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Fosterdiagnostikk i utlandet og personvern

Bakgrunn

NIPT (Non-invasiv prenatal testing) er en analyse av fosterets DNA i mors blod for a avdekke
risiko for utviklingsavvik. | dag er NIPT for tre kromosomavvik tillatt for alle norske gravide?,
mens det i Danmark og Sverige selges flere NIPT-produkter som tester for flere tilstander og
for kjgnn. Det gjgr at gravide reiser til Norges naboland for a ta utvidede fosterdiagnostiske
tester.

Et NIPT-produkt som flere pa norske nettforum for gravide fremhever og sier de selv har tatt,
er NIFTY. Testen er utviklet av det kinesiske selskapet BGI. Prisen for NIPT med trisomitesting
pa privat klinikk i Norge er rundt 9 000-10 000 kroner, mens NIFTY, som ogsa tester for kjgnn i
tillegg til flere andre tilstander, koster i underkant av 6 000 norske kroner[1]. Flere danske
klinikker selger denne NIPT-varianten og tilbyr denne ogsa til norske gravide. De danske
klinikkene sender blodprgven til analyse ved BGls laboratorier i Hong Kong, Kina[2].

Blodprgven som analyseres ved NIPT inneholder bade mors og fosterets DNA. Genetiske
opplysninger er definert som sensitive personopplysninger i EUs personvernlov (GDPR)[3]. Nar
sensitive personopplysninger innsamles, kreves det etter GDPR et informert samtykke hvor
formalet med behandlingen av opplysningene er tydelig og avgrenset[3].

Genetiske opplysninger er sensitiv informasjon som kan si mye om deg og din familie, for
eksempel knyttet til risiko for arvelige sykdommer og ulike egenskaper. Med hjelp av stadig
bedre sekvenseringsteknologi kan man finne frem til flere sammenhenger mellom genetikk og
sykdom. Analyser som for 20 ar siden tok flere ar, tar i dag kun noen timer, og man vet ikke i
dag hvordan genetiske data vil bli brukt i fremtiden. Ditt DNA vil kunne identifisere deg selv om
en prgve er anonymisert, da det unikt for den enkelt (med unntak av eneggede tvillinger).

1 Utvidelse av NIPT til 3 omfatte flere kromosomavvik enn trisomi 13, 18 og 21, ma godkjennes av Helse- og
omsorgsdepartementet etter bioteknologiloven § 4-2. Et tilbud om NIPT til andre formal gis kun til i gravide i
spesielle risikogrupper, blant annet brukes NIPT til RhD-typing av fostre og for & bestemme fosterets kjgnn i
tilfeller hvor det er risiko for alvorlig, arvelig kignnsbundet sykdom hos fosteret.



Blodprgver som benyttes til NIPT analyseres ved ulike laboratorier verden over. Noen
analyseres i landet hvor testen kjgpes, andre i landet hvor testen er utviklet (se tabell
nedenfor). Noen av laboratoriene som analyserer NIPT er utenfor E@S, og DNA-et til mor og
foster vil da overfgres til land som ikke har samme vern om personopplysninger som i E@S-
omradet. Europeiske klinikker som selger NIPT er ansvarlig for at GDPR overholdes[4], men
som Bioteknologiradets sekretariat har avdekket, er ikke det ngdvendigvis en garanti for at
reglene blir fulgt. Tester som er godkjent av Helsedirektoratet til salg i Norge vil fglge norske
regler for personvern, selv om analysen gjgres i utlandet.

Hvor analyseres NIPT-variantene som tilbys via private aktgrer?

Harmony (Roche) Som regel Sverige hvis kjgpt i
Skandinavia.

Panorama og Vistara (Natera) USA

NIFTY (BGI) Kina

Evita (Arcedi) Danmark

NIPT (Centogene) Tyskland

NIPT ved Volvat (Unilabs) Portugal

NIPT ved Aleris England

Bioteknologiradet ser det som viktig at alle som sender sitt biologiske materiale til analyse i
andre land selv undersgker hvor prgven analyseres, hvem som kan fa tilgang til de genetiske
dataene og hvilke formal opplysningene kan brukes til. Man bgr veere ekstra varsom nar det er
snakk om DNA-et til et mulig fremtidig barn.

NIPT i Norge

Helsedirektoratet godkjenner hvilke klinikker som kan tiloy NIPT i Norge. Tester som er
godkjent i Norge ma fglge norske regler, som for eksempel at overskuddsmateriale skal
destrueres nar analysen er utfgrt[5]. Virksomhetene som sgker godkjenning ma beskrive
hvordan de oppfyller kravene som stilles, inkludert hvilke rutiner som fglges for personvern
dersom prgvene analyseres ved laboratorier i utlandet[5].

NIPT som analyseres utenfor E@S

Flere NIPT-produkter som selges i E@S-omradet, blant annet i Danmark og Sverige, tester for
flere utviklingsavvik i fosterets arvemateriale enn det gjgres i Norge. De fleste testene
analyseres pa laboratorier i E@S-land, men ved kjgp av enkelte NIPT-produkter sendes
blodprgven til analyse utenfor E@S.

NIFTY er sa langt tatt av over ni millioner gravide globalt, hvorav majoriteten er kinesiske
kvinner[6, 7]. Den gravide godtar gjennom en samtykkeerklzering at blodprgven ved en NIFTY-
test sendes til Hong Kong for analyse[2]. Nar man signerer samtykkeerkleaeringen bekrefter man
0gsa a ha lest vilkarene som star i BGls personvernregler pa nett[2]. | personvernreglene
spesifiserer BGI at innsamlede data kan bli delt med kinesiske myndigheter hvis nasjonale
sikkerhetshensyn tilsier dette[8].

Det uklart ut fra samtykkeerklzeringen og personvernreglene hvor lenge BGI lagrer genetiske
data anonymisert. BGI sier til nyhetsbyrdet Reuters at de lagrer genetiske data fra kvinner



utenfor Kina i maksimalt fem ar[6]. Ifglge Reuters lagrer og bruker BGI Group NIFTY-data til
ulike forskningsformal, og selskapet har ved flere anledninger samarbeidet med den kinesiske
haeren om forskning med genetiske data fra den kinesiske befolkningen[6].

All overfgring av personopplysninger ut av E@S krever et sarskilt grunnlag for & veere lovlig[3].
Forbrukerradet sier at det generelt ikke er lov a overfgre personopplysninger til land med
vidtrekkende overvakningslover, hvor man ikke har tilfredsstillende beskyttelse i trad med
europeisk lovverk[9]. Forbrukerradet har bedt det norske Datatilsynet om a vurdere salget av
NIFTY naermere. Det danske forbrukerradet, Teenk, er ogsa informert. Det er behov for en
juridisk avklaring av hvorvidt NIFTY-testene bryter med europeiske personvernregler.

BGI Group er et av verdens ledende selskaper innenfor gensekvenseringsteknologi.
Amerikanske myndigheter har uttalt at de er bekymret for at BGls omfattende innsamling av
DNA kan gi Kina gkonomiske og militeere fordeler[10]. NIFTY-testen selges ikke i USA. Norske
nasjonale sikkerhetshensyn er ogsa et aspekt i denne saken. Hva lagret norsk DNA kan brukes
til i fremtiden, har vi i dag ikke oversikt over.

En av de andre NIPT-produktene som er mest utbredt i Skandinavia og som analyseres utenfor
E@S, er Panorama. Testen er utviklet av det amerikanske selskapet Natera og analyseres i USA.
Panorama kan man kjgpe pa private klinikker i Norge, men da har Natera forpliktet seg, etter
krav fra Helsedirektoratet, til a destruere prgven nar analysen er giennomfgrt. Hvis man kjgper
denne testen i Sverige eller Danmark, kan prgven brukes til forskning hvis den gravide har
samtykket til dette.

Bioteknologiradets anbefaling

Et samlet Bioteknologirad er bekymret for konsekvensene av at gravide i Norden tilbys
fosterdiagnostiske tester der informasjon om personvern er mangelfull og DNA lagres i Kina.
DNA inneholder unik informasjon om den enkelte og ved fosterdiagnostikk vil DNA-prgven
ogsa inneholde personsensitiv informasjon om et mulig fremtidig barn. Bioteknologiradet
oppfordrer norske helse-, forbruker- og personvernmyndigheter til 3 tilgjengeliggjore mer
informasjon om DNA-prgver som tas utenfor Norge eller som sendes ut av landet.
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