes
av Proctors plantesortsret-
tighet til tross for at ben-
dene som har dyrket frem
avlingen ikke har kjopt
sdbennene av ham, og at
de dermed ikke har benyt-
tet seg av hans innsats.

Systemet med adgang til
a registrere doble immateri-
elle rettigheter, bade patent
og plantesortsbeskyttelse,
gir den som urettmessig har
f4tt en rettighet en sterk stil-
ling i forhold til allmennhe-
ten. Utfordreren av rettig-
heten vil matte bestride den
pa to rettslige arenaer, med
de omkostningene det med-
forer.

Politiske implikasjoner
Patentet pa og plantesorts-
beskyttelsen av denne gule
bennen reiser generelle
sporsmal om hvilke prin-
sipper forvaltningen av
plantegenetiske ressurser i
verden skal styres etter.
De gjeldende internasjo-
nale regimene krever at

de fleste av verdens land
bade skal innfere patent-
systemer eller andre syste-

mer til beskyttelse av plan-
ter - og serge for at de
genetiske ressursene er til-
gjengelige for plantefored-
ling. Det er ikke gitt at
disse prinsippene lar seg
forene:

o Tilgjengelighet til gen-
etiske ressurser er en
sentral forutsetning for
videre planteforedling og
opprettholdelse av det
biologiske mangfold i
jordbruket. Dette er igjen
en grunnleggende betin-
gelse for matvaresikker-
het. Den internasjonale
traktaten om plantegene-
tiske ressurser for ernee-
ring og jordbruk, som ble
vedtatt i FAO november
2001, fastlegger interna-
sjonale regler som bl.a.
skal sikre slik tilgjenge-
lighet.

En viktig begrunnelse for
innfering av patentsyste-
mer er at oppfinnelser
skal kunne bli tilgjen-
gelige for allmennheten
og at patentinnehaveren
sikres fortjeneste. Slik
skal videre forskning og
utvikling stimuleres.
Patentsystemene ble
opprinnelig utformet
med tanke pa oppfin-

nelser av en annen art
enn plantesorter.
Gjennom Avtalen om
handelsrelaterte intellek-
tuelle eiendomsrettighe-
ter (TRIPs) fastlegger
Verdens handelsorgani-
sasjon (WTO) at med-
lemslandene skal innfere
patentsystemer eller
andre effektive systemer
til beskyttelse av plante-
sorter. Erfaringene med
enola-patentet viser at
foredling av vanlige
benner med gulsjate-
ringer i USA hindres
ved at ett firma legger
beslag pa alt genetisk
materiale som har lik-
hetstrekk med sin paten-
terte sort.
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Kostnadene ved &
bestride et patent som enola
er svert hoye. Siden det er
den som hevder at et patent
er ugyldig som ma bevise
at det er det, er det opp
til allmennheten, bendene i
Mexico, eller i dette tilfelle
CIAT, & skaffe til veie res-
surser til 4 bestride paten-
tet. Dette gir den som har
fatt et patent en sveert
sterk stilling i forhold til
allmennheten. Med dobbelt
beskyttelse er denne stil-
lingen ytterligere styrket. I
tilfellet enola kunne CIAT
med stotte fra FAO fremme
patentklagen, og ennd er
utfallet uvisst. Selv om
patentet skulle kjennes
ugyldig, vil plantesortsbes-
kyttelsen uansett std ved
lag.

Medlemmer av FAOs
Kommisjon for plantegene-
tiske ressurser for mat og
erneering har né bedt FAOs
generalsekreteer om & ta
opp enola-saken pa prin-
sippielt grunnlag med FNs
generalforsamling, WTO og
World Intellectual Property
Organization (WIPO).

Enola-saken illustrerer at
patentsystemet kan prak-
tiseres pd en méte som
utgjer en fare for det biolo-
giske mangfoldet i jordbru-
ket og for matvaresikker-
heten i verden. Muligheten
til dobbel beskyttelse med
patent og planteforedlerret-
tighet styrker rettighetsha-
verens stilling i forhold til
andre med like legitime
interesser. Det er et behov
for at de internasjonale
immaterialrettsregimene
(WTO, WIPO og Union
for the Protection of New
Varieties of Plants, UPOV)
balanseres slik at tilsva-
rende skjevheter ikke blir
mulig i fremtiden.

Forfatterne er forskere ved
Fridtjof Nansens Institutt.
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Patentvern hindrer ikke tilgang
til legemidler i u-land

Debatten om tilgang til effektive legemidler i de fattige

land er ikke ny. Den har imidlertid blitt aktualisert pa

nytt som felge av AIDS-epidemien, og den katastrofe

den er, sarlig i det sub-sahariske Afrika. Det har blitt

hevdet at det industrielle patentvernet gjor at

medisiner ikke kan tas i bruk i u-land. Nar en slik

feilaktig pastand gjentas tilstrekkelig mange ganger,

og av tilstrekkelig antall meningsytrere, kan den

lett oppfattes som korrekt.

Olav Flaten

Troen pa at en opphevelse
av det industrielle retts-
vern vil lgse u-landenes
helseproblemer er basert
péd mangelfullt faktagrunn-
lag og er en avsporing

av debatten. Det kan lett
medfoere at man ikke dis-
kuterer det som er den vik-
tigste drsaken til at syke
mennesker i u-land ikke
far tilfredsstillende
behandling.

Patenter ikke
begrensningen

Patenter er ikke en bar-
riere. I en &rrekke har
Verdens helseorganisasjon
(WHO) hatt en sikalt
Essential Drug List (EDL)
over nodvendige medisi-
ner, som er fullgode lege-
midler for en lang rekke
eksisterende sykdommer.
Den er spesielt rettet mot
fattige land. WHO har sagt
at en tredjedel av verdens
befolkning mangler tilgang
pé nedvendige legemidler.

Pa WHO:s liste over
nedvendige medisiner er
95% av legemidlene uten
patentbeskyttelse og kan
altsa finnes som billige,
sdkalte generiske
produkter. Dette er ett
argument for at det ikke
er patentspersmalet som er
den begrensende faktoren,
men politiske forhold i de
enkelte land og internasjo-
nalt.

Fram til ca. 1990 hadde
vi ingen behandling mot
AIDS. Na tilbys et bredt
spektrum av legemidler,
som har satt behandlingen
i et helt nytt lys. Alle disse
legemidlene er utelukkende
utviklet av den innovative,
internasjonale farmasey-
tiske industri. Patentvernet
er det virkemiddelet som
storsamfunnet har godtatt
for & ivareta nyskapning og
framskritt, og er alfa og
omega for denne industri-
ens evne til & investere i ny
behandling.

Nasjonale tilpasninger
Hyvis det derimot er slik

at patentsystemet bidrar til
a redusere tilgang, og det
kan tenkes at det er tilfelle
for de nye AIDS-medisi-
nene, sa ber man likevel
tenke annerledes.
Patentvernet er internasjo-
nalt regulert ved Trade
Related Aspects of Intel-
lectual Property Agre-
ement (TRIPs), som igjen
ligger under WTO. Den
sékalte Doha-erkleeringen
om TRIPs fra november
2001 har lagt til rette for
vern om patentrettighe-
tene, men ogsa apnet for
at de ulike landenes regje-
ringer kan innfere fleksi-
ble, nasjonale losninger for
a sikre folkehelsen. Indus-
trien stotter dette.

U-land mangler ofte den
industrielle infrastrukturen
som er nodvendig for & nyt-
tiggjore seg TRIPs-mulighe-
ten nevnt ovenfor, og ogsa
de mulighetene som ligger
i generisk produksjon av
ikke-patentbelagte legemid-
ler. Den internasjonale far-
maseytiske industri har
derfor sett det som et mal &
bidra med programmer for
a oke tilgangen pa medisi-
ner.

Selvkostmedisiner
GlaxoSmithKlineAS (GSK)
har veert en aktiv part i
Accelerated Access Initia-
tive, et samarbeid forst og
fremst med UNAIDS, FNs
program for bekjempelse
av HIV og AIDS. Vi har
levert AIDS-medisiner til
selvkost, rabattert med opp

i1 90 %. Vi har hittil om
lag 115 slike leveringsavta-
ler fordelt pa 50 land. Bare
i forste halvar 2002 sa vi en
tidobling av leveransene
for ett av vare AIDS-mid-
ler. GSK har videre inn-
vilget frivillig lisens under
TRIPs avtalen til en pro-
dusent i Ser-Afrika. Dette
innebeerer at fremstiller
ikke betaler lisensavgift for
a produsere det patentbe-
lagte legemiddelet.

Utro tjenere

Industrien har i en drrekke
hevdet at man ma se pa
andre forhold enn patenter
og pris. Bl.a. er infra-
strukturen viktig, distribu-
sjonssystemene, styringen
av helseressursene, utdan-
ningssystemet og informa-
sjonsarbeidet likesa. Det
ble pdpekt at uten 4 ta
disse forholdene i betrak-
ting, loste man lite. Verden
sd nylig et trist eksempel
pa nettopp dette. Store
mengder av vare AIDS-
medisiner som var levert
til det serlige Afrika til
sterkt reduserte priser,
kom aldri fram til de

syke afrikanerne. Derimot
dukket de opp pd apoteker
i Nederland og Tyskland.
Altsa var der utro tjenere

i den afrikanske infrastruk-
turen som solgte videre

til gradige grossister i rike
land. Dette er helt utenfor
den farmaseytiske indus-
tris kontroll.

Utviklingsprogrammer
GSK har i stor grad bidratt,
ikke bare innenfor HIV /



AIDS, men ogsd andre
omrdder: HIV-vaksiner
er i utproving, og et

av vdre forskningssen-
tra har blitt avsatt ute-
lukkende til forskning
pé u-lands medisin. Vi
har store utviklingspro-
grammer ogsa innenfor
malaria og tuberkulose.
Som eneste firma er vi

i gang med utvikling av
bade nye vaksiner og
nye legemidler for HIV/
AIDS, malaria og tuber-
kulose. Videre bidrar vi
med gratis legemidler
til the “Global Alliance
to Eliminate Lymphatic
filiariasis”. Dette pro-
grammet er ment &
skulle utrydde denne
alvorlige sykdommen
innen 2020.

Nér vi da vet at
andre internasjonale fir-
maer ogsé har program-
mer for & avhjelpe
u-landenes helsepro-
blemer, er det all grunn
til & se pa denne indu-
strien som en positiv
bidragsyter.

Det er det industri-
elle rettsvernet gjennom
patentsystemet som gjor
det mulig med slik lang-
siktig og forutsigbar sat-
sning. Man ma derfor
tilstrebe en balansert og
kunnskapsbasert debatt
rundt patentsystemet og
den farmaseytiske
industris rolle i u-lande-
nes helseproblemer.

Dr. med. Olav Flaten er
medisinsk direktor i
GlaxoSmithKlineAS.

Fiskeskjell som genetiske

historieskrivere

Forskere ved Norsk institutt for naturforskning
(NINA) studerer genetisk variasjon i fiskeskjell, som
er samlet inn fra helt tilbake til tidlig pa 1900-tallet.
Studiene kan hjelpe oss a forsta den naturlige
dynamikken i fiskebestander, samt effekten av ulike

menneskeskapte endringer pa fisk eller miljg.

Kjetil Hindar, Kirsti Kvalgy og Torveig Balstad

Genetiske forskjeller
mellom individer av en

art danner grunnlaget for
mangfoldet av arter og -

i siste instans - for mang-
foldet av okosystemer. Stu-
dier av genetisk variasjon
kan oke forstdelsen av det
biologiske mangfoldet. For
det forste representerer
genetisk variasjon en livs-
forsikring for artene; den
sier noe om hvilket poten-
siale en art har til & svare pa
miljeforandringer, natur-
lige eller menneskeskapte.
For det andre er den
naveerende genetiske vari-
asjonen et resultat av hen-
delser i fortiden, og studier
av genetisk variasjon kan
hjelpe oss & forstd artenes
historie og hvordan den
genetiske variasjonen er
fordelt i dag. Bevaring av
biologisk mangfold, som
har sttt i fokus for interna-
sjonale konferanser fra Rio
til Johannesburg, handler
derfor ikke bare om & redde
arter fra & de ut, men ma
ogsa inneholde en strategi
for & bevare variasjon innen
artene.

Ferdsskrivere

Knut Dahl viste p& begyn-
nelsen av 1900-tallet at
man kunne bruke skjell
som ferdsskrivere for fis-
kens alder, vekst, vandrin-
ger og kjennsmodning (se
bildet). Hos NINA i Trond-
heim fins det et betydelig
materiale av torkete skjell,
forst og fremst fra laks

og orret, men ogsa fra

en rekke andre fiskearter.

NR. 4/2002 GENiaIt

Dette skjellmaterialet gir
muligheter til genetiske
studier av laksebestander
som i dag er utdedd,

som har veert kraftig redu-
sert som foelge av forurens-
ning, vassdragsregulering
eller sykdomsepidemier,
eller som har veert gjen-
stand for store introduksjo-
ner av kunstig reprodusert
laks av lokal eller fremmed
stamme.

DNA-analyser pa
lakseskjell

For noen ar siden viste
danske forskere at det var
mulig & studere korte
sekvenser av arvestoff,
DNA, fra terkete lakse-
skjell. De baserte analysen
pa studiet av sdkalte DNA-
mikrosatellitter, som er
korte DNA-sekvenser som
viser en stor grad av gene-
tisk variasjon (se boks).
Einar Eg Nielsen og med-

Skjell fra en smdlaks som levde tre dr i ferskvann for den vandret ut som
smolt 0g var ett dr i havet for den kom tilbake til ferskvann for d gyte

(Foto: NINA).
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arbeidere studerte blant
annet laksebestanden i
Skjern A, den eneste gjen-
veaerende bestanden i Dan-
mark. Bestanden har gétt
gjennom en betydelig ned-
gang i antall i lopet av dette
arhundret, og det var til

og med tvil om den navee-
rende bestanden var basert
pa en restbestand av laks
fra Skjern A eller om den
representerte fremmed fisk
som hadde kolonisert elva.
Nielsen og medarbeidere
viste ved mikrosatellittana-
lyse av laksunger fra Skjern
A'11989 at disse liknet

mer pd fisken i samme

elv for bestandsreduksjo-
nen (1930-tallet) enn pé& to
andre elver som drenerer til
Nordsjeen. De viste ogsa at
Skjern-stikkproven fra 1989
inneholdt mindre genetisk
variasjon enn stikkprover
gjort i 1930, og kunne for-
klare dette med at bestan-
den hadde tapt genvarian-
ter (alleler) pa grunn av

en ”flaskehals” i bestands-
storrelsen. (En flaskehals er
en fase der en populasjon
reduseres til bare noen fa
individer.)

Norske laksebestander
analyseres

Ved NINA har vi studert
flere laksebestander som
har veert gjennom store
bestandsreduksjoner, eller
endog utryddelse, i lopet
av 1900-tallet. Hovedar-
saken til bestandsutryd-
delsen har veert forsuring,
som man regner med er
skyld i at rundt 25 elver
pa Serlandet mistet sin
laksebestand i siste halv-
del av forrige drhundre.
Na blir flere av disse
elvene kalket til en vann-
kvalitet som er akseptabel
for laks, og vi studerer
rekolonisering av laks i
én av dem, Tovdalselva,
der storskala kalking ble
igangsatt hesten 1996.

Tovdalselva

Fra Tovdalselva har vi
gammelt skjellmateriale
fra voksen laks som ble
samlet inn i elva i 1910, og
et materiale fra gytefisk

av laks fra 1950-tallet,
noen ar for bestanden ble
utryddet. Disse stikkpro-
vene har vi ssmmenliknet
med mikrosatellitt-varia-
sjon i DNA fra naturlig
reprodusert ungfisk samlet
inn i Tovdalselva i 1997,
dvs. yngel fra den forste
vellykkete reproduksjonen
etter kalking.

I var analyse av det
historiske materialet, har
vi sett pa genetisk varia-
sjon i 5-8 mikrosatellitter
og sammenliknet hvor stor
den genetiske variasjonen
var innen de forskjellige
stikkprevene. Resultatene
antyder at bestanden i
Tovdalselva for utdeing
var noe mer genetisk vari-
abel enn den nylig reko-
loniserte bestanden, malt
som antall genvarianter i
omtrent like store stikk-
prover. Vi gjorde ogsd en
analyse av de tre stikkpro-
vene av laks fra Tovdals-
elva med hensyn til gene-
tisk likhet, dvs. at vi sam-
menliknet frekvensen av
alle genvariantene i de for-
skjellige stikkprevene. Vi
fant at stikkprovene fra
hhv. 1910 og 1950-tallet
ikke skilte seg signifikant
i fordelingen av genvarian-
ter i noen av mikrosatellit-
tene, selv om provene er
tatt med 45 ars mellom-
rom. P& den andre siden
var de to stikkprevene fra
hhv. 1950-tallet og 1997
heyt signifikant forskjel-
lige, og like forskjellige
som stikkprever av laks fra
ulike elver. Vi mener derfor
at laksen i Tovdalselva ikke
overlevde forsuring “uopp-
daget”, men faktisk dede
ut og nd blir erstattet av en
ny laksestamme.

Orkla

Vi har ogsé undersekt den
genetiske variasjonen i
mikrosatellitter isolert fra
lakseskijell fra Orkla, der
bestanden ble (neer)
utryddet pa 1950-tallet som
folge av metallforurens-
ning fra gruvevirksomhet.
Fra Orkla har vi analysert
skjell fra 1908, 1930-tallet
og fra de to siste tidrene.
Resultatene vare viser
ingen diskontinuitet i den
genetiske variasjonen slik
vi fant hos laksen fra Tov-
dalselva, men derimot at
Orklalaksen for og etter
bestandsknekken er
ganske like genetisk.

Kontrasten mellom Tov-
dalselva og Orkla kan for-
klares med at for Tovdals-
elva gjaldt bestandsreduk-
sjonen (og sannsynligvis
utdeingen) en hel region,
mens for Orkla gjaldt den
kun ett vassdrag innimel-
lom vassdrag med leve-
dyktige bestander. Siden
noen individer utveksles
mellom laksebestander i
hver generasjon, kan slike
”feilvandrere” veere med
pa & opprettholde variasjo-
nen i vassdrag som ellers
ville ha mistet mye pa
grunn av fa eller ingen
gytefisk.

Tilsvarende metoder
bruker vi for & studere
hvordan fiskeutsetting og
remming av oppdrettslaks
pavirker laksebestander
genetisk. I samarbeid med
fire andre europeiske forsk-
ningsgrupper undersgker
vi ogsé i hvilken grad fiske-
sykdommer pdvirker lak-
sens genetiske variasjon.

Forfatterne er ansatt ved
Norsk institutt for natur-
forskning (NINA) i Trond-
heim, der Torveig Balstad er
overingenior og Kjetil Hindar
og Kirsti Kvalay er forskere.
Hindar er ogsd medlem av
Bioteknologinemnda.

Mikro-
satellitter i
arvestoffet

Mikrosatellitter er
steder i kromosomene
der arvestoffet ”stam-
mer” (se artikkelen av
T. Gedde-Dahl i Genialt
nr. 4/2001). Mikrosa-
tellittene - eller STRs
(‘short tandem repeats”)
som de ogsa kalles -
bestar av motiver pa 1-4
baser (A, T, C eller G)
som er repetert et stort
og ofte variabelt antall
ganger. For eksempel
kan én genvariant (ett
allel) ha 50 repetisjoner
av AG, mens andre har
52, 51 eller 49 repetisjo-
ner. Mutasjonshastighe-
ten er hoyere i mikro-
satellitter enn i andre
DNA-sekvenser, sann-
synligvis fordi nye alle-
ler oppstér ved ”glipp-
tak” i replikasjonen
(som fylles av en ny
AG), og ikke av
punktmutasjoner. Noen
mikrosatellitter er sveert
variable med 10-30 alle-
ler eller mer. Selv om
denne typen polymor-
fisme sjelden er forbun-
det med funksjonelle
genet, blir uttrykk som
alleler og gener benyttet
for & beskrive de opp-
formerte DNA-fragmen-
tene.

Den hoye variasjonen
i mikrosatellittene gjor
at de er interessante i
mange typer genetiske
analyser, fra rettsmedi-
sin til populasjonsgene-
tikk og evolusjonsbio-
logi. Siden de totalt sett
er ganske korte (ofte ca
100-300 basepar), kan de
finnes igjen i delvis ned-
brutt DNA.



Kravet om at forsgkspersonen skal gi sitt

frivillige, informerte samtykke er et grunnleggende

prinsipp innen medisinsk forskningsetikk. Ogsa ved

bioteknologisk forskning pa mennesker er samtykke

viktig, og kravet om samtykke har fatt en sentral plass

i bioteknologiloven. Samtidig kan noen aspekter ved

bioteknologisk forskning medfore at det tradisjonelle

samtykkekravet ikke er egnet, og at man ma sgke nye

Ideen om at man ikke har
lov til & gjere forsek pa
mennesker uten deres sam-
tykke har eksistert i lang
tid. I Norge ble denne
ideen aktualisert under
rettssaken mot Gerhard
Armauer Hansen i 1880,
der han ble frademt sin
stilling etter & ha forsekt
a smitte en pasient med
en leprabasill uten hennes
samtykke. (For mer infor-
masjon om Armauer Han-
sen-saken, se Forsknings-
etikk nummer 3, 2002.)
Kravet om samtykke ble
forste gang eksplisitt for-
mulert i Niirnbergkodek-
sen etter andre verdens-
krig. De uhyrlige forsekene
som ble gjort i Nazi-Tysk-
land fungerte som en oye-
apner for mange, og det
ble klart at det matte
lages retningslinjer for a
beskytte forsekspersonen.
Kravet om informert sam-
tykke er et av de viktigste
virkemidlene i s& hense-
ende, men det er ikke den
eneste maten & beskytte
pasientene pa. Samtyk-
kekravet spiller ogsa en
viktig rolle i Helsinkide-
klarasjonen om medisinsk
forskning pd mennesker,

former for samtykke.

Jakob Elster

som ferste gang ble vedtatt
av Verdens legeforening i
1964, og sist ble revidert
i2000. Denne deklarasjo-
nen inneholder imidlertid
ogsa andre retningslinjer
som skal beskytte forsoks-
personen, for eksempel at
legen har ”plikt til & verne
om forsekspersonens liv,
helse, privatliv og verdig-
het”. Dette peker mot et
viktig moment: Et medi-
sinsk forsek er ikke ned-
vendigvis etisk forsvarlig
selv om forsgkspersonen
har gitt sitt samtykke. Det
er ogsa andre kriterier som
ma motes.

Behandling og forskning
Kravet om samtykke gjel-
der ikke bare i medisinsk
forskning. Et viktig etisk
prinsipp for menneskelig
samhandling er kravet om
autonomi, det vil si at

en person selv skal kunne
bestemme over sitt eget liv,
innenfor de grenser sam-
funnet setter, og ha inn-
flytelse over de avgjorelser
som far konsekvenser for
hans liv. Kravet om sam-
tykke er en mate a sikre at
en person faktisk har auto-
nomi. Ogsa i dagligdags

Foto: © Bjorn Rorslett | NN | Samfoto

samhandling med andre
mennesker ligger autono-
miprinsippet til grunn,
men vi spor ikke eksplisitt
om samtykke ndr vi for
eksempel betaler noen for
en tjeneste. I stor grad
baserer vi oss pa et still-
tiende samtykke. Det still-
tiende samtykket er ogsa
vanlig i forholdet mellom
lege og pasient, ndr forsk-
ning ikke er involvert. Nar
en pasient oppseker en
lege for hjelp, kan legen
for eksempel regne med
at pasienten samtykker i
at det tas en blodprove,
sa lenge pasienten ikke
eksplisitt motsetter seg
dette (jf. pasientrettighets-
loven § 4-2). A sporre om
samtykke i alle handlinger
ville veere sveert tungvint.
Imidlertid kan medi-
sinsk forskning ha s8 store
konsekvenser for forseks-
personen, og forsgksperso-
nen kan veere i en sdpass
sdrbar situasjon, at man
ser det som nedvendig &
kreve et frivillig, informert
og helst skriftlig samtykke.
Det er verdt 4 merke seg
at det ikke er noe lovfestet
krav om samtykke ved
medisinsk forskning gene-
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relt. Samtykke vil likevel

i praksis alltid veere
pékrevd. Dette kravet
felger blant annet av Hel-
sinkideklarasjonen og er
sentralt i vurderingen som
de Regionale forskningse-
tiske komiteer (REK) gjor
av alle medisinske forsek
péd mennesker.

Frivillig og informert
samtykke
At samtykket er frivillig
betyr at forsekspersonen
m4 ha en reell valgmulig-
het, uten utilberlig press
for & delta i forseket. Det
innebeerer blant annet at
man skal veere forsiktig
med & betale forsgksperso-
ner store pengesummer, sa
ikke det skonomiske pres-
set for a delta blir for
sterkt. Det innebeerer ogsa
at en pasient har krav
pd behandling selv om
han ikke vil delta i for-
soket. En annen konse-
kvens av kravet til frivillig
samtykke er at man alltid
skal kunne trekke samtyk-
ket tilbake, uten at det far
konsekvenser for forsoks-
personen.

For at samtykket skal
veere gyldig, ma det ogsa
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veere informert, det vil si
at forsekspersonen skal ha
informasjon om det for-
soket han samtykker til,
inkludert forméalet med
studien, hvem som star
bak den og hvilke positive
og negative konsekvenser
forseket kan f4 for ham
selv. Det skal ogsa infor-
meres om hvordan studien
finansieres, om hvilke
institusjoner forskeren er
tilknyttet og om mulige
interessekonflikter.

Hvem kan samtykke?

En viktig problemstilling
er hva man skal gjore

i de tilfeller forseksperso-
nen ikke kan gi sitt sam-
tykke; dette kan bl.a. gjelde
barn eller psykisk utvi-
klingshemmede, men ogsé
fremtidige individer, som
befruktede egg eller fostre,
og avdede mennesker.
Spersmalet om samtykke
ved forsek pa fremtidige
mennesker er serlig aktu-
elti forhold til genterapi-
forsek. Genterapi pa fostre
og befruktede egg kan
gjore det mulig & hindre
sykdommer som utvikler
seg tidlig i fosterlivet og
som ikke kan behandles
senere. Genterapiforsek pa
egg og fostre er imidlertid
sveert omstridt og er for-
budt i mange land. En

av grunnene for dette er

at det dreier seg om risi-
kable forsek der man ikke
kjenner konsekvensene for
barnet nér det blir fodt, og
siden egg eller fostre ikke
kan samtykke til et slikt
forsek, ber man heller ikke
utfore det.

Et annet tilfelle der
forsekspersonen ikke kan
samtykke er nar forseks-
personen er ded. Innen
bioteknologisk forskning
er dette seerlig aktuelt ved
forskning pa gener og
genetiske sykdommer som
baserer seg pd biobanker

og helseregistre. Biobanker
er avhengige av cellepro-
ver fra givere, og forskere
vil ofte ogsa enske tilla-
telse til & koble den gene-
tiske informasjonen de far
ved & analysere provene
til helseopplysninger om
forsgkspersonen. Som ved
all annen medisinsk forsk-
ning, kreves det i utgangs-
punktet samtykke. Siden
biologisk materiale kan
lagres i biobanker over
lang tid, kan det veere flere
tilfeller der de som har
avgitt materialet er dode.
Skal man da unnlate &
bruke materiale fra dem,
siden man ikke kan inn-
hente samtykke? Eller skal
man preve a innhente et
indirekte samtykke, for
eksempel fra de pare-
rende? Dette kan veere en
uheldig losning, da under-
sokelser har vist at en per-
sons péarerende ikke nod-
vendigvis vet noe mer

om hva personen ville ha
onsket enn en tilfeldig
valgt fremmed. Alternativt
kan en neytral tredje
instans, for eksempel en
etikkomité, vurdere om
samtykke skal gis pa
vegne av den avdede, ved
sdkalt antatt samtykke. (Se
artikkelen “"Kven svarar
for Tutankhamon?” i Geni-
alt nr. 4/2001 for en gjen-
nomgang av disse problem-
stillingene.)

Samtykke ved
biobankforskning

Ogsa for levende personer
som har avgitt preve til en
biobank kan det veere plag-
somt & stadig vekk bli opp-
sokt med nye henvendelser
om samtykke hver gang

et allerede lagret materiale
skal brukes i et nytt forsk-
ningsprosjekt. Man ser for
seg flere mater & unnga
dette pa. Den ene er &
bruke et sakalt passivt
samtykke. Det innebeerer

at giveren blir informert
om det nye forskningsfor-
spket, ved brev, informa-
sjon i massemedia eller pa
annet vis, og gis mulighe-
ten til & trekke sitt sam-
tykke tilbake. Hvis forse-
ket regnes som helt ukon-
troversielt, kan antatt sam-
tykke ogsa veere et alterna-
tiv.

En annen mulighet er
at nar det forste samtykke
innhentes, ber man om et
sveert generelt samtykke,
som ikke bare dekker ett
spesifikt forsek, men alle
fremtidige forsek, innenfor
en viss ramme. Det kan
tenkes en skala for sam-
tykkeerkleeringer, fra det
helt spesifikke (for eksem-
pel samtykke til ett spesi-
fikt forskningsprosjekt pa
ett gen), til det helt gene-
relle (all medisinsk forsk-
ning). Ett problem med
generelt samtykke er at det
iliten grad kan sies &
veere informert: ndr man
samtykker til all forskning,
vet man lite om de for-
skjellige forskningsprosjek-
ter man faktisk samtykker
til.

Begrunnelser for
samtykkekravet

Nér man ved biobankfors-
kning vurderer & bruke
mindre strenge former for
samtykke, som neppe ville
oppfylle de kravene til
samtykke som generelt
stilles i medisinsk forsk-
ning (for eksempel krever
Helsinkideklarasjonen et
aktivt og spesifikt sam-
tykke), er det fordi de
samme hensyn ikke gjor
seg gjeldende ved forsk-
ning pd materiale i en bio-
bank som ved forskning
som kan fa direkte konse-
kvenser for en forseks-
persons kropp og helse.
De strenge kravene til
medisinsk forskning er
hovedsakelig begrunnet

med at forsekspersonen
ma beskyttes mot skade,
og selv skal kunne ta
avgjorelser om hvilken
risiko han vil péta seg.

Forskning pa biotekno-
logiske behandlingsmeto-
der befinner seg stort sett
pa et tidlig stadium, og det
er stor usikkerhet knyttet
til bade risiko og mulige
fordeler. For eksempel
innebeerer genterapi en
reell fare for at pasienten
far nye sykdommer som
folge av terapien. Samtyk-
kekravet og andre regler
for forsvarlig forskning blir
derfor spesielt viktig. Nar
man avgir blod til en forsk-
ningsbiobank, er det deri-
mot neppe snakk om noen
fysisk risiko i det hele
tatt. Man kan derfor sette
spersmalstegn ved om alle
former for bioteknologisk
forskning krever like
strenge former for sam-
tykke.

Det betyr likevel ikke at
kravet om samtykke ikke
er begrunnet ogsa ved bio-
bankforskning. De fleste
vil fole at det er et tilhorig-
hetsforhold mellom dem
selv og bade celleproven
de har avgitt og informa-
sjonen som kan avledes fra
den. De har dermed en
legitim grunn til 4 kreve en
viss kontroll over hva dette
materialet skal brukes til.
Dette gjelder seerlig etter-
som genetisk forskning
fortsatt er kontroversiell,
og mange vil ha et enske
om 4 nekte bruk av avgitt
materiale til enkelte typer
forskning. Men kravet om
samtykke begrunnes ogsa
ved at man faktisk patar
seg en viss risiko ved &
delta i slik forskning. Bade
den genetiske informasjo-
nen man kan fa fra cel-
leproven og de helseopp-
lysninger man eventuelt
oppgir er sensitivt mate-
riale som kan misbrukes



hvis det kommer pa
avveie. Selv om biobank-
forskning vil veere noye
regulert for a sikre at det
ikke skjer, er det av per-
sonvernhensyn viktig at
den enkelte forseksperson
selv samtykker til hvordan
informasjonen om ham blir
brukt.

Samtykke ved
xenotransplantasjon
Noen typer forsek inne-
beerer ikke bare en risiko
for selve forsgkspersonen,
men ogsa for andre. Hvis
kravet til samtykke hoved-
sakelig begrunnes med at
forsgkspersonen ikke mot
sin vilje eller uten & vite
om det skal utsettes for
risiko, ma man vurdere om
det ved slike forsgk skal
kreves samtykke fra alle
som utsettes for risiko, ikke
bare fra forsgkspersonen.
Innen medisinsk biotekno-
logi er denne problem-
stillingen forst og fremst
aktuell ved forsgk med
transplantasjon av dyreor-
ganer til mennesker, sakalt
xenotransplantasjon.

Nér man transplanterer
dyreorganer til mennesker,
er det en viss fare for at
nye smittsomme sykdom-
mer overfores fra dyret til
forspkspersonen, som igjen
kan smitte andre mennes-
ker (se Genialt nr. 3/2001).
Til forskjell fra de fleste
andre former for medi-
sinske forsegk, innebeerer
dermed xenotrans-
plantasjon en risiko ikke
bare for forsekspersonen
selv, men ogsa for hans
omgivelser, og i ytterste
konsekvens hele mennes-
keheten. For & unnga
smitte, kan bade forseks-
personen og hans familie
kunne bli nedt til &
underga bade livslang
smitteovervaking og even-
tuelle restriksjoner pa
deres livsforsel.

Et sentralt spersmal blir
da om man bare skal kreve
samtykke av forseksperso-
nen selv, eller om man
ogsa skal kreve samtykke
av for eksempel hans fami-
lie, som vil veere spesielt
utsatt for smitte. Et slikt
krav kan begrunnes ikke
bare med at familien blir
utsatt for risiko, men ogsa
med at de ma samtykke til
a bli utsatt for overvaking
og restriksjoner. Et slikt
krav vil imidlertid veere
etisk problematisk. Siden
xenotransplantasjon inne-
beerer stor risiko for pasi-
enten selv, vil man nok i
forste omgang kun gjore
forsek pd alvorlige syke
pasienter der det ikke er
andre behandlingsmulig-
heter (hvis det for
eksempel ikke er tilgjenge-
lige menneskeorganer). A
kreve samtykke fra andre
enn forsekspersonen vil
da medfere at disse kan
nekte pasienten den eneste
tilgjengelige formen for
behandling. De feerreste
land krever at familien
skal samtykke ved slike
forsgk. I Spania er det
imidlertid fremlagt
retningslinjer for
xenotransplantasjon der
man ogsa krever samtykke
av forsekspersonens fami-
liemedlemmer og neere
kontakter. I Norge er xeno-
transplantasjon midlerti-
dig forbudt frem til 2005,
og det er enna ikke utar-
beidet noe regelverk for
slik forskning.

Et annet spersmal nar
det gjelder samtykke ved
xenotransplantasjon er om
man skal kunne trekke
samtykket tilbake. Som vi
har sett, folger det vanlig-
vis av kravet om at sam-
tykket skal vaere frivillig at
man kan trekke det tilbake
ndr som helst. Imidlertid
vil smitteovervakingen og
restriksjonene som folger

med forseket bli nedven-
dige ut hele livet, og nér
man forst har samtykket til
dem, kan man ikke trekke
dette samtykket tilbake, av
hensyn til beskyttelse av
samfunnet for gvrig. Man
kan dermed fa en form

for samtykke som ikke kan
trekkes tilbake, noe som er
eksepsjonelt innen medi-
sinsk forskning.

Krav om samtykke

ved behandling

Det er ikke bare ved medi-
sinsk forskning at sam-
tykke er viktig. Ifelge lov
om pasientrettigheter skal,
med visse unntak, helse-
hjelp bare gis hvis pasien-
ten samtykker, men dette
samtykket vil som regel
veere stilltiende, og vil
folge av omstendighetene.
Men for noen former for
medisinsk behandling,
som dekkes av biotekno-
logiloven, er det i tillegg
et krav om skriftlig sam-
tykke. Dette gjelder for
kunstig befruktning, der
bade kvinnen og hennes
mann/samboer m4 sam-
tykke, for gentester som
skal fastsette om en person
er disponert for eller beerer
av en sykdom, og for gen-
terapi.

Nar man har valgt &
kreve skriftlig samtykke i
disse tilfellene, kan det
bl.a. skyldes at det dreier
seg om nye metoder som
fortsatt innebeerer en viss
usikkerhet (og genterapi er
fortsatt bare pa forseks-
stadiet). En annen grunn
er at medisinsk biotek-
nologi kan ha dyptgri-
pende etiske og eksistensi-
elle konsekvenser, og det
er onskelig at pasienten
gjor et bevisst og aktivt
valg om & benytte seg av
den. Av den grunn inne-
holder ogs4 loven et krav
til informasjon. Nar det
gjelder kunstig
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befruktning, skal paret gis
informasjon om behand-
lingen og om de medi-
sinske og rettslige virknin-
ger behandlingen kan f8,
og for gentester utfores,
skal pasienten fa omfat-
tende genetisk veiledning.
I forslaget til ny biotek-
nologilov (se artikkel s.
5) som na foreligger, er
det foreslatt at skriftlig
samtykke ogsa skal vaere
pakrevd ved fosterdiag-
nostikk, noe som ikke er
tilfelle i dag.
Bioteknologiloven
inneholder ogsa en
bestemmelse som i ett
tilfelle gir legen rett til
& handle selv om pasien-
ten ikke vil gi sitt sam-
tykke. Dette gjelder sdkalt
oppsekende genetisk virk-
somhet. Hvis en pasient
har en arvelig sykdom,
kan det veere enskelig a
kontakte hans slektninger
for & informere dem om
dette, slik at de kan fa
anledning til 4 teste seg
for sykdommen. I desem-
ber 2000 ble loven endret
slik at en lege kan opp-
soke en pasients slektnin-
ger selv om pasienten selv
ikke vil gjore dette og ogsa
nekter legen & gjore det.
Dette er imidlertid bare
tillatt pa strenge vilkar.
Denne bestemmelsen har
fatt mye kritikk, og i det
nye forslaget til biotekno-
logilov er bestemmelsen
endret slik at legen bare
kan oppsegke en pasients
slektninger uten samtykke
hvis pasienten ikke kan
gi samtykke, for eksempel
hvis han er ded eller
ligger i koma.

Videre lesning:

Knut W. Ruyter, Reidun Forde
o0g Jan Helge Solbakk:
Medisinsk etikk - en probl-
embasert tilneerming,
kapittel 4. Knut Erik Tranoy:
Medisinsk etikk i var tid
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Genmodifisert mais som ngdhjelp i det sorlige Afrika:

Kan fattige land velge fritt?

Opptrer regjeringen i Zambia umoralsk nar den

i disse dager sender 15 000 tonn genmodifisert mais

ut av landet? Eller ligger ansvaret hos vestlige

hjelpeorganisasjoner og deres regjeringer som

fraktet genmodifisert mat inn i landet selv om

den var ugnsket?

Aina Edelmann
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USA versus EU
Historisk har mat alltid
blitt brukt som politisk
vapen, det er drsaken til at
ingen land frivillig gir fra
seg raderetten over egen
matproduksjon. I Verdens
handelsorganisasjon, WTO,
er det nettopp forhand-
lingene knyttet til handel
og kontroll med mat som
er de mest tidkrevende og
konfliktfylte. Drakampen
dreier seg om rene han-
delsinteresser, men ogsa
om hvilke risikovurderin-
ger som skal legges til
grunn for 4 ivareta hensyn
til mennesker og milje.
Den Europeiske Union,
EU, har veert den fremste
representanten for en
restriktiv politikk pd omra-
der som genmodifisering
av mat, bruk av vekst-
fremmende hormoner i
kjettproduksjon og strenge
regler for merking av mat.
USA beskylder EU for &
opptre proteksjonistisk og
krever vitenskapelige bevis
pé helse- eller miljofare
for matvarer stenges ute
fra det europeiske marke-

det. EU pé sin side hevder
retten til 4 folge fore-var-
prinsippet. Dette prinsip-
pet gir nasjonene rett til &
handle ut fra mistanke om
skadevirkninger og er ned-
felt i en rekke interna-
sjonale avtaler, for eksem-
pel Cartagena-protokollen
som regulerer handel med
genmodifiserte organismer
(GMO).

Situasjonen for genmat-
industrien er i dag kritisk.
Markedet har vendt dem
ryggen, og USA sliter med
store lagre av genmodifi-
sert mais og soya som for-
brukerne ikke vil ha.

Konflikten om genmat
i Afrika kommer derfor
pa toppen av en lang
rekke problemer som svek-
ker denne industriens legi-
timitet. Dette kan kanskje
forklare hvorfor det har
veert sd om a gjore for ame-
rikanske myndigheter & &
aksept for GM-mat som
nodhjelp.

Krever GMO-fri hjelp
Tidligere i sommer varslet
Lesotho, Malawi,

Zimbabwe, Mozambique,
Swasiland og Zambia at
de ikke gnsket genmodi-
fisert mat (GM-mat) som
nedhjelp. I folge FN trues
14 millioner mennesker i
regionen av en kommende
sultkatastrofe. Begrunnel-
sen fra de afrikanske
lederne for & avvise
GM-mat var de samme
som EU argumenterer med
overfor USA i WTO; lang-
siktige konsekvenser for
helse i egen befolkning

og risikoen for at GM-fro
sprer seg og undergraver
det lokale mangfoldet av
matplanter. I tillegg onsker
ikke de afrikanske landene
a adelegge for en eventuell
mateksport i framtiden. I
dag betales det en hoyere
pris for landbruksproduk-
ter som garanteres & veere
”GMO-fri”.

Amerikanske myndig-
heter presser pa for at EU
skal love afrikanerne at
de ikke vil mete skepsis
i det europeiske markedet
dersom de tar i mot GM-
mais na. Slike lofter er
selvsagt umulige & gi i
land som praktiserer fri
markedsekonomi. De afri-
kanske regjeringene har
i hele sommer og host
veert utsatt for et massivt
press for 4 skifte stand-
punkt. Generaldirektor
Gro Harlem Brundtland i
Verdens helseorganisasjon
var tidlig ute med & si at
det ikke var noen grunn til
a frykte negative helseef-
fekter av GMO. Dette pres-
set har veert en viktig &rsak
til at alle land bortsett fra

Zambia har frafalt sitt krav
om GMO-fri matvarehjelp.
Zambia sendte en delega-
sjon til Europa og USA

for & skaffe mest mulig
informasjon for de tok sin
beslutning, og avla i den
forbindelse ogsa Biotekno-
loginemndas sekretariat et
besgk. Den 29. oktober
kunngjorde regjeringen i
Zambia at landet opprett-
holder sitt nei til GM-mais.
Landbruksministeren la i
sin redegjorelse spesielt
vekt pa at landet onsker &
folge en fore-var-politikk.

Alternativer

Zambia understreker at
beslutningen er tatt i viss-
het om at det er politisk
og okonomisk mulig &
skaffe til veie matvarehjelp
som ikke er genmodifisert.
Dersom problemstillingen
faktisk var & spise genmat
eller dg, ville valget veert
enkelt. At det finnes nok
annen mat er en helt
grunnleggende forut-
setning for alle dem som
har stottet Zambia i deres
beslutning.

Zambia peker pd at det
finnes tilstrekkelige alter-
nativer som ris, hvete og
ikke-modifisert mais som
er tilgjengelig pd det 4pne
markedet. Norge kjoper
blant annet slik mais til
dyrefor fordi norske for-
brukere ikke gnsker GM-
mais, selv ikke til grisen.
De "GMO-frie” alternati-
vene er noe dyrere, men
ikke dersom vi tar med
i regnestykket kostnadene
forbundet med & male opp



GM-mais til mel. Dette er
en betingelse de andre lan-
dene i sorlige Afrika har
stilt for 4 kunne akseptere
GM-maisen. Oppmalingen
skal forhindre at maisen
blir brukt som séfre.
Zambia far stette for sitt
syn fra en rekke folk innen
FN-systemet, blant annet
fra Jean Ziegler som repre-
senterer kommisjonen for
menneskerettigheter, der
han arbeider med retten
til mat. Ziegler understre-
ker at det finnes tilstrekke-
lig ikke-modifisert mat til
a hjelpe alle de 850 mil-
lionene mennesker som i
dag sulter eller er under-
ernarte. Den anerkjente
amerikanske landbruks-
okonomen dr. Charles
Benbrook sier det enda
sterkere: ”...Det er ingen
mangel pd ikke-GM mat som
kan tilbys Zambia av offent-
lige og private givere. Denne
"krisen” er blitt fabrikkert
av dem som er pd utkikk
etter en ny avledningsstrategi
i den globale debatten angd-
ende bioteknologi i landbru-
ket. At Zambias nodsituasjon
brukes til d score "politiske
poenger” pd vegne av bio-
teknologien sldr mange som
uetisk og virkelig skamlost”.

”Bevis”

I debatten om GMO i mat-
produksjonen brukes ofte
amerikanerne som “bevis”
pa at GM-mat er harmles.
Dette har lite med viten-
skap & gjore. Matvarene
har aldri veert merket og
det eksisterer folgelig
heller ingen kontrollgrup-
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per. GM-mat har bare veert
péd markedet i 7 ar, noe
som gjor det vanskelig &
vurdere eventuelle lang-
tidsvirkninger. Viktigere er
det likevel & peke pa

den faren for overekspo-
nering som vil skje i afri-
kanske land. Her utgjor
mais opptil 2/3 av det
daglige kalori-inntaket, i
en krisesituasjon sannsyn-
ligvis enda mer. Delega-
sjonen fra Zambia var
sveert bekymret for a gi
GM-mais som eneste mat-
kilde til en befolkning som
er sterkt svekket helsemes-
sig i utgangspunktet.

I USA brukes GM-
ravarer stort sett som dyre-
for, eller inngar som en
liten bestanddel i bearbei-
det mat. Afrikanerne har
derfor rett nar de sier
at nedhjelpen vil gjore
afrikanerne til forsekska-
niner. Det er gjort sveert
fa vitenskapelige forings-
forsek med GMO pa dyr,
ingen pa mennesker.

Krav om moratorium
Det internasjonale kravet
om et midlertidig forbud
(moratorium) mot all bruk
av GMO i matproduksjo-
nen stettes av Consumers
Internationals avdeling i
Afrika, og av den inter-
nasjonale smabrukerorgani-
sasjonen Via Campesina.
Begrunnelsen for kravet er
at det er behov for mer hel-
hetlig og uavhengig forsk-
ning for GMO introduseres
i stor skala. Zambias beslut-
ning reiser det etiske spors-
maélet om i hvilken grad
internasjonale rettigheter og
plikter gjelder for fattige
land. I dette tilfellet retten
til mat, og retten til & ta FNs
maél om beerekraftighet og
fore-var-tenkning pa alvor.
Afrika sliter med gjelds-
krise, AIDS-epidemi, torke,
konflikter og fallende rava-
repriser. I et slikt perspek-
tiv kan selvsagt et nei
til GM-mais virke pro-
voserende pa mange. Pa
den annen side: Hva om
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det internasjonale samfunn
velger & si som represen-
tanten for det amerikanske
utenriksdepartementet
etter Zambias vedtak:
"Beggars can’t be choosers”.

Med slike holdninger vil
det veere umulig a bygge
bro over den nesten uover-
stigelige kloften mellom
fattig og rik, mellom Nord
og Ser.

Selvsagt ma ogsa fattige
kunne velge, dersom det
finnes valgmuligheter. I
sporsmalet om GM-mais
finnes alternativene. Derfor
paligger det Norge og
resten av Europa & serge for
at Zambia, pa lik linje med
oss, kan felge en fore-var-
politikk i forhold til befolk-
ningens helse og framtidige
matvaresikkerhet.

Aina Edelmann er internasjo-
nal rddgiver i Norsk Bonde-
og Smabrukarlag, politisk
rddgiver i Norsk Institutt for
Gengkologi og medlem av
Bioteknologinemnda.
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Kina velger genmodifisert bomull

Stadig flere kinesiske bander velger genmodifiserte

bomullsorter som er motstandsdyktige mot enkelte

insekter. Med dette reduseres mengden sproytemidler,

bendene sparer penger og skaner miljget og egen

helse. Hvordan bruken pa lengre sikt vil pavirke

okosystemer og markedspriser er imidlertid

vanskelig @ overskue.

Casper Linnestad
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Kinesiske myndigheter er
neer malet om & gjore gen-
teknologi til en integrert del
av landets konvensjonelle
landbruk. Siden 1986 har
over hundre kinesiske labo-
ratorier mottatt midler som
en folge av en toppstyrt,
statlig satsing pa forskning
og utvikling av nye plan-
tesorter. Laboratorier rundt
om ilandet har til na
fremstilt 130 genmodifiserte
planter. Seks forskjellige
arter er kommet i produk-
sjon, og det storste dyr-
kingsarealet utgjores i dag
av bomull som er resistent
mot enkelte insekter.

Hok over hak
Teknologiske fremskritt i
landbruket innebeerer ofte
okonomisk gevinst. Forde-
ler knyttet til nye plante-
sorter som er bedre rustet
mot skadeorganismer kan
derimot veere kortvarige.
Naturen har en tendens til
a “innhente” de etablerte
produksjonssystemene ved
at organismer som volder
skade igjen utvikler mot-
standskraft (resistens).
Heliocoverpa armigera
(cotton bollworm), er en
sommerfugllarve som
angriper frokappene pa
bomullsplanten. Denne har

i generasjoner veert hoved-
problemet for bomulls-
dyrkere i det nordlige
Kina. Tidligere bekjempet
man larvene med klorerte
hydrokarboner som DDT.
Da disse ble forbudt tidlig
pa 1980-tallet, tok bendene
i bruk pesticider basert pa
organofosfater. Etter noen
sesonger bet ikke disse
lenger pa insektene. Tidlig
pa 90-tallet kom sd en

ny generasjon sproytemid-
ler med pyrethroider som
aktiv substans, som fem &ar
senere bare hadde begren-
set virkning fordi insektene
hadde blitt resistente pa ny.

Bomull er verstingen

I verdenssammenheng er
det Kina som sproyter
mest pd bomull, og det
benyttes storre mengder
pesticider enn for noen
annen jordbruksplante i
landet. Kinesiske bender
sproyter gjerne det de far
tak i, ogsa det ulovlige
DDT. Siden dette oftest
foregdr manuelt fra behol-
dere pé ryggen, og beskyt-
tende plagg er lite utbredt,
er helseplagene store.

Bt-bomull
I et forsek pa & bidra til
mer effektiv og rimeligere
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Kinesiske forskere har fremstilt en lang rekke sorter Bt-bomull som dyrkes i
stadig storre omfang. Foto: Casper Linnestad.

produksjon av bomull,
utviklet kinesiske forsker-
grupper pa midten av
90-tallet sorter med modi-
fiserte toksingener fra bak-
terien Bacillus thuringiensis
(B.t.). Malet var & fremstille
bomullsplanter som var
mindre utsatt for insekt-
angrep ved at de selv
produserer giftstoffer som
holder skadedyrene unna.
Seerlig bakteriegenet Cry1A
ble satt inn i ulike bomulls-
sorter. De forste linjene ble
godkjent for kommersiali-
sering i 1997.

P& samme tid utviklet
firmaene Monsanto og
Delta and Pineland tilsva-
rende toksinproduserende
bomullssorter for det ame-
rikanske marked. Et neert
samarbeid mellom ameri-
kanerne og det nasjonale
kinesiske bomullsforsk-
ningsinstituttet, CAAS,
bidro til en kjeerkommen
kompetanseheving i Kina.

I dag er detialt god-
kjent 22 sorter genmodifi-
sert Bt-bomull pé det kine-

siske markedet, av dem
fem amerikanske. Samtidig
pagér det et arbeid hos stat-
lige forskningsinstitusjoner
i provinsene med a krysse
Bt-sorter fra Monsanto og
CAAS inn i lokale kinesiske
bomullsvarianter. Flere av
disse mer “lokale” sortene
tas nd i bruk uten en neer-
mere evaluering og god-
kjenning av sentrale, regu-
latoriske myndigheter.

Stort omfang

Etter at et par tusen mal Bt-
bomull ble plantet for fro-
produksjon i Hebei-provin-
sen langs den Gule Flod i
1997, har bruken de péfol-
gende drene tiltatt raskt.
Bt-bomull brer seerlig om
seg i nordlige provinser
som Henan og Shadong.
Med 15 millioner mal i
2001 er na over 30 prosent
av bomullen i Kina gen-
modifisert. I enkelte omra-
der dyrkes naermest ute-
lukkende Bt-sorter, dette
gjelder spesielt for Hebei-
(med 97 % Bt allerede i



2000) og Shangdong-pro-
vinsene (80 % Bt i 2001).

I andre kinesiske regi-
oner, forst og fremst der
hvor sommerfugllarven
Heloicoverpa armigera ikke
er det fremste skadeinsek-
tet, er ikke Bt-bomull like
utbredt. Bendene moter
der andre problemer, for
eksempel rod edderkopp-
midd, som ikke lar seg
stoppe av Bt-toksinet. Det
er derfor ikke opplagt at
genmodifisert, toksinpro-
duserende bomull vil tas i
bruk over alt, siden ben-
dene forelopig ogsd ma
betale en hoyere frovare-
pris for Bt-sortene.

Fordelene

Kinesiske studier utfort i
tre sesonger fra 1999 til
2001 viser at bomull med
Bt-toksin i snitt gir en
avlingsekning pa mellom
fem og ti prosent. En
viktigere samfunnsmessig
konsekvens er imidlertid
at mengden sproytemiddel
som brukes na er betydelig
redusert. Med Bt-bomull
kan en bonde nord i Kina
redusere antall sproyte-
omganger per sesong fra
mellom 15 og 20 til kun

to. Som en felge av dette
benyttet bendene 20 000
tonn mindre pesticider i
1999 enn pa midten av
90-tallet. To &r senere var
reduksjonen p4 hele 78

000 tonn, noe som tilsvarer
en fjerdedel av den sam-
lede kinesiske sproytemid-
delbruken.

Redusert sproyting
betyr spart tid og lavere
kostnader, og viktigere;
forbedret helse. I omfat-
tende undersokelser har
kinesiske forskere registrert
om landarbeidere opplever
kvalme, hodepine, hudirri-
tasjon eller far fordeyelses-
besveer etter sproyting. Tall
fra ar 2000 viser at 29 pro-
sent av kinesiske bender

som utelukkende dyrket
konvensjonell bomull ble
syke etter sproyting. For
bender som bare dyrket
genmodifisert Bt-bomull
var andelen syke nede i
syv prosent. Av bender
som dyrket bade Bt-bomull
og tradisjonell bomull i
kombinasjon rapportertes
det om 19 % syke i lopet av
sesongen.

Prispress

Etter at bomullsprodusen-
tene nord i Kina opplevde
tunge ar pa begynnelsen
av 90-tallet som en folge
av omfattende insekt-
angrep og utvikling av
resistens hos skadedyr,
har Bt-bomull satt ny fart
pé neeringen. Jkt produk-
sjon og lavere kostnader
burde dermed fore til
lavere priser. Likevel steg
bomullsprisene fra 1999 til
2000 for sé 4 falle kraftig
tilbake i 2001. Analytikere
peker pa at prisekningen
for tre ar siden skyldtes
strukturelle forandringer i
bomullsmarkedene, mens
prisfallet i fjor delvis var
en folge av reduserte pro-
duksjonskostnader med
Bt-bomull. Selv med siste
ars prisfall tjente imidlertid
kinesiske bender nesten 50
USD mer per mal med Bt-
bomull enn konvensjonell
bomull. Marginene synes
derfor fortsatt & veere gode.
Dette taler for ekt bruk av
genmodifisert bomull ogsa
i de neermeste drene.

Valgfrihet

En av innvendingene mot
genmodifiserte planter er
at nye, kommersialiserte
sorter tjener storindustrien
og ikke kommer smaben-
der i utviklingsland til
gode. Bt-bomull i Kina ter
vaere ett eksempel pa at
ogsa den jevne bonde i
sma kar faktisk drar forde-
ler av denne nye teknolo-

gien. Etter at bomullsmar-
kedet ble gradvis fritt pa
slutten av 90-tallet er det
nd opp til hver enkelt av
Kinas fire millioner sma-
skalabegnder & bestemme
hvilke sorter de skal dyrke
og med hvilken teknologi.
Tidligere ble bendene tvun-
get til & dyrke bomull,
staten dikterte prisene. Na
er produksjonen basert pa
frivillighet, og bendene tar
markedspris.

Annerledeslandet

Kina skiller seg fra de fleste
andre land nar det gjelder
introduksjon av genmodifi-
serte planter i landbruket.
Bak Bt-bomullen i Kina

stdr det store, statlige pro-
sjekter, i mindre grad multi-
nasjonale selskaper. En stor
andel genmodifiserte frova-
rer er utviklet av kinesiske
forskere i statlig finansierte
laboratorier. Dertil selges
freene av statseide firmaer.
Dette har nok fert til at god-
kjenningspraksis sa langt
veert liberal hos regulato-
riske myndigheter.

Uavklarte spgrsmal

Selv om man i Kina foretar
okologiske vurderinger
med tilherende feltfor-
sok av de genmodifiserte
plantene, innhentes ogsé
nd kineserne av mer dypt-
pleyende vitenskapelige
diskusjoner omkring de
mulige miljomessige og
samfunnsmessige konse-
kvensene.

Sporsmal som resistens-
utvikling og genspredning
blir temaer for en senere
artikkel i GENialt.

Artikkelen er basert pd fore-
drag og samtaler med forskere
under The 7th International
Symposium on the Biosafety
of Genetically Modified
Organisms 1 Beijing,

10. - 16. oktober, se
www.worldbiosafety.net.
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Bt-toksiner

Bacillus thuringiensis (B.t.) er
en bakterie som produserer
giftstoffer mot visse typer
insekter, seerlig sommerfu-
gler og biller. Nér de krys-
tallinske toksinene spises av
insektene, aktiviseres disse
av enzymer i tarmen. Aktive
giftstoffer bindes sa til resep-
torer og odelegger tarm-
veggene hos insektet. Patte-
dyr har ikke reseptorer som
bindes til toksinene, giften
virker derfor spesifikt pa
insekter.

Bomull og mais er av de
genmodifiserte plantene som
na er fremstilt for & pro-
dusere sine egne, bakterielle
giftstoffer.

Bt-sorter av bomull ser ut
til & redusere sproytemiddel-
bruken. For Bt-mais er ikke
dette like klart. Forskerne
strides om de mulige oko-
logiske konsekvensene, som
resistensutvikling hos skade-
insekter og uenskede effek-

ter pd ikke-malorganismer.

Redaktgr: Casper Linnestad

TIPS
GENJalt

bioteknologinemnda@bion.no



Returadresse:

Bioteknologinemnda
Postboks 522 Sentrum
0105 Oslo

Vil genmodifiserte organismer (GMO) gi oss mer og bedre mat? Vil GMO agdelegge det biologiske mangfoldet og fare til akolo-
gisk katastrofe? Er GM-mat trygg eller gir den helseskader? Hvem har den egentlige makten nar det gjelder GM- mat? Hvilke
aktgrer er med i bildet? Hvilke argumenter bruker de?

Vi inviterer til den internasjonale konferansen:
Benefit or harm? Power and politics behind GM food

5. februar 2003 « kl 9:00 - 18:00 « Georg Sverdrups hus (Universitetsbiblioteket), Blindern, Oslo
Konferansen er kommet i stand gjennom et samarbeid mellom Landbruksdepartementet og fem gvrige departementer, Bio-
teknologinemnda, Forbrukerradet, Nettverk for mat og miljg, og ForUM for utvikling og milje.

Inviterte innledere er blant andre representanter fra WHO, EU-kommisjonen, Friends of the Earth, Consumers International, Nestlé, Monsanto
og forskere fra inn- og utland.

Konferansens mal er a gi et bidrag til den offentlige debatt og styrke grunnlaget for en nasjonal politikkutforming pd omradet. Konferansen har en
hey politisk og internasjonal profil. Innleggene vil i hovedsak bli gitt pa engelsk og simultanoversettes til norsk.

Deltakelse er gratis, antall deftakere er begrenset til 450 personer. Pdmelding md derfor gjores sd snart som mulig. Frist for pdmelding er 15. januar, med forbehold
om at konferansen allerede er fulltegnet. Mer informasjon om program og pdmelding er lagt ut pd www.bion.no.

Det Norske Veritas, Direktoratet for Naturforvaltning og i-&
Bioteknologinemnda arrangerer motet

Assessing the risk from transgenic plants:
The next step forward
3. - 4. februar 2002 - Hovik (Veritas, |5 min med bil fra Oslo)

Formalet med mgtet er & diskutere potensielle muligheter og begrensninger rundt metoder for risikovurderinger
av genmodifiserte planter.

Malgruppene er forst og fremst representanter fra industrien, NGOer, politikere, forvaltere og forskere innenfor
bioteknologi, risikohandtering og risikoanalyse. Motet foregar pa engelsk og deltakeravgiften er kr. 2.500,-

For mer informasjon om program, registrering og overnatting, se www.bion.no

Bioteknologinemnda og Patentstyret arrangerer et apent mgte om

Biopatenter og EUs patentdirektiv

Mgtet finner sted i midten av februar i Oslo

Foredragsholdere er fra Nuffield Council, Patentstyret, Justisdepartementet, grunnforskningen,
bioteknologiske bedrifter og advokatkontorer, alle har spesialkunnskap om biopatenter.

Matet er gratis, for pdmelding og mer informasjon, se www.bion.no



