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Innspill rettslige rammer for helseforskning i Norge

Bakgrunn

Bioteknologiradet ble i brev av 8. mars 2023 invitert til 3 gi innspill om de rettslige rammene
for helseforskning i Norge, f@rst i ett innspillseminar i Helse- og omsorgsdepartementet den
19/4 og deretter skriftlig innen 30. april 2023. Nedenfor fglger Bioteknologiradets innspill i trad
med det som ble fremlagt pa mgte med departementet 19/4.

Departementets bakgrunn for a be om innspill er medisinsk-, og teknologisk utvikling som har
endret hvordan helseforsking blir giennomfgrt, samt tilbakemeldinger til Departementet om at
det er ugnskede rettslige hindre for a utfgre helseforskning i Norge. Ogsa pandemien har gjort
det klart at det er behov for a se pa vilkar for forskning under kriser.

Departementet ber om at innspill tar utgangspunkt i faktiske erfaringer fra konkrete
forskingsprosjekt, eller generelle erfaringer fra forskingsadministrativt arbeid, og fagmiljgene
oppfordres til a: Formulere hvilke juridiske problem de har mgtt p3a, hva som eventuelt ikke
kan Igses innenfor gjeldende rett, hvilke regler som i sa fall bgr endres.

Bioteknologiradets funksjon er ikke a drive forskning eller forskningsadministrasjon, men a
vaere en hgringsinstans for norske myndigheter og befolkningen i forbindelse med saker som
vedrgrer moderne bioteknologi. Radet skal uttale seg i saker etter Bioteknologiloven og
Genteknologiloven, herunder forslag til endringer i lov, forskrifter mv. som har betydning for
bioteknologi. Bioteknologiradet utaler seg derfor her, begrenset til, og med utgangspunkt i de
to lovene, og sitt mandat.

Bioteknologiradets innspill

Lover og forskrifter har som funksjon a sette rammer for hva som skal veere tillatt, med
bakgrunn i verdier og prinsipper med bred oppslutning i befolkningen. Sann sett vil lovverk
noen ganger, intendert, vaere til hinder for forskning for & kunne ivareta samfunnets, eller
enkeltindividers, interesser og rettigheter.



Samtidig kan dobbel regulering av forskning, uklart/uhensiktsmessig formulerte lover og

forskrifter eller et utdatert regelverk skape uintenderte hindringer for samfunnsnyttig og

gnsket forskning. Bioteknologi og genteknologi er et fagfelt i rask utvikling. Dette kan noen

ganger medfgre at lovverket ikke er i trad med teknologisk utvikling. Det sittende

Bioteknologirad har i noen tidligere uttalelser papekt tilfeller der gjeldende lovverk ikke er

oppdatert i trad med teknologisk utvikling, eller der et uhensiktsmessig regelverk bgr

oppdateres:

Bioteknologilovens kapittel 3 regulerer forskning pa befruktede egg, kloning med mer. Det
er i Norge kun tillatt & forske pa befruktede egg som er overtallige etter assistert
befruktning, og bare frem til 14 dager etter befruktning. Dette er gnskede begrensinger for
forskning pa befruktede egg. Humane stamcellebaserte embryomodeller, strukturer laget
fra humane stamceller som, - i ulik grad, ligner humane embryo, kan vaere et mer
tilgjengelig og etisk akseptabelt alternativ til bruk av overtallige befruktede egg. Genetisk
identiske embryomodeller kan lages i et stort antall, er modeller for a teste ut for
eksempel nye legemidler eller effekter av kjemikalier eller genetiske faktorer tidlig i den
embryonale utviklingen, og kan bidra til mer forskning og a redusere behovet for a bruke
humane embryo i forskning. Men forskning pa stamcellebaserte embryomodeller reiser
ogsa egne etiske, og juridiske, spgrsmal. Stamcellebaserte embryomodeller er ikke nevnt i
dagens bioteknologilov, men Bioteknologiradet har i en uttalelse fra 2022 papekt at
utviklingen innen stamcelleforskning de siste arene gjgr at det er viktig a fa pa plass et
regelverk som regulerer denne typen forskning na. Avhengig av hvordan dagens lovtekst
tolkes, kan gjeldende paragrafer i bioteknologiloven tolkes som et forbud mot forskning pa
stamcellebaserte embryomodeller eller alternativt, uintendert, vaere uregulert.
Bioteknologiradet anbefaler her at paragrafer i bioteknologiloven som omhandler
forskning pa menneskelige embryo tydeliggjgres for a gjgre det klart hvilke regler som
gjelder for forskning pa embryomodeller laget fra stamceller.

Genteknologiloven regulerer ogsa noen tilfeller helseforskning: Klinisk utprgving av
legemidler som bestar av eller inneholder genmodifiserte organismer (sakalte GMO-
legemidler) regnes som utsetting av GMO etter genteknologiloven og utlgser krav til helse-
og miljgrisikovurdering i henhold til Europeisk GMO regulering. Genteknologilovens norske
tilleggskrav gjgr at miljgmyndighetenes vurdering av GMO utsetting ogsa inkluderer
saernorske krav til vurdering av etisk forsvarlighet, samfunnsnytteverdi, og innvirkning pa
bzerekraftig utvikling. Vurderingen av samfunnsnytte, baerekraft og etikk ligger til
Bioteknologiradet, som derfor er en delaktgr innen miljigmyndighetenes vurdering.
Bioteknologiradet har flere ganger papekt at genteknologilovens tilleggskrav til
dokumentasjon av samfunnsnytte, baerekraft og etikk er lite hensiktsmessige og relevant
for GMO-legemidlene. Klinisk utprgving av legemidler pagar gjerne i flere land og
uhensiktsmessige og saernorske tilleggskrav til denne bestemte typen legemidler kan vaere
et hinder for klinisk utprgving i Norge og dermed for at norske pasienter far tidlig tilgang til
nye behandlinger gjennom kliniske studier, og for viktig kompetansebygging nar det
gjelder «spesiallegemidler» for helseforetakene.

Bioteknologiradet gjentar her sin anbefaling om at det ved sgknader om kliniske studier
med GMO-legemidler i mennesker ma gjgres unntak fra genteknologilovens krav om
vurdering av samfunnsnytte, bidrag til baerekraftig utvikling og etisk forsvarlighet.



Bioteknologiloven regulerer helseforskning i de tilfellene der forskningsdeltakerne skal fa
helsehjelp eller individuell tilbakemelding om resultater fra genetiske undersgkelser, og
loven stiller szerskilt strenge krav for a behandle genetiske opplysninger.

Genetiske data kan vaere en viktig kilde til folkehelsedata, og kobling av genetiske data til
andre typer helseregistre og tilrettelegging for deling og lettere tilgang til helsedata,
inkludert biobanker og genetiske data, kan bidra til a gke kvaliteten pa helse- og
omsorgstjenestene til pasienter. Genetiske date vil ogsa vaere sentrale for a oppna malene
i nasjonal strategi for persontilpasset medisin. Men hensyn til personvern kan noen ganger
vaere en hindring for forskning som gnsker a hente ut, dele, eller koble genetiske data med
andre typer informasjon. Ulike fagmiljger kan ha ulikt syn pa om genetiske opplysninger
bgr sidestilles med annen medisinsk informasjon, eller bgr ha en saerskilt status.

Bioteknologiradet papeker her at det kan vaere spesielle utfordringer ved a dele genetiske
helseopplysninger sammenlignet med andre typer helseopplysninger og at dette ma
hensyntas i arbeidet med ugnskede rettslige hindre for helseforskning. Genetiske data kan
veere prediktive for fremtidig sykdom, og kan ogsa inneholde informasjon med
betydningen som ikke er kjent pa tidspunkt for datainnsamling, men som fgrst senere blir
klar. Genetiske data kan gi informasjon om geografisk opphav og ha kulturell betydning for
personer eller grupper. Dessuten gir genetiske data om enkeltpersoner ogsa samtidig
informasjon om neer familie, bade i fortid, natid og framtid. Dette tilsier ogsa at
innsamling, lagring, deling og bruk av denne typen data bgr veere strengt regulert, og at
man ma veaere saerlig aktsom ved bruk av, og deling av, genetiske data
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