STORTINGET

Innst. 296 L

(2019-2020)

Innstilling fra helse- og omsorgskomiteen
om Endringer i bioteknologiloven mv.

Prop. 34 L (2019-2020)






10.

11.

12.

Innhold

Proposisjonens hovedinnhold
1.1 Sammendrag
1.2 Komiteens merknader

Ny aldersgrense for barns rett til opplysninger om donor og opplysningsplikt for foreldre

241 Sammendrag

2.2 Komiteens merknader

Vurdering av sokeres egnethet ved assistert befruktning
3.1 Sammendrag

3.2 Komiteens merknader

Lagring av ubefruktede egg og eggstokkvev pa medisinsk grunnlag
4.1 Sammendrag

4.2 Komiteens merknader

Tidsgrense for lagring av befruktede egg

5.1 Sammendrag

5.2 Komiteens merknader

Bruk av lagret egg som er befruktet med donorsaed med ny partner

6.1 Sammendrag
6.2 Komiteens merknader

Bruk av genetiske undersgkelser i helsetjenesten

7.1 Sammendrag

7.2 Komiteens merknader

Presisering av forbudet mot 4 teste andre (selvtester)
8.1 Sammendrag

8.2 Komiteens merknader

Bruk av genetiske undersokelser i forskning

9.1 Sammendrag

9.2 Komiteens merknader
Genterapi

10.1 Sammendrag

10.2 Komiteens merknader
Forslag fra mindretall

Komiteens tilrading

Side

o

11
11
11

12
12
12

13
13
13

14
14
15

16
16
16

16
16
17

32

32






O%

>

L
£

STORTINGET

Innst. 296 L

(2019-2020)

Innstilling til Stortinget
fra helse- og omsorgskomiteen

Prop.34 L (2019-2020)

Innstilling fra helse- og omsorgskomiteen om
Endringer i bioteknologiloven mv.

Til Stortinget

1. Proposisjonens hovedinnhold

1.1 Sammendrag

Helse- og omsorgsdepartementet fremmer i
proposisjonen forslag til flere endringer i bioteknologi-
loven.

[ proposisjonen foreslar departementet ogsa a end-
re begrepsbruken i helse- og omsorgstjenesteloven § 5-
6 om brukerrom. Ved en feil ble begrepsbruken i denne
bestemmelsen ikke endret samtidig som tilsvarende
endringer ble gjort i brukerromsloven.

1.2 Komiteens merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbeider-
partiet, Tore Hagebakken, Ingvild Kjerkol,
Hege Haukeland Liadal, Tuva Moflag og

Tellef Inge Mogrland, fra Heyre, Erlend
Larsen, Mari Holm Lgnseth, Sveinung
Stensland og Camilla Strandskog, fra
Fremskrittspartiet, Ashild Bruun-

Gundersen og Kjell-Bgrge Freiberg, fra
Senterpartiet, Kjersti Toppe, fra Sosialis-
tisk Venstreparti, Nicholas Wilkinson, og
fra Kristelig Folkeparti, lederen Geir
Jorgen Bekkevold,viser til Meld. St. 39 (2016-2017)
Evaluering av bioteknologiloven, og til Stortingets
behandling av den, jf. Innst. 273 S (2017-2018). I
meldingen la regjeringen frem sitt syn pa hvordan

bioteknologifeltet bar reguleres fremover, men unnlot
a konkludere pa flere omrader. Som grunnlag for
meldingen hadde regjeringen innhentet evalueringer
og rad fra Helsedirektoratet og Bioteknologiradet.
Stortingets behandling av saken varen 2018 er
bakgrunnen for Prop. 34 L (2019-2020) Endringer i
bioteknologiloven mv.

Komiteen avholdt hgring i saken 6. februar 2020,
der Elisabeth Grabgl-Undersrud, fungerende direkter i
Bioteknologirddet, innledet. Videre deltok Human-
Etisk Forbund, @nskebarn — Norsk forening for fertilitet
ogbarnlgshet, Kreftforeningen, Oslo Cancer Cluster, Le-
gemiddelindustrien, Forbrukerradet, Den norske lege-
forening og Den norske jordmorforening.

Komiteens flertall, alle unntatt medlemmet
fra Senterpartiet, viser til at Bioteknologiradet i ar har
gitt uttalelser som anbefaler & tillate eggdonasjon, em-
bryodonasjon og at friske kvinner kan fryse egg pd ikke-
medisinsk grunnlag.

Komiteens medlem fra Senterpartiet
merker seg at Bioteknologirddet behandlet forslaget om
eggdonasjon og assistert befruktning for enslige hen-
holdsvis 7. mai 2020 og 10. mars 2020, altsa etter at lov-
proposisjonen var fremmet og parallelt med at helse- og
omsorgskomiteen behandlet proposisjonen. Dette
medlem merker seg videre at det var et knapt flertall
pa 8av 15 radsmedlemmer som anbefalte & innfore egg-
donasjon og assistert befruktning for enslige. Et samlet
utvalg pekte i sin uttalelse pd at eggdonasjon dreier seg
om til dels viktige og kompliserte problemstillinger
som ikke ble diskutert i forbindelse med den offentlige
heringen sommeren 2019. Dersom eggdonasjon blir til-
latt, er det etter radets mening viktig & involvere bade



fagmiljger og den bredere offentligheten i en debatt om
vilkdrene for eggdonasjon i Norge.

Komiteens flertall, alle unntatt medlemmet
fra Senterpartiet, viser til at siste endring i bioteknologi-
loven ble gjort i 2003, og at det derfor er pa hey tid a
endre loven, da den ikke lenger er tilpasset den teknolo-
giske utviklingen. Flertallet mener det er viktig at
Norge har en bioteknologilov som er oppdatert, og som
tilrettelegger for innovasjon og forskning.

Komiteens medlem fra Senterpartiet vi-
ser til Stortingets behandling av Prop. 95 L (2012-2013)
Endringer i bioteknologiloven (straffebestemmelsen og
assistert befruktning til personer med seksuelt overfor-
bare sykdommer). Dette medlem viser ogsa til at
bioteknologiloven ble endret i 2009 i forbindelse med
innfering av felles ekteskapslov, og innfering av tilbud
om assistert befruktning til lesbiske par. Det vises ogsa
til at Stortinget endret bioteknologiloven i 2007, anga-
ende preimplantasjonsdiagnostikk og forskning pa
overtallige befruktede egg pa bestemte vilkar.

Komiteen viser til at bioteknologi gir mange mu-
ligheter til beste for mennesket. Teknologien gir blant
annet ny kunnskap om arsaker til sykdom, mer spesi-
fikk diagnostikk og behandling, bedre framstilling av le-
gemidler og flere muligheter innen assistert
befruktning. Den medisinskfaglige og teknologiske ut-
viklingen apner for muligheter som krever nye etiske
diskusjoner. Bioteknologi muliggjer tilgang til informa-
sjon og kunnskap om menneskers genetiske egenska-
per, bdde naverende helsetilstand og risiko for
framtidig sykdom og andre genetiske egenskaper.
Kunnskapen gir muligheter for forskning, behandling
og forebygging.

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Fremskrittspartiet og Sosia-
listisk Venstreparti, viser til brevutveksling med
Helse- og omsorgsdepartementet om lovteknisk bi-
stand, der det fgrste brevet (fra Arbeiderpartiet) ble
sendt 20. februar 2020, med svarfrist 16. mars. Etter
gjentatte sporsmal fra flertallets side, mottok parti-
gruppene brev fra departementet med lovteknisk bi-
stand forst 22. april 2020. Flertallet har etterstrebet a
fa god lovteknisk bistand fra Helse- og omsorgsdeparte-
mentet, men viser til at dette har vert tidkrevende og
sdledes har lagt rammer for arbeidet med proposisjo-
nen.Flertallet forstar at regjeringen har mattet prio-
ritere héandtering av koronautbruddet de siste to
manedene, men vil pdpeke at forste henvendelse fra
flertallet kom allerede 20. februar 2020.

Flertallet viser til at svarbrevene fra departemen-
tet folger som vedlegg til denne innstillingen.
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Komiteens medlemmer fra Hoyre og
Kristelig Folkeparti viser til Granavolden-platt-
formen, hvor det fremgdr at regjeringen vil at medisinsk
bruk av bioteknologi skal utnyttes til det beste for men-
nesker, i et samfunn der det er plass til alle. Dette skal
skje med respekt for menneskeverd, menneskerettighe-
ter og personlig integritet, og uten diskriminering pa
grunnlag av arveanlegg, basert pa etiske normer nedfelt
i var vestlige kulturarv.

Disse medlemmer mener genetisk og biotek-
nologisk kunnskap, og praktisk bruk av denne innenfor
helsetjenesten, har vert en viktig del av nyvinningene
innen moderne medisin til beste for menneskene. Dis-
se medlemmer viser til at det er viktig for regjering-
en at Norge ivaretar de konkurransefortrinnene vi alle-
rede har, og legger til rette for spesialiserte kompetanse-
miljeer pa dette feltet. Innenfor disse grensene vil regje-
ringen legge til rette for persontilpasset medisin.

Disse medlemmer viser til at enigheten mel-
lom Heyre, Fremskrittspartiet, Venstre og Kristelig Fol-
keparti om folgende endringer var utgangspunktet for
denne revideringen av bioteknologiloven:

1. Apne for & fjerne nedre aldersgrense for assistert
befruktning

2. Utvide lagringstiden for befruktede egg

3. Endre ordningen slik at det blir enklere for en fami-
lie & f4 samme donor til alle barna

Vurdere grensen for antall barn per donor
5. Inseminasjon (assistert overforing av sed) skal ikke

regnes inn i det statlige tilbudet om tre forsgk med

assistert befruktning

6. Opprettholde ikke-anonym saddonasjon og inn-
fore en plikt for foreldre til & informere barnet der-
som det er unnfanget gjennom assistert befrukt-
ning, for a ivareta barnets rett til & kjenne sitt biolo-
giske opphav

7. Formaélet med genetiske undersgkelser skal avgjore
om de skal defineres som prediktive eller diagnos-
tiske. Noen diagnostiserende undersgkelser regule-
res i dag svert strengt

8. Forenkle reglene for bioteknologisk forskning

9. Forenkle ogrydde opp i reglene om genterapi

10. Vaksiner som brukes innenfor det nasjonale vaksi-
nasjonsprogrammet, skal unntas fra reguleringen
av genterapi i bioteknologiloven

11. Sette ned aldersgrensen for nar barnet har rett pa a
fa vite sseddonors identitet, fra 18 ar til 15 ar

12. Presisere at det er straffbart & teste andre, unntatt
privatpersoner som gjor dette pa vegne av og etter
samtykke fra den opplysningene gjelder

13. Oppheve vilkaret om at genterapi bare kan brukes
til behandling av sykdommer som anses alvorlige

14. Klarlegge regelverket om bruk av lagrede befruk-
tede egg sammen med ny partner. Det forutsettes at
egget er befruktet med donorsaed
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15. Kravet til genetisk veiledning ved prediktive gene-
tiske undersokelser bor justeres slik at det kreves til-
passet genetisk veiledning. I dag kreves veiledning
for, under og etter testen. Kravet til veiledning ber
kunne tilpasses behovet i det enkelte tilfelle

16. Dagens krav om godkjenning av sykdommer som
friske mennesker kan gentestes for, oppheves, da
deter tilstrekkelig at virksomhetene som skal bruke
testene, ma godkjennes

17. Klargjgre at loven bare gjelder for prosjekter der
deltakerne far helsehjelp eller skal fa individuell til-
bakemelding om resultatene av prediktive gene-
tiske undersgkelser

18. Viderefore vilkaret om skriftlig samtykke og at gen-
terapi pa barn under 16 ar ikke kan gjgres uten
skriftlig samtykke fra barnets foreldre eller andre
med foreldreansvar

19. Innfgre krav om politiattest og barneomsorgsattest
for & godkjennes for assistert befruktning.

20. Dersom det er forhold ved sgker av assistert
befruktning som gjer at legen er i tvil om sgkerpa-
rets omsorgsevne, skal legen kunne innhente rad fra
en annen instans

21. Behandlende lege skal fa innsyn i relevant taushets-
belagt informasjon om par som sgker assistert
befruktning

22. Gi sentrale foringer i forskrift eller nasjonale ret-
ningslinjer for vurdering av egnethet hos par som
sgker assistert befruktning.

Komiteens medlemmer fra Fremskritts-
partiet viser til at Fremskrittspartiet i Stortinget fort-
satt star bak disse endringene.

Komiteens medlemmer fra Heoyre og
Kristelig Folkeparti understreker at dette vil vere
den forste store endringen av loven siden 2005. Still-
standen under den red-grgnne regjeringen medforte
forsinkelser i lovarbeidet som det ikke-sosialistiske
stortingsflertallet har tatt tak i. Denne moderniseringen
apner opp for mer forskning, bedre pasientbehandling
og mer effektiv persontilpasset medisin. Pasientene vil
na fa bedre tilgang pd moderne behandling, og disse
medlemmer vil forenkle ved 4 fjerne unedvendige
byrékratiske hindre. Disse medlemmer viser til at
ikke alle punktene over krever endringer i bioteknolo-
giloven.

Komiteens medlemmer fra Hoyre, Sen-
terpartiet og Kristelig Folkeparti vil vise til
bioteknologilovens formal, jf. § 1-1:

«Formalet med denne loven er a sikre at medisinsk
bruk av bioteknologi utnyttes til beste for mennesker i
et samfunn der det er plass til alle. Dette skal skje i sam-
svar med prinsipper om respekt for menneskeverd,
menneskelige rettigheter og personlig integritet og uten

diskriminering pa grunnlag av arveanlegg basert pa de
etiske normer nedfelti var vestlige kulturarv.»

Disse medlemmer merker at seg lovens formal
som her er sitert, skal ligge fast og er ikke foreslatt end-
ret,noedisse medlemmer mener er rett og viktig.

Disse medlemmer mener at medisinsk bruk av
bioteknologi ma bygge pa sentrale etiske verdier som
respekt for og vern om menneskeverdet og menneske-
lige rettigheter. Disse medlemmer mener det er
viktig med et lovverk som vil motvirke et sorterings-
samfunn der man kan velge bort kvaliteter hos barnet
som man ikke gnsker, og vil advare mot at barns men-
neskeverd slik kan bli korrelert til bestemte kvaliteter,
evner eller egenskaper, slik som kroppslig utvikling, ra-
sjonell evne osv.

Komiteen viser til at helsehjelp som er regulert i
bioteknologiloven, i hovedsak ytes i spesialisthelsetje-
nesten. Bioteknologiloven regulerer kun hva som er til-
latt eller ikke, mens pasient- og brukerrettighetsloven
regulerer om pasienten har rett til denne typen helse-
hjelp fra den offentlige helsetjenesten.

Komiteen understreker at menneskerettighete-
ne er fundert pa prinsippet om menneskets ukrenkelig-
het og kravet om at den enkeltes iboende menneske-
verd og personlige integritet respekteres. Menneskeret-
tighetene setter grenser for hvordan mennesker kan be-
handles. Dette gjelder ogsd innenfor bioteknologi og
medisinsk behandling.

Komiteen viser til at Den europeiske menneske-
rettskonvensjon (EMK), Konvensjonen om menneske-
rettigheter og biomedisin (biomedisinkonvensjonen)
og FNs konvensjon om barnets rettigheter (Barnekon-
vensjonen) representerer relevante menneskerettskon-
vensjoner pa bioteknologiomradet som Norge er retts-
lig forpliktet av. Norge er ogsa forpliktet gjennom E@S-
avtalen av ulike EU-direktiv og -forordninger som er re-
levante pa bioteknologiomradet.

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Heyre, Fremskrittspartiet
og Sosialistisk Venstreparti, mener det likevel
er viktig @ understreke at generelt sett gir menneske-
rettskonvensjonene landene stort handlingsrom til &
utforme egen politikk innenfor etisk utfordrende felt,
som for eksempel surrogati, eggdonasjon og rammer for
forskning pa befruktede egg.

Komiteens medlemmer fra Hgyre, Sen-
terpartiet og Kristelig Folkeparti viser til at
fore-var-prinsippet er en mate & behandle risikospers-
mal p4, der en prover a ta hoyde for den vitenskapelige
usikkerheten som kan foreligge. Disse medlemmer
mener at fore-var-prinsippet ma vektlegges i spgrsmal
der medisinsk behandling kan ha uheldige og irreversi-



ble konsekvenser for vare etterkommere. Serlig vil det-
te ha betydning for nedvendig grensesetting for
medisinsk forskning som kan fa betydning for kom-
mende generasjoner. Metoder for assistert befruktning
som bergrer menneskelivets begynnelse, ma derfor vur-
deres med aktsomhet.

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Fremskrittspartiet og Sosia-
listisk Venstreparti, vil pdpeke at loven regulerer
bruken av bioteknologien i Norge. Selve teknologien
som omtales, utvikles i stor grad i andre land, uavhengig
av norsk lovverk. Denne utviklingen skjer raskt. Det
inneberer at bestemmelsen fra 2003 om & foreta en
femarig evaluering er utdatert. Norske lovgivere ma
vere beredt til 4 ta fortlopende stilling til det som skjer
innen human bioteknologi. Det er nesten umulig & for-
utse hvor man vil vere pa dette feltet i verden bare ett
eller to ar fra nd. For mange mennesker i bide Norge og
andre land vil det kunne vare snakk om en flyreise og
tilstrekkelig betalingsvilje for & fa prevd ut neer sagt hva
man vil. Det i seg selv er ikke et argument for 4 tillate
mer enn hva den lovgivende forsamling mener er etisk
forsvarlig, men det er like fullt en realitet som utfordrer
lovverket, samt krever at myndighetene har oppdaterte
rad som har betydning for befolkningens liv og helse.

Flertallet fremmer derfor folgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen sikre at bioteknologilo-
ven i framtiden kan evalueres mer dynamisk og lopen-
de for & holde tritt med den raske utviklingen i
bioteknologien.»

Flertallet viser til at helsemyndighetene og fer-
tilitetsklinikkene i Norge, helt fra assistert befruktning
ble tatt i bruk, har hatt et felles mal om helhetlig og
grundig oppfelging av mor, svangerskap og barn etter
assistert befruktning. Med gkende andel barn som fo-
des etter assistert befruktning, og med de endringer i
bioteknologiloven som vil bli vedtatt i denne saken, er
det nd behov for bedre registrering av assistert befrukt-
ning i Norge.

Flertallet viser til at den gangen assistert befrukt-
ning ble tillatt i Norge, ble det rutinemessig satt inn flere
befruktede egg i kvinnens livmor for & gke sjansen for
graviditet. Da det viste seg at konsekvensene av a sette inn
flere befruktede egg var gkt sykelighet og dedelighet for-
arsaket av hgye tvillingrater, ble rutinen endret. Dette ble
fanget opp av rapporteringen til myndighetene, som der-
med bidro til & forbedre det helsemessige utfallet av svan-
gerskapene. Med de endringene i bioteknologien som er
og vil komme, er det behov for bedre registrering og kva-
litetssikring av dataene klinikkene melder om. Dagens
todelte rapportering utelukker behandlingene som ikke
resulterer i graviditet, og det er ikke mulig & fa oversikt
over svangerskap som blir avbrutt fgr uke 12. Langtidsef-
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fekten av hormonbehandling og inngrep for kvinner
som gjennomgar flere behandlinger uten a bli gravid, har
man derfor lite kunnskap om. For & ivareta dette i Norge
mener flertallet at Medisinsk fgedselsregisterforskrif-
ten md endres, og foreslar at § 1-2 utvides med et punkt 5
«kvinner eller par som blir behandlet med assistert be-
fruktning», og forutsetter at behovet for mer utdypende
opplysninger knyttet til behandlingen er dekket av § 1-8
punkt 3 om «behandlingsmetode».

P4 denne bakgrunn fremmer flertallet folgende
forslag:

«Stortinget ber regjeringen endre Medisinsk fod-
selsregisterforskriften med sikte pa 4 registrere alle be-
handlinger med assistert befruktning i Medisinsk
fedselsregister, uavhengig av utfall.»

Komiteens medlemmer fra Hgyre, Sen-
terpartiet og Kristelig Folkeparti merker seg
at flere av lovforslagene som stortingsflertallet fremmer
i denne innstillingen, ikke har vert pa egen hering, si-
den det ikke var en del av regjeringens forslag. Disse
medlemmer mener det er uheldig at rammene om-
kring nye lovbestemmelser, som tilbud om eggdona-
sjon og assistert befruktning for enslige, blir til ved en
enighet blant et flertall pa Stortinget uten at verken fag-
miljo eller andre far ta stilling til forslagene i &penhet for
loven blir endret, og at lovutformingen skjer i lukkede
prosesser. Disse medlemmer viser til at det er flere
sporsmal som er uavklarte, som for eksempel hvordan
nye tilbud skal finansieres — om det skal finansieres av
hey egenbetaling eller ikke, betaling av donorer, hvor-
dan nye tilbud skal kunne kombineres og hvilke alders-
grenser som skal gjelde m.m. Disse medlemmer
mener det hadde tjent saken & sende nye lovendrings-
forslag pa hering.

Disse medlemmer meneratbeslutninger knyt-
tet til etiske vurderinger rundt medisinsk bruk av bio-
teknologi ber tas av Stortinget, og i liten grad delegeres
tilregjering og underliggende etater.Disse medlem-
mer vil fremholde at hvorvidt noe er tillatt i et annet
land, ikke ma veere avgjorende for om noe som ellers
bryter med det som nasjonaltanses som grunnleggende
etiske hensyn, skal veere mulig. Disse medlemmer
mener at Norges regulering av bioteknologi skal vurde-
res i lys av vart eget syn pa etikk, verdier og hva som er
hensiktsmessig og ensket nasjonal regulering.

2. Ny aldersgrense for barns rett til opp-
lysninger om donor og opplysnings-
plikt for foreldre

2.1 Sammendrag

Etter bioteknologiloven § 2-7 har den som er fadt
etter assistert befruktning ved hjelp av donorszd, ved
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fylte 18 ar rett til & fa vite seeddonors navn og fodsels-
nummer. Et donorregister skal bista barnet med dette.
Det er bare barnet som har rett til & fa opplysninger om
seeddonors identitet. Denne rettigheten tradte i kraft
1.januar 2005 og gjelder barn fodt etter assistert be-
fruktning som er utfgrt etter denne datoen. Fgr 2005 var
seddonor anonym. Foreldrene har ingen rettslig plikt
til & fortelle barnet at det er blitt til ved seeddonasjon. En
seddonor skal ikke gis opplysninger om parets eller
barnets identitet.

Departementet foresldr at aldersgrensen for nar
barnet skal ha rett til 4 fa vite seddonors identitet, settes
ned fra 18 ar til 15 ar. Kunnskap om seeddonor og gene-
tisk opphav er viktig for barnets identitetsutvikling, og
en aldersgrense pa 15 ar vil i sterre grad kunne gi barnet
slik kunnskap. En senket aldersgrense vil ogsa henge
godt sammen med en plikt for foreldrene til & fortelle
barnet at det har blitt til med donorsad. Barnet skal da
tidlig ha fatt vite at det er en seeddonor, og vil kanskje
tidligere etterspgrre informasjon om hvem det er. Plik-
ten til 4 informere er ogsa et signal om sterre dpenhet
rundt denne typen spgrsmal.

Departementet foreslar en sanksjonsfri plikt for for-
eldre til & informere barnet om at det er blitt til ved seed-
donasjon. Hensynet bak forslaget er todelt. Det skal
veere apenhet fra foreldrene overfor barnet om at det er
blitt til ved donasjon, og de skal gi barnet en bedre mu-
lighet til 4 benytte seg av retten til 4 fi vite donors iden-
titet.

Departementet understreker at foreldrenes infor-
masjonsplikt etter § 2-7 skal vaere sanksjonsfri. Etter de-
partementets vurdering er det lite hensiktsmessig med
straff i slike tilfeller. Dette innebrer at en eventuell
overtredelse av informasjonsplikten unntas fra straffe-
bestemmelsen i § 7-5. Denne presiseringen tas inn i et
nytt tredje ledd i § 7-5.

2.2 Komiteens merknader

Komiteen viser til at regjeringen foreslar ny al-
dersgrense for barns rett til opplysninger om donor, og
at opplysningsplikten for foreldre settes ned fra 18 ar til
15 ar. Videre foreslar regjeringen en plikt for foreldre til
a informere barnet om at det er blitt til ved seeddona-
sjon, tilsvarende dagens plikt til & informere barn om at
de er adoptert. Regjeringen peker pa at kunnskap om
seddonor og genetisk opphav er viktig for barnets iden-
titetsutvikling, og at en aldersgrense pa 15 ar i storre
grad vil kunne gi barnet slik kunnskap.

Komiteen viser til at forslaget stgttes av et stort
flertall av hegringsinstansene, samt at en lovendring kun
vil fa virkning for barn som er blitt til ved hjelp av seed
som er donert etter at lovendringen er satt i verk.

Komiteen viser til at FNs barnekonvensjon un-
derstreker at barn har rett til & kjenne sine foreldre og fa
omsorg fra dem. Komiteen vil understreke at nar lov-

verket apner for donasjon av arveanlegg, er det avgjo-
rende at donor ikke er anonym, og at barnets rett til &
kjenne sitt biologiske opphav sikres.

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Fremskrittspartiet og Sosia-
listisk Venstreparti, viser til at opplysningsplikten
ma gjelde bade ved eggdonasjon og seeddonasjon. Lov-
teksten mé derfor oppdateres i samsvar med at forbu-
det mot eggdonasjon oppheves.

Flertallet fremmer derfor folgende forslag:

«§ 2-7 skal lyde:
§ 2-7 Foreldres opplysningsplikt og barnets rett til opplys-
ninger om donor

Foreldre som har fatt barn ved hjelp av donert ube-
fruktet egg eller donert seed, skal sd snart det er tilrddelig
informere barnet om dette.

Den som er fgdt etter assistert befruktning ved hjelp
av donert ubefruktet egg eller donert sced har ved fylte 15
ar rett til & fa opplysninger om donors identitet. Et
donorregister skal bista barnet med dette. Legen skal in-
formere kvinnen og hennes eventuelle ektefelle eller sam-
boer om fra hvilken alder barnet vil kunne fd opplysnin-
ger om donors identitet.»

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet viser til at Arbeiderpartiet i forbindelse med
Stortingets behandling av stortingsmeldingen om eva-
luering av bioteknologiloven (Innst. 273 S (2017-2018,
jf. Meld. St. 39 (2016-2017)) foreslo at opplysningsplik-
ten skulle opprettholdes pa 18 ar, og begrunnet dette
med bade barnets modenhet og hvordan en lavere al-
der kan bidra til & gjore det vanskeligere & rekruttere
donorer. Disse medlemmer vil stgtte forslaget til
lovendring slik det nd foreligger, blant annet pa bak-
grunn av entydige heringsinnspill. Disse medlem-
mer vektlegger ogsd at barns styrkede rettsstilling og
autonomi de siste 20-30 arene taler for en lavere alder.
Disse medlemmer vil imidlertid papeke at alders-
grensene knyttet til helsetjenester dermed ikke blir har-
monisert, ettersom bade 15 ar og 16 ar vil gjelde for
ulike deler av helsetjenesten. Disse medlemmer
mener at det bor foretas en gjennomgang av aldergren-
sene med sikte pa harmonisering,

Komiteens medlemmer fra Hoyre, Sen-
terpartiet og Kristelig Folkeparti vil ogsd
peke pa dagens lovbestemmelse om at donor skal veere
ukjent, altsa at donor ikke kan vere en bekjent eller
slektning, og statter dette. Disse medlemmer slut-
ter seg til forslaget om ny aldersgrense for barns rett til
opplysninger om donor, og innfering av opplysnings-
plikt for foreldre. Disse medlemmer viser til regjer-
ingens forslag i adopsjonsloven (Prop. 88 L (2016—
2017)) om a senke retten til innsyn i biologiske foreldres



identitet ved adopsjon fra 18 til 15 ar, men at forslaget
ikke fikk det ngdvendige flertall i Stortinget.

Komiteens medlem fra Senterpartiet
mener at retten til & vite biologiske foreldres identitet
bor senkes til 15 ar, ogsa for barn som er adopterte.

3. Vurdering av sokeres egnethet ved
assistert befruktning

3.1 Sammendrag

Etter gjeldende rett er det legen som bestemmer om
paret skal tilbys assistert befruktning. Av bioteknologi-
loven § 2-6 fremgar det at «avgjgrelsen skal bygge pa
medisinske og psykososiale vurderinger av paret. Det
skal legges vekt pa parets omsorgsevne og hensynet til
barnet beste».

Retningslinjer for vurdering av egnethet ved assistert
befruktning

Departementet foreslar at det gis sentrale foringer
for hvordan vurdering av egnethet hos par som sgker as-
sistert befruktning, skal utfgres. Dette bade av hensyn til
det framtidige barnet, til likebehandling og forutsigbar-
het for par som sgker assistert befruktning, og av hensyn
til helsepersonell som skal foreta en slik vurdering. Det
er viktig at barnet far foreldre som har omsorgsevne. De-
partementet vil gi Helsedirektoratet i oppdrag a utar-
beide slike retningslinjer.

Alder

Departementet foreslar videre & lovfeste at kvinner
som skal motta assistert befruktning, ikke ma vere eldre
enn 45 ar. P4 bakgrunn av heringsinnspill fra blant an-
net Helsedirektoratet finner departementet imidlertid
grunn til & presisere skjeringstidspunktet ytterligere.
Det foreslas at det presiseres i bestemmelsen at tids-
punktet det siktes til for nar en kvinne «mottar assistert
befruktning», er tidspunktet for inseminasjon eller inn-
setting av befruktede egg. Med ikke «eldre enn 45 &r»
menes at kvinnen ikke ma veere fylt 46 ar.

Etter departementets vurdering taler likevel mye
for at det ber lovfestes en absolutt aldersgrense for nar
kvinner kan motta assistert befruktning. En aldersgren-
se i loven vil gi en forutsigbarhet for kvinnene og bidra
til en mest mulig lik praksis. Videre vil en gvre alders-
grense ikke vere til hinder for at det foretas individuelle
vurderinger opp til denne grensen. Aldersgrensen har
en saklig begrunnelse og rammer heller ikke urimelig
hardt.

Om innsyn i relevant informasjon

Departementet foreslar at behandlende lege skal fa
innsynirelevant taushetsbelagt informasjon om sgkere
av assistert befruktning i forbindelse med avgjgrelse om
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behandling med assistert befruktning. Det skal kreves
samtykke fra den opplysningene gjelder. Forslaget har
fatt god stotte av heringsinstansene.

Departementet videreforer ikke forslaget om at
opplysninger om vandel skal kunne gis etter samtykke i
den forbindelse. Det vises til hgringsuttalelsen fra Politi-
direktoratet om at politiregisterloven ikke gir hjemmel
til utlevering av vandelsopplysninger etter samtykKke.
Videre vil forslaget etter departementets vurdering
vere ungdvendig da sgker uansett ma fremlegge barne-
omsorgsattest.

Rddgivende instans

Departementet foreslar at behandlende lege som er
i tvil om omsorgsevnen, skal kunne innhente rad fra en
annen offentlig instans i serlige tilfeller.

Departementet foreslar imidlertid at ordlyden i lov-
forslaget om at legen «fatter vedtak» om paret skal fa as-
sistert befruktning, endres til «beslutter». Reglene for
Kklage i pasient- og brukerrettighetsloven gjelder i disse
sakene. Dersom paret mener at avslag pa deres spknad
om assistert befruktning er et brudd pa deres rett til
nedvendig helsehjelp etter pasient- og brukerrettig-
hetsloven § 2-1b, kan det klages til fylkesmannen etter
lovens § 7-2.

Forslaget om en radgivende instans har fatt god
stgtte av hgringsinstansene som har uttalt seg om for-
slaget. Fertilitetsklinikkene opplever noen ganske fa til-
felleriaret hvor de eri tvil om sgkernes egnethet. Depar-
tementet vil vurdere neermere om Bufetat kan fa ansvar
for & vaere radgivende instans for vurdering av egnethet
hos enkelte sgkere av assistert befruktning. Fgr bestem-
melsen kan tre i kraft, skal departementet utrede et fag-
lig og juridisk rammeverk for slike vurderinger.

Barneomsorgsattest

Departementet videreforer forslaget om at det inn-
fores en plikt til & legge frem en barneomsorgsattest for
alle par som sgker assistert befruktning.

En barneomsorgsattest er en politiattest for personer
som skal ha omsorg for eller oppgaver knyttet til mindre-
arige. Attesten kan bidra til & sikre at en person som over
tid eller jevnlig skal ha heldsgns omsorgsansvar for
mindrearige, ikke er uegnet for oppgaven. Pa barne-
omsorgsattesten skal det anmerkes om personen er sik-
tet, tiltalt, har vedtatt forelegg eller er domt for overtre-
delse av flere straffebestemmelser som for eksempel sek-
sualforbrytelser mot barn og voksne, drap, narkotikafor-
brytelser og grov volds- og ranskriminalitet.

3.2 Komiteens merknader
Alder

Komiteen viser til at regjeringen foreslar & lovfes-
te at kvinner som skal motta assistert befruktning, ikke
ma veere eldre enn 45 ar.
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Komiteen vil pdpeke at med ikke «eldre enn 45
ar» menes at kvinnen ikke kan vere fylt 46 ar ved det
tidspunktet hun mottar assistert befruktning.

Komiteens flertall, alle unntatt medlemmene
fra Arbeiderpartiet, stotter forslaget om & lovfeste at
kvinner som skal motta assistert befruktning, ikke ma
vaere eldre enn 45 &r.

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet gnskerikke at det skal lovfestes en absolutt al-
dersgrense for ndr kvinner kan motta assistert
befruktning. Disse medlemmer synes det er synd
dersom kvinner eksempelvis ikke kan benytte befruk-
tede egg til et spskenforsgk fordi man har blitt eldre enn
45 ar. Disse medlemmer anerkjenner at det er
pkende risiko forbundet med selve svangerskapet nar
kvinnen er eldre, men eggenes kvalitet er avhengig av
tidspunktet de hentesutpd.Disse medlemmer me-
ner imidlertid at dette er spersmal som ber avklares fag-
ligi en veiledende forskrift.

Vurdering av sokers egnethet ved assistert befruktning

Komiteen viser til at regjeringen foreslar at par
som sgker assistert behandling, skal legge frem en bar-
neomsorgsattest. P4 denne attesten skal det st om per-
sonene er siktet, tiltalt eller demt for flere straffebestem-
melser som for eksempel seksualforbrytelser, grov vold,
narkotikaforbrytelser eller drap.

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Fremskrittspartiet og Sosia-
listisk Venstreparti, viser til eget forslag om &
tillate assistert befruktning ogsa for enslige. Dette vil
nedvendigvis méatte pdvirke egnethetsvurdering ogsa
av par som sgker assistert befruktning. Flertallet vil
understreke at barnets rett til en trygg og god oppvekst
ma veie tyngre enn voksnes gnsker om a fa barn. Mange
barn i Norge har en god oppvekst med bare én forelder.
Adopsjonsloven tillater ogsa at enslige kan adoptere.
Nar departementet gir Helsedirektoratet i oppdrag a ut-
arbeide retningslinjer for vurdering av egnethet ved as-
sistert befruktning, kan det ikke legges avgjorende vekt
pa at par som sgKer assistert befruktning, vil leve i sam-
me husholdning gjennom hele barnets oppvekst.

Flertallet fremmer derfor folgende forslag:

«§ 2-6 skal lyde:
§ 2-6. Avgjorelse om behandling

Beslutning om 4 foreta behandling med sikte pa as-
sistert befruktning treffes av lege. Beslutningen skal byg-
ge pa medisinske og psykososiale vurderinger av kvin-
nen og hennes eventuelle ektefelle eller samboer. Det skal
legges vekt pa kvinnens og hennes eventuelle ektefelle el-
ler samboers omsorgsevne og hensynet til barnets beste.

Huis det er ngdvendig for d supplere de opplysninge-
ne som gis av kvinnen eller paret selv, kan legen innhente
relevant informasjon fra offentlige instanser for d foreta
vurderingen av kvinnens eller parets omsorgsevne og
hensynettil barnet beste etter forste ledd. Slik informasjon
kan blant annet veere opplysninger om kvinnens eller pa-
rets helse, pkonomi, bolig og hvor lenge paret har bodd
sammen. Ved innhenting av opplysninger som er under-
lagt lovbestemt taushetsplikt, kreves samtykke fra den
opplysningene gjelder.

Dersom legen er i tvil om kvinnen eller parets om-
sorgsevne, kan legen be om en vurdering av omsorgsevne
fra en instans bestemt av departementet. Etter & ha mot-
tatt vurderingen, beslutter legen om kvinnen eller paret
skal fa behandling med assistert befruktning.

Departementet kan gi neermere forskrifter om be-
handlingen av spknader om assistert befruktning.»

Komiteens medlem fra Senterpartiet vi-
ser til at vurdering av hvordan man skal kunne vurdere
«egnethet» hos enslige kvinner til & fa assistert befrukt-
ning, nd ikke er droftet, siden flertallet avviser & sende
forslag om dette pd hering. Innfering av assistert be-
fruktning for enslige kvinner vil ogsa kunne fa konsek-
venser for egnethetsvurderingen av par som soker
assistert befruktning. For eksempel vil informasjon om
hvor lenge par har bodd sammen, ikke kunne vektleg-
ges siden det da blir forskjellsbehandling opp mot kvin-
ner som ikke har partner, men som far rett til assistert
befruktning. Dette medlem viser til at Senterpartiet
ikke stotter forslaget om assistert befruktning for ensli-
ge, og viser til merknader om dette andre steder i inn-
stillingen. Dette medlem mener at det er
kritikkverdig at dette foreslas innfert uten ordineer he-
ringsrunde.

Barneomsorgsattest
Komiteens flertall, medlemmene fra
Hoyre, Fremskrittspartiet, Sosialistisk

Venstreparti og Kristelig Folkeparti, statter
regjeringens forslag om at det i tillegg skal fremlegges
barneomsorgsattest som skal vektlegges i en egnethets-
vurdering. Flertallet fremmer derfor folgende til-
leggsforslag til § 2-6 annet ledd:

«§ 2-6 annet ledd skal lyde:

Den som sgker assistert befruktning skal legge frem
en barneomsorgsattest som nevnt i politiregisterloven
§ 39 forste ledd.»

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet og Senterpartiet stgtter ikke kravet om
en barneomsorgsattest ved sgknad om assistert be-
fruktning. Disse medlemmer forstar intensjonen i
forslaget, men mener likevel at det er feil at man blir av-
krevd politiattest for & fa tilgang til helsehjelp. Disse



medlemmer mener at hensynet til barnets beste kan
ivaretas ved at man far klarere og felles retningslinjer for
omsorgsevnevurderingen som allerede skjer i dag.

Komiteens medlem fra Senterpartiet
stotter at alle som sgker om assistert befruktning, vur-
deres bade medisinsk og ut fra om paret har omsorgsev-
ne.Dette medlem stgtter at det innfgres klarere og
felles retningslinjer for denne vurderingen, der det pre-
siseres hvilke opplysninger som skal innhentes, samt
nar informasjon og vurdering fra andre instanser skal
benyttes. Dette medlem stgtter imidlertid ikke at
det innferes krav om a fremlegge omsorgsattest for a
spke om assistert befruktning.

Dette medlem viser til at barneomsorgsattest
ifolge proposisjonen er en politiattest som angir om
personen er siktet, tiltalt, har vedtatt forelegg eller er
demt for overtredelse av flere straffebestemmelser, som
for eksempel seksualforbrytelser mot barn og voksne,
drap, narkotikaforbrytelser og grov volds- og ranskrimi-
nalitet. Dette betyr at en barneomsorgsattest vil vare re-
lativt omfattende ogikke er tenkt som en attest som kun
skal avdekke seksualforbrytelser. Dette medlem me-
ner grenseoppgangen blir vanskelig ved innfaring av en
barneomsorgsattest slik regjeringen foreslar, seerlig be-
slutningen om hvem av tidligere domfelte som ikke skal
fa rett til assistert befruktning ved barnlgshet. Hvilke ty-
per kriminalitet som ikke er forenlige med det & vere
foreldre, vil da bli et spgrsmal som ma besvares. Dette
medlem mener at en barneomsorgsattest ogsa kan gi
falsk trygghet.

Dette medlem viser til at Senterpartiet som
eneste parti ikke stgttet krav til politiattest ved assistert
befruktning ved behandling av stortingsmeldingen om
Evaluering av bioteknologiloven, jf. Innst. 273 S (2017-
2018).

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet og Senterpartiet viser Human-Etisk For-
bunds heringsinnspill til komiteen, som stgtter
intensjonen om & ivareta barnets behov, men mener
kravet om omsorgsattest er a ga for langt. Forbundet pa-
peker at ingen andre foreldre avkreves en slik attest nar
det gjelder a fa egne barn, og at det mangler kunnskaps-
messig belegg for at tiltaket er ngdvendig ogegnet. Dis-
se medlemmer viser ogsa til heringsinnspillet fra
@nskebarn — Norsk forening for fertilitet og barnlgshet,
som anser at krav om omsorgsattest verken er forholds-
messig eller hensiktsmessig for & forhindre at barn blir
utsatt for overgrep. Disse medlemmer viser til hg-
ringsinnspillet fra Legeforeningen, som beskriver krav
om omsorgsattest som svert inngripende, og at depar-
tementet ikke i tilstrekkelig grad har begrunnet behov-
et for tiltaket. Foreningen papeker dessuten at det ikke
er uproblematisk & sammenligne assistert befruktning
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med adopsjon, slik det gjgres i proposisjonen. Disse
medlemmer deler bekymringen til hgringsinstanse-
ne.

Disse medlemmer viser til at proposisjonen
anferer at krav om omsorgsattest i dag hovedsakelig
gjelder personer som skal ha omsorg for andres barn.
Departementet argumenterer likevel ut fra at omsorgs-
attest kreves ved sgknad om adopsjon. Disse med-
lemmer mener sammenligningen med adopsjon er
lite treffsikker, ettersom adopsjon innebzrer omsorgs-
overtakelse av andres barn, som i mange tilfeller har et
mer utfordrende utgangspunkt enn barn for gvrig. Dis-
se medlemmer mener dessuten at tiltaket fremstar
uforholdsmessig inngripende, tatt i betraktning at man
ikke avkrever attest for par som skal ha egne barn.

P4 denne bakgrunnen fremmer komiteens
medlem fra Senterpartiet folgende forslag:

«§ 2-6 skal lyde:
§ 2-6 Avgjorelse om behandling

Beslutning om a foreta behandling med sikte pa as-
sistert befruktning treffes av lege. Beslutningen skal byg-
ge pa medisinske og psykososiale vurderinger av paret.
Det skal legges vekt pa parets omsorgsevne og hensynet
til barnets beste.

Huis det er ngdvendig for d supplere de opplysninge-
ne somgis av paret selv, kan legen innhente relevant infor-
masjon fra offentlige instanser for d foreta vurderingen av
parets omsorgsevne og hensynet til barnet beste etter fors-
te ledd. Slik informasjon kan blant annet vcere opplysnin-
ger om parets helse, skonomi, bolig og hvor lenge paret
har bodd sammen. Ved innhenting av opplysninger som
er underlagt lovbestemt taushetsplikt, kreves samtykke
fra den opplysningene gjelder.

Dersom legen er i tvil om parets omsorgsevne, kan le-
gen be om en vurdering av omsorgsevnen fra en instans
bestemt av departementet. Etter 4 ha mottatt vurderin-
gen, beslutter legen om paret skal fa behandling med as-
sistert befruktning.

Departementet kan gi nermere forskrifter om be-
handlingen av spknader om assistert befruktning.»

4. Lagring av ubefruktede egg og egg-
stokkvev pa medisinsk grunnlag

4.1 Sammendrag

Departementet foreslar at rett til lagring av ubefruk-
tede egg eller eggstokkvev pd medisinsk grunnlag ogsa
skal omfatte medisinske tilstander som kan fore til tid-
lig befruktningsudyktighet.

Departementet ser ingen god grunn til a skille mel-
lom kvinner som star i fare for @ miste fruktbarheten pa
grunn av medisinsk behandling, og kvinner som risike-
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rer det samme pa grunn av andre serlige medisinske
forhold.

4.2 Komiteens merknader

Komiteen viser til at lagring av ubefruktede egg
og eggstokkvev i dag kun er tillatt for kvinner som opp-
fyller kravene for assistert befruktning, noe som inne-
beerer at hun ma sgke sammen med ektefelle eller sam-
boer. Bioteknologiloven apner imidlertid ogsa for at
kvinner som «skal giennomga behandling som kan ska-
de befruktningsdyktigheten», kan lagre ubefruktede egg
eller eggstokkvev. Dette gjelder uavhengig av sivilstatus.

Komiteen viser til at unge kvinners befruktnings-
dyktighet ogsd kan bli skadet pa grunn av sykdom som
gjor at de kommer i tidlig overgangsalder. Dagens bio-
teknologilov apner imidlertid ikke for lagring ved slike
tilstander. Regjeringen foreslr & innfore rett til lagring
av ubefruktede egg eller eggstokkvev pa medisinsk
grunnlag ogsa for medisinske tilstander som kan fore til
tidlig befruktningsudyktighet. Komiteen merker seg
at forslaget har fatt stotte av samtlige heringsinstanser
som har kommentert forslaget.

Komiteen mener det ikke er gode grunner til &
skille mellom kvinner som star i fare for & miste frukt-
barhet pa grunn av medisinsk behandling, og kvinner
som star i fare for & miste fruktbarhet pa grunn av syk-
dom.Komiteen stiller seg bak forslaget om at biotek-
nologiloven endres, slik at lagring av ubefruktede egg el-
ler eggstokkvev pa medisinsk grunnlag ogsa omfatter
medisinske tilstander som kan fore til tidlig befrukt-
ningsudyktighet.

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Fremskrittspartiet og Sosia-
listisk Venstreparti,visertil at Bioteknologiradet i
mai 2020 gikk inn for & anbefale at alle friske kvinner
kan fryse ned egg, som en brukerfinansiert tjeneste. Bio-
teknologiradet peker pd at dette kan styrke kvinners
selvbestemmelse og ytterligere kontroll over egen re-
produksjon.

Komiteens medlemmer fra Hoyre, Sen-
terpartiet og Kristelig Folkeparti visertilatet
flertall pd 10 medlemmer i Bioteknologiradet mener at
alle kvinner bgr kunne fa lagre egne egg som en bruker-
finansiert tjeneste. Dette flertallet setter som forutset-
ning at kvinnen far grundig og neytral informasjon om
tjenesten, inkludert medisinsk risiko og muligheten til &
bli gravid ved hjelp av assistert befruktning. I tillegg un-
derstreker flertallet at tilbudet ma vere godt regulert for
a unnga for eksempel kjop og salg av kjennsceller. Dis-
se medlemmer viser til at et mindretall pa fem med-
lemmer i Bioteknologirddet stemte nei til dette,
begrunnet med mulige uheldige konsekvenser ved & yt-
terligere & kommersialisere reproduksjon og en ugns-

ket teknologisering av reproduksjon. Mindretallet
fremhevet ogsa faren for at unge kvinner kan bli utsatt
for press, for eksempel fra arbeidsgiver, til & utsette gra-
viditet.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Hoyre, Fremskrittspartiet og Kristelig Fol-
keparti, viser til at regjeringen i 2019, da Fremskritts-
partiet var en del av regjeringen, fikk fjernet kvinnenes
egenandel pa 17 500 kroner dersom de av medisinske
grunner velger & hente ut egg i forkant av nedvendig
helsebehandling. Nar unge kvinner rammes av alvorlig
sykdom, skal ikke den gkonomiske situasjonen vere til
hinder for 4 kunne hente ut egg som kan hentes frem se-
nereilivet nir de gnsker & bli madre. A fjerne egenande-
len var derfor viktig for & sikre unge kvinner i en
vanskelig medisinsk situasjon en reell mulighet til &
hente ut og lagre egg, i forkant av medisinsk behandling
som kan gi varig skade pa eggene.

Et annet flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Fremskrittspartiet og Sosia-
listisk Venstreparti, viser til at Kreftforeningen
har ytret bekymring om at mange kvinner som i dag
bade mister eggene sine og samtidig opererer bort liv-
moren, i mange tilfeller ikke far tilbud om a lagre ube-
fruktede egg og eggstokkvev, fordi det anses som
usannsynlig at de vil kunne baere frem barn. I fremtiden
vil nye behandlingsmetoder (livmortransplantasjon,
kunstig livmor) kunne bidra til at de likevel vil kunne fa
barnmed egneegg. Dette flertallet mener derfor at
detbgr understrekes i lovverket at vurderinger av hvem
som skal fi tilbudet, skal ta hgyde for fremtidige be-
handlingsmuligheter, slik at retten til & lagre ubefrukte-
de egg og eggstokkvev ogsa gjelder kvinner som
opererer bort livmoren.

Dette flertallet viser til at kvinner og menn
som av medisinske grunner gnsker a lagre sed og egg,
vil ha rett til & lagre dette i den offentlige helsetjenesten.
Dette reguleres av pasient- og brukerrettighetsloven
§ 2-1 b andre ledd.

Komiteens medlemmer fra Hoyre, Sen-
terpartiet og Kristelig Folkeparti viser til at
livmortransplantasjon kan vare en mulig infertilitets-
behandling for kvinner fadt uten funksjonell livmor, el-
ler som har fatt den fjernet pa grunn av sykdom. For
bade donor og mottaker medferer livmortransplanta-
sjon risiko for komplikasjoner, men ogsa for barnet.
Metoden utfores ikke i Norge, men dagens bioteknolo-
gilov er ikke til hinder for behandling med livmortrans-
plantasjon i Norge. Disse medlemmer er enigi at
det i vurderingen av medisinsk lagring av egg og egg-
stokkvev ma tas hgyde for fremtidige behandlingsme-
toder, og at retten til & lagre ubefruktet egg og
eggstokkvev ogsa kan gjelde kvinner som opererer bort
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livmoren. Disse medlemmer vil understreke at
Hoyre, Senterpartiet og Kristelig Folkeparti ikke gnsker
a apne for surrogati i Norge. Disse medlemmer vil
ikke stemme for en lovendring nd, men er positiv til at
et slikt forslag blir vurdert og rammet inn, og eventuelt
sendt pd hering.

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet og Sosialistisk Venstreparti viser til
ordlyden per i dag i bioteknologiloven §2-17, som
knytter det & «gjennomgd behandling som kan skade
befruktningsdyktigheten» til begrepet kvinne. Fordi
ikke alle som besitter egg og eggstokkvev, identifiserer
seg som kvinne, ber ordlyden endres for a sikre lik til-
gang til rettigheten og god sammenheng i lovverket.
Kjonnsbekreftende behandling eller behandling for
diagnosen «kjgnnsinkongruens» er ngdvendig helse-
hjelp som kan fore til redusert fertilitet eller tap av re-
produktiv kapasitet, og ma derfor forstds som &
gjennomga behandling som kan skade befruktnings-
dyktigheten. Det ma komme tydelig fram i enten loven
eller forskrift til loven. Det er viktig at mennesker som
skal starte opp et slikt behandlingslep, far tilbud om a
fryse ned sed eller egg, til senere bruk. I denne forbin-
delse bemerkes det at det tidligere har veert vanlig a ten-
ke at tap av reproduktiv kapasitet er et iboende gnske
hos personer som gjennomgar kjennsbekreftende be-
handling. Det er ikke tilfellet.

Disse medlemmer viser til at inntil 2016 var
kastrasjon, altsa fjerning av gonader, et krav for & kunne
endre juridisk kjgnn. Norge har et serskilt ansvar for a
verne om denne gruppas reproduktive rettigheter, etter
& ha forsaket disse i sd mange dr. Det bor ogsa framga ty-
delig i lovendringene at rettighetene knyttes opp mot
kroppens funksjoner, og ikke til personens juridiske
kjonn eller kjgnnsidentitet. Derfor ma ogsa muligheten
for partnerdonasjon ta hgyde for at partnerdonasjon
kan skje ogsad der ikke begge parter er juridiske kvinner.
Loven ma tillate at den ene partneren kan donere egg
som beres fram av den andre partneren.

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Fremskrittspartiet og Sosia-
listisk Venstreparti, mener det er mange grunner
tilat kvinner gnsker & lagre egne egg, ogsa ikke-medisin-
ske grunner. Flertallet viser til at eggkvaliteten gar
ned med kvinnens gkte alder, og samtidig gir gijennom-
snittsalderen pa fadende kvinner opp. Flertallet me-
ner at det kan veere mer hensiktsmessig for en kvinne i
40-3rene 4 fa innsatt egne yngre, tinte egg ved assistert
befruktning, og at suksessraten da vil kunne vare hgye-
re enn hvis hun bruker egne, ferske egg. Dette kan ogsa
redusere behovet for eggdonasjon fra andre, siden man
har tilgang pa egne, fruktbare egg. P4 denne bakgrunn
mener flertallet atlagring av egg og eggstokkvev ber
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tillates ogsd uten medisinsk indikasjon, ogsa dersom
denne behandlingen gjennomfares ved en offentlig kli-
nikk, men at dette er noe som ber vare finansiert ved
full egenbetaling.

Flertallet fremmer derfor folgende forslag:

«§ 2-11 skal lyde:
§ 2-11 Lagring og import av ubefruktede egg, eggstokkvev
og seed mv.

Virksomheter som er godkjent etter § 7-1, kan etter
godkjenning importere og lagre sced og ubefruktede egg.
Godkjenning kreves ogsd for lagring av eggstokkvev.

Lagring som ikke er scerskilt medisinsk begrunnet
omfattes ikke av retten til helsehjelp i pasient- og bruker-
rettighetsloven kapittel 2 eller den offentlige helsetje-
nestens ansvar for d serge for helsetjenester. Det kan kre-
ves full egenbetaling for slik lagring.

Virksomheter som lagrer ubefruktede egg eller seed
som er donert, skal sgrge for at opplysninger om egg-
donors og seeddonors identitet registreres og meldes til
et donorregister.

Egg eller sced skal ikke utleveres for bruk til assistert
befruktning etter givers dod med unntak av sed og be-
fruktede eggi tilfeller omfattet av § 2-17.

Ved kvinnens ded skal lagrede ubefruktede egg og la-
gret eggstokkvev destrueres.»

Komiteens medlemmer fra Hoyre, Sen-
terpartiet og Kristelig Folkeparti er uenige i
forslaget om lagring av ubefruktet egg og eggstokkvev
pa ikke-medisinsk grunnlag som en brukerbetalt tje-
neste. Disse medlemmer viser til at 9 av 15 med-
lemmer i Bioteknologiradet i 2014 uttalte at slik lagring
ikke bgr tillates i Norge. Nedfrysing av egg er ingen ga-
ranti for & baere fram et barn, og i tillegg ma kvinner som
i fremtiden gnsker a bruke sine fryste egg, innfri lovens
krav til assistert befruktning ved tidspunktet for innset-
ting av eggene. Disse medlemmer mener at helse-
myndighetene ikke ber oppfordre til lagring av egg uten
medisinsk indikasjon. Disse medlemmer mener at
et slikt tilbud er en ytterligere tingliggjoring av repro-
duksjonsprosessen og kan bidra til et kommersielt mar-
ked for uttak og lagring av ubefruktede egg og
eggstokkvev. Mulighet for lagring av egg og eggstokkvev
kan ogsd gke presset fra enkelte i kvinners omgivelser,
som for eksempel arbeidsgivere, om a utsette graviditet
til et mer egnet tidspunkt. Tilbudet kan ogsa bidra til at
graviditet i sterre grad blir sett pa som noe som kan til-
passes, utsettes og nedprioriteres. Det er ogsa et tiltak
som kan bidra til 4 gke gjennomsnittsalderen for feden-
dekvinner.Disse medlemmer viser til at kostnade-
ne er betydelige, og at ved full brukerfinansiering vil det
uansett bare bli et tilbud for skonomisk sterke grupper.
Disse medlemmer vil papeke at selv med brukerfi-
nansiering vil et tilbud om lagring av ubefruktet egg og
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eggstokkvev uten medisinsk begrunnelse kreve sam-
funnets ressurser i form av utdannede leger og annet
helsepersonell.

5. Tidsgrense for lagring av befruktede egg

5.1 Sammendrag

Etter bioteknologiloven § 2-16 andre ledd skal be-
fruktede egg destrueres eller avgis til opplering, kvali-
tetssikring eller forskning etter fem &rs lagring. Lovens
tidsgrense for oppbevaring av befruktede egg er ikke
den samme som for ubefruktede egg. 1§ 2-17 er grensen
for lagring av ubefruktede egg satt til «<sa lenge hensynet
til kvinnen som har avgitt materialet, tilsier det og det
kan anses medisinsk forsvarlig».

Departementet viderefarer i hovedsak forslaget fra
heringen om & oppheve femarsgrensen for lagring av
befruktede egg. Dagens grense pa fem dr, og krav om de-
struksjon eller avgivelse til opplaering, kvalitetssikring
og forskning kan fore til uheldige konsekvenser for par
som gnsker a benytte seg av sine lagrede befruktede egg.
Det samme gjelder kvinner som etter et samlivsbrudd
kan ha nytte av at det befruktede egget — som er befruk-
tet med donorsad - lagres videre. Etter departementets
vurdering ber det ikke vere slik at lagrede befruktede
egg som kunne ha vert benyttet, destrueres.

Videre har EMDs praksis de senere arene gatt mer i
retning av a vektlegge retten til radighet over egne be-
fruktede egg etter EMK artikkel 8. En mer fleksibel regu-
lering av lagringstiden for befruktede egg vil sdledes har-
monere med rettsutviklingen pa EMK-omradet.

Departementet mener at loven ber pélegge lagring
til kvinnen er fylt 46 &r, noe som ogsa vil gi en regel som
er enkel 4 praktisere.

Departementet foresldr at lagringstiden kan veere
kortere etter samtykke. I heringsforslaget var det satt
krav om samtykke fra paret. Departementet mener
imidlertid det ma veere tilstrekkelig med samtykke fra
kvinnen egget stammer fra. Det ma vaere denne kvinnen
som tar stilling til at det ikke lenger er aktuelt & sette inn
det befruktede egget, verken na eller i framtiden.

Det foreslds ogsa at befruktede egg fortsatt skal de-
strueres eller avgis til opplering, kvalitetssikring eller
forskning etter at lagringstiden er over.

Ressurshensyn, vurdert mot nytten, kan imidlertid
tilsi en kortere oppbevaringstid enn til kvinnen har fylt
46 ar. Virksomheten ber derfor ut fra slike hensyn kun-
ne sette en kortere lagringstid. I slike tilfeller er det vik-
tig at grensen ikke er absolutt, men apner for unntak i
serlige tilfeller. Videre ma parene fa god informasjon
om lagringstid og tidspunktet for destruksjon. I hegrin-
gen foreslo departementet at denne muligheten ble for-
beholdt offentlige sykehus. Bioteknologiradet og Helse-
direktoratet har i heringen stilt spersmal om hvorfor
det kun er offentlige sykehus som er gitt denne mulighe-
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ten. Departementet ser ikke noen grunn til at ikke priva-
te sykehus ogsa skal ha en slik mulighet. Departementet
foreslar derfor a justere ordlyden i lovforslaget som var
pa hering, og erstatte «offentlige sykehus» med «virk-
somhet». Det er naturlig at lengden pa lagringstiden vil
vare en del av avtalen mellom den private virksomhe-
ten og paret som gnsker assistert befruktning,

Helsedirektoratet peker pa at adgangen til a sette en
kortere lagringstid kan fare til at sykehusene setter en
kortere lagringstid enn det som gjelderidag, ogat det vil
ga ut over parene som vil lagre befuktede egg. Departe-
mentet har ikke ment at regelen skal &pne for a gd under
dagens grense pa fem ar. Departementet foreslar derfor
at loven presiserer at virksomheten ikke i noe tilfelle
kan sette en grense som er lavere enn fem ar.

Departementet foreslar videre & oppheve bestem-
melsen idagens § 2-16 tredje ledd om at lagrede befruk-
tede egg ikke skal benyttes til reproduksjon nar kvinnen
eller mannen i paret som har sgkt om assistert befrukt-
ning, er dad eller ikke lenger har samtykkekompetanse.

Departementet folger ogsa opp Helsedirektoratets
innspill til departementets forslag om at kjgnnsceller
ogsd omfattes av bioteknologiloven § 3-2 tredje ledd.
Det foreslas at ordlyden endres til folgende: «Befruktede
egg som har vart gjenstand for forskning, og kjennscel-
ler som har vert gjenstand for forskning, mé ikke settes
inn i en kvinne, men skal destrueres.»

5.2 Komiteens merknader

Komiteen viser til at etter bioteknologiloven § 2-
16 andre ledd skal befruktede egg destrueres eller avgis
til opplaring, kvalitetssikring eller forskning etter fem
ars lagring. Lovens tidsgrense for oppbevaring av be-
fruktede egg er ikke den samme som for ubefruktede
egg. I § 2-17 er grensen for lagring av ubefruktede egg
satt til «<sa lenge hensynet til kvinnen som har avgitt ma-
terialet, tilsier det og det kan anses medisinsk forsvar-
lig».

Komiteen viser til at regjeringen foreslar a opp-
heve femdrsgrensen for lagring av befruktede egg, og gi
virksomhetene en plikt til & oppbevare befruktede egg
til kvinnen egget stammet fra, er fylt 46 ar.

Komiteen stotter forslaget om a fjerne dagens be-
grensning pa lagring av befruktede egg fastsatt i lov, og
erstatte det med et vilkdr om at befruktede egg kan la-
gres sd lenge det anses medisinsk forsvarlig. Komite-
enmener at endringen ma ha tilbakevirkende kraft for
befruktede egg som allerede er lagret.

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Fremskrittspartiet og Sosia-
listisk Venstreparti, mener at virksomheten skal
ha en plikt til & oppbevare kvinnens befruktede egg, s&
lenge hun betaler for det, fram til hun har fylt 46 ar. Plik-
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ten gjelder uavhengig av om egget stammer fra kvinnen
selv, eller er et donoregg.

Flertallet viser til eget forslag om a tillate eggdo-
nasjon, og ser det derfor som naturlig at ogsa par som
har fatt eggdonasjon, skal innlemmes i lovendringen
om a oppheve femarsgrensen for lagring av befruktede
egg.

Flertallet fremmer pa denne bakgrunn fglgende
forslag:

«§ 2-16 forste og annet ledd skal lyde:

Virksomheter som er godkjent etter § 7-1 til  utfore
assistert befruktning, kan etter godkjenning lagre be-
fruktede egg.

Befruktede egg skal lagres til kvinnen egget skal settes
inn i er fylt 46 dr. Kvinnen kan samtykke til en kortere
lagringstid.»

Komiteens medlem fra Senterpartiet
stotter regjeringens forslag om at befruktede egg skal la-
gres inntil kvinnen egget stammer fra, er fylt 46 ar. Kvin-
nen kan samtykke til kortere lagringstid. Dette
medlem stgtter ikke forslag om eggdonasjon.

Dette medlem merker seg at lovforslaget apner
for at virksomheter ut fra ressurshensyn kan sette korte-
re lagringstid, men ikke lavere enn 5 ar.

6. Brukav lagret egg som er befruktet
med donorsad med ny partner

6.1 Sammendrag

Dagens regulering i bioteknologiloven om bruk av
lagrede befruktede egg gir ikke direkte svar pa alle pro-
blemstillinger. Et eksempel er spgrsmal om lagret egg
som er befruktet med donorsad, kan benyttes hvor eg-
gets genetiske «mor» har giftet seg pa nytt eller fatt ny
samboer etter befruktningen av egget, men for egget er
satt inn i henne. Med andre ord er morens nye partner
en annen enn den som opprinnelig samtykket til be-
fruktningen av egget. Problemstillingen bergrer ogsa
barnelovens regulering av foreldreskap.

Helse- og omsorgsdepartementet foreslar at det
presiseres i bioteknologiloven § 2-5 at ved bruk av egg
som er befruktet med donert sed, skal samtykke gis av
kvinnen og hennes eventuelle naverende ektefelle eller
samboer. Forslaget har fatt god stette i hgringen.

Etter departementets vurdering er det ikke tids-
punktet for selve befruktningen av egget, men tids-
punktet for innsettingen av det befruktede egget i liv-
moren, som i denne sammenheng ma vare det avgjo-
rende tidspunktet. Det er denne delen av prosessen som
eventuelt forer til graviditet, fodsel og et barn som paret
skal ta ansvar for. Det nye paret bor derfor kunne fa be-
nytte det befruktede egget si lenge det er benyttet
donorszad, spkerne oppfyller vilkirene for assistert be-
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fruktning og den kvinnen egget stammer fra (eggmo-
ren), og den nye partneren samtykKker til innsetting av
det befruktede egget. Eggmorens tidligere partner kan
ikke nekte innsetting av egget.

6.2 Komiteens merknader

Komiteen viser til at regjeringen foreslar at det
skal presiseres i bioteknologiloven § 2-5 at ved bruk av
egg som er befruktet med donert sed, skal samtykke gis
av kvinnen og hennes eventuelle niverende ektefelle
eller samboer.

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Fremskrittspartiet og Sosia-
listisk Venstreparti, viser til eget forslag om &
tillate assistert befruktning for enslige, og ser det som en
naturlig konsekvens at dette ma rammes inn i denne
problemstillingen. Flertallet mener at kvinner som
har fatt sine egg befruktet med donorsead i en periode
hvor kvinnen var gift eller i ekteskapslignende forhold,
kan benytte de befruktede eggene dersom hun fer inn-
setting har fatt ny partner eller har blitt enslig. Det nye
paret eller kvinnen alene ma fa benytte det befruktede
egget sa lenge det er benyttet donorsed og dersom
kvinnen eller det nye paret oppfyller vilkarene for assis-
tert befruktning. Kvinnens tidligere partner kan ikke
nekte innsetting av eggetienslik situasjon.Flertallet
vil presisere dette i bioteknologiloven § 2-5, gjennom et
nytt tredje ledd.

Flertallet fremmer pa denne bakgrunn felgende
forslag:

§ 2-5 skal lyde:
§ 2-5 Informasjon og samtykke

Kvinnen og hennes eventuelle ektefelle eller samboer
skal gis informasjon om behandlingen og om de medi-
sinske og rettslige virkninger behandlingen kan fa. In-
formasjonen skal ogsad omfatte informasjon om adop-
sjon.

For behandlingen pabegynnes, skal behandlende
lege pase at det foreligger skriftlig samtykke fra kvinnen
og hennes eventuelle ektefelle eller samboer. Ved gjen-
tatte behandlinger skal nytt samtykke innhentes. Bare
personer over 18 som ikke er fratatt rettslig handleevne
pa det personlige omradet, kan gi slikt samtykke.

Nar behandlingen skjer ved bruk av egg fra kvinnen
som er befruktet med donert seed, og kvinnen har fatt ny
ektefelle eller samboer, skal samtykke til behandling gis
av kvinnen og hennes ndvcerende ektefelle eller samboer.
Det kreves ikke samtykke fra tidligere ektefelle eller sam-
boer, heller ikke dersom kvinnen skal bruke egget til assis-
tert befruktning som enslig.»

Dersom kvinnen pa et senere tidspunkt gnsker & fa
flere barn ved bruk av samme donor, tillates dette, og
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flertallet forventer at regjeringen sgrger for at lovens
forskrifter ivaretar det.

7. Brukav genetiske undersokelser i helse-
tjenesten

7.1 Sammendrag
Genetiske undersgkelser av fgdte er regulert i bio-

teknologiloven kapittel 5. Loven skiller mellom tre ulike

kategorier genetiske undersgkelser av fadte:

- genetiske undersgkelser for & stille sykdomsdiag-
nose

- genetiske underspkelser for & avdekke risiko for syk-
dom - presymptomatiske, prediktive eller bererdi-
agnostiske undersgkelser (heretter kalt prediktive
genetiske undersgkelser)

- og genetiske laboratorieundersokelser for a
bestemme Kkjgnnstilhgrighet, med unntak av
undersokelser for identifikasjonsformal

Departementet mener det er behov for mekanis-
mer for & kontrollere og styre utviklingen av tilbud om
genetiske undersgkelser. Samtidig mener departemen-
tet reglene kan forenkles og presiseres. Regelverket bgr
vare fleksibelt og legge til rette for at den medisinsk-
teknologiske utviklingen og bedre analyseverktgy kan
komme pasienter til gode innenfor en rimelig res-
sursbruk. I tillegg m4a den enkeltes rettigheter, person-
vern og helse ivaretas.

Definisjon av diagnostiske genetiske undersokelser

Departementet foreslar at formalet med den gene-
tiske undersgkelsen skal avgjore om den skal anses som
prediktiv eller diagnostisk. Forslaget stattes av de fleste
hegringsinstansene som uttaler seg om forslaget. I dag
regnes en genetisk undersgkelse som utfgres for a stille
en diagnose, som en prediktiv undersgkelse dersom
den ogsa kan si noe om risiko for fremtidig sykdom. Nar
undersgkelsene gjores i klinisk ssmmenheng som ledd i
diagnostisering av en pasient med symptomer og for-
malet ikke er & fa informasjon om fremtidig sykdom hos
en frisk person, bagr undersgkelsen i storst mulig grad re-
guleres pa samme mate som andre diagnostiske under-
sokelser. I slike tilfeller bgr undersgkelsen regnes som
en diagnostisk undersgkelse etter bioteknologiloven.
Dette innebzrer blant annet at det vil veere lettere & ut-
fore slike undersgkelser ved diagnostisering av
utviklingsavvik hos barn.

Blant annet Helsedirektoratet og Bioteknologiradet
uttaler at forslaget til endring i definisjonen av diagnos-
tiske genetiske undersgkelser vil ha betydning for rek-
kevidden av forbudet i § 5-8 mot bruk av informasjon
fra prediktive genetiske undersgkelser utenfor helsetje-
nesten.
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Formédlet med forbudet i § 5-8 er blant annet 4 unn-
ga diskriminering pa grunn av arvelig anlegg for eksem-
peliarbeidslivet eller ved tegning av forsikring. Dersom
en diagnostisk genetisk undersgkelse ogsa gir informa-
sjon om arvelig anlegg for fremtidig sykdom, ber vernet
mot diskriminering ogsa gjelde disse opplysningene.

Departementet foreslar derfor en endring i § 5-8
slik at forbudet mot bruk av genetiske opplysninger
utenfor helsetjenesten ogsa skal gjelde for genetiske
opplysninger om risiko for fremtidig sykdom som er
fremkommet under en diagnostisk genetisk undersg-
kelse. Dersom det under en diagnostisk genetisk under-
sokelse ogsd fremkommer genetiske opplysninger om
risiko for fremtidig sykdom, vil blant annet forsikrings-
selskaper ikke kunne be om a fa ut disse opplysningene.
Dette kan for eksempel veere utilsiktede prediktive funn
ved bruk av eksom- eller genomsekvensering under dia-
gnostikk.

Godkjenning av sykdommer det kan undersokes for
med prediktive genetiske undersolkelser

Departementet foreslar & oppheve dagens krav om
godkjenning av sykdommer som friske mennesker kan
gentestes for, jf. § 5-3. Etter departementets vurdering er
det tilstrekkelig at virksomhetene som skal bruke teste-
ne, ma godkjennes etter § 7-1. Forslaget stattes i all ho-
vedsak av hgringsinstansene, blant annet av Biotekno-
logiradet, som peker pa at de fleste sykdomsgrupper al-
lerede er godkjent slik at bestemmelsen i realiteten har
liten betydning.

Genetisk veiledning ved prediktive genetiske
undersokelser

Videre foreslar departementet endringer i bestem-
melsen om rett til genetisk veiledning ved prediktiv tes-
ting. Forslaget stottes av flertallet av hgringsinstansene
som uttaler seg om forslaget. Dagens regler er for detal-
jerte og bgr mykes opp.

Departementet foreslar derfor et krav om tilpasset
genetisk veiledning. Veiledningen kan vere skriftlig,
muntlig eller begge deler, avhengig av pasientens behov
og type genetisk sykdom. Forslaget innebzrer en opp-
mykning av dagens konkrete krav om veiledning for,
under og etter undersgkelsen, slik at blant annet omfan-
get kan tilpasses behovet i hvert enkelt tilfelle.

Skriftlig samtykke

Departementet opprettholder ogsa forslaget om a
viderefore kravet i § 5-4 om skriftlig samtykke ved pre-
diktive genetiske undersgkelser. Ingen av heringsin-
stansene gar imot forslaget.

7.2 Komiteens merknader

Komiteen viser til at genetiske undersgkelser
bare skal anvendes til medisinske formél med diagnos-
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tiske eller behandlingsmessige siktemadl, jf. bioteknolo-
giloven § 5-2. Komiteen viser til departementets utta-
lelse om behovet for mekanismer for & kontrollere og
styre utviklingen av tilbud om genetiske undersgkelser,
samtidig som det uttales at reglene kan forenkles og pre-
siseres.

Komiteen merker seg at regjeringen foreslar at
formalet med den genetiske undersgkelsen skal avgjore
om den skal anses som prediktiv eller diagnostisk, samt
at forslaget stottes av de fleste hgringsinstansene som
uttaler seg om forslaget. Komiteen viser til at regjerin-
gen ogsa foreslar & oppheve dagens krav om godkjen-
ning av sykdommer som friske mennesker kan gentes-
tes for, jf. § 5-3, samt at forslaget i all hovedsak stattes av
hgringsinstansene.

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Fremskrittspartiet, Senter-
partiet og Sosialistisk Venstreparti, viser til
Bioteknologiradets uttalelse:

«Ved gkt bruk av genomiske undersgkelser i helse-
vesenet vil en oftere komme i en situasjon der en far
utilsiktet prediktiv informasjon som felge av en diag-
nostisk test. En konsekvens av departementets forslag
er at pasienter som i en diagnostisk setting far informa-
sjon om utilsiktet prediktivt funn, ma oppgi slik infor-
masjon til et forsikringsselskap hvis han eller hun gns-
ker & tegne en helseforsikring, jf. § 5-8, ledd b.»

Flertallet vil presisere atlovgivers intensjon er at
pasienter som i en diagnostisk setting far informasjon
om utilsiktede prediktive funn, ikke ma oppgi slik infor-
masjon til et forsikringsselskap hvis vedkommende
gnsker a tegne en helseforsikring. Flertallet viser til
at departementet i brev om lovteknisk bistand 18. mai
2020 bekrefter at dette hensynet er ivaretatt med depar-
tementets forslag til lovendring.

8. Presisering av forbudet mot i teste
andre (selvtester)

8.1 Sammendrag

Genetiske selvtester er gentester som markedsfares
av private aktgrer og selges direkte til forbrukere. Bio-
teknologiloven regulerer ikke bruk av genetiske selvtes-
ter spesielt, og loven gjelder bare «i riket», jf. § 1-2. Dette
inneberer at lovens krav om virksomhetsgodkjenning,
anvendelse av genetiske undersgkelser, samtykke og ge-
netisk veiledning ikke kan stilles overfor utenlandske
firmaer ndr genomsekvenseringen utfgres og analyseres
iutlandet.

Departementet foreslar & ikke regulere tilgangen til
eller forby genetiske selvtester.

Det er krevende & forby at privatpersoner benytter
seg av genetiske selvtester, da det i praksis er mulig a be-
stille slike via internett pa tvers av landegrensene. Teste-
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ne er ogsa blitt relativt rimelige og er enkle & gjennom-
fore. Noen tar slike tester for & fa informasjon om hvor-
dan de kan ta gkt ansvar for egen helse.

Et generelt forbud mot a tilby testmateriell direkte
overfor forbrukere vil etter departementets vurdering
falle inn under reglene som forbyr hindringer i det frie
varebytte etter E@S-avtalen.

Samtidiger det en risiko for at denne type tester kan
fore til sykeliggjoring og engstelse hos enkelte. Mange
former for kunnskap om risiko kan imidlertid vare be-
lastende for de det gjelder, men det er vanskelig & be-
skytte folk mot dette.

Det kan heller ikke utelukkes en ettersporsel etter
genetiske undersgkelser i helsevesenet fra personer
som har fatt utfort en selvtest.

Selv om bioteknologilovens bestemmelser ikke kan
gjores gjeldende overfor virksomheter i utlandet, er det
etter departementets vurdering viktig at den som tar en
genetisk test, fir nodvendig og tilpasset informasjon og
veiledning om hva testen kan gi av kunnskap om risiko
for fremtidig sykdom. Det er ogsa viktig med veiledning
i hvordan man skal forsta risiko, og om usikkerhet knyt-
tet til resultatet.

Selvtester reguleres ogsa av annet regelverk enn
bioteknologiloven. For eksempel omfattes selvtester av
nytt EU regelverk om medisinsk utstyr. Videre omfattes
reklame for medisinsk utstyr, herunder selvtester, av
markedsforingslovens regler.

Departementet tar pa alvor at det er behov for tiltak
som kan gke den generelle kunnskapen i befolkningen
og helsetjenesten om betydningen av genetiske selvtes-
ter. Helsedirektoratet har derfor fatt i oppdrag & iverk-
sette informasjonstiltak som kan gke den generelle
kunnskapen i befolkningen og helsetjenesten om per-
sontilpasset medisin, herunder betydningen av genetis-
ke undersgkelser og selvtester.

Bioteknologirddet, Helsedirektoratet og Senter for
medisinsk genetikk og molekylermedisin @nsker at
gjeldende rett skal endres slik at unntaket fra det gene-
relle forbudet i § 5-8 mot & teste andre ikke skal gjelde
foreldre som opptrer pa vegne av barn under 16 ar.

Etter departementets vurdering er det ikke gode
nok grunner for et serskilt forbud mot at foreldre opp-
trer pa vegne av sine barn i forbindelse med genetiske
selvtester. Det er ikke ulovlig for en privatperson a be-
stille en genetisk selvtest av seg selv, og de generelle reg-
lene om foreldreansvaret gjelder ogsa her. Foreldre er
gitt myndighet til & fatte beslutninger for sine barn i
mange ulike spgrsmal, ogsa spersmal som er av mer al-
vorlig karakter enn a utfore en genetisk selvtest. Myn-
digheten er begrunnet i foreldreansvaret og en almin-
nelig oppfatning om at det er foreldrene som er best eg-
net til 4 ta valg for sine barn. Departementet mener det
skal sterke hensyn til for & begrense foreldremyndighe-
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ten ut over de alminnelige reglene i barneloven og pasi-
ent- og brukerrettighetsloven.

8.2 Komiteens merknader

Komiteen merkersegatregjeringen foreslar a ikke
regulere tilgangen til eller forby genetiske selvtester.

Komiteen viser til at dagens bioteknologilov § 5-
8 inneholder et generelt forbud mot & «be om, motta,
besitte, eller bruke opplysninger om en annen person»
som er fremkommet ved prediktive genetiske underse-
kelser eller ved systematisk kartlegging av arvelig syk-
dom i en familie. Forbudet gjelder bade for profesjonel-
le aktgrer og privatpersoner, med enkelte unntak. Ko-
miteen merker seg at regjeringen foreslar a presisere
dagens regel om at det er straffbart a teste andre. I lov-
proposisjonen foreslas det at generelle forbudet i § 5-8
mot a teste andre ikke skal gjelde foreldre som opptrer
pa vegne av barn under 16 &r. Komiteen mener at det
ikke skal reguleres et slikt unntak. Komiteen vektleg-
ger retten til ikke a vite, samt at selvtesting av barn kan
avdekke risikobilder som ikke gir potensial for forebyg-
ging. Komiteen viser til at Frankrike og Tyskland i dag
har reguleringer mot selvtesting av barn. Dette kan vir-
ke normerende pé foreldre, selvom det i praksis er vans-
kelig a regulere globale markeder.

Komiteen registrerer at markedsferingen via in-
ternett av genetiske selvtester direkte overfor forbruke-
re har gkt i omfang — bade for & avdekke etnisitet og
slektskap og for & avdekke risikoen for fremtidig syk-
dom.Komiteen viser til Forbrukerrddets hgringsinn-
spill:

«Flere av disse produktene selges over internett og
har varierende kvalitet, og det er ofte liten veiledning
knyttet til hvordan resultatene skal tolkes. Markedsfg-
ringen er villedende, testresultatene ungyaktige, vilkar-
ene uklare og lange, det gis tilganger for selskap til &
kommersialisere pd kundens gendata og det kan dpnes
for forskning i land med annen regulering. Forbrukerra-
det mener det er behov for a se neermere pa omfanget og
problemene knyttet til salg av genetiske selvtester til
norske forbrukere. Derfor etterspgr vi en utredning som
tar for seg bl.a. omfanget av genetisk selvtesting, testing
av barn, erfaring fra andre land, personvernrettslige
problemstillinger, helsemessige konsekvenser og for-
slag til hvordan dette evt. kan reguleres.»

Komiteen merker seg at proposisjonen klargjor
forbudet mot a utfore og bestille gentesting av andre,
men at det ikke foreslas et eksplisitt forbud mot gente-
sting av barn. Komiteen viser til Bioteknologirddets
heringsuttalelse, som papeker at proposisjonen skaper
en skarp kontrast mellom den sterke beskyttelsen barn
har nar det gjelder gentesting i helsevesenet, og fraveeret
av beskyttelse nar det gjelder genetiske tester som be-
stilles pa nettet. Bioteknologiradet papeker at mulighe-
ten til & bestille genetiske selvtester for barn apner for
alvorlige inngrep i barnets integritet. Komiteen re-
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gistrerer at Bioteknologirddet anser at det aktuelle EU-
regelverket ikke star i veien for d innfere et nasjonalt
forbud mot a bestille gentesting av barn. Komiteen
deler disse vurderingene og mener det er behov for et
eksplisitt lovforbud mot & utfgre gentesting av barn
utenfor helsetjenesten.

Komiteen konstaterer atresultatene fra genetiske
helsetester er egnet til 4 villede. Et positivt svar kan ska-
pe ungdvendig helseangst, ettersom det a vere genetisk
disponert for en sykdom ikke ngdvendigvis betyr at
man har hey risiko for 4 f sykdommen. Et negativt svar
kan skape falsk trygghet, ettersom testene ikke tester for
alle relevante risikofaktorer for 4 fa en gitt sykdom. Ko -
miteen konstaterer at genetisk selvtesting skiller seg
vesentlig fra gentesting i helsevesenet, ettersom man i
sistnevnte tilfelle er omgitt av kompetent helseperso-
nell som kan tolke resultatene.

Komiteen er sterkt bekymret for muligheten til &
kommersialisere og forske pa biologisk materiale som er
hentet inn gjennom genetiske selvtester. Komiteen
papeker dessuten at det, til tross for forbudet, finnes fa
mekanismer som rent praktisk kan hindre at en person
sender inn andres DNA-materiale for 4 fa dette testet.

Komiteen viser til Forbrukerradets hgringsinn-
spill om genetiske selvtester. Komiteen er enig i be-
kymringen for utviklingen og bruken av genetiske selv-
tester over nettet. Selvtestene representerer store ut-
fordringer nar det gjelder personvern, retten til egne
helsedata og kvaliteten pa testen. Komiteen mener
dette er en bransje det er krevende a regulere, og at et ge-
nerelt forbud ikke vil veere hensiktsmessig. Dette stiller
seg noe annerledes nar det gjelder barn og deres rett til
personvern. Komiteen mener at genetiske selvtester
av barn ma reguleres strengere enn i dag. Komiteen
ber regjeringen komme tilbake med en innramming for
dette i relevant lovverk.

Komiteen erkjenner at selskapene som tilbyr ge-
netisk selvtesting, ofte er basert i andre land, og at det
derfor er utfordrende a regulere bransjen. Komiteen
mener likevel praksisen reiser svert store utfordringer
nar det gjelder personvern og retten til egne helsedata,
og helsekonsekvensene ved villedende testresultater.
Komiteen viser til Bioteknologirddets heringsut-
talelse om at det finnes enkelte land i Europa som haren
effektiv lovregulering av genetiske selvtester. Biotekno-
logiradet papeker at fransk lovgivning ikke tillater gene-
tisk selvtesting — og at mange selskaper dermed ikke
markedsforer slike produkter for det franske markedet—
mens Tyskland krever legerekvisisjon, noe som i praksis
inneberer et forbud.

P4 denne bakgrunnen fremmer komiteen folgen-
de forslag:

«Stortinget ber regjeringen komme tilbake til Stor-
tinget med en utredning av markedet for genetisk selv-
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testing, som skal danne grunnlag for lovregulering av
dette markedet. Utredningen ma blant annet ivareta
hensynet til personvern, retten til egne helsedata og
helsekonsekvenser ved villedende testresultater.»

«Stortinget ber regjeringen fremme lovforslag som
sikrer at genetisk testing av barn utenfor helsetjenesten
blir forbudt.»

9. Bruk av genetiske undersokelser i
forskning

9.1 Sammendrag

Helseforskningsloven gir regler for medisinsk og
helsefaglig forskning pd mennesker, humant biomateri-
ale og helseopplysninger. For noen forskningsprosjekt-
er som utforer genetiske undersgkelser, vil ogsa biotek-
nologilovens regler gjelde, blant annet reglene om
skriftlig samtykke, genetisk veiledning og godkjenning
av virksomheten.

Departementet foresldr & presisere virkeomradebe-
stemmelsen i bioteknologiloven. Forslaget far stotte fra
de fleste av hgringsinstansene som har uttalt seg om
sporsmalet. Enkelte heringsinstanser etterlyser ytterli-
gere klargjoring.

Regelverket ber vare klart og robust og sikre per-
sonvernet til deltakere i helseforskning og at deres rett
tilinformasjon og veiledning blir ivaretatt. Samtidig ber
reglene fremme forskning slik at vi i fremtiden kan gi
norske pasienter forskningsbasert og persontilpasset
diagnostikk og behandling. Videre ber ungdig dobbelt-
regulering unngas. Formalet med helseforskningsloven
er nettopp & forenkle regelverket for medisinsk og hel-
sefaglig forskning, samtidig som hensynet til
forskningsdeltakerne og personvernet ivaretas.

Departementet mener det er behov for en klarere
grense for hvilke forskningsprosjekter som skal regule-
res av bade helseforskningsloven og bioteknologiloven
og hvilke prosjekter som bare skal reguleres av helse-
forskningsloven. Departementet foreslar derfor & presi-
sere at bioteknologiloven skal gjelde for forskningspro-
sjekter som innebzrer at det gis helsehjelp til deltaker-
ne. Videre skal loven gjelde for prosjekter der deltaker-
ne ikke far helsehjelp, men der det skal gis individuell
tilbakemelding til deltakerne om resultater fra predikti-
ve genetiske undersgkelser.

Etter forslaget vil det ikke veere tilstrekkelig til & om-
fattes av bioteknologilovens virkeomrade at det i for-
kant av et forskningsprosjekt ikke kan utelukkes at det i
serskilte tilfeller kan bli aktuelt & gi individuell tilbake-
melding om utilsiktede funn. Det vil heller ikke vare til-
strekkelig at REK pélegger a gi tilbakemelding om util-
siktede funn. Sa lenge det ikke er en del av prosjektet a gi
tilbakemelding til alle forskningsdeltakerne om resulta-

Innst. 296 L-2019-2020

tene av de prediktive undersgkelsene, vil prosjektet falle
utenfor lovens virkeomrade.

9.2 Komiteens merknader

Komiteen merker seg at regjeringen foreslar a
presisere i virkeomradebestemmelsen at bioteknologi-
loven skal gjelde for forskningsprosjekter som innebze-
rer at det gis helsehjelp til deltakerne eller prosjekter
der deltakerne ikke far helsehjelp, men der det legges
opp til & gi individuell tilbakemelding om resultater fra
prediktive genetiske undersgkelser, samt at forslaget
har stette fra de fleste av hgringsinstansene som har ut-
talt seg om spgrsmalet.

10. Genterapi

10.1 Sammendrag

Etter definisjonen i bioteknologiloven omfatter
genterapi all tilsiktet overfgring av nukleinsyrer (BNA,
RNA mv.) til celler i menneskekroppen eller til humane
celler som skal overfgres til menneskekroppen.

Krav om at sykdommer som skal behandles med
genterapi, md veere alvorlige

Departementet foresldr a fjerne kravet om at gente-
rapi bare kan brukes til behandling av sykdommer som
anses som alvorlige. Forslaget stgttes i all hovedsak av
hgringsinstansene. Vi vet i dag mer om risikoen knyttet
til genterapi enn hva som var tilfelle da bioteknologi-
lovens regulering av genterapi ble vedtatt. Det kan veere
situasjoner der genterapi fremstar som det beste be-
handlingsalternativet ut fra risiko og nytte, selv om syk-
dommen ikke regnes som alvorlig. Genterapi ber vurde-
res etter de samme kriteriene som annen medisinsk be-
handling, ogikke begrenses til behandling eller forebyg-
ging av alvorlig sykdom.

Unntak for vaksiner

Departementet foreslar ogsa at vaksiner som om-
fattes av nasjonale vaksinasjonsprogrammer, ikke skal
falle innunder reguleringen av genterapi i bioteknologi-
loven. Forslaget stgttes i all hovedsak av heringsinstan-
sene. Det er ikke knyttet usikkerhet til risiko ved vaksi-
nene som skulle tilsi at det er behov for serskilte regler
for bruken. Vaksiner er en type legemiddel som skal
oppfylle alle krav i legemiddellovgivningen for & kunne
plasseres pa markedet. Dette innebzrer at vaksinen
godkjennes basert pa dokumentasjon om kvalitet, sik-
kerhet og effekt, og at nytten ved bruk er sterre enn risi-
koen. Departementets forslag innebarer at det ikke vil
kreves godkjenning av eller skriftlig samtykKke til bruken
av disse vaksinene etter bioteknologiloven.

Videre er departementet enig med de hgringsinstan-
sene som uttaler at det i tillegg bor gjores unntak for and-
re forebyggende vaksiner. Dette vil veere i trdd med slik
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Helsedirektoratet i dag tolker definisjonen av genterapi i
bioteknologiloven i sin praksis med godkjenning av gen-
terapi etter § 6-3. Definisjonen i bioteknologiloven vil da
ogsa samsvare noe mer med definisjonen av genterapi i
E@S-regelverket som er inntatt i legemiddelforskriften.

Sakalte terapeutiske vaksiner som etter hvert finner
anvendelse blant annet i kreftbehandling, unntas ikke.
Reglene om godkjenning og skriftlig samtykke vil derfor
fortsatt gjelde denne formen for genterapi.

Skriftlig samtykke

Departementet foreslar ogsa a viderefgre kravet om
at samtykke til genterapi skal vaere skriftlig. Genterapi er
fortsatt en type behandling der det er grunn til & ha ser-
skilt dokumentasjon pa samtykket til behandlingen. Kra-
vet om skriftlighet vil ogsd kunne bidra til gode prosesser
rundt innhentingen av samtykke til behandlingen.

Forbud mot genterapi pd befruktede egg og kjonnsceller

Departementet foreslar ogsa a viderefore forbudet
mot a skape genetiske endringer som gar i arv til kom-
mende generasjoner. Forbudet stgttes i all hovedsak av
heringsinstansene. Genterapi er fortsatt forbundet med
stor usikkerhet. Det er derfor ngdvendig med en fore-
var-tilneerming sa lenge en ikke kan forsikre seg om at
behandlingen ikke kan ha utilsiktede alvorlige bieffek-
ter. En syk pasient bgr kunne samtykke til en behand-
ling av seg selv med usikkert utfall, men ikke til genetis-
ke endringer pa vegne av fremtidige generasjoner. Be-
handling med genterapi pd befruktede egg og behand-
ling som kan medfere genetiske endringer i kjgnnscel-
ler, bgr derfor fortsatt veere forbudt. Det samme gjelder
genterapi pa fostre.

Dette betyr blant annet at den nye metoden for re-
digering av gener (CRISPR/Cas9-metoden) ikke kan
brukes til & behandle arvelige defekter i befruktede egg
og kjonnsceller. Forbudet omfatter ikke bruk av
CRISPR/Cas9 til behandling av somatiske celler hos for
eksempel kreftpasienter.

10.2 Komiteens merknader

Komiteen viser til at bioteknologiloven sier at
genterapi bare kan brukes nar hensikten er 4 behandle
alvorlig sykdom eller for a forhindre at alvorlig sykdom
oppstar, jf. § 6-2 forste ledd.

Komiteen merker seg at regjeringen foreslar &
fjerne kravet om at genterapi bare kan brukes til be-
handling av sykdommer som anses som alvorlige, samt
at forslaget i all hovedsak stgttes av hgringsinstansene.

Komiteen merker seg at regjeringen foreslar at
vaksiner som omfattes av nasjonale vaksinasjonspro-
grammer, ikke skal falle inn under reguleringen av gen-
terapi i bioteknologiloven, samt at forslaget i all hoved-
sak stgttes av hgringsinstansene.
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Komiteen merker seg at regjeringen ogsa opp-
rettholder forslaget om & viderefgre kravet om at sam-
tykke til genterapi skal veere skriftlig.

Komiteen merker seg at regjeringen foreslar a vi-
derefgre forbudet mot & skape genetiske endringer som
gari arv til kommende generasjoner, samt at forslaget i
all hovedsak stgttes av hgringsinstansene.

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Fremskrittspartiet og Sosia-
listisk Venstreparti, viser til at genterapi i dag er
regulert i tre ulike lover, noe som gir et uoversiktlig regel-
verk. Reguleringen medfgrer ogsa uforholdsmessig res-
sursbruk. Dette gjelder serlig godkjenningsordningene,
som i tillegg kan medfere unedvendige forsinkelser av
viktige forskningsprosjekter. Godkjenningsordningen
giringen merverdi, og er et byrdkratisk hinder som tar tid
og ressurser fra forvaltningen og gjgr Norge mindre at-
traktivt for kliniske studier. Vi vet i dag mer om risikoen
knyttet til genterapi enn hva som var tilfelle da biotekno-
logilovens regulering av genterapi ble vedtatt. I forbin-
delse med evaluering av bioteknologiloven foreslo
departementet & harmonisere og forenkle reglene om
genterapi. Flertallet viser til at komiteens flertall stgt-
tetdetteilnnst.273S(2017-2018).Flertallet menerat
godkjenningen som gjgres av legemiddelmyndighetene
og REK, er tilstrekkelig.

Flertallet fremmer derfor folgende forslag:

«§ 6-3 oppheves.»

Flertallet mener det er ngdvendig 4 ha en defini-
sjon av genterapi som er i trdd med relevant EU-regel-
verk for & sikre forenkling og harmonisering med
internasjonalt regelverk. Ved a endre § 6-1, slik at gente-
rapi defineres i trad med forordningen om avanserte te-
rapier (EU) nr. 1394/2007 artikkel 2, jf. direktiv 2001/83
(legemiddeldirektivet) bilag 1 del IV pkt. 2.1., unngas at
Norge har et anvendelsesomrade som skiller seg fra EUs.
Endringen er ment a sikre en harmonisering med EUs de-
finisjon og anvendelsesomrade, som fra begynnelsen av
har vert Stortingets intensjon (Ot.prp. nr. 64 (2002-
2003) s. 113). En slik harmonisering vil sgrge for at Norge
blir attraktivt for kliniske studier, og at lovende medisin-
ske behandlinger kommer norske pasienter til gode.

Flertallet fremmer folgende forslag:

«Ny § 6-1 skal lyde:
§ 6-1 Definisjon

Med genterapi menes i denne loven legemidler som
er omfattet av definisjonen i forordning om avanserte te-
rapier (EU) nr. 1394/2007 artikkel 2, jf. direktiv 2001/83
(legemiddeldirektivet) bilag 1 del IV pkt. 2.1.»

Flertallet viser til at regjeringens forslag om § 6-
1 nytt annet ledd da vil vere overfladig.
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Flertallet viser til at det allerede gjores en rekke
medisinske intervensjoner pd fosterstadiet, inkludert
kirurgi og medikamentell behandling. Flertallet me-
ner at det ikke er noen prinsipielle grunner til ikke &
apne for genterapi som medisinsk behandling ogsa i
fosterstadiet. En rekke celle- og genterapi for bruki siste
trimester er under utvikling, og for enkelte sjeldne til-
stander vil det & intervenere for fodsel vere det eneste
reelle alternativ.Flertallet vil at ogsa vare «minste pa-
sienter» skal ha tilgang til de beste behandlingsmetode-
ne, og vil derfor ikke ha et forbud mot genterapi for me-
disinske formal eller for & pavirke biologiske funksjoner.

Videre mener flertallet at ordlyden «kan medfe-
re genetiske endringer i kjennsceller» er en uheldig for-
mulering. Man tillater i dag en rekke behandlingsfor-
mer som kan medfere genetiske endringer i kjgnnscel-
ler (eks. straling og cellegift). Man kan aldri fullt ut ga-
rantere at en medisinsk behandling ikke har utilsiktede
virkninger. Flertallet mener derfor at genterapi og
annen overfgring av genetisk materiale til humane cel-
ler, foster og befruktede egg bar vere tillatt for medisin-
ske formal eller for a pavirke biologiske funksjoner, men
atdet ber veere forbudt hvis det er overveiende sannsyn-
lig at det medferer genetiske endringer som gar i arv i
kjonnsceller.

Flertallet foreslar derfor folgende som § 6-2 an-
net ledd:

«Genterapi og annen overfgring av genetisk materia-
le til humane celler, foster og befruktede egg som medfo-
rer genetiske endringer som gdr i arv i Kjennsceller, er
forbudt.»

Flertallet fremmer ogsa folgende forslag:

«§ 7-1 forste ledd skal lyde:

Medisinsk bruk av bioteknologi m.m. som krever
godkjenning etter §§ 2-19, 3-3 annet ledd og 4-2 og me-
disinsk bruk av bioteknologi etter § 5-1 annet ledd bok-
stav b, kan bare finne sted ved virksomheter som er spe-
sielt godkjent av departementet for det aktuelle formal.
Det skal fremga av godkjenningsvedtaket hvilke former
for medisinsk bioteknologi virksomheten har tillatelse
til & foreta eller rekvirere.»

Mitokondriedonasjon

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Fremskrittspartiet og Sosia-
listisk Venstreparti, mener dreftinger og faglige
innspill i forbindelse med komiteens behandling av
stortingsmeldingen om evaluering av bioteknologilov-
en (Innst. 273 S (2017-2018)) gir en sterk nok begrun-
nelse til & gd inn for & statte mindretallet i det daveren-
de Bioteknologiradet, som gnsker 4 tillate mitokondrie-
donasjon med den begrunnelsen at den ikke skiller seg
vesentlig fra risiko som er forbundet med annen medi-
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sinsk behandling av tilsvarende art.Flertallet viser til
at mitokondrier alltid arves fra mor, derfor kan sykdom
som skyldes mutasjon i mitokondrieDNA, bare overfo-
res fra mor. Hvis far har mitokondriesykdom som skyl-
des endringer i mitokondrieDNA, kan han ikke overfore
sykdommen til kommende barn. Hvis et par vet at de
har risiko for a fa et barn med mitokondriesykdom, kan
paretinoen tilfeller fa tilbud om preimplantasjonsdiag-
nostikk (PGD). Ved en del former for mitokondriesyk-
dom er PGD ikke et alternativ. For disse kvinnene vil det
i dag veere et godt alternativ a fa assistert befruktning
med eggdonasjon. Flertallet viser til at sykdom i mi-
tokondriene heldigvis er sjelden, men like fullt sveert al-
vorlig for personene som rammes. Karakteristisk for dis-
se sykdommene er at de rammer organer som krever
mye energi, som nervesystem, muskler og hjerte. De al-
vorligste formene for mitokondriesykdommer opptrer
tidligilivet og er som regel dedelige. Det finnes peridag
ingen helbredende behandling. Flertallet viser til at
Storbritannia apnet opp for mitokondriedonasjon i
2015, og at laboratorier rundt om arbeider med a finne
den metoden som er mest hensiktsmessig. Flertallet
mener at Norge som kunnskapsnasjon ber bidra til ut-
viklingen sammen med andre, til beste for menneskers
helse innenfor etisk forsvarlige grenser. Flertallet
mener det bor apnes for mitokondriedonasjon i Norge,
men at det er det medisinske fagmiljget som ma vurde-
re ndr metoden er praktisk giennomferbar i Norge.

Flertallet registrerer at departementet mener at
det kan veere i strid med biomedisinkonvensjonen &
apne for mitokondriedonasjon i Norge. Norge har rati-
fisert denne konvensjonen, det har ikke Storbritannia.
Det er en diskusjon i flere land om hvorvidt mitokon-
driedonasjon er genmodifisering av mennesker, siden
arvematerialet i eggets kjerne ikke endres, og dermed
kanskje ikke er i strid med intensjonen bak biomedisin-
konvensjonen.

Flertallet fremmer pa bakgrunn av dette folgen-
de forslag:

«Stortinget ber regjeringen jobbe for a endre Bio-
medisinkonvensjonen eller forstaelsen av den, for a sik-
re at mitokondriedonasjon kan bli tillatt i Norge nar
metoden er trygg og faglig forsvarlig.»

Komiteens medlemmer fra Hoyre, Sen-
terpartiet og Kristelig Folkeparti meneratdet
er etisk problematisk & dpne for behandling som farer
til at barn far DNA fra mer enn to personer. Disse
medlemmer mener det blir feil & innfere en ny og
kontroversiell behandlingsmulighet som ikke vurderes
som en medisinsk forsvarlig metode. Disse med-
lemmer viser til at det ikke finnes tilstrekkelig kunn-
skap i dag om hvilke konsekvenser det kan fa dersom
donerte mitokondrier fungerer darlig sammen med



Innst. 296 L-2019-2020

DNA fra mors cellekjerne. Disse medlemmer vil
understreke at mitokondriedonasjon kan medfere ge-
netiske endringerikjgnnsceller. Disse medlemmer
mener at mitokondriedonasjon ikke skal tillates, uav-
hengig av regelverket knyttet til bruk av donoregg.

Disse medlemmer papeker at mitokondriedo-
nasjon er et vitenskapelig eksperiment som disse
medlemmer er svert kritiske til. Det er forelgpig lite
kunnskap om hvilke konsekvenser metoden, hvor det
benyttes genmateriale fra tre personer, kan ha for det
enkelte barn. Vi vet lite om hvilke negative konsekven-
ser dette kan ha for barnet, og hvorvidt negative konsek-
venser av celleredigeringen vil ga i arv til neste genera-
sjon. Forskere papeker at det er stor mulighet for uforut-
sette konsekvenser for det enkelte barnet som blir til
ved mitokondriedonasjon. De kan ikke garantere for at
teknologien er trygg. Behandlingen garanterer heller
ikke at kvinner med sykdom i mitokondriene faktisk far
egne, friske barn. Disse medlemmer viser til at det
forrige Bioteknologiradet, 13 av 14 medlemmer, mente
at kunnskapen om assistert befruktning med mitokon-
driedonasjon er for mangelfull til 4 tillate metodene.
Mitokondriedonasjon er kontroversielt fordi genmodi-
fisering i kjonnsceller og tidlige embryo er varige for-
andringer som vil fgres videre til kommende generasjo-
ner, heter det i uttalelsen til Bioteknologiradet.

Disse medlemmer er svaert uenige med Arbei-
derpartiet, Fremskrittspartiet og Sosialistisk Venstre-
partiiat mitokondriedonasjon kan sammenlignes med
annen medisinsk behandling av tilsvarende art, og stil-
ler seg sparrende til hvilke andre metoder som er sam-
menlignbare. Disse medlemmer er sterkt uenige i
at det skal apnes for mitokondriedonasjon i Norge.

Assistert befruktning for enslige

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Fremskrittspartiet og Sosia-
listisk Venstreparti, viser til at da dagens biotek-
nologilov ble vedtatti 2003, apnet den ikke for a tilby as-
sistert befruktning til enslige kvinner eller lesbiske par.
Helsedepartementets forarbeid til loven viste den gang
tilat

«forutsetningen for assistert befruktning var at
kvinnen var gift eller samboer med en mann i ekte-
skapsliknende forhold. Det ikke har veert en malsetting
a etablere et tilbud for 4 avhjelpe andre arsaker til barn-
lgshet. Dette inneberer at assistert befruktning ikke kan
utfgres pa enslige eller lesbiske kvinner».

I 2009 ble bioteknologiloven §§ 2-2 og 2-3 endret,
slik at lesbiske par som er gift eller samboere i ekte-
skapslignende forhold, fikk rett til assistert befruktning.
12013 ble det &pnet for a tilby assistert befruktning ogsa
til par hvor en av partene er smittefare med HIV eller
annen alvorlig og kronisk seksuelt overfarbar infeksjon.

19

Flertalletviser til at Norge er det eneste av de
nordiske landene som fortsatt har et forbud mot at ens-
lige skal kunne fa barn gjennom assistert befruktning.
En oversikt over lovverk i 43 europeiske land viser at 30
av disse tillater assistert befruktning for enslige.

Flertallet viser til at Bioteknologiradet i mars
2020 gikk inn for at ogsa enslige kvinner skal omfattes
av behandlingstilbudet i Norge.

Flertallet mener at tiden er overmoden for at
enslige ma fa rett til assistert befruktning i Norge pa lik
linje med par, for & sikre et likeverdig og trygt tilbud.

Flertallet mener at det er egnethet og ikke sivil
status som er avgjgrende for om foreldre er gode om-
sorgspersoner. Over flere generasjoner har man erfart at
det gar bra med barn i familier med bare én forelder el-
ler én hovedforelder. Det bar derfor apnes for assistert
befruktning ogsa for enslige, sé lenge vilkirene om a gi
barnet trygge og gode oppvekstforhold er oppfylt i det
enkelte tilfellet. Barn som kommer til verden gjennom
assistert befruktning, er sterkt ensket og lenge planlagt.
Flertallet mener at den enkelte selv bgr ha frihet til
og ansvar for d gjore gode livsvalg for seg og sin familie.
Familien er en viktig grunnstein i samfunnet, og det ma
vare rom for ulike samlivs- og familieformer.

Flertallet viser til at tall presentert pd Nordic Fer-
tility Society Meeting i Goteborg i 2019 viste at det ble
utfort over 1700 forsgk med assistert befruktning pa
norske borgere i Danmark i 2016. Dersom enslige kvin-
ner far assistert befruktning i Norge, vil man sikre at bar-
na deres far rett til & kjenne seddonors identitet.

Flertallet viser til at forskningen ikke gir grunn-
lag for a fastsla at det er uheldig for barn a vokse opp
med enslig mor. Et flertall av de publiserte studiene som
har sett pa dette, finner at barn som vokser opp hos dis-
se kvinnene, i hovedsak er like sosialt veltilpasset og
knyttet til sin forelder som andre barn.

Flertallet understreker behovet for 4 gjore en
omsorgsevnevurdering av alle personer som sgker om
assistert befruktning.

Flertallet viser til at § 2-3 forste ledd ikke inne-
holder henvisning til at inseminasjon kan utferes ved
uforklarlig befruktningsudyktighet. Dette er en mangel
som er papekt fra fagmiljoet. Flertallet mener at det-
te bgr inkluderes i paragrafen, slik at dette er konsistent
med ordlyden i §2-4 vilkir for befruktning utenfor
kroppen.

Flertallet fremmer derfor folgende forslag:

«§ 2-2 skal lyde:
§ 2-2 Samlivsformer

Assistert befruktning kan utferes pd kvinne som er
gift, samboer i ekteskapslignende forhold eller enslig.
Bare sgker som bor alene, regnes som enslig.
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§ 2-3 forste ledd skal lyde:

Inseminasjon kan finne sted ndr mannen er be-
fruktningsudyktig, ved uforklarlig befruktningsudyktig-
het eller ndr mannen selv har eller er baerer av alvorlig ar-
velig sykdom, nar to kvinner er gift eller samboere i ek-
teskapslignende forhold eller pd enslig kvinne.»

Komiteens medlemmer fra Fremskritts-
partiet vil begrense adgangen til assistert befruktning
for kvinner eller par som kan stille med 50 prosent av
genmaterialet selv. Det betyr at disse medlemmer
ikke vil &pne opp for embryodonasjon eller dobbeltdo-
nasjon na.

Komiteens medlemmer fra Hgyre viser til
Granavolden-plattformen, hvor det fremgér at disse
medlemmer ikke vil gjgre endringer i bioteknologi-
loven med mindre de daverende regjeringspartiene er
enig om det. Disse medlemmer viser samtidig til
Innst. 273 S (2017-2018), hvor disse medlemmer
stod inne i falgende merknad:

«Komiteens flertall, medlemmene fra Arbeiderpar-
tiet, Hoyre, Fremskrittspartiet, Sosialistisk Venstreparti
og Venstre, mener at enslige ma fa rett til assistert
befruktning pa lik linje med par. Flertallet viser til at
mange enslige kvinner reiser utenlands for assistert
befruktning, og mener tiden er inne for et slikt tilbud i
Norge for a gi et likeverdig og trygt tilbud. Flertallet
mener at det er egnethet og ikke sivil status som er
avgjerende for om foreldre er gode omsorgspersoner.
Over flere generasjoner har man erfart at det gar bra
med barn i familier med bare én forelder, eller én
hovedforelder. Det ber derfor apnes for assistert
befruktning for enslige. Barn som kommer til verden
gjennom assistert befruktning, er sterkt gnsket og lenge
planlagt. Flertallet mener at tilbudet om assistert
befruktning ma utvides til enslige dersom vilkarene om
a gi barnet trygge og gode oppvekstforhold er oppfylt i
det enkelte tilfelle. Dette kravet ma gjelde tilsvarende
som for par som tilbys assistert befruktning. Flertallet
mener den enkelte selv ber ha frihet til og ansvar for &
gjore gode livsvalg for seg og sin familie. Familien er en
viktig grunnstein i samfunnet, og det ma vere rom for
ulike samlivs- og familieformer.»

Komiteens medlemmer fra Senterparti-
et og Kristelig Folkeparti viser til at assistert be-
fruktning som hovedregel har handlet om 4 gi hjelp til
medisinsk infertilitet (barnlgshet) eller pa annen maéte
uforklarlig infertilitet. Det har ikke vart et mal for assis-
tert befruktning & avhjelpe andre drsaker til barnlgshet.
Unntaket fra dette prinsippet er assistert befruktning til
lesbiske par, som ble innfert ved endring av bioteknolo-
giloveni2009.Disse medlemmer viser til at mange
barn har en god oppvekst med bare én forelder. Adop-
sjonsloven tillater at enslige kan adoptere, men disse
medlemmer mener at dette i seg selv ikke er et argu-
ment for & dpne for assistert befruktning for enslige
kvinner. Disse medlemmer mener at nar vi som
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samfunn medvirker til at barn blir til gjennom assistert
befruktning, har vi et seéerskilt ansvar for at dette skjer pa
en méite som sikrer disse barnas beste i stgrst mulig
grad.Disse medlemmer visertil at barn fadt av ens-
lige foreldre i de fleste tilfeller vil veere mer utsatt hvis
mor blir ute av stand til & ivareta omsorgen. Dersom
enslige kvinner far rett til assistert befruktning, kan det
ogsa sies a veere i strid med likestillingsprinsippet om at
menn og kvinner ikke skal forskjellsbehandles som om-
sorgspersoner. Assistert befruktning for enslige vil nem-
lig ikke kunne gjelde for menn, bare kvinner, om man
daikke dpner for surrogati. Disse medlemmer viser
til at dersom assistert befruktning for enslige kvinner
tillates i Norge, vil det i vurderingen matte legges bety-
delig vekt pd om kvinnen har et tilstrekkelig stort og
stgttende nettverk rundt seg. Konsekvensen vil kunne
vare at det kun er ressurssterke enslige kvinner som vil
bli tilbudt assistert befruktning. Dersom assistert be-
fruktning skal innferes, er det ogsa et spersmal hvordan
dette skal finansieres. Dersom tilbudet om assistert be-
fruktning skal utvides til flere grupper uten medisinsk
indikasjon, altsd til grupper som ikke er medisinsk
ufruktbare, kan de matte finansiere behandlingen selv.
Det vil igjen forsterke inntrykket av at dette blir et til-
bud som ikke vil vere for alle, men for dem med best
rdd.Disse medlemmer viser til at alternativet, at as-
sistert befruktning helt eller delvis finansieres av helse-
tjenesten, vil utfordre prinsippene om rettferdig
prioritering i helsevesenet i og med at norsk helsevesen
star overfor andre og, etterdisse medlemmers syn,
storre utfordringer i helsetjenesten i &rene fremover.
Disse medlemmer etterlyser ogsa en vurdering av
om det skal gjelde noen aldersgrenser, som for eksem-
pel om dette tilbudet ogsa skal kunne gjelde 18 &r gamle
kvinner.Disse medlemmer mener deter uheldigat
Arbeiderpartiet, Fremskrittspartiet og Sosialistisk Ven-
streparti vil ga rett pa lovendring, uten at lovforslaget
om 4 tillate assistert befruktning for enslige sendes pa
ordinr hgringsrunde, slik at fagmiljs og interesseorga-
nisasjoner far uttale seg om rammene rundt denne kon-
krete lovendringen.

Disse medlemmer gnsker ikke & apne for assis-
tert befruktning forenslige. Disse medlemmer viser
til at FNs barnekonvensjon § 7 sier folgende: «Barnet (..)
har rett til & kjenne sine foreldre og fa omsorg fra dem»,
og at dette ikke vil bli ivaretatt dersom bioteknologilov-
en endres slik at statlig finansierte forsgk med assistert
befruktning ogsd inkluderer enslige personer. Disse
medlemmer erikkeitvil om enslige foreldres evne til
a ta vare pa barn, men er opptatt av at det er en vesens-
forskjell mellom det a anerkjenne ulike samlivsformer
og det at staten skal tillate og finansiere assistert be-
fruktning til enkeltmennesker pa lik linje med par.
Disse medlemmer gnsker ikke at staten aktivt skal
legge til rette for at barn blir til med kun én forelder, da



Innst. 296 L-2019-2020

dette er langt mer sirbart dersom noe skulle hende med
den ene forelderen. Barn blir til pA mange mater, og
noen ganger har ikke barn to foreldre som er en del av
deres liv og oppvekst. Det har imidlertid frem til né vert
slik at nér staten skal inn og hjelpe folk med & fa barn,
ma det veere to personer som skal veere barnets foreldre.
Assistert befruktning er helsehjelp mot barnlgshet, ikke
hjelp til friske enslige. Disse medlemmer stiller seg
ogsa sperrende til hvorvidt helsevesenet vart skal bruke
ressurser pa a hjelpe tilsynelatende friske, unge mennes-
ker med & f barn nér de matte gnske det. Disse med-
lemmer mener dette ogsd er et prioriteringsspgrsmal,
og at det ikke er riktig anvendelse av personell eller res-
surser, gitt de mange parene som allerede stir i ke for as-
sistert befruktning under dagens ordning.

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Hgyre, Fremskrittspartiet
og Sosialistisk Venstreparti, viser til at biotek-
nologiloven i dag inneholder et forbud mot a utlevere
sed for bruk til assistert befruktning etter givers dad.
Flertallet mener at i saker hvor sedprgven er testa-
mentert, ma det tillates at denne utleveres til vedkom-
mende som har fitt rett til 4 fa denne utlevert, etter
donors ded. Flertallet mener at helsepersonell ma fa
nedvendig lovhjemmel for & kunne utlevere nedfryste
sedprover til assistert befruktning i Norge og sikre at
man kan benytte seg av testamenterte sedprever til as-
sistert behandling i Norge.

Flertallet fremmer derfor folgende forslag:

«Naveerende § 2-17 oppheves.

§ 2-17 skal lyde:
§ 2-17 Bruk av lagret seed fra avdad eller egg som er be-
fruktet med avdades seed

Lagret seed fra avded, eller egg som er befruktet med
avdgdes sced, kan benyttes til assistert befruktning av av-
dodes gjenlevende samboer eller ektefelle dersom det kan
dokumenteres at det er i trdd med avdedes onske. Gjenle-
vende samboer eller ektefelle md veere enslig, jf. § 2-2, pd
tidspunktet for inseminasjonen eller innsetting av befruk-
tet egg. De gvrige vilkdr for assistert befruktning i loven
md veere oppfylt.

Ved bruk av befruktede egg, md egget ha blitt hentet ut
fra gjenlevende samboer eller ektefelle.

Den avdede skal regnes som barnets far etter bar-
nelova.»

Eggdonasjon

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Fremskrittspartiet og Sosia-
listisk Venstreparti, viser til at et stort flertall av
vestlige land tillater eggdonasjon. I EU er eggdonasjon
tillatt i alle land utenom Tyskland. Flertallet viser til
at Likestillings- og diskrimineringsombudet i 2013 hev-
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det at Norges forbud mot eggdonasjon er i strid med li-
kestillingsloven. Ombudet mente videre at forbudet
ogsa kunne vere i konflikt med FNs kvinnediskrimine-
ringskonvensjon artikkel 12, som fastslar at kvinner skal
ha lik tilgang til helsetjenester knyttet til familieplan-
legging.

Flertallet viser til at Bioteknologirddet i mars
2020 gikk inn for a tillate eggdonasjon i Norge med en
videre ramme enn tidligere. Flertallet i Bioteknologira-
det begrunnet det i sin uttalelse med at «det i denne
sammenheng ikke er noen prinsipiell forskjell pa
eggceller og sedceller og at man ber likebehandle infer-
tile kvinner og menn ndr det gjelder det 4 fa hjelp til a fa
barn (bli foreldre) via donasjon av kjgnnsceller».

Flertallet mener at eggdonasjon av ubefruktede
egg grunnleggende sett handler om likestilling mellom
kvinner og menn. For par der mannen er infertil, har
man siden 1930-tallet kunnet motta hjelp i form av sed-
donasjon. Nar vi i mange ar har hatt trygge, gode meto-
der for & hente ut egg fra kvinner, er det ikke lenger ra-
sjonelle grunner for at ikke ogsa kvinner frivillig skal
kunne hjelpe andre ved eggdonasjon.

Flertallet viser til at den teknologiske utviklin-
gen har fert til at medisinske inngrep og behandling i
forbindelse med eggdonasjon er forbundet med lav risi-
ko. Donasjon er dessuten et valg kvinnen tar selv. Det er
et stort flertall i det gynekologiske fagmiljget som stgt-
ter 4 innfore eggdonasjon som metode for assistert be-
fruktning i Norge.

Flertallet viser til at eggdonasjon kan gi kvinner
og par med fertilitetsproblemer mulighet til & fa egne,
biologiske barn. Eggdonasjon innebzrer at et barn bade
far en genetisk mor (eggdonor) og en biologisk mor som
har baret barnet frem. Flertallet mener at & tillate
eggdonasjon vil bidra til likebehandling av par hvor
mannen er infertil, og par hvor kvinnen er infertil. Barn-
loshet rammer begge kjonn, men likevel tilbys ikke
kvinner og menn lik hjelp. Med dagens praksis kan par
fa seeddonasjon og assistert befruktning dersom det er
mannen som er arsak til barnlgsheten, mens et tilsva-
rende tilbud ikke finnes dersom kvinnen ikke kan bli
gravid med egne egg.

Flertallet viser til at det kan vere ulike grunner
til at kvinner ikke kan bruke egne egg til a fa barn. Man-
gel pd egg kan i enkelte tilfeller skyldes genetisk sykdom.
Kvinner med Turners syndrom er oftest infertile som
voksne. Noen kvinner er arveberere for en balansert
kromosomtranslokasjon, som kan gi ubalanserte kro-
mosomfeil hos fosteret som forer til gjentatte spontan-
aborter og infertilitet. Eggdonasjon er aktuelt hos kvin-
ner som har minimale eller ingen muligheter til 4 fa
barn med egne egg.

Flertallet viltillate eggdonasjon i Norge, og frem-
mer derfor folgende forslag:
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«Ny overskrift til § 2-18 skal lyde:
§ 2-18 Forbud mottransplantasjon av organer og vev som
produserer kjonnsceller.

§ 2-18 forste ledd oppheves.

§ 2-4 skal lyde:

§ 2-4 Vilkdr for befruktning utenfor kroppen
Befruktning utenfor kroppen kan bare finne sted

dersom en kvinne eller en mann er befruktningsudyktig

eller ved uforklarlig befruktningsudyktighet, eller ndr

kvinnen selv har eller er beerer av alvorlig arvelig syk-

dom.»

Flertallet viser til at dagens vilkar for seddona-
sjon bygger pa prinsippet om at donor skal veere ukjent
og ikke-anonym. Flertallet gnsker ikke 4 tillate do-
nasjon av arvemateriale fra familie og venner, dette for
a sikre at kvinner og menn ikke utsettes for et utilberlig
press for & donere arvemateriale. Flertallet mener at
det for eggdonasjon kan gjgres ett unntak fra dette prin-
sippet, der kjent donasjon kan gjgres internt hos paret.
For likekjgnnede par finnes det tilfeller der den ene
kvinnen har gode egg, mens den andre kvinnen har
bedre forutsetninger for a gjennomfore et svangerskap.
Flertallet mener at det i slike tilfeller m4 veere lov &
bere fram et barn ved bruk av partners egg og donert
sed. Partnerdonasjon gir begge kvinnene en mulighet
til & skape en biologisk tilknytning til barnet og vil redu-
sere behovet for eggdonasjon fra en tredjepart.

Flertallet fremmer derfor folgende forslag:

«§ 2-15 skal lyde:
§ 2-15 Anvendelse og innsetting av befruktede egg m.v.

Befruktede egg kan bare settes inn i livmoren til den
kvinnen som skal veere barnets mor.

Ved assistert befruktning til et likekjonnet par kan et
egg som er hentet ut fra en av kvinnene settes inn i den
andre kvinnens livmor etter befruktning.

Departementet kan gi nermere forskrifter om inn-
setting av befruktede egg i en kvinnes kropp ved befrukt-
ning utenfor kroppen.»

Komiteens medlemmer fra Fremskritts-
partiet vil begrense adgangen til assistert befruktning
for kvinner eller par som kan stille med 50 prosent av
genmaterialet selv, og mener det ma presiseres i
lovteksten.

Pa denne bakgrunn fremmer disse medlem-
mer folgende forslag:

«§ 2-15 annet og nytt tredje ledd skal lyde:
Ved assistert befruktning til enslige, md egget vcere
hentet ut fra den enslige kvinnen selv.
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Ved assistert befruktning til par, er det ikke tillatt med
samtidig egg- og seeddonasjon eller donasjon av befrukte-
de egg.»

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Fremskrittspartiet og Sosia-
listisk Venstreparti, mener en klar forutsetning
for 4 tillate eggdonasjon i Norge er at dette gjores frivil-
lig og uten utilberlig press. Alle kvinner som ensker a
donere egg, ma gjennom en psykologisk vurdering i for-
kant og ellers gjennom samme vurderingsprosess som
seddonorer fastsatt i retningslinjer.

Flertallet viser til at eggdonasjon bgr utferes lo-
kalt/regionalt.

Flertallet mener det ma stilles krav om at egg-
donor er mellom 25 og 35 ar. Flertallet viser til at al-
dersgrensen for nar barnet ma ha rett til & kjenne
donors identitet, fastsettes i loven, og mener at denne
ma vere lik bade ved eggdonasjon og ved seeddonasjon,
og viser for gvrig til merknader og forslag i kapittel 2.2 i
denne innstillingen.

P4 denne bakgrunn fremmer flertallet folgende
forslag:

«§ 2-8 skal lyde:
§ 2-8 Donorregister

Departementet skal opprette register for registrer-
ing av eggdonorers og sceddonorers identitet, slik at bar-
nets rett etter § 2-7 kan oppfylles.»

§ 2-9 skal lyde:
§ 2-9 Eggdonor og sceddonor

En seddonor skal vere over 18 &r og ikke fratatt
rettslig handleevne pa det personlige omradet.

En eggdonor skal veere over 25 ogikke eldre enn 35 dr
ogikke fratatt rettslig handleevne pd det personlige omra-
det.

Donoren ma gi skriftlig samtykke til at seeden eller
de ubefruktede eggene kan brukes til befruktning og at
hans eller hennes identitet registreres i donorregisteret.
Samtykke kan tilbakekalles fram til befruktningen har
funnet sted.

En seddonor eller eggdonor skal ikke gis opplysnin-
ger om kvinnens, parets eller barnets identitet.»

Komiteens medlemmer fra Hgyre, Sen-
terpartiet og Kristelig Folkeparti viser til at
om det &pnes for eggdonasjon i Norge, vil opprettelse av
et register for eggdonorers identitet, tilsvarende slik det
idager for seddonorer, vere en naturlig konsekvens av
dette.

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Fremskrittspartiet og Sosia-
listisk Venstreparti, viser til at kvinner eller par
som sgker assistert befruktning i Norge, ikke har anled-
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ning til 4 velge donor selv. Ordningen med at fertilitets-
legen selv velger genmateriale som i stgrst mulig grad
ligner pa foreldrene som skal beere frem barnet, ma ogsa
praktiseres for eggdonasjon.

Flertallet fremmer derfor folgende forslag:

«§ 2-10 skal lyde:
§ 2-10 Valg av eggdonor og seeddonor

Behandlende lege skal velge egnet eggdonor eller
seeddonor. Virksomheten som utfgrer den assisterte be-
fruktningen skal sgrge for at ngdvendige opplysninger
om behandlingen registreres og meldes.»

Flertallet mener at det skal etableres altruistisk
donasjon med en ngktern kompensasjon. Flertallet
mener at donorer bor fa dekket utgifter og fa en kom-
pensasjon for ulemper, men at belgpet ikke skal veere s&
hoytat betalingen i seg selv er en motivasjon for 4 done-
re. Flertallet gnsker ikke en kommersialisering av
menneskelige kjgnnsceller, noe Norge ogsa er forpliktet
til & hdndheve gjennom EU-direktiv. Kompensasjonen
for donasjon av egg ma settes pa et moderat nivd som
ikke bidrar til at Norge driver opp det generelle kom-
pensasjonsnivaet i nordiske land.

Flertallet viser til at kompensasjon for donasjon
i henhold til § 14 i forskrift om handtering av humane
celler og vev skal vere frivillig og vederlagsfri. Det frem-
gar at donor kan motta en kompensasjon begrenset til
godtgjoring for utgifter og ulemper i forbindelse med
donasjonen. Flertallet mener at reisekostnader ma
dekkes etter dokumenterte utlegg og holdes utenom
den fastsatte kompensasjonen, for & sikre at geografisk
bosted ikke pavirker hvem som har anledning til & do-
nere kjgnnsceller. Det er sykehusenes ansvar a dekke
denne kompensasjonen, og det gis ikke adgang til at pri-
vate aktgrer kan ha egne kompensasjonsordninger for
kjonnscelledonorer.

Pabakgrunn av dette fremmerflertallet folgende
forslag:

«Stortinget ber regjeringen utarbeide retningslinjer
for kompensasjon ved donasjon av kjgnnsceller, som
reflekterer belastningen og tidsbruken for donor. Kom-
pensasjonen settes pa et moderat niva, som ikke driver
opp det generelle kompensasjonsnivaet i nordiske
land. Dokumenterte reiseutgifter dekkes i tillegg.»

Flertallet papeker at det ikke skal vere arbeids-
givers plikt & dekke eventuelle sykmeldinger i forbin-
delse med kvinners gnske om a donere egg, og mener at
regelverket for dette skal harmonisere med regelverket
for sykmelding under graviditet.
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P& bakgrunn av dette, fremmer flertallet folgen-
de forslag:

«Stortinget ber regjeringen sikre at arbeidsgivere
unntas fra plikt til & dekke sykepenger for kvinner som
onsker 4 donere egg.»

Flertallet mener den gvre grensen for antall gan-
ger hver eggdonor kan donere egg, skal settes til tre
uthentinger, og at alle eggene som hentes ut ved de tre
uthentingene, kan brukes til assistert befruktning.
Flertallet viser til at begrensningene pa hvor mange
barn hver seeddonor kan ha, per i dag er satt til seks fa-
milier som selv kan velge hvor mange barn de gnsker
ved brukav seed fra samme donor. Ved a tillate inntil tre
egguthentinger per eggdonor vil familier som trenger
eggdonasjon, ogsd ha mulighet til & bruke donoregg fra
samme donor i flere omganger.

Flertallet peker pa at det i dag ikke foreligger
noen oversikt over hvor mange norske kvinner som drar
til utlandet for & motta eggdonasjon. Det usikre estima-
tet fra norske fagmiljger er at anslagsvis 200 norske par i
aret gnsker behandling med eggdonasjon. En utford-
ring vil derfor veere & rekruttere nok donorer til & dekke
behovet.Flertallet understreker viktigheten av at det
lages en prioriteringsveileder, som i stor grad ber har-
moniseres med prioriteringsveilederen som i dag eksis-
terer for seeddonasjon.

Pd bakgrunn av dette fremmerflertallet folgende
forslag:

«§ 2-12 skal lyde:
§ 2-12 Forskrifter

Departementet kan i forskrift gi neermere regler om
organisering av egg- og sedbanker, bruk av donoregg og
donorsad, samt registrering og melding av opplysnin-
ger om egg- og seeddonor.»

Flertallet fremmeri tillegg folgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen utforme en priorite-
ringsveileder for donasjon av egg, som i stor grad har-
moniserer med prioriteringsveilederen for donasjon av
sed.»

Flertallet viser til ati en situasjon med storre be-
hov for donoregg enn det som er tilgjengelig i Norge, vil
det vaere behov for @ importere eggceller fra andre land,
slik man i dag importerer sedceller fra utlandet. Ved
slik import av eggceller ma man sikre seg at de uten-
landske donorene har donert sine egg under samme
forutsetninger som norske donorer, med tanke pa in-
formasjon, rettigheter og liknende. Flertallet gnsker
derfor at import av egg skal foregd gjennom et nordisk
samarbeid, og vil kun tillate import av egg fra de gvrige
nordiske landene.
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Pa denne bakgrunn fremmer flertallet folgende
forslag:

«§ 2-19 forste ledd skal lyde:

Behandlingsformer som faller inn under § 2-1, im-
port av sed og ubefruktede egg jf. § 2-11, teknikker for
behandling av sad jf. § 2-13, samt lagring av seed, ube-
fruktede egg, eggstokkvev og befruktede egg jf. §§ 2-11 og
2-16, skal godkjennes av departementet, og kan bare tas
ibrukeller foretas ved virksomheter godkjent i henhold
til§ 7-1.»

Komiteens medlemmer fra Senterparti-
et og Kristelig Folkeparti viser til at forslaget fra
medlemmene fra Arbeiderpartiet, Fremskrittspartiet og
Sosialistisk Venstreparti om a &pne for eggdonasjon i ho-
vedsak begrunnes med likebehandling av kvinner og
menn. Disse medlemmer merker seg at dette argu-
mentet overhodet ikke brukes nar de samme partiene vil
apne for assistert befruktning for enslige, som bare skal
gjelde kvinner og ikke for menn. Disse medlemmer
merker seg at disse partiene vil ga rett pd en lovendring,
uten at lovforslaget sendes pa ordinar hgringsrunde slik
at fagmilje og interesseorganisasjoner far uttale seg om
rammene rundt denne konkrete lovendringen. Disse
medlemmer mener det er mange spgrsmal rundt en
slik lovendring som da ikke er blitt gjenstand for vanlig
demokratisk pavirkning og innspill.

Disse medlemmer viser til at eggdonasjon ap-
ner for et nytt prinsipp, der egg flyttes fra kvinne til kvin-
ne, og at det er en mer inngripende og belastende pro-
sess for donor enn seddonasjon. Disse medlem-
mer er bekymret for at eggdonasjon kan fore til ytterli-
gere tingliggjoring og teknologisering av reproduksjo-
nen.

Disse medlemmer mener at en viktig skranke
mot surrogati blir fiernet dersom det apnes for eggdo-
nasjon.Disse medlemmer viser til at det ikke finnes
eteget surrogatiforbud i Norge. Det er forbudet mot egg-
donasjon og mot at foreldreskap overfgres uten adop-
sjon, som til sammen utgjor surrogatiforbudet.

Disse medlemmer merker seg at Helsedirekto-
ratet i sin rapport fra 2015 opplyser at det er vanskelig &
rekruttere eggdonorer. Bade i Sverige og Danmark har
etterspgrselen etter donoregg vert stgrre enn tilgangen
pa donoregg. Ventetidene har vart forholdsvis lange.
Disse medlemmer er kritiske til & 4pne for en rela-
tivt hgy ekonomisk betaling for eggdonorer for 4 gke til-
gangen pa donoregg. Disse medlemmer viser til in-
ternasjonalt regelverk som slar fast at donorer kan fa
dekket utgifter og fi en kompensasjon for ulemper, men
belgpet skal ikke veere sa hgyt at betalingen i seg selv er
en motivasjon for & donere. Forbud mot at eggdonasjon
skal gi ekonomisk gevinst, er ogsa forutsatt i biomedi-
sinkonvensjonen. Disse medlemmer slutter seg til
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prinsippet om at donasjon av celler og vev fra et men-
neske til et annet ikke skal baseres pa gkonomisk ge-
vinst.

Komiteens medlemmer fra Heyre viser til
Granavolden-plattformen, hvor det fremgar at disse
medlemmer ikke vil gjgre endringer i bioteknologi-
loven med mindre de fire ikke-sosialistiske partiene er
enige om det. Disse medlemmer viser samtidig til
Innst. 273 S (2017-2018), hvor disse medlemmer
stdr inne i folgende merknad:

«Komiteens flertall, medlemmene fra Arbeiderpar-
tiet, Hayre, Fremskrittspartiet og Venstre, viser til at egg-
donasjon kan gi kvinner og par med fertilitetsproble-
mer en mulighet for 4 f egne, biologiske barn. Eggdona-
sjon innebeerer at et barn bade far en eggdonormor og
en mor som har baret barnet frem. Flertallet mener at &
tillate eggdonasjon vil bidra til likebehandling av par
hvor mannen er infertil og par hvor kvinnen er infertil.
Med dagens forbud kan par fa assistert befruktning der-
som det er mannen som er arsak til barnlgsheten. Kvin-
ner som ikke kan bruke egne egg, far derimot ikke et til-
bud. I tillegg har den teknologiske utviklingen fort til at
inngrep og behandling i forbindelse med eggdonasjon
er forbundet med lav risiko. Dette er dessuten et valg
kvinnen tar selv.»

Komiteens medlemmer fra Senterparti-
et og Kristelig Folkeparti mener eggdonasjon
ikke ber tillates, og vektlegger serlig barns grunnleg-
gende rett til 4 kjenne sitt opphav. FNs barnekonven-
sjon § 7 sier fplgende:

«Barnet (...) har rett til & kjenne sine foreldre og fa
omsorg fra dem.»

Disse medlemmer merker seg at likebehand-
ling som oftest er det mest sentrale argumentet nar det
diskuteres hvorvidt eggdonasjon skal tillates. Disse
medlemmer mener barnet er en likeverdig part i den-
ne avveiningen, og at barns rett til & kjenne sitt opphav
ma veie tyngst. Disse medlemmer papeker at til
tross for at seddonasjon i lang tid har veert tillatt i Norge,
har flere av de politiske partiene sagt nei til eggdonasjon.
Andre forhold enn likebehandling av de som trenger
seddonasjon og de som trenger egg, har vart vektlagt.
Eggdonasjon vil innebzere et brudd pa langvarige sosiale
og kulturelle tradisjoner i samfunnet som er knyttet til
mor og svangerskapets helhet. Det reises vanskeligere
etiske problemer dersom det skal skilles mellom gene-
tisk og biologisk/sosial mor enn mellom genetisk og sosi-
alfar.Disse medlemmer viser til at forarbeidene til
gjeldende bioteknologilov understreker dette:

«Den kvinnen som skal bere fram og fade et barn
har en sa ner biologisk tilknytning til barnet at hun
etter departementets syn ogsa ma vare barnets gene-
tiske mor. Om man tillater eggdonasjon vil den forank-
ringen brytes.»
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Disse medlemmer viser til at det & hente ut egg
er en fysisk belastning for kvinnen, og at det saledes vil
veere en terskel for  giennomfere uthenting av egg. Det-
te demonstrerer ogsa at egg- og seeddonasjon ikke er di-
rekte sammenlignbart, og at det er gode begrunnelser
for at eggdonasjon ikke er tillatt i dag. Disse med-
lemmer advarer ogsd mot a innfore en kommersiell
ordning for eggdonasjon, som serlig vil kunne sette sar-
bare i en enda mer sarbar situasjon. Disse medlem-
mer ser en kommersiell ordning for eggdonasjon som
serlig utfordrende. Ettersom eggdonasjonen ikke vil
veere anonym, blir det trolig mangel pa norske egg, slik
det ogsd er med sd. Disse medlemmer papeker at
etter at anonym donasjon ikke lenger er tillatt i Norge,
har vi hatt en markant nedgang i tilgangen pa sad fra
norske donorer. I dag kjoper vi sed fra utlandet, noe
som gjor det enda vanskeligere for barn & oppseke sine
genetiske foreldre. Mye tyder pd at det samme vil bli til-
fellet med donasjon av egg.

Disse medlemmer papeker at dersom eggdo-
nasjon tillates, sa fjernes en viktig skranke mot surroga-
ti. Det er ikke til 8 komme bort ifra at der hvor det kan
vere behov for egg, kan faktorer som alder og underlig-
gende sykdom hos de som gnsker & bli foreldre, tilsi at et
behov for en surrogat, vil kunne gjogre seg gjeldende.
Disse medlemmer mener at dersom eggdonasjon
tillates, sa vil det veere naerliggende 4 vurdere surrogati,
da det er en tydelig sammenheng mellom disse to.

Overflodige befruktede egg fra IVF-behandling og
embryodonasjon

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Fremskrittspartiet og Sosia-
listisk Venstreparti,visertil at detfrem tili dag har
veert tillatt & forske pa overtallige befruktede egg dersom
paret som har mottatt assistert befruktning, frivillig og
med samtykke gnsker det. Flertallet gnsker at loven
ogsa tillater dette for enslige kvinner og der det er tatt i
bruk donoregg.

Pa denne bakgrunn fremmer derforflertallet fol-
gende forslag:

«§ 3-4 forste og andre ledd skal lyde:

Overtallige befruktede egg kan anvendes til forsk-
ning og behandling etter frivillig, uttrykkelig og infor-
mert samtykke fra kvinnen eller paret som mottar assis-
tert befruktning. For samtykket avgis, skal kvinnen eller
paret motta informasjon om hva forskningen kan inne-
bare, hvordan den blir utfgrt og annen relevant infor-
masjon.

Dersom befruktning foretas med donoregg eller
donorseed, skal ogsd donor avgi frivillig, uttrykkelig og
informert samtykke. Donors samtykke skal innhentes i
forbindelse med donasjonen.
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§ 2-14 tredje ledd skal lyde:

Ubefruktede og befruktede egg som nevnt i forste
og annet ledd kan anvendes til opplering og kvalitets-
sikring etter frivillig, uttrykkelig og informert samtykke
fra kvinnen eller paret som mottar fertilitetsbehand-
ling. Frivillig, uttrykkelig og informert samtykke skal
ogsd innhentes fra sed- eller eggdonor dersom det be-
nyttes donorszd eller donoregg.»

Flertallet viser til at formuleringen i § 3-2 fjerde
ledd, «Forskning som medfgrer genetiske forandringer
som kan ga i arv hos mennesker, er ikke tillatt», legger
ungdvendige begrensninger péd forskningen. Sa lenge
vilkarene om at befruktede egg som har vart gjenstand
for forskning, ikke skal settes tilbake i en kvinne, vil
forskning knyttet til genetiske forandringer uansett
ikke g iarv.

Pa denne bakgrunn mener flertallet atden aktu-
elle paragrafen burde oppheves, men viser til at depar-
tementet i brev om lovteknisk bistand av 14. mai 2020
viser til at dette kan veere i strid med internasjonale kon-
vensjoner Norge er bundet av. Flertallet vil under-
streke at departementet vektlegger at det er selve lovfor-
tolkningen som legger disse begrensningene, og viser til
felgende tilbakemelding fra Helse- og omsorgsdeparte-
mentet:

«Det er mulig & dpne for genmodifisering av befruk-
tede egg i forskning uten & fjerne forbudet mot forsk-
ning som medforer genetiske forandringer som kan ga i
arvhos menneskeri § 3-2 fierde ledd. Den spréaklige ord-
lyden i seg selv er ikke til hinder for slik forskning, men
det er fortolkningen av den som hittil har forhindret
dette.»

Flertallet vil pa bakgrunn av dette understreke at
§ 3-2 andre ledd ogsa skal omfatte forskning som inne-
berer genmodifisering.

Flertallet fremmer derfor folgende forslag:

«§ 3-2 skal lyde:
§ 3-2 Vilkdr for bruk av overtallige befruktede egg til
forskning

Forskning som nevnt i § 3-1 er kun tillatt pa befruk-
tede egg som har blitt overtallige etter befruktning uten-
for kroppen med sikte pa fertilitetsbehandling eller
preimplantasjonsdiagnostikk. Det er ikke tillatt a be-
frukte egg for forskningsformal alene.

Forskning pa befruktede egg kan foretas inntil 14
dager etter at egget ble befruktet. Egget skal destrueres
innen 14 dager etter befruktningen. Den tiden befrukte-
de egg er lagret nedfryst, medregnes ikke.

Befruktede egg som har vert gjenstand for forsk-
ning, og kjennsceller som har veert gjenstand for forsk-
ning, ma ikke settes inn i en kvinne, men skal destrueres.

Forskning som medfgrer genetiske forandringer
som kan gé i arv hos mennesker, er ikke tillatt.»
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Komiteens medlem fra Senterpartiet vi-
ser til Senterpartiets program om & ga imot bruk av og
forskning pé befruktede egg, fostervev og aborterte fos-
tre.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Hoyre, Fremskrittspartiet, Senterpartiet
og Kristelig Folkeparti, mener det er etisk kre-
vende, serlig ut fra barnets perspektiv, & tillate et sys-
tem for at overflodige befruktede egg etter IVF-
behandling skal kunne gis til andre par, som ikke vil ha
noen biologisk tilknytning til barnet. Flertallet viser
til at det ogsa er en risiko for at par som velger & gi bort
befruktede egg, selv ikke lykkes med graviditeten.

Komiteens medlemmer fra Hoyre, Sen-
terpartiet og Kristelig Folkeparti mener at
dersom eggdonasjon blir tillatt nar seeddonasjon alt er
tillatt, er neste spgrsmal om dobbeltdonasjon/embryo-
donasjon ogsa vil vare lovlig. Disse medlemmer
merker seg at Arbeiderpartiet og Sosialistisk Venstre-
parti foreslar at det skal tillates samtidig donasjon av
egg og sed (embryodonasjon).

Komiteens flertall, medlemmene fra
Hoyre, Fremskrittspartiet, Senterpartiet
og Kristelig Folkeparti, viser til at det ved em-
bryodonasjon skapes barn som ikke har noen genetisk
tilknytning til sine foreldre.

Komiteens medlemmer fra Hgyre, Sen-
terpartiet og Kristelig Folkeparti viser til FNs
barnekonvensjon artikkel 7, der det slas fast at barn har
rett til «sa langt det er mulig & kjenne sine foreldre og fa
omsorg fradem». Disse medlemmer mener at 4 til-
late embryodonasjon ikke kan sies 4 veere & ta FNs bar-
nekonvensjon pa alvor. Disse medlemmer mener
at a tillate & donere et ferdig befruktet egg uten at det er
noen biologisk tilknytning til noen av foreldrene, ogsa
fijerner en viktig skranke mot surrogati.

Komiteens medlemmer fra Fremskritts-
partiet statter ikke forslag om 4 tillate embryodona-
sjon eller dobbeltdonasjon til befruktning na, og viser
til forslag til § 2-15.

Komiteens medlemmer fra Hoyre, Sen-
terpartiet og Kristelig Folkeparti viser til at
Arbeiderpartiet og Sosialistisk Venstreparti foreslar a
tillate embryodonasjon og dobbeltdonasjon, som betyr
samtidig donasjon av egg og sed. Disse medlem-
mer merker seg at biologien stadig blir mer irrelevant
nar flertallet av stortingspartiene skal utforme sin poli-
tikk innen bioteknologiomradet. Disse medlem-
mer viser igjen til FNs barnekonvensjon, hvor barns
rett til & kjenne sitt opphav stadfestes. Dersom barnet
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har to biologiske foreldre, to sosiale foreldre og potensi-
elt ogsd en surrogatmor, vil nye etiske, juridiske og prak-
tiske problemstillinger kunne melde seg. Disse
medlemmer anser surrogati som et svert sannsynlig
neste skritt dersom embryodonasjon tillates.

Preimplantasjonsdiagnostikk

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Fremskrittspartiet og Sosia-
listisk Venstreparti, viser til at preimplantasjons-
diagnostikk (PGD) ble tillatt gjennom et forlik mellom
Fremskrittspartiet, Arbeiderpartiet og Sosialistisk Ven-
streparti i 2004. Den gang ble det etablert en nasjonal
nemnd som skulle behandle slike forespgrsler, mens
selve behandlingen har veart gjennomfert i utlandet.
PGD eridagtillatt nér én eller begge foreldrene er beere-
re av alvorlig arvelig sykdom hvor genfeil er kjent, og nar
det er stor fare for at denne kan overfgres til kommende
barn. Alternativet til PGD for parene i malgruppen vil i
hovedsak vare fosterdiagnostikk og eventuelt abort av
et foster med alvorlig sykdom.

Flertallet mener at tilbudet om PGD har vert
medvirkende til & skape trygghet for par som er urolige
for & viderefore alvorlige arvelige sykdommer til barn.
For mennesker som kan ha latt veere & bli gravide grun-
net en slik frykt, representerer dette tilbudet en mulig-
het til & kunne fa barna de gnsker seg. Det er et medi-
sinsk ansvar & forebygge svangerskap som med stor
sannsynlighet kan ende i svangerskapsavbrudd og sen-
abort.Flertallet ser det ogsd som et moralsk ansvar &
bidra til at mennesker kan bli fadt uten kjent fare for al-
vorlige diagnoser som ofte ogsa medfearer korte livslgp.

Flertallet mener at dersom det er 50 prosents
sannsynlighet for at en av sgkerne er barer av den aktu-
elle genfeilen, bar dette veere tilstrekkelig til & kunne til-
by paret PGD. Det méa dreie seg om en genfeil som gir
stor sannsynlighet for a utvikle en alvorlig arvelig syk-
dom uten behandlingsmuligheter, for eksempel Hun-
tingtons sykdom. Det ma ogsa veere stor sannsynlighet
for at sykdommen kan viderefgres til et kommende
barn.

Flertallet foreslar at PGD-tilbudet etableres i
Norge.

Flertallet foreslar & avvikle nemndordningen og
erstatte dette med klare kriterier. Det vil da vaere spesia-
listhelsetjenesten som vurderer om vilkarene i biotek-
nologiloven er oppfylt og paret eller kvinnen kan tilbys
PGD. Beslutningen om 4 tilby eller ikke tilby PGD ma re-
guleres av bestemmelsene om saksbehandling og klage
i pasient- og brukerrettighetsloven og ikke forvaltnings-
loven. Dersom paret eller kvinnen mener at en beslut-
ning om ikke 4 tilby PGD er et brudd pa retten til nod-
vendig helsehjelp etter pasient- og brukerrettighetslo-
ven § 2-1b, kan det klages til fylkesmannen etter loven
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§ 7-2. I klagesaken ma fylkesmannen ogsa vurdere om
avslaget er i samsvar med bioteknologiloven.
Flertallet mener at det skal foretas en gjennom-
gang av vilkar og retningslinjer for PGD i forbindelse
med at dette overfgres fra nemnd til fagmiljg. En slik
gjiennomgang ma ses i ssmmenheng med vilkar og ret-
ningslinjer for fosterdiagnostikk, med sikte pa & fa et
helhetlig og sammenhengende tilbud for kvinner og fa-
milier som har sarlig risiko for alvorlig sykdom eller
skade hos fosteret. Flertallet viser til at baerere av ar-
velige genmutasjoner som gir hegy risiko for eksempel-
vis bryst- og eggstokkreft, fir avslag pa seknad om PGD
selv om de oppfyller grunnvilkarene for PGD (hay risiko
for alvorlig arvelig monogen sykdom). Begrunnelsen er
at det finnes forebyggende, lindrende og livsforlengen-
de behandling — i dette tilfellet at barnet i voksen alder
kan fjerne bryster og eggstokker, noe som er en svaert
belastende og inngripende forebyggende behandling
for kvinnen. Flertallet mener derfor at en slik gjen-
nomgang ogsa ma vektlegge lidelse og tapt livskvalitet
ved lindrende og livsforlengende behandling i gjen-
nomgangen av vilkarene for & fa innvilget PGD.
Flertallet fremmer derfor folgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen sgrge for en gjennom-
gang av vilkar og retningslinjer for PGD og fosterdiag-
nostikk, slik at disse kan ses i ssmmenheng og gi et
helhetlig og sammenhengende tilbud for kvinner og fa-
milier som har sarlig risiko for alvorlig sykdom eller
skade hos fosteret. Gjennomgangen skal vektlegge li-
delse og tapt livskvalitet ved lindrende og livsforlengen-
de behandling i gjennomgangen av vilkarene for a fa
innvilget PGD. Regjeringen bes legge frem forslag til de
nedvendige lovendringer som folge av denne gjennom-
gangen.»

Flertallet viser til at assistert befruktning for ens-
lige blir tillatt ved Stortingets behandling av denne lov-
proposisjonen. Dette betyr at § 2A-1 annet ledd méa
endres slik at ogsa enslige far rett pa preimplantasjons-
diagnostikk.

Flertallet fremmer derfor folgende forslag:

«§ 2A-1 annet og tredje ledd skal lyde:
Preimplantasjonsdiagnostikk kan tilbys par eller
enslige der en eller begge er baerere av alvorlig monogen
eller kromosomal arvelig sykdom der det er stor fare for
at sykdommen kan overfores til et kommende barn.
Preimplantasjonsdiagnostikk kan i tillegg utfores
for & undersoke vevstype med sikte pa & fa et vevstype-
likt barn som kan veare stamcelledonor for et sgsken
med alvorlig, arvelig sykdom. I slike tilfeller md folgende
vilkdr veere oppfylt:
a) behandling med saskendonasjon av friske, forlikelige
stamceller med stor sannsynlighet er egnet til G kurere
et sykt sgsken
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b) hensynet til det syke barnet vurderes opp mot belast-
ningene for et framtidig sosken

¢) donor fodt etter preimplantasjonsdiagnostikk med
vevstyping ikke utsettes for uakseptable inngrep.

§ 2A-2 skal lyde:
§ 2A-2 Samtykke

For preimplantasjonsdiagnostikk foretas, md kvin-
nen eller paret gi skriftlig informert samtykke.

§ 2A-3 skal lyde:
§ 2A-3 Informasjon og genetisk veiledning

Kvinnen eller paret skal motta ngytral informasjon og
genetisk veiledning, herunder opplysninger om risiko for-
bundet med behandlingen, belastningen for kvinnen og
sannsynligheten for d lykkes med behandlingen.

§ 2A-4 skal lyde:
§ 2A-4 Generelle vilkdr for assistert befruktning

De alminnelige reglene for befruktning utenfor krop-
pen i kapittel 2 i loven her gjelder ogsd for par og enslige
kvinner som sgker preimplantasjonsdiagnostikk. Kravet
om befruktningsudyktighet i § 2-4 gjelder ikke.

§8§ 2A-5- 2A7 oppheves.
Naveerende § 2A-8 blir § 2A-5
§ 2A-9 oppheves.»

Komiteens medlemmer fra Senterparti-
et og Kristelig Folkeparti viser til at preimplan-
tasjonsdiagnostikk (PGD, PGD/HLA) er tillatt i Norge i
dag, men at sgknaden til parene som vil benytte meto-
den, vurderes i en nemnd bestdende av fagpersoner. Gen-
testing av embryoene gir par med risiko for en arvelig,
alvorlig sykdom en mulighet til & fd barn uten sykdom-
men ved at en rekke befruktede egg sykdomstestes, for at
man deretter skal kunne velge ut et befruktet egg som
ikke beerer den arvelige sykdommen. Norske par tilbys i
dag PGD kun nér én eller begge i paret er barer av alvor-
lig arvelig sykdom hvor genfeilen er kjent, og som det er
stor fare for at kan overfores til et kommende barn. Dis-
se medlemmer er svert kritiske til at det foreslas &
fierne PGD-nemndene som vurderer hvilke par som skal
fa tilgang til sykdomstesting av befruktede egg, da dette
er en betydelig liberalisering av gjeldende lovverk. Dis-
se medlemmer erogsa opptatt avat metoden i teori-
en kan brukes til & velge et embryo med et bestemt kjgnn
eller andre typer egenskaper. Bruken av PGD reiser der-
for viktige spersmal om hva vi skal fa lov til & velge eller
velge bort nar vi gnsker oss barn.

Komiteens medlemmer fra Hoyre, Sen-
terpartiet og Kristelig Folkeparti viser til re-
gjeringens  vurdering om &  opprettholde
preimplantasjonsdiagnostikk-nemndene i Meld. St. 39
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(2016-2017) Evaluering av bioteknologiloven, hvor det
vektlegges at fagmiljoene kan bli utsatt for et press om &
utvide tilbudet dersom nemndene fjernes. Videre vekt-
legges det at en tverrfaglig sammensatt nemnd sikrer en
bred vurdering av spknadene. Disse medlemmer
stiller seg bak denne vurderingen.

Fosterdiagnostikk
Tidlig ultralyd

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Fremskrittspartiet og Sosia-
listisk Venstreparti, har merket seg at de foster-
medisinske fagmiljoene i verden na klarer & behandle
stadig flere alvorlige tilstander hos barnet allerede i
mors liv. Fostre har mottatt vellykkede, livreddende
blodoverfgringer og operasjoner utfart ved hjelp av av-
ansert medisin. Tidlig ultralyd i svangerskapet er en me-
tode fostermedisinere er avhengig av for a avdekke hel-
setilstander som krever behandling eller tett observa-
sjon. Et eksempel pa dette er risikosvangerskap med
tvillinger som deler morkake. Flertallet menerdeter
paradoksalt at ultralyd som redder liv, ma utfgres privat.
Manglende tilbud om tidlig ultralyd i svangerskapet
skaper ulikhet i helse, da et flertall av gravide som kan
betale selv eller bor i sentrale strgk, foretar dem, noe
som ikke er en mulighet for alle i distriktet eller for dem
med darlig rad. Flertallet mener tidlig ultralyd med
tilleggsundersokelser i svangerskapet er ngdvendig for &
kunne yte helsehjelp til dem som trenger det, og at dette
ma innferes som et nasjonalt tilbud til alle gravide.
Flertallet viser til at tidlig ultralyd gir en bedre date-
ring av svangerskap. Videre kan man kan lettere oppda-
ge tidlig alvorlig veksthemming, og man kan finne riktig
tidspunkt for behandling av fosteret, som eksempelvis
lungemodning. Flertallet vil understreke at lovend-
ringen skal vere teknologi- og metodengytral for & ta
hegyde for at andre teknologier og metoder kan vere
mer treffsikre og mindre kostbare fram i tid.

Flertallet fremmer derfor folgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen sgrge for at ultralyd med
tilleggsundersokelser som kan avdekke alvorlig sykdom
eller skade hos fosteret, blir et tilbud til alle kvinner i
forste trimester gjennom den offentlige svangerskaps-
omsorgen.»

Komiteens medlemmer fra Hoyre, Sen-
terpartiet og Kristelig Folkeparti viser til for-
slaget om & innfere et rutinemessig tilbud om tidlig
ultralyd til alle friske gravide. Disse medlemmer vi-
ser til Kunnskapssenterets utredning «Tidlig ultralyd i
svangerskapsomsorgen». I denne kunnskapsinnhentin-
gen ble det ikke funnet dokumentasjon pd at innforing
av rutinetilbud om tidlig ultralyd vil kunne gi helsemes-
sig gevinst hos mor og barn. Det ble konkludert med at
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det var stor usikkerhet om diagnostisk ngyaktighet for
pavisning av alvorlige strukturelle avvik, som blant an-
net hjertefeil. Det igjen vil kunne fore til aborter pa feil
grunnlag. Kunnskapssenteret konkluderte med at inn-
fering av en ny rutineultralyd tidlig i svangerskapet ville
kunne gi bedre diagnostisering av tvillinger med felles
morkake, samtidig som konklusjonen var at betydning-
en av den bedrede diagnostiseringen var uavklart.

Disse medlemmer viser til at innfering av of-
fentlig finansiert tidlig ultralyd til alle friske gravide vil
vere et kostbart tilbud. I en tid der det allerede er stor
mangel pa jordmedre, mener disse medlemmer at
det er feil bade faglig og politisk & innfere rutinemessig
tidlig ultralyd til alle friske gravide som et offentlig finan-
siert tilbud uten at det kan dokumenteres at dette vil fore
til en helsegevinst hos mor og/eller barn. «For-sikker-
hets-skyld»-undersgkelser som er kjekke & ha, er ikke
noe som norsk helsetjeneste kan se seg rad til & prioritere
i en tid der helseprioriteringer blir stadig toffere. Disse
medlemmer vil understreke at det er tilgang til tidlig
ultralyd i det offentlige i dag etter henvisning fra lege.

Disse medlemmer viser til at tidlig ultralyd til
alle friske gravide som en rutineundersgkelse na fore-
slas tatt inn som en ny metode i helsetjenesten, uten at
denne har vert vurdert etter prioriteringskravene som
gjelder ellers i helsevesenet. Disse medlemmer vi-
ser til at tilbud om tidlig ultralyd som eventuelt ogsa gis
som et privat tilbud i realiteten i dag omfatter mange
ulike tilbud og ikke n@dvendigvis fosterdiagnostikk.
Disse medlemmer vil understreke at detidager til-
bud om tidlig ultralyd i det offentlige, bade som en del
av svangerskapsomsorgen og som en del av fosterdiag-
nostikktilbudet regulert av bioteknologiloven. Disse
medlemmer merkersegatdeteruklart hva Arbeider-
partiet, Fremskrittspartiet og Sosialistisk Venstreparti
egentlig mener skal tilbys som en rutinemessig tidlig
ultralydundersgkelse. Disse medlemmer viser til at
det i dag er tilgang pa tidlig ultralydundersokelse som
del av svangerskapsomsorgen, som for eksempel ved
blgdning i tidlig graviditet. Disse medlemmer viser
ogsa til at tidlig ultralyd blir tilbudt som en del av foster-
diagnostikken etter de krav som er satt i lov. Det omfat-
ter blant annet alle kvinner over 38 ar eller som tilhgrer
ulike risikogrupper. Disse medlemmer vil under-
streke at det ogsd med dagens lov er slatt fast at tidlig ul-
tralyd skal kunne tilbys ved uro hos den gravide for at
svangerskapet ikke utvikler seg normalt. Disse med-
lemmer mener det er viktig a skille mellom tidlig ul-
tralyd etter medisinsk indikasjon og tidlig ultralyd som
rutineundersgkelse for alle friske gravide.

Disse medlemmer gnsker en svangerskapsom-
sorg hvor undersgkelser som gis, har helsegevinst for
mor ogfoster.Disse medlemmer vilikke at tidlig ul-
tralyd skal bli et statlig finansiert tilbud til alle gravide.
Disse medlemmer gnsker ikke at startskuddet skal
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gé for en slik omfattende screening av fostre for potensi-
elt opptil 60 000 gravide hvert ar, og understreker at det-
te ogsa vil veere en svaert omfattende omlegging av svan-
gerskapsomsorgen i Norge. Disse medlemmer un-
derstreker at norsk svangerskapsomsorg ikke er rigget
for en omfattende leting etter sykdommer hos tilsynela-
tende friske gravide og friske fostre. Sykehusene stiller
for eksempel strengere krav enn mange av de private til
kompetanse hos jordmedre og leger som skal drive fos-
terdiagnostikk. Det er allerede knapphet pa kompetan-
se og ressurser innen svangerskapsomsorgen, sa kon-
sekvensene av a tilby tidlig ultralyd til alle i uke 11-13 vil
kunne vere at andre pasientgrupper nedprioriteres.
Disse medlemmer papeker at det ikke er utredet
hvilken kapasitet dette vil kreve med hensyn til perso-
nell og til arealer, utstyr og oppleringsprogrammer. Fol-
kehelseinstituttet papekte folgende i sin rapporti2012:

«Det er stor usikkerhet knyttet til resultatene og
konsekvensene for norsk helsetjeneste inkludert kost-
nader. Usikkerheten kommer bdde av mangelen pa stu-
dier relatert til effekt, usikkerhet relatert til diagnostisk
neyaktighet, og usikkerhet relatert til et forbruk av
ultralydundersgkelser og fosterdiagnostikk i dagens
praksis.»

Disse medlemmer papeker at det er svart
uklart hvordan Arbeiderpartiet, Fremskrittspartiet og
Sosialistisk Venstreparti ser for seg a innrette et tilbud
om rutinemessig tidlig ultralyd til alle gravide, og viser
til at forslaget verken er tilstrekkelig utredet eller til-
strekkelig helsefaglig begrunnet. Disse medlem-
mer viser til at innfering av masseundersgkelser
(screening) ma oppfylle kriterier utviklet av Verdens
helseorganisasjon. Disse kriteriene inkluderer at tilstan-
den skal veare et viktig helseproblem, at helsegevinsten
skal vere storre enn den potensielle skaden ved a teste,
og at ressursbruken ma anses d veere forsvarlig.

Disse medlemmer viser til at Folkehelseinsti-
tuttet i 2012 konkluderte med at det ikke foreligger do-
kumentert helsegevinst ved rutinemessig tidlig ultralyd.
At gravide kjgper seg tester, kan i seg selv ikke tillegges
faglig vekt, da subjektiv opplevelse av trygghet ved &
vere testet ikke er en helsegevinst.

Komiteens medlemmer fra Senterparti-
et og Kristelig Folkeparti viser til at et rutinetil-
bud om tidlig ultralyd er etisk utfordrende, fordi
undersgkelsen har vist seg & ha sarlig stor verdi nar det
gjelder pavisning av nakkefold ved trisomier. Land som
har innfort tidlig ultralyd som rutinetilbud, har samti-
dig fatt en stor reduksjon i barn fedt med trisomi 21
(Downs syndrom).

Disse medlemmer understreker at det er en
stor forskjell pa dagens ordineere ultralyd i uke 17-19,
hvor undersokelse og ultralyd gis for a sjekke at mor og
barn har det bra, at barnets hjerte slar, og at fosteret vok-
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ser og far neering, og en tidlig ultralyd til alle, som inne-
berer en omfattende leting og kartlegging av potensiel-
le sykdommer og kromosomavvik hos fosteret.

NIPT

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Fremskrittspartiet og Sosia-
listisk Venstreparti, mener at kvinner som har
krav pa fosterdiagnostikk etter dagens vilkar, eller kvin-
ner hvor det er funn pa tidlig ultralyd med tilleggsunder-
sokelser, skal fa tilbud om Non-invasiv prenatal test
(NIPT-test). Flertallet mener at NIPT er viktig & tilby
ut fra et menneskelig hensyn, da kvinner skal slippe & ga
iukevis med vonde bekymringer. I de tilfeller hvor avvik
hos fosteret ikke er forenlig med liv eller pd annen maéte
sa alvorlig at mor vil velge & avbryte svangerskapet, er
det viktig at hun skal slippe & oppleve belastningen med
en potensielt risikofylt senabort. Flertallet viser til at
funn i forbindelse med fosterdiagnostikk kan gi kunn-
skap ut over hva kvinnen selv gnsker & avdekke gjen-
nom de aktuelle undersgkelsene. Flertallet vil derfor
understreke at det er viktig at bade helsepersonell og
den gravide er kjent med at dette er frivillige tilbud, og at
den gravide selv kan sette begrensninger pa hvilken in-
formasjon hun gnsker & motta. Flertallet viser til at
flere foreldre forteller at de har fatt mangelfull veiled-
ning og ensidig negativ informasjon nar de far vite at de
er gravide med et barn som har et utviklingsavvik. I Dan-
mark har eksempelvis Landsforeningen for Downs syn-
drom fatt pa plass et samarbeid med alle klinikker som
tilbyr fosterdiagnostikk, og alle fadeavdelinger ved lan-
dets sykehus, for & bevisstgjore helsepersonell pa betyd-
ningen av balansert informasjon.

Flertallet viser til at grensen for nér et svanger-
skap er et risikosvangerskap, har vert definert til & gjel-
de fra kvinnen er 38 ér, til tross for at de faglige radene
tilsier at denne grensen beor settes ned. Flertallet vi-
ser til at risikoen for trisomier gker markant fra midten
av 30-arene, og mener at aldersgrensen for & fa tilbud
om fosterdiagnostikk skal senkes fra kvinner som er >38
ar ved termin til kvinner som er >35 &r ved termin.
Flertallet viser til at flere hundre kvinner hvert ar rei-
ser til utlandet for & fi utfort NIPT, og mener at dette skal
veere tillatt 4 utfore i Norge for alle kvinner. Flertallet
mener dette er et forste, viktig skritt pa veien til at NIPT
pa sikt blir tilgjengelig for alle kvinner i den ordinzre
svangerskapsomsorgen nar hensynet til kostnader og
prioritering tilsier det. Flertallet viser tilat NIPT med
forslagene under i forste omgang vil bli tilgjengelig for
alle kvinner som er >35 ar ved termindato, og dersom
det er funn pa tidlig ultralyd med tilleggsundersgkelser,
uavhengig av kvinnens alder.

Flertallet vil understreke at lovendringene skal
fore til en utvidelse av hvem som har krav pa fosterdiag-
nostikk. @vrige vilkar i dagens retningslinjer for & fa inn-



30

vilget fosterdiagnostikk skal fortsatt ligge fast, som ek-
sempelvis medisinbruk, gkt risiko for a fa barn med al-
vorlig sykdom og at man tidligere har fitt et barn med
alvorlig sykdom eller utviklingsavvik.

Flertallet fremmer derfor folgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen sgrge for at aldersgren-
sen for & fa tilbud om fosterdiagnostikk senkes fra kvin-
ner som er >38 ar ved termin, til kvinner som er >35 ar
ved termin.»

«Stortinget ber regjeringen sgrge for at Non-invasiv
prenatal test (NIPT) tilbys alle kvinner som har krav pa
fosterdiagnostikk, eller ved funn pa tidlig ultralyd med
tilleggsundersgkelser, uavhengig av kvinnens alder.»

«Stortinget ber regjeringen sgrge for at Non-invasiv
prenatal test (NIPT) blir tillatt & utfere i Norge for alle
gravide kvinner.»

Flertallet viser til at vedtakene om gkt bruk av
NIPT, samt tillatelse til at dette kan utferes i Norge, vil
medfore et gkt testvolum i Norge. Flertallet mener
derfor det bor etableres et nasjonalt laboratorium som
kan utfgre disse analysene i Norge. Videre mener fler-
tallet at informasjon om fosterdiagnostikk (ultralyd
og genetiske tester) ma registreres i medisinsk fodselsre-
gister sammen med fgdselsmeldingen.

Flertallet viser til at mange kvinner har reist
utenlands for 4 fd gjennomfert NIPT, men at dette nd
ikke er mulig pa grunn av reiserestriksjoner knyttet til
koronapandemien. Flertallet ensker derfor at det
raskt kommer pa plass et slikt tilbud i Norge.

Flertallet gnsker at private aktgrer som tilbyr
NIPT mot egenbetaling i Norge, i likhet med offentlige
akterer, ma folge vilkirene for samtykke, informasjon
og genetisk veiledning som angitt i §§ 4-3 og 4-4.

Flertallet viser til at Helsedirektoratet i sin vur-
dering av om en virksomhet skal godkjennes, ma legge
vekt pa om virksomheten har ngdvendig kompetanse
tila veilede og ivareta den gravide. Virksomheten ma ha
kompetanse pa ultralydundersgkelse, siden NIPT ikke
gir mening hvis det ikke er undersgkt hvor mange fostre
det er, og at det er liv. Virksomheten skal gi tilbakemel-
ding til kvinnen om resultatet, og hun skal ogsa ha god
oppfolging og veiledning hvis resultatet setter henne i
en vanskelig situasjon.

Flertallet mener at aktgrer som gnsker & tilby
NIPT, kan godkjennes etter § 7-1 sa lenge de oppfyller
vilkarene i bioteknologiloven §§ 4-3 og 4-4, og at dette
blir lagt til grunn for ny praksis umiddelbart etter at lo-
ven er sanksjonert i statsrad.

Flertallet fremmer folgende forslag:

«§ 4-2 andre ledd oppheves.»
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Komiteens medlemmer fra Senterparti-
et og Kristelig Folkeparti papeker at NIPT-tes-
ten ikke er en presis diagnostisk test. Ifglge studier vil
rundt 20 pst. av tilfellene hvor NIPT-testen sier at foste-
ret har Downs syndrom, fa dette avkreftet ved invasiv
prove. Den samme studien viste at falske positive prg-
vesvar er enda hgyere for andre kromosomendringer
(trisomier), noe som understreker at dette ikke er en
presis diagnostisk test. Fostervannsprgve/morkakeprg-
ve er ngdvendig for 4 sla fast sykdomsfunn. All leting et-
ter sjeldne tilstander vil gi en del falske positive
provesvar (falske alarmer). Kunnskapssenterets rapport
fra 2016 sier at NIPT som primertest istedenfor KUB, vil
gi feerre invasive tester, men vil ha vesentlige hgyere
kostnader enn bade dagens praksis og om NIPT blir
bruktsom sekundertest. Disse medlemmer under-
streker at NIPT er en test som enda mer entydig enn da-
gens tester har til formal & finne kromosomavvik som
det ikke finnes behandling mot, da KUB-testen (kombi-
nert tidlig ultralyd og blodpreve) ogsa ser pa ikke-ge-
nestisk sykdom. Disse medlemmer gnsker en
svangerskapsomsorg hvor undersgkelser som gis, har
helsegevinst for mor og foster og ikke innebzrer omfat-
tende leting etter sykdommer som det ikke finnes en
behandling for. Disse medlemmer er bekymret for
at staten i stadig sterre omfang skal finansiere undersg-
kelser hvor malet er & finne trisomifostre. Hensikten
med screeningundersgkelser er at tidlig diagnostikk og
behandling skal gi bedre prognose og forlenget overle-
velse. NIPT og tidlig ultralyd til alle gravide gir ikke sikre
helsemessige gevinster og har betenkelige etiske sider.

Disse medlemmer mener at NIPT-test for alle
friske gravide kvinner i Norge, ogsé de som ikke har krav
pa fosterdiagnostikk, reiser en del sveert vanskelige etis-
ke problemstillinger som flertallspartiene ikke reflekte-
rer over. Det handler ikke bare om hvorvidt man i Norge
har rad til 4 tilby alle friske gravide slik fosterdiagnos-
tikk, men om det faktisk er rett. Disse medlemmer
viser til at NIPT til alle gravide fort kan bli oppfattet som
et press for alle gravide om & benytte seg av tilbudet.
Disse medlemmer frykter at innfering av NIPT for
alle friske gravide kvinner i realiteten blir en systematisk
undersgkelse etter fostre med kromosomfeil. Disse
medlemmer mener at en slik utvikling vil kunne
veere i strid med bioteknologilovens formalsparagraf:

«Formaélet med denne loven er & sikre at medisinsk
bruk av bioteknologi utnyttes til beste for mennesker i
et samfunn der det er plass til alle. Dette skal skje i sam-
svar med prinsipper om respekt for menneskeverd,
menneskelige rettigheter og personlig integritet og uten
diskriminering pa grunnlag av arveanlegg basert pa de
etiske normer nedfelti var vestlige kulturarv».



Innst. 296 L-2019-2020

Surrogati

Komiteen viser til at surrogati i Norge er ulovlig,
og at norske myndigheter frardder norske borgere a be-
nytte surrogatmor i utlandet. Komiteen er bekymret
for at surrogatiindustrien utnytter kvinner, og mener
Norge ma ta en aktiv rolle for & bekjempe dette.

Komiteen er enig med flertallet i Bioteknologira-
detiat surrogati fortsatt bgr vaere forbudt i Norge.

P4 denne bakgrunn fremmer komiteens fler-
tall, medlemmene fra Arbeiderpartiet,
Fremskrittspartiet, Senterpartiet og Sosia-
listisk Venstreparti, folgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen sikre at Norge arbeider
aktivt i internasjonale sammenhenger for & bekjempe
utnyttelse av kvinner i den internasjonale surrogatiin-
dustrien.»

Komiteens medlemmer fra Senterparti-
et, Sosialistisk Venstreparti og Kristelig
Folkeparti mener at det ikke er etisk akseptabelt at
svangerskap og fadsel anses som en handling som kan
utferes mot betaling. Et svangerskap kan ikke sammen-
lignes med arbeid, og kvinnekroppen kan ikke sees pa
som et redskap som skal vare tilgjengelig for andre.

Komiteens medlemmer fra Senterparti-
et og Kristelig Folkeparti mener ogsa at sakalt
altruistisk surrogati kan vere problematisk, fordi frivil-
lighetens grenser kan tgyes av bdde skonomiske, men
ogsa emosjonelle og sosiale drsaker. Dette medlem
viser til at bade svangerskap og fadsel innebeerer fysisk
risiko for barnets og kvinnens helse. Biologiske og psy-
kologiske faktorer gjor at det knyttes bade emosjonelle
og fysiologiske bdnd mellom den gravide og fodende
kvinnen ogbarnet. Ved surrogati kan barnet risikere & fa
tre «mgdre»: en eggmor, en fademor og en juridisk og
sosial mor. Dette medlem viser til at mange nord-
menn benytter surrogati i utlandet, og at dette tilsier at
myndighetene ma handle for & hindre en utvikling der
surrogati blir normalisert, og at bruken gker ytterligere.

P4 denne bakgrunn fremmer komiteens med-
lemmer fra Senterpartiet, Sosialistisk Ven-
streparti og Kristelig Folkeparti folgende
forslag:

«Stortinget ber regjeringen fremme tiltak som kan
bidra til & innskrenke muligheten nordmenn har for &
benytte seg av surrogatitjenester i utlandet, og fore vid-
ere det nasjonale forbudet mot surrogati.»

Disse medlemmer mener at forbudet mot sur-
rogati ma opprettholdes, inkludert straffbar med-
virkning.
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P4 denne bakgrunn fremmer disse medlem-
mer folgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen om & utrede hvordan
straffereaksjon overfor privatpersoner som inngdr avta-
ler om kommersiell surrogati med en surrogatmor, eller
overfor en virksomhet som formidler surrogati-tjenes-
ter, kan utformes for ikke 8 ramme barna som fades.»

Fremdrift og skonomiske konsekvenser

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Fremskrittspartiet og Sosia-
listisk Venstreparti, har en forventning om at alle
vedtak som blir fattet ved behandlingen av denne inn-
stillingen, blir iverksatt sa raskt som mulig. Assistert be-
fruktning for enslige, NIPT-tilbudet, lovendringer som
tillater bruk av lagret sed fra avded, jf. § 2-17, utvidet
lagringstid for befruktede egg og tillatelse av lagring av
kjennsceller pd ikke-medisinske vilkar iverksettes 1. juli
2020.Flertallet forventer at regjeringen raskt setter i
gang arbeidet med & gjennomfere nedvendige for-
skriftsendringer og veiledninger, slik at tilbudet om egg-
donasjon og PGD kan iverksettes innen 1. januar 2021.

Flertallet viser til at en rekke av de vedtak som
blir fattet i denne saken, vil innebere a bygge opp nye
tilbud i Norge, og mener at de gkonomiske konsekvens-
ene ma innarbeides i statsbudsjettet for 2021.

Pa denne bakgrunn fremmer flertallet folgende
forslag:

«Stortinget ber regjeringen innarbeide de gkono-
miske konsekvensene av endringene i bioteknologilov-
en istatsbudsjett for 2021.»

Komiteens medlemmer fra Senterparti-
et og Kristelig Folkeparti mener at det er pd
grensen til userigst nar flertallspartiene Arbeiderparti-
et, Fremskrittspartiet og Sosialistisk Venstreparti krever
at lovendringer som blir vedtatt helt uten ordinzr heg-
ringsrunde og med uklar innramming, skal hasteinnfe-
res uten mulighet for videre avklaringer om
finansiering, tilrettelegging i helsetjenesten og andre
nedvendige avklaringer. Landet star midt oppe i en
pandemi som har fort til unntakstilstand i helsevesenet
og i samfunnet, og flere pasientrettigheter er tatt bort
for & kunne prioritere handtering av pandemien. At dis-
se partiene i en slik situasjon skal palegge myndighete-
ne a prioritere innforing av helt nye tilbud allerede fra i
sommer, er uforstdelig. Disse medlemmer vil ogsa
vise til at forslagene vil kunne fore til nedprioritering av
andre offentlige helsetilbud.

Disse medlemmer viser til forslaget fra Arbei-
derpartiet, Fremskrittspartiet og Sosialistisk Venstre-
parti om at gkonomiske konsekvenser av endringene
skal innarbeides i statsbudsjettet for 2021. Disse
medlemmer vil understreke at dette ma bety at ogsa
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Arbeiderpartiet og Sosialistisk Venstreparti er innstilt
pa a forhandle om statsbudsjettet for 2021 med regjer-
ingen.

11. Forslag fra mindretall
Forslag fra Fremskrittspartiet:
Forslag 1

§ 2-15 nytt annet og tredje ledd skal lyde:

Ved assistert befruktning til enslige, md egget vcere
hentet ut fra den enslige kvinnen selv.

Ved assistert befruktning til par, er det ikke tillatt med
samtidig egg- og seeddonasjon eller donasjon av befrukte-
de egg.

Forslag fra Senterpartiet, Sosialistisk Venstreparti og
Kristelig Folkeparti:

Forslag 2

Stortinget ber regjeringen fremme tiltak som kan
bidra til 4 innskrenke muligheten nordmenn har for &
benytte seg av surrogatitjenester i utlandet, og fore vid-
ere det nasjonale forbudet mot surrogati.

Forslag 3

Stortinget ber regjeringen om a utrede hvordan
straffereaksjon overfor privatpersoner som inngdr avta-
ler om kommersiell surrogati med en surrogatmor, eller
overfor en virksomhet som formidler surrogatitjenes-
ter, kan utformes for ikke 4 ramme barna som fodes.

Forslag fra Senterpartiet:
Forslag4

§ 2-6 skal lyde:
§ 2-6 Avgjorelse om behandling

Beslutning om a foreta behandling med sikte pa as-
sistert befruktning treffes av lege. Beslutningen skal byg-
ge pa medisinske og psykososiale vurderinger av paret.
Det skal legges vekt pa parets omsorgsevne og hensynet
til barnets beste.

Huis det er ngdvendig for d supplere de opplysninge-
nesomgis av paret selv, kan legen innhente relevant infor-
masjon fra offentlige instanser for d foreta vurderingen av
parets omsorgsevne og hensynet til barnet beste etter fors-
te ledd. Slik informasjon kan blant annet veere opplysnin-
ger om parets helse, skonomi, bolig og hvor lenge paret
har bodd sammen. Ved innhenting av opplysninger som
er underlagt lovbestemt taushetsplikt, kreves samtykke
fra den opplysningene gjelder.

Dersom legen er i tvil om parets omsorgsevne, kan le-
gen be om en vurdering av omsorgsevnen fra en instans
bestemt av departementet. Etter & ha mottatt vurderin-
gen, beslutter legen om paret skal fa behandling med as-
sistert befruktning.
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Departementet kan gi neermere forskrifter om be-
handlingen av seknader om assistert befruktning.

12. Komiteens tilrading

Komiteen har for gvrig ingen merknader, viser
til proposisjonen og rér Stortinget til 4 gjore folgende

vedtak:
A.
Vedtak til lov
om endringer i bioteknologiloven mv.

I
I lov 5. desember 2003 nr. 100 om humanmedisinsk
bruk av bioteknologi m.m. gjores folgende endringer:

§ 1-2 annet ledd skal lyde:

Loven gjelder bare for forskning dersom forsknings-
deltakerne skal fa helsehjelp eller individuell tilbakemel-
ding om resultater fra genetiske underspkelser etter § 5-1
annet ledd bokstav b. Bestemmelsene i kapittel 3 gjelder
all forskning.

§ 2-2 skal lyde:
§ 2-2 Samlivsform

Assistert befruktning kan utferes pa kvinne som er
gift, samboer i ekteskapslignende forhold eller enslig.
Bare sgker som bor alene, regnes som enslig.

§ 2-3 forste ledd skal lyde:
§ 2-3 Vilkdr for inseminasjon

Inseminasjon kan finne sted nar mannen er be-
fruktningsudyktig, ved uforklarlig befruktningsudyktig-
het eller ndr mannen selv har eller er baerer av alvorlig ar-
velig sykdom, ndr to kvinner er gift eller samboere i ek-
teskapslignende forhold eller pd enslig kvinne.

Ny § 2-3 a skal lyde:
§ 2-3 a Aldersgrense for assistert befruktning

Kvinne som skal motta assistert befruktning, kan
ikke veere eldre enn fylte 46 ar ved inseminasjon eller
innsetting av befruktet egg.

§ 2-4 skal lyde:

§ 2-4 Vilkdr for befruktning utenfor kroppen
Befruktning utenfor kroppen kan bare finne sted

dersom en kvinne eller en mann er befruktningsudyktig

eller ved uforklarlig befruktningsudyktighet, eller ndr

kvinnen selv har eller er beerer av alvorlig arvelig sykdom.
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§ 2-5 skal lyde:
§ 2-5 Informasjon og samtykke

Kvinnen og hennes eventuelle ektefelle eller samboer
skal gis informasjon om behandlingen og om de medi-
sinske og rettslige virkninger behandlingen kan fa. Infor-
masjonen skal ogsa omfatte informasjon om adopsjon.

For behandlingen pabegynnes, skal behandlende
lege pése at det foreligger skriftlig samtykke fra kvinnen
og hennes eventuelle ektefelle eller samboer. Ved gjentat-
te behandlinger skal nytt samtykke innhentes. Bare per-
soner over 18 ar som ikke er fratatt rettslig handleevne
pa det personlige omradet, kan gi slikt samtykke.

Ndr behandlingen skjer ved bruk av egg fra kvinnen
som er befruktet med donert seed, og kvinnen har fétt ny
ektefelle eller samboer, skal samtykke til behandling gis
av kvinnen og hennes ndverende ektefelle eller samboer.
Det kreves ikke samtykke fra tidligere ektefelle eller sam-
boer, heller ikke dersom kvinnen skal bruke egget til assis-
tert befruktning som enslig.

§ 2-6 skal lyde:
§ 2-6 Avgjorelse om behandling

Beslutning om a foreta behandling med sikte pa as-
sistert befruktning treffes av lege. Beslutningen skal byg-
ge pa medisinske og psykososiale vurderinger av kvin-
nen og hennes eventuelle ektefelle eller samboer. Det skal
legges vekt pa kvinnens og hennes eventuelle ektefelle el-
ler samboers omsorgsevne og hensynet til barnets beste.

Den som soker assistert befruktning skal legge frem
en barneomsorgsattest som nevnt i politiregisterloven
§ 39 forste ledd.

Huis det er ngdvendig for d supplere de opplysninge-
ne som gis av kvinnen eller paret selv, kan legen innhente
relevant informasjon fra offentlige instanser for d foreta
vurderingen av kvinnens eller parets omsorgsevne og
hensynettil barnet beste etter forste ledd. Slik informasjon
kan blant annet veere opplysninger om kvinnens eller pa-
rets helse, gkonomi, bolig og hvor lenge paret har bodd
sammen. Ved innhenting av opplysninger som er under-
lagt lovbestemt taushetsplikt, kreves samtykke fra den
opplysningene gjelder.

Dersom legen er i tvil om kvinnens eller parets om-
sorgsevne, kan legen be om en vurdering av omsorgsev-
nen fra en instans bestemt av departementet. Etter @ ha
mottatt vurderingen, beslutter legen om kvinnen eller pa-
ret skal fG behandling med assistert befruktning.

Departementet kan gi ncermere forskrifter om be-
handlingen av seknader om assistert befruktning.

§ 2-7 skal lyde:
§ 2-7 Foreldres opplysningsplikt og barnets rett til opplys-
ninger om donor

Foreldre som har fatt barn ved hjelp av donert ube-
fruktet egg eller donert seed, skal sd snart det er tilrddelig
informere barnet om dette.
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Den som er fgdt etter assistert befruktning ved hjelp
av donert ubefruktet egg eller donert seed, har ved fylte 15
ar rett til & f opplysninger om donors identitet. Et
donorregister skal bista barnet med dette. Legen skal in-
formere kvinnen og hennes eventuelle ektefelle eller sam-
boer om fra hvilken alder barnet vil kunne fd opplysnin-
ger om donors identitet.

§ 2-8 skal lyde:
§ 2-8 Donorregister

Departementet skal opprette register for registrer-
ing av eggdonorers og seeddonorers identitet, slik at bar-
nets rett etter § 2-7 kan oppfylles.

§ 2-9 skal lyde:
§ 2-9 Eggdonor og seeddonor

En seddonor skal vere over 18 ar og ikke fratatt
rettslig handleevne pa det personlige omradet.

En eggdonor skal veere over 25 dr og ikke eldre enn 35
dr ogikke fratattrettslig handleevne pd det personlige om-
rddet.

Donoren ma gi skriftlig samtykKke til at seeden eller
de ubefruktede eggene kan brukes til befruktning og at
hans eller hennes identitet registreres i donorregisteret.
Samtykke kan tilbakekalles fram til befruktningen har
funnet sted.

En seddonor eller eggdonor skal ikke gis opplysnin-
ger om kvinnens, parets eller barnets identitet.

§ 2-10 skal lyde:
§ 2-10 Valg av eggdonor og sceddonor

Behandlende lege skal velge egnet eggdonor eller
seeddonor. Virksomheten som utfgrer den assisterte be-
fruktningen skal sgrge for at nedvendige opplysninger
om behandlingen registreres og meldes.

§ 2-11 skal lyde:
§ 2-11 Lagring ogimport av ubefruktede egg, eggstokkvev,
seed mo.

Virksomheter som er godkjent etter § 7-1, kan etter
godkjenning importere og lagre ubefruktede egg og seed.
Godkjenning kreves ogsd for lagring av eggstokkvev.

Lagring som ikke er scerskilt medisinsk begrunnet
omfattes ikke av retten til helsehjelp i pasient- og bruker-
rettighetsloven kapittel 2 eller den offentlige helsetje-
nestens ansvar for d serge for helsetjenester. Det kan kre-
ves full egenbetaling for slik lagring.

Virksomheter som lagrer ubefruktede egg eller seed
som er donert, skal sgrge for at opplysninger om egg-
donors og seeddonors identitet registreres og meldes til
et donorregister.

Egg eller saed skal ikke utleveres for bruk til assistert
befruktning etter givers ded med unntak av befruktede
egg og seed i tilfeller omfattet av § 2-17.

Ved kvinnens ded skal lagrede ubefruktede egg og
lagret eggstokkvev destrueres.
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§ 2-12 skal lyde:
§ 2-12 Forskrifter

Departementet kan i forskrift gi neermere regler om
organisering av egg- og sedbanker, bruk av donoregg og
donorsed, samt registrering og melding av opplysnin-
ger om egg- og seeddonor.

§ 2-14 tredje ledd skal lyde:

Ubefruktede og befruktede egg som nevnt i forste
og annet ledd kan bare anvendes til opplering og kvali-
tetssikring etter frivillig, uttrykkelig og informert sam-
tykke fra kvinnen eller paret som mottar fertilitetsbe-
handling. Frivillig, uttrykkelig og informert samtykke
skal ogsd innhentes fra sed-eller eggdonor dersom det
benyttes donorsed eller donoregg.

§ 2-15 skal lyde
§ 2-15 Anvendelse og innsetting av befruktede egg m.v.

Befruktede egg kan bare settes inn i livmoren til den
kvinnen som skal vcere barnets mor.

Ved assistert befruktning til et likekjonnet par kan et
egg som er hentet ut fra en av kvinnene, settes inn i den
andre kvinnens livmor etter befruktning.

Departementet kan gi nermere forskrifter om inn-
setting av befruktede egg i en kvinnes kropp ved befrukt-
ning utenfor kroppen.

§ 2-16 skal lyde:
§ 2-16 Lagring av befruktede egg

Virksomheter som er godkjent etter § 7-1 til & utfore
assistert befruktning, kan etter godkjenning lagre be-
fruktede egg.

Befruktede egg skal lagres til kvinnen egget skal settes
inn i, er fylt 46 dar. Kvinnen kan samtykke til en kortere
lagringstid.

Virksomheten kan ut fra ressurs- og nyttehensyn fast-
sette en kortere lagringstid enn det som folger av annet
ledd. Lagringstiden kan ikke vcere kortere enn fem dr fra
det tidspunktet egget ble befruktet, med mindre kvinnen
samtykker til kortere lagringstid eller aldersgrense i annet
ledd er nddd.

Nadr lagringstiden er ute, skal befruktede egg destru-
eres eller avgis til opplering eller kvalitetssikring, jf. § 2-
14 eller forskning, jf. kapittel 3.

§ 2-17 skal lyde:
§ 2-17 Bruk av lagret seed fra avded eller egg som er be-
fruktet med avdades sed

Lagret sced fra avded, eller egg som er befruktet med
avdgdes sced, kan benyttes til assistert befruktning av av-
dodes gjenlevende ektefelle eller samboer dersom det kan
dokumenteres at det er i trdd med avdedes onske. Gjenle-
vende ektefelle eller samboer md vcere enslig, jf. § 2-2, pd
tidspunktet for inseminasjonen eller innsetting av befruk-
tet egg. De gvrige vilkdr for assistert befruktning i loven
md veere oppfylt.
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Ved bruk av befruktede egg, md egget stamme fra
gjenlevende ektefelle eller samboer.

Den avdade skal regnes som barnets far etter bar-
nelova.

§ 2-18 skal lyde:
§ 2-18 Forbud mottransplantasjon av organer ogvev som
produserer kjonnsceller

Transplantasjon av organer og vev som produserer
kjennsceller fra en person til en annen med det formél &
behandle infertilitet er forbudt.

§ 2-19 skal lyde:
§ 2-19 Godkjenning av behandlingsformer m.m.
Behandlingsformer som faller inn under § 2-1, im-
port av sed og ubefruktede egg jf. § 2-11, teknikker for
behandling av sad jf. § 2-13, samt lagring av seed, ube-
fruktede egg, eggstokkvev og befruktede egg jf. §§ 2-11 og
2-16, skal godkjennes av departementet, og kan bare tas
ibrukeller foretas ved virksomheter godkjent i henhold
til § 7-1.
For departementet avgjer om godkjenning skal gis,
skal spknaden forelegges Bioteknologiradet.

§ 2A-1 annet og tredje ledd skal lyde:
Preimplantasjonsdiagnostikk kan tilbys par eller

enslige der en eller begge er barere av alvorlig monogen

eller kromosomal arvelig sykdom og det er stor fare for
at sykdommen kan overfgres til et kommende barn.

Preimplantasjonsdiagnostikk kan i tillegg utfores
for & undersoke vevstype med sikte pa & fa et vevstype-
likt barn som kan vere stamcelledonor for et sgsken
med alvorlig, arvelig sykdom. [ slike tilfeller md folgende
vilkdr veere oppfylt:

a) behandling med sgskendonasjon av friske, forlikelige
stamceller med stor sannsynlighet er egnet til G kurere
et sykt sosken

b) hensynet til det syke barnet vurderes opp mot belast-
ningene for et framtidig sosken

¢) donor fapdt etter preimplantasjonsdiagnostikk med
vevstyping ikke utsettes for uakseptable inngrep.

§ 2A-2 skal lyde:
§ 2A-2 Samtykke

For preimplantasjonsdiagnostikk foretas, ma kvin-
nen eller paret gi skriftlig informert samtykke.

§ 2A-3 skal lyde:
§ 2A-3 Informasjon og genetisk veiledning

Kvinnen eller paret skal motta ngytral informasjon
og genetisk veiledning, herunder opplysninger om risi-
ko forbundet med behandlingen, belastningen for kvin-
nen og sannsynligheten for a lykkes med behandlingen.



Innst. 296 L-2019-2020

§ 2A-4 skal lyde:
§ 2A-4 Generelle vilkdr for assistert befruktning

De alminnelige reglene for befruktning utenfor
kroppen i kapittel 2 i loven her gjelder ogsé for par og
enslige kvinner som sgker preimplantasjonsdiag-
nostikk. Kravet om befruktningsudyktighet i § 2-4 gjel-
der ikke.

§8§ 2A-5-2A-7 oppheves.
Naveerende § 2A-8 blir § 2A-5.
§ 2A-9 oppheves.

§ 3-2 annet og tredje ledd skal lyde:

Forskning pa befruktede egg kan foretas inntil 14
dager etter at egget ble befruktet. Egget skal destrueres
innen 14 dager etter befruktningen. Den tiden befrukte-
de egg er lagret nedfryst, medregnes ikke.

Befruktede egg som har veart gjenstand for forsk-
ning, og kjennsceller som har veert gjenstand for forsk-
ning, ma ikke settes inn i en kvinne, men skal destrueres.

§ 3-4 forste og annet ledd skal lyde:

Overtallige befruktede egg kan bare anvendes til
forskning og behandling etter frivillig, uttrykkelig og in-
formert samtykke fra kvinnen eller paret som mottar as-
sistert befruktning. For samtykket avgis, skal kvinnen el-
ler paret motta informasjon om hva forskningen kan
innebzre, hvordan den blir utfert og annen relevant in-
formasjon.

Dersom befruktning foretas med donoregg eller
donorseed, skal ogsa donor avgi frivillig, uttrykkelig og
informert samtykke. Donors samtykke skal innhentes i
forbindelse med donasjonen.

§ 4-2 annet ledd oppheves.

§ 5-1 annet ledd bokstav a skal lyde:
a) genetiske undersgkelser der formdlet med underso-
kelsen er d stille sykdomsdiagnose.

§ 5-3 oppheves.

§ 5-5 forste ledd skal lyde:

Ved genetiske undersgkelser etter § 5-1 annet ledd
bokstav b, skal den som undersgkes gis tilpasset genetisk
veiledning.

§ 5-8 skal lyde:
§ 5-8 Forbud mot bruk av genetiske opplysninger utenfor
helse- og omsorgstjenesten

Det er forbudt 4 be om, motta, besitte, eller bruke
genetiske opplysninger om en annen person som er
fremkommet ved genetiske undersgkelser som omfat-
tes av § 5-1 annet ledd bokstav b, eller ved systematisk
kartlegging av arvelig sykdom i en familie. Det samme
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gjelder genetiske opplysninger om risiko for fremtidig syk-
dom som er fremkommet ved genetiske undersokelser
som omfattes av § 5-1 annet ledd bokstav a.

Det er forbudt & sperre om genetiske undersgkelser
eller systematisk kartlegging av arvelig sykdom i en fa-
milie har vert utfort.

Forbudet i forste og annet ledd omfatter ikke virk-
somheter som er godKkjent etter § 7-1 til 4 utfore genetis-
ke undersgkelser som omfattes av § 5-1 annet ledd, eller
til forskningsformal. Dersom genetiske opplysninger
skal benyttes til forskningsformal ma den opplysninge-
ne gjelder ha gitt samtykke til dette.

Forbudetiforste ledd gjelder ikke privatpersoner som
opptrer pd vegne av eller etter samtykke fra den personen
opplysningene gjelder.

Unntatt fra forbudet i forste og annet ledd er helse-
personell som trenger opplysningene i diagnostisk og
behandlingsmessig gyemed.

§ 6-1 skal lyde:
§ 6-1 Definisjon

Med genterapi menes i denne loven legemidler som
er omfattet av definisjonen i forordning om avanserte te-
rapier (EU) nr. 1394/2007 artikkel 2, jf. direktiv 2001/83
(legemiddeldirektivet) bilag 1 del IV pkt. 2.1.

§ 6-2 skal lyde:
§ 6-2 Vilkdr for genterapi mv.

Genterapi kan bare benyttes for behandling av syk-
dom eller for & hindre at sykdom oppstar.

Genterapi og annen overforing av genetisk materiale
til humane celler, foster og befruktede egg som medforer
genetiske endringer som gdr i arv i kjonnsceller er for-
budt.

§ 6-3 oppheves.

§ 7-1 forste ledd skal lyde:

Medisinsk bruk av bioteknologi m.m. som krever
godkjenning etter §§ 2-19, 3-3 annet ledd, 4-2 og medi-
sinsk bruk av bioteknologi etter § 5-1 annet ledd bokstav
b, kan bare finne sted ved virksomheter som er spesielt
godkjent av departementet for det aktuelle formal. Det
skal fremga av godkjenningsvedtaket hvilke former for
medisinsk bioteknologi virksomheten har tillatelse til &
foreta eller rekvirere.

§ 7-5 nytt tredje ledd skal lyde:
Farste ledd gjelder ikke for overtredelse av § 2-7 for-
ste ledd.

I
Ilov 24.juni 2011 nr. 30 om kommunale helse- og om-
sorgstjenester m.m. gjores falgende endring:
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§ 5-6 skal lyde:
§ 5-6 Brukerrom

Brukerromsordninger etablert i medhold av bruker-
romsloven er & anse som en kommunal helse- og om-
sorgstjeneste. Kommunen avgjgr om den vil etablere en
brukerromsordning. Kommunen kan ikke innga avtale
med private om drift av brukerromsordning.

I11
Loven gjelder fra den tid Kongen bestemmer.
Kongen kan sette i kraft de enkelte bestemmelsene
til forskjellig tid. Den som er fodt ved hjelp av seed som
er donert for ikrafttreden av endringene i bioteknologi-
loven § 2-7 annet ledd, har ikke rett til opplysninger om
donors identitet for etter fylte 18 ar.

B.

I

Stortinget ber regjeringen sikre at bioteknologiloven
iframtiden kan evalueres mer dynamisk og lepende for &
holde tritt med den raske utviklingen i bioteknologien.

11

Stortinget ber regjeringen endre Medisinsk fadsels-
registerforskriften med sikte pa a registrere alle behand-
linger med assistert befruktning i Medisinsk fadselsre-
gister, uavhengig av utfall.

111

Stortinget ber regjeringen jobbe for  endre Biome-
disinkonvensjonen eller forstielsen av den, for & sikre at
mitokondriedonasjon kan bli tillatt i Norge nar meto-
den er trygg og faglig forsvarlig.

v

Stortinget ber regjeringen komme tilbake til Stor-
tinget med en utredning av markedet for genetisk selv-
testing, som skal danne grunnlag for lovregulering av
dette markedet. Utredningen ma blant annet ivareta
hensynet til personvern, retten til egne helsedata og hel-
sekonsekvenser ved villedende testresultater.

\%

Stortinget ber regjeringen fremme lovforslag som
sikrer at genetisk testing av barn utenfor helsetjenesten
blir forbudt.

VI

Stortinget ber regjeringen utarbeide retningslinjer
ved kompensasjon av donasjon av kjgnnsceller, som re-
flekterer belastningen og tidsbruken for donor. Kom-
pensasjonen settes pa et moderat niva, som ikke driver
opp det generelle kompensasjonsnivaet i nordiske land.
Dokumenterte reiseutgifter dekkes i tillegg.
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VII

Stortinget ber regjeringen sikre at arbeidsgivere
unntas fra plikt om a dekke sykepenger for kvinner som
gnsker a donere egg.

VIII

Stortinget ber regjeringen utforme en prioriterings-
veileder for donasjon av egg, som i stor grad harmonise-
rer med prioriteringsveilederen for donasjon av sad.

IX

Stortinget ber regjeringen sgrge for en gjennom-
gang av vilkar og retningslinjer for preimplantasjons-
diagnostikk og fosterdiagnostikk, slik at disse kan ses i
sammenheng og gi et helhetlig og sammenhengende
tilbud for kvinner og familier som har sarlig risiko for
alvorlig sykdom eller skade hos fosteret. Gjennomgan-
gen skal vektlegge lidelse og tapt livskvalitet ved lin-
drende og livsforlengende behandling i gjennomgan-
gen av vilkarene for & fa innvilget PGD. Regjeringen bes
legge frem forslag til de ngdvendige lovendringer som
folge av denne gjennomgangen.

X

Stortinget ber regjeringen sgrge for at ultralyd med
tilleggsundersokelser som kan avdekke alvorlig sykdom
eller skade hos fosteret, blir et tilbud til alle kvinner i for-
ste trimester gjennom den offentlige svangerskapsom-
sorgen.

XI

Stortinget ber regjeringen sorge for at aldersgrensen
for a fa tilbud om fosterdiagnostikk senkes fra kvinner
som er >38 ar ved termin, til kvinner som er >35 ar ved
termin.

XII

Stortinget ber regjeringen sgrge for at Non-invasiv
prenatal test (NIPT) tilbys alle kvinner som har krav pa
fosterdiagnostikk, eller ved funn pa tidlig ultralyd med
tilleggsundersakelser, uavhengig av kvinnens alder.

XIII

Stortinget ber regjeringen sgrge for at Non-invasiv
prenatal test (NIPT) blir tillatt a utfere i Norge for
alle gravide kvinner.

X1V

Stortinget ber regjeringen sikre at Norge arbeider
aktivt i internasjonale sammenhenger for & bekjempe
utnyttelse av kvinner i den internasjonale surrogatiin-
dustrien.
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XV

Stortinget ber regjeringen innarbeide de gkonomiske konsekvensene av endringene i bioteknologiloven i stats-
budsjett for 2021.

Oslo, i helse- og omsorgskomiteen, den 19. mai 2020

Geir Jorgen Bekkevold Ashild Bruun-Gundersen

leder ordfgrer
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Stortinget
0026 OSLO
Deres ref Var ref Dato
20/1227- 22. april 2020

Vedrgrende lovteknisk bistand - Behandlingen av proposisjon 34 L
(2019-2020) - Endringer i bioteknologiloven

Jeg viser til brev 12. mars 2020 fra Senterpartiets stortingsgruppe hvor det bes om lovteknisk
bistand til et forslag i behandlingen av proposisjon 34 L (2019-2020) Endringer i
bioteknologiloven.

Senterpartiets stortingsgruppe foreslar at foreslatt § 2-6 i lovproposisjonen endres slik at
andre ledd med fglgende ordlyd fijernes:

«Den som soker assistert befruktning skal legge frem en barneomsorgsattest som nevnt i
politiregisterloven § 39 farste ledd. »

Svar:

En eventuell fierning av ovennevnte ledd fra bestemmelsen vil medfare at det ikke vil bli stilt
krav om at den som sgker assistert befruktning ma fremlegge barneomsorgsattest som nevnt
i politiregisterloven § 39 farste ledd. Etter dette kan mulig utforming av lovforslagets § 2-6
veere:

§ 2-6 Avgjarelse om behandling

Beslutning om & foreta behandling med sikte pa assistert befruktning treffes av lege.
Beslutningen skal bygge pa medisinske og psykososiale vurderinger av paret. Det skal
legges vekt pa parets omsorgsevne og hensynet til barnets beste.

Hvis det er nadvendig for & supplere de opplysningene som gis av paret selv, kan
legen innhente relevant informasjon fra offentlige instanser for & foreta vurderingen av
parets omsorgsevne og hensynet til barnet beste etter farste ledd. Slik informasjon kan
blant annet vaere opplysninger om parets helse, gkonomi, bolig og hvor lenge paret har
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bodd sammen. Ved innhenting av opplysninger som er underlagt lovbestemt
taushetsplikt, kreves samtykke fra den opplysningene gjelder.

Dersom legen er i tvil om parets omsorgsevne, kan legen be om en vurdering av
omsorgsevnen fra en instans bestemt av departementet. Etter & ha mottatt vurderingen,
beslutter legen om paret skal fa behandling med assistert befruktning.

Departementet kan gi neermere forskrifter om behandlingen av seknader om assistert
befruktning.

Med hilsen

Bent Haie
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L

VEDLEGG 2

L

DET KONGELIGE
HELSE- OG OMSORGSDEPARTEMENT

- I
Statsraden
Fremskrittspartiets stortingsgruppe
Stortinget
0026 OSLO
Deres ref Var ref Dato
20/843- 22.april 2020

Lovteknisk bistand - Prop. 34 L - Endringer i bioteknologiloven

1 Innledning

Jeg viser til brev datert 5. mars 2020 fra Fremskrittspartiets stortingsgruppe hvor det
anmodes om lovteknisk bistand til flere forslag til endringer i bioteknologiloven.

Innledningsvis vil jeg papeke at ikke alle forslagene fra Fremskrittspartiets stortingsgruppe
krever lovendringer. Flere av forslagene kan iverksettes ved hjelp av endringer i
retningslinjer, vedtak og praksis. Dette gjelder for eksempel forslagene om a tilby tidlig
ultralyd til alle kvinner og NIPT (ikke-invasiv prenatal testing). Dette er ogsa tilbud som
bergrer prioritering i helsetjenesten og som vil kunne reise budsjettspgrsmal. Videre vil en
del av kravene for eggdonasjon som for eksempel psykologisk veiledning, barn fra for osv
kunne reguleres i retningslinjer. Jeg gar ut fra at disse forslagene vil bli naeermere omtalt i
innstillingen fra Helse- og omsorgskomiteen.

Dette brevet vil med andre ord kun omhandle bistand til forslagene fra Fremskrittspartiets
stortingsgruppe som krever lovendringer. Det vises til folgende forslag i brev 5. mars 2020:

o Etablere et tilbud om preimplantasjonsdiagnostikk (PGD) i Norge og avvikle
nemndene

o Tillate assistert befruktning for enslige

o Tillate eggdonasjon

o Tillate lagring av ubefruktede egg pa ikke-medisinsk grunnlag

o Tillate mitokondriedonasjon, alternativt innarbeide dette i PGD-tilbudet

e Utlevering av sad etter avdgdes tilsiktede vilje
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Jeg gjeor oppmerksom pa at forslagene krever flere lovendringer som henger sammen.
Departementet har pa den korte tiden som er gitt ikke kunnet overskue alle mulige
konsekvenser av de ulike lovendringsforslagene. De mulige lovendringene som fremgar av
kapittel 8 nedenfor er utformet med utgangspunkt i gjeldende lov med de endringene som
falger av "Forslag til lov om endringer i bioteknologiloven mv." i Prop. 34 L (2019-2020).

2 Til forslaget om a etablere et PGD-tilbud i Norge og avvikle PGD-nemnda

Fremskrittspartiets stortingsgruppe vil etablere PGD-tilbud i Norge og avvikle PGD-nemnda.
Det er ogsa oppgitt falgende:

a) Erstatte nemnda med klare kriterier for ndr PGD Kan tillates

b) Foreslar at kriteriene samordnes med kriteriene i abortlovens § 2¢

Svar:

Lovteknisk kan forslaget giennomfgres ved at det gjgres endringer i bioteknologiloven §§ 2A-
1 til 2A-9. Se kapittel 8 med forslag til hvordan en mulig lovtekst kan utformes. Endringene
bygger pa at det samtidig apnes for assistert befruktning til enslige kvinner, og at dette ogsa
omfatter tilbud om PGD til enslige.

Dersom PGD-nemnda avvikles, vil det veere spesialisthelsetjenesten som vurderer om
vilkarene i bioteknologiloven er oppfylt og paret eller kvinnen kan tilbys
preimplantasjonsdiagnostikk. Vurderingen av om vilkarene etter bioteknologiloven er oppfylt
vil henge tett sammen med vurderingene etter pasient- og brukerrettighetsloven kapittel 2.
Beslutningen om a tilby eller ikke tilby preimplantasjonsdiagnostikk reguleres av
bestemmelsene om saksbehandling og klage i pasient- og brukerrettighetsloven og ikke
forvaltningsloven. Dersom paret eller kvinnen mener at en beslutning om a ikke tilby
preimplantasjonsdiagnostikk er et brudd pa retten til n@dvendig helsehjelp etter pasient- og
brukerrettighetsloven § 2-1b, kan det klages til fylkesmannen etter lovens § 7-2. | klagesaken
ma fylkesmannen ogsa vurdere om avslaget er i samsvar med bioteknologiloven.

Det er mulig & avdekke trisomi 13, 18 og 21 ved PGD, for eksempel som en
tilleggsundersgkelse dersom et par far PGD pa grunn av stor fare for andre alvorlige
sykdommer. Bioteknologiloven apner ikke for slik bruk av PGD i dag.

Abortloven § 2 tredje ledd bokstav ¢ apner for abort bl.a. i tilfeller der det er stor fare for at
barnet kan fa en alvorlig sykdom som fglge av arvelige anlegg. | praksis innvilges abort etter
denne bestemmelsen for trisomi 13, 18 og 21, selv om disse tilstandene i de fleste tilfeller
ikke er arvelige.

Risiko for trisomi 21 hos fosteret gker med kvinnens alder. Risiko for trisomi 13 og 18 gker

ogsa noe med kvinnens alder. Fosterdiagnostikk tilbys derfor gravide over 38 ar. Ved sgknad
om abort vil fosterets tilstand ofte vaere bekreftet gjennom fosterdiagnostikk.
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Ved sgknad om PGD vil den gkte risikoen for trisomier pa grunn av alder ikke veere
tilstrekkelig til at vilkaret om "stor fare" kan sies & vaere oppfylt etter forslaget til mulige
endringer i § 2A-1, jf. kapittel 8 nedenfor. | forslaget opprettholdes ogsa et krav om at
sykdommen ma vaere arvelig.

3 Til forslaget om a tillate assistert befruktning for enslige

Fremskrittspartiets stortingsgruppe vil tillate assistert befruktning for enslige. Det bes om:

a) Kiriteriene likestilles med kriteriene for assistert befruktning for par, med tanke pa
egnethetsvurdering, krav om omsorgsattest og @konomiske kostnader.

b) Det tillates ikke eggdonasjon for enslige.

¢) Surrogati og embryodonasjon skal fortsatt vaere forbudt.

Svar:
Lovteknisk kan forslaget giennomfgres ved at det gjgres endringer i flere bestemmelser i
bioteknologiloven som §§ 2-2, 2-3, 2-5, 2-6, 2-7, 2-9, 2-14, 2A-1, 2A-2, 2A-3, 2A-7 og 3-4.

Se kapittel 8 med forslag til hvordan en mulig lovtekst kan utformes.

4 Til forslaget om a tillate eggdonasjon

Fremskrittspartiet vil tillate eggdonasjon. Det bes om:

a) Pa samme vilkdr som saeddonasjon @nsker vi at eggdonasjon skal tillates i Norge.

b) Vima sikre at kvinner som gnsker a donere egg, gjor dette av egen vilje og forstar hva
det vil innebzere. Det mé ogsé sikres at det til enhver tid er etisk og forsvarlig riktig.

c) Det vil vaere krav til at donor er mellom 23-35 ar og fa psykologisk veiledning forst.

d) Eggdonasjon gis til par, og det vil vaere krav om at paret ma stille med 50% av
genmaterialet selv.

e) Barn fadt ved hjelp av eggdonasjon vil pd4 samme mate som ved saeddonasjon ha rett pa
a vite donors identitet fra fylte 15 ar.

f) Tillate partnerdonasjon.

g) Det ma sikres at kvinner som har brukt opp offentlige finansierte forsgk, for bruk av
eggdonor, kan fa ytterligere tre forsgk.

h) Krav til donor settes lik kriteriene for donasjon av saed.

Svar:

Lovteknisk kan forslaget gjennomfares ved at det gjgres endringer i flere bestemmelser i
bioteknologiloven som §§ 2-4, 2-7, 2-8, 2-9, 2-10, 2-11, 2-12, 2-14, 2-15, 2-16, 2-18, 2-19 og
3-4.

Se kapittel 8 med forslag til hvordan mulig lovtekst kan utformes.

Som nevnt over vil en del av kravene for eggdonasjon som for eksempel psykologisk
veiledning, barn fra far og alder kunne reguleres i retningslinjer. Nar det gjelder nedre
aldersgrense for seeddonasjon er dette i dag regulert i loven og satt til 18 ar imens gvrige

Side 3



krav er regulert i retningslinjer. Det bgr vurderes om en nedre aldersgrense for eggdonasjon
ogsa skal fremga av loven. (Se forslag til mulig endring i § 2-9.) Retningslinjer kan eventuelt
utdype neaermere hvilken alder en eggdonor bar ha (for eksempel 23-35 som foreslatt).

Nar det gjelder egenandel og antall forsgk er dette ikke regulert i loven, men forskrift 20.12

2016 nr 1848 om betaling fra pasientar for poliklinisk helsehjelp i spesialisthelsetenesta § 9.
Dersom det skal gjgres endringer, ma forskriften endres. Dette vil ogsa ha budsjettmessige
konsekvenser.

5 Til forslaget om a tillate lagring av ubefruktede egg pa ikke-medisinsk grunnlag.

Fremskrittspartiet vil tillate lagring av ubefruktede egg pa ikke-medisinsk grunnlag.

Svar:

Lovteknisk kan forslaget giennomfgres ved at det gjgres endringer i bioteknologiloven § 2-
11. Dersom det skal legges til grunn at lagring pa ikke-medisinsk grunnlag ikke skal dekkes
av staten, men finansieres av kvinnen selv, bar dette presiseres. Dette kan for eksempel
gjeres med et nytt ledd i § 2-11 som lyder:

Lagring som ikke er seerskilt medisinsk begrunnet omfattes ikke av retten til helsehjelp i
pasient- og brukerrettighetsloven kapittel 2 eller den offentlige helsetjenestens ansvar for a
sarge for helsetjenester. Det kan kreves full egenbetaling for slik lagring.

Dersom det ikke lenger skal stilles spesifikke vilkar for lagring av ubefruktede egg, blir
dagens reguleringer i §§ 2-11 og 2-17 om lagring noe overfladige og kan skape forvirring.
Begge bestemmelsene bgr derfor endres. En mulig lgsning kan veere a flytte noe av
innholdet i dagens § 2-17 over i dagens § 2-11 og oppheve dagens bestemmelse i § 2-17.
Se kapittel 8 med forslag til hvordan dette kan gjares rent lovteknisk.

6 Til forslaget om a tillate mitokondriedonasjon, alternativt innarbeide dette i PGD-
tilbudet.

Fremskrittspartiet vil tillate mitokondriedonasjon, alternativt innarbeide dette i PGD-tilbudet.

Svar:

Jeg gjer oppmerksom pa at & apne for mitokondriedonasjon kan veere i strid med artikkel 13 i
Europaradets konvensjon om menneskerettigheter og biomedisin (biomedisinkonvensjonen).
Her er det forbud mot a gjere endringer i genomet hos en person som kan overferes til
personens etterkommere. Norge har ratifisert denne konvensjonen.

Artikkel 13 er ikke tydelig med tanke pa mitokondriedonasjon. Storbritannia har overfor
Europaradet gitt uttrykk for at de ikke regner mitokondriedonasjon som en redigering av
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genomet. Storbritannia har ikke ratifisert konvensjonen. Belgia, som heller ikke har ratifisert
konvensjonen, deler dette synet. Finland har pekt pa at artikkel 13 er uklar.

En klinikk i Hellas har brukt mitokondriedonasjon i forbindelse med assistert befruktning, og
et barn ble fadt i 2019. Hellas har ratifisert konvensjonen. Formalet med behandlingen var
ikke & unnga sykdom, men & behandle eggrelatert fertilitetsproblem.

Mitokondrier arves alltid fra mor, derfor kan sykdom som skyldes mutasjon i mitokondrieDNA
bare overfgres fra mor. Hvis far har mitokondriesykdom som skyldes endringer i
mitokondrieDNA, kan han ikke overfgre sykdommen til kommende barn.

Mitokondriesykdom som skyldes mutasjon i kjerneDNA fglger vanlig arvgang.

Hvis et par vet at de har risiko for a fa et barn med mitokondriesykdom kan paret i noen
tilfeller fa tilbud om preimplantasjonsdiagnostikk (PGD). Ved en del former for
mitokondriesykdom er PGD ikke et alternativ.

PGD kan veere aktuelt dersom risiko for mitokondriesykdom skyldes mutasjon i kierneDNA
hos mor eller far, og det affiserte genet er kjent. Hvis sykdommen skyldes mutasjon i
mitokondrieDNA kan PGD redusere risiko for sykdom, men ikke med sikkerhet hindre at
barnet far sykdommen. Det er ogsa vanskelig a forutsi hvor hardt rammet et barn eventuelt
blir. Risiko avhenger blant annet av hvor mange syke mitokondrier som finnes hos mor, og at
cellene som undersgkes ved PGD er representative for resten av embryo.

Hvis det er fare for mitokondriesykdom pga. mutasjon i mitokondrieDNA, kan det eventuelt
veere et alternativ a fa assistert befruktning med eggdonasjon, se forslag til endringer i § 2-4.
Bruk av donoregg eller donorseed er ogsa et alternativ hvis sykdomsrisiko skyldes mutasjon i
mor eller fars kjerneDNA, jf. §§ 2-3 og 2-4.

7 Til forslaget om a tillate utlevering av sad fra avded til assistert befruktning.
Fremskrittspartiet vil at "i tilfeller hvor donor har avlagt seedprgve som er testamentert, skal
ikke staten ha rett til & destruere saeden ved donors dgd. Dersom donor har uttrykt gnske
eller testamentert den til gjenlevende ektefelle eller andre, ma staten utlevere dette i trad
med donors uttrykte gnske og vilje."

Svar:

Lovteknisk kan forslaget gjennomfgres ved at det gjgres endringer i bioteknologiloven med
en mulig ny bestemmelse i § 2-17. Se kapittel 8 med forslag til hvordan mulig lovtekst kan
utformes.

En mulig ny § 2-17 kan ogsa omfatte befruktede egg. Bestemmelsen vil da fange opp to
mulige situasjoner:

A- Mann med lagret saedprgve dgr — gjenlevende kvinne bruker saeden til assistert
befruktning som enslig — avdgd mann regnes som far etter domstolsbehandling.
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B- Mann som har befruktet egget dgr — egget stammer fra gjenlevende kvinne som benytter
det befruktede egget til assistert befruktning som enslig — avdad regnes som far etter
domstolsbehandling.

| og med at det foreslas at assistert befruktning til enslige skal veere tillatt, kan behandlingen
med saed, eller egg som er befruktet av avdad, skje i Norge uten at det vil veere i strid med
loven. Dette forutsetter imidlertid at de gvrige vilkar for assistert befruktning er oppfylt.

For & forhindre surrogati ma det komme klart frem at ved bruk av befruktede egg ma egget
stamme fra gjenlevende samboer eller ektefelle.

Av hensyn til barnet bar det ogsa komme klart frem hvem som skal regnes som far til barnet.
Da hensynet bak bestemmelsen bl.a. knytter seg til a oppfylle et tilsiktet anske fra avdede, er
det ogsa naturlig at vedkommende skal regnes som far til barnet etter barneloven.

For at avdede skal kunne regnes som far til barnet bar det stilles krav om at kvinnen er
enslig pa tidspunktet for inseminasjonen eller innsetting av befruktet egg. Farskap har

sivilrettslig betydning, bl.a. i spgrsmal om arv.

8 Forslag til mulige lovtekniske endringer

Mulige endringer i bioteknologiloven

§ 2-2 kan lyde:

§ 2-2 Krav til samlivsform
Assistert befruktning kan bare utfores pa kvinne som er gift, samboer i ekteskapslignende forhold
eller enslig. Bare soker som bor alene, regnes som enslig.

§ 2-3 forste ledd kan lyde:

Inseminasjon kan finne sted nr mannen er befruktningsudyktig eller selv har eller er beerer av
alvorlig arvelig sykdom, ndr to kvinner er gift eller samboere i ekteskapslignende forhold, eller pd
enslig kvinne.

§ 2-4 kan lyde:

§ 2-4 Vilkar for befruktning utenfor kroppen
Befruktning utenfor kroppen kan bare finne sted dersom en kvinne eller en mann er

befruktningsudyktig eller ved uforklarlig befruktningsudyktighet, eller ndr kvinnen selv har eller
er beerer av alvorlig arvelig sykdom.

§ 2-5 kan lyde:
§ 2-5 Informasjon og samtykke

Kvinnen og hennes eventuelle ektefelle eller samboer skal gis informasjon om behandlingen og
om de medisinske og rettslige virkninger behandlingen kan fa. Informasjonen skal ogsé omfatte
informasjon om adopsjon.
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For behandlingen pabegynnes, skal behandlende lege pése at det foreligger skriftlig samtykke fra
kvinnen og hennes eventuelle ektefelle eller samboer. Ved gjentatte behandlinger skal nytt samtykke
innhentes. Bare personer over 18 ar som ikke er fratatt rettslig handleevne pa det personlige omradet,
kan gi slikt samtykke.

Ndr behandlingen skjer ved bruk av egg fra kvinnen som er befruktet med donert sced, og kvinnen
har fatt ny ektefelle eller samboer, skal samtykke gis av kvinnen og hennes ndaveerende ektefelle eller
samboer. Det kreves ikke samtykke fra tidligere ektefelle eller samboer, heller ikke dersom kvinnen
skal bruke egget til assistert befruktning som enslig.

§ 2-6 kan lyde:
§ 2-6 Beslutning om behandling

Beslutning om a foreta behandling med sikte pa assistert befruktning treffes av lege. Beslutningen
skal bygge pa medisinske og psykososiale vurderinger av kvinnen og hennes eventuelle ektefelle eller
samboer. Det skal legges vekt pa kvinnens og hennes eventuelle ektefelle eller samboers omsorgsevne
og hensynet til barnets beste.

Den som soker assistert befruktning skal legge frem en barneomsorgsattest som nevnt i

politiregisterloven §39 forste ledd.
Hvis det er nadvendig for a supplere de opplysningene som gis av kvinnen eller paret selv,

kan legen innhente relevant informasjon fra offentlige instanser for d foreta vurderingen av
kvinnen eller parets omsorgsevne og hensynet til barnets beste etter forste ledd. Slik informasjon
kan blant annet veere opplysninger om kvinnen eller parets helse, skonomi, bolig og hvor lenge
paret har bodd sammen. Ved innhenting av opplysninger som er underlagt lovbestemt
taushetsplikt, kreves samtykke fra den opplysningene gjelder.

Dersom legen er i tvil om kvinnen eller parets omsorgsevne, kan legen be om en vurdering av
omsorgsevnen fra en instans bestemt av departementet. Etter d ha mottatt vurderingen, beslutter
legen om kvinnen eller paret skal fa behandling med assistert befruktning.

Departementet kan gi ncermere forskrifter om behandlingen av soknader om assistert befruktning.

§ 2-7 kan lyde:
§ 2-7 Foreldres opplysningsplikt og barnets rett til opplysninger om donor

Foreldre som har fadtt barn ved hjelp av donert ubefruktet egg eller donert sced, skal sda snart det
er tilrddelig informere barnet om dette.

Den som er fadt etter assistert befruktning ved hjelp av donert ubefruktet egg eller donert sced har
ved fylte 75 ér rett til & f& opplysninger om donors identitet. Et donorregister skal bista barnet med
dette. Legen skal informere kvinnen og hennes eventuelle ektefelle eller samboer om fra hvilken alder
barnet vil kunne fa opplysninger om donors identitet.

§ 2-8 kan lyde:
§ 2-8 Donorregister

Departementet skal opprette register for registrering av eggdonorers og sceddonorers identitet,
slik at barnets rett etter § 2-7 kan oppfylles.

§ 2-9 kan lyde:
§ 2-9 Eggdonor og sceddonor
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En sceddonor skal vaere over 18 ar og ikke fratatt rettslig handleevne pé det personlige omréadet.

En eggdonor skal veere over 23 dr og ikke fratatt rettslig handleevne pad det personlige omrddet.

Donoren ma gi skriftlig samtykke til at seeden eller de ubefruktede eggene kan brukes til
befruktning og at hans eller hennes identitet registreres i donorregisteret. Samtykke kan tilbakekalles
fram til befruktningen har funnet sted.

En seeddonor eller eggdonor skal ikke gis opplysninger om kvinnens, parets eller barnets identitet.

§ 2-10 kan lyde:
§ 2-10 Valg av egg- og seeddonor

Behandlende lege skal velge egnet eggdonor eller seddonor. Virksomheten som utferer den
assisterte befruktningen skal serge for at nedvendige opplysninger om behandlingen registreres og
meldes.

§ 2-11 kan lyde:
§ 2-11 Lagring av ubefruktede egg, eggstokkvev og sced mv.

Bare virksomheter som er godkjent etter § 7-1, kan etter godkjenning importere og lagre saed og
ubefruktede egg. Godkjenning kreves ogsa for lagring av eggstokkvev.

Lagring som ikke er serskilt medisinsk begrunnet omfattes ikke av retten til helsehjelp i pasient-
og brukerrettighetsloven kapittel 2 eller den offentlige helsetjenestens ansvar for & serge for
helsetjenester. Det kan kreves full egenbetaling for slik lagring.

Virksomheter som lagrer ubefruktede egg eller sd som er donert, skal serge for at opplysninger
om eggdonors og seddonors identitet registreres og meldes til et donorregister.

Egg eller sed skal ikke utleveres for bruk til assistert befruktning etter givers ded med unntak av

sed og befruktede egg i tilfeller omfattet av § 2-17.
Ved kvinnens ded skal lagrede ubefruktede egg og lagret eggstokkvev destrueres.

§ 2-12 kan lyde:
§ 2-12 Forskrifter

Departementet kan i forskrift gi naermere regler om organisering av egg- og sedbanker, bruk av
donoregg og donorseed, samt registrering og melding av opplysninger om egg- og seeddonor.

§ 2-14 tredje ledd kan lyde:

Ubefruktede og befruktede egg som nevnt i ferste og annet ledd kan bare anvendes til opplering
og kvalitetssikring etter frivillig, uttrykkelig og informert samtykke fra kvinnen eller paret som mottar
fertilitetsbehandling. Frivillig, uttrykkelig og informert samtykke skal ogsa innhentes fra sced- eller
eggdonor dersom det benyttes donorsaed eller donoregg.

§ 2-15 kan lyde:

§ 2-15 Anvendelse og innsetting av befruktede egg m.v.
Befruktede egg kan bare settes inn i livmoren til den kvinnen som skal veere barnets mor.
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Ved assistert befruktning til enslige, mad egget stamme fra den enslige kvinnen selv.

Ved assistert befruktning til par, er det ikke tillatt med samtidig egg- og sceddonasjon eller
donasjon av befruktede egg.

Ved assistert befruktning til et likekjonnet par, kan et befruktet egg fra en av kvinnene settes inn i
den andre kvinnen.

Departementet kan gi nermere forskrifter om innsetting av befruktede egg i en kvinnes kropp ved
befruktning utenfor kroppen.

§ 2-16 kan lyde:

§ 2-16 Lagring av befruktede egg
Bare virksomheter som er godkjent etter § 7-1 til & utfere assistert befruktning, kan etter

godkjenning lagre befruktede egg.

Befruktede egg skal lagres til kvinnen egget skal settes inn i er fylt 46 dr. Kvinnen kan
samtykke til en kortere lagringstid.

Virksomheten kan ut fra ressurs- og nyttehensyn fastsette en kortere lagringstid enn det som
folger av annet ledd. Lagringstiden kan ikke veere kortere enn fem dr fra det tidspunktet egget ble
befruktet, med mindre kvinnen samtykker til kortere lagringstid eller aldersgrense i annet ledd er
nadd.

Ndr lagringstiden er ute, skal befruktede egg destrueres eller avgis til opplering eller
kvalitetssikring jf. § 2-14 eller forskning jf. kapittel 3.

(Den tidligere § 2-17 oppheves)

§ 2-17 kan lyde:

$ 2-17 Bruk av lagret sced fra avdod eller egg som er befruktet med avdodes sced

Lagret sad fra avded, eller egg som er befruktet med avdedes sad, kan benyttes til assistert
befruktning av avdedes gjenlevende samboer eller ektefelle dersom det kan dokumenteres at det
er i trdd med avdedes enske. Gjenlevende samboer eller ektefelle mé vare enslig, jf. § 2-2, pa
tidspunktet for inseminasjonen eller innsetting av befruktet egg. De avrige vilkar for assistert
befruktning i loven méa vare oppfylt.

Ved bruk av befruktede egg, ma egget stamme fra gjenlevende samboer eller ektefelle.

Den avdede skal regnes som barnets far etter barneloven.

Overskriften til § 2-18 kan lyde:
§ 2-18 Forbud mot transplantasjon av organer og vev som produserer kjennsceller

§ 2-18 forste ledd oppheves.

§ 2-19 forste ledd kan lyde:
Behandlingsformer som faller inn under § 2-1, import av s&d og ubefruktede egg jf. § 2-11,

teknikker for behandling av s&d jf. § 2-13, samt lagring av sced, ubefruktede egg, eggstokkvev og
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befruktede egg jf. §§ 2-11 og 2-16, skal godkjennes av departementet, og kan bare tas i bruk eller
foretas ved virksomheter godkjent i henhold til § 7-1.

§ 2A-1 kan lyde:
§ 2A-1 Genetisk undersgkelse av befruktede egg

Med preimplantasjonsdiagnostikk menes en genetisk undersekelse av befruktede egg utenfor
kroppen for innsetting i livmoren, herunder undersgkelse av kjonn.

Preimplantasjonsdiagnostikk kan tilbys par eller enslige der en eller begge er barere av
alvorlig monogen eller kromosomal arvelig sykdom og det er stor fare for at sykdommen kan
overfores til et kommende barn. Preimplantasjonsdiagnostikk kan ogsad tilbys dersom det er stor fare
for at et par eller en enslig kvinne kan fia barn med en alvorlig arvelig sykdom som vil gi grunnlag for
abort etter abortloven § 2 tredje ledd bokstav c.

Preimplantasjonsdiagnostikk kan i tillegg utfaeres for & underseke vevstype med sikte pé a fa et
vevstypelikt barn som kan vaere stamcelledonor for et sgsken med alvorlig, arvelig sykdom. [ slike
tilfeller md folgende vilkdr veere oppfylt:

a) behandling med soskendonasjon av friske, forlikelige stamceller med stor sannsynlighet er egnet til
d kurere et sykt sosken

b) hensynet til det syke barnet vurderes opp mot belastningene for et framtidig sosken

¢) donor fodt etter preimplantasjonsdiagnostikk med vevstyping ikke utsettes for uakseptable inngrep.

Preimplantasjonsdiagnostikk skal ikke benyttes til & kartlegge eller velge andre egenskaper
ved det befruktede egget, enn det som fremgér av paragrafen her.

Befruktede egg som utvelges, mé ikke genetisk modifiseres.

§ 2A-2 kan lyde:

§ 2A-2 Samtykke
For preimplantasjonsdiagnostikk foretas, ma paret eller kvinnen gi skriftlig, informert samtykke.

§ 2A-3 kan lyde:

§ 2A-3 Informasjon og genetisk veiledning

Paret eller kvinnen skal motta ngytral informasjon og genetisk veiledning, herunder opplysninger
om risiko forbundet med behandlingen, belastningen for kvinnen og sannsynligheten for a lykkes med
behandlingen.

§ 2A-4 oppheves.
§ 2A-5 oppheves.
§ 2A-6 oppheves.

§ 2A-7 kan lyde:

§ 2A-7 Generelle vilkdr for assistert befruktning

De alminnelige reglene for befruktning utenfor kroppen i kapittel 2 i loven her gjelder ogsa for par
og enslige kvinner som sgker preimplantasjonsdiagnostikk. Kravet om befruktningsudyktighet i § 2-4
gjelder ikke.
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§ 2A-9 oppheves.

§ 3-4 forste og andre ledd kan lyde:

Overtallige befruktede egg kan bare anvendes til forskning og behandling etter frivillig,
uttrykkelig og informert samtykke fra kvinnen eller paret som mottar assistert befruktning. For
samtykket avgis, skal kvinnen eller paret motta informasjon om hva forskningen kan innebere,
hvordan den blir utfert og annen relevant informasjon.

Dersom befruktning foretas med donoregg eller donorsced, skal ogsa donor avgi frivillig,
uttrykkelig og informert samtykke. Donors samtykke skal innhentes i forbindelse med donasjonen.

Med hilsen

Bent Hgie

Side 11



3
VEDLEGG 3

L

DET KONGELIGE
HELSE- OG OMSORGSDEPARTEMENT

- I
Statsraden
Arbeiderpartiets stortingsgruppe
Stortinget
0026 OSLO
Deres ref Var ref Dato
20/843- 22.april 2020

Prop 34 L - Endringer i bioteknologiloven - Lovteknisk bistand

1 Innledning

Jeg viser til Arbeiderpartiets stortingsgruppes brev datert 20. februar 2020 hvor det anmodes
om lovteknisk bistand til flere forslag til endringer i bioteknologiloven.

Innledningsvis vil jeg papeke at noen av forslagene reiser flere spgrsmal og problemstillinger
som ma avklares for at det det kan utarbeides forslag til mulig lovregulering.

Dette gjelder seerlig felgende:

e Lovforslag som apner for mitokondriedonasjon i Norge.

e Lovforslag som apner for embryodonasjon.

e Lovforslag som sikrer rettigheter knyttet til juridisk kjgnn (at personer som skal
giennomga kjgnnsbekreftende behandling skal kunne fa lagret seed for senere bruk
til assistert befruktning).

o Lovforslag som sikrer rettigheter knyttet til preimplantasjonsdiagnostikk (PGD)
(basert pa streng regulering av hvilke diagnoser som utlgser rettighet).
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Mitokondriedonasjon

Jeg gjer oppmerksom pa at & apne for mitokondriedonasjon kan veere i strid med artikkel 13 i
Europaradets konvensjon om menneskerettigheter og biomedisin (biomedisinkonvensjonen).
Det her forbud mot & gjare endringer i genomet hos en person som kan overfgres til
personens etterkommere. Norge har ratifisert denne konvensjonen.

Artikkel 13 er ikke tydelig med tanke pa mitokondriedonasjon. Storbritannia har overfor
Europaradet gitt uttrykk for at de ikke regner mitokondriedonasjon som en redigering av
genomet. Storbritannia har ikke ratifisert konvensjonen. Belgia, som heller ikke har ratifisert
konvensjonen, deler dette synet. Finland har pekt pa at artikkel 13 er uklar.

En klinikk i Hellas har brukt mitokondriedonasjon i forbindelse med assistert befruktning, og
et barn ble fadt i 2019. Hellas har ratifisert konvensjonen. Formalet med behandlingen var
ikke & unnga sykdom, men & behandle eggrelatert fertilitetsproblem.

Mitokondrier arves alltid fra mor, derfor kan sykdom som skyldes mutasjon i mitokondrieDNA
bare overfgres fra mor. Hvis far har mitokondriesykdom som skyldes endringer i
mitokondrieDNA, kan han ikke overfgre sykdommen til kommende barn.

Mitokondriesykdom som skyldes mutasjon i kjierneDNA fglger vanlig arvgang.

Hvis et par vet at de har risiko for a fa et barn med mitokondriesykdom kan paret i noen
tilfeller fa tilbud om preimplantasjonsdiagnostikk (PGD). Ved en del former for
mitokondriesykdom er PGD ikke et alternativ.

PGD kan veere aktuelt dersom risiko for mitokondriesykdom skyldes mutasjon i kierneDNA
hos mor eller far, og det affiserte genet er kjent. Hvis sykdommen skyldes mutasjon i
mitokondrieDNA kan PGD redusere risiko for sykdom, men ikke med sikkerhet hindre at
barnet far sykdommen. Det er ogsa vanskelig a forutsi hvor hardt rammet et barn eventuelt
blir. Risiko avhenger blant annet av hvor mange syke mitokondrier som finnes hos mor, og at
cellene som undersgkes ved PGD er representative for resten av embryo.

Hvis det er fare for mitokondriesykdom pga. mutasjon i mitokondrieDNA kan det veere et
alternativ a fa assistert befruktning med eggdonasjon, se forslag til endring i § 2-4. Bruk av
donoregg eller donorsaed er ogsa et alternativ hvis sykdomsrisiko skyldes mutasjon i mor
eller fars kjerneDNA, jf. §§ 2-3 og 2-4.

Embryodonasjon

Embrydonasjon reiser flere sparsmal som bgr avklares for a lage et godt regelverk. Hvilke
vilkar skal det stilles for embrydonasjon? Skal embryo kunne importeres fra utlandet eller er
det kun befruktede egg som er til overs etter assistert befruktning i Norge som kan doneres?
Skal dobbeltdonasjon av saed og egg tillates? Skal det stilles krav om at donorene har barn
fra far? Hvem skal samtykke til at embryo doneres og nar kan et eventuelt samtykke trekkes
tilbake? Hvordan skal barnets rett til & fa vite identitetene til donorene vaere? Dersom
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donorene er et par som har barn sammen fra fgr vil barnet vokse opp i en annen familie enn
sin egen genetiske familie. Barnets helsgsken og genetiske foreldre vil veere ukjente frem til
barnet evt er 15 ar. Dette reiser etiske spgrsmal knyttet til barnets rett til & kjenne sitt opphav,
ikke bare nar det gjelder identiteten til sine genetiske foreldre, men ogsa helsasken.

Forslag til mulig lovtekst nedenfor om eggdonasjon og assistert befruktning til enslige i
kapittel 7 er ikke til hinder for embryodonasjon, men regulerer heller ikke de ovennevnte
problemstillingene.

Rettigheter knyttet til juridisk kjignn

Etter min vurdering er bestemmelsene i dagens bioteknologilov ikke til hinder for lagring av
saedceller fra menn som skal gjennomga kjgnnsbekreftende behandling. Bioteknologiloven
har ikke regler om vilkar for a lagre saed, men slik lagring krever godkjenning, jf. § 2-11.
Helsedirektoratet har godkjent en rekke virksomheter for lagring av seed fra menn som skal
gijennomga behandling som kan redusere eller gdelegge deres fertilitet. | praksis har dette i
de fleste tilfeller vaert behandling for kreft. Direktoratet har konkludert med at det samme ma
gjelde annen type medisinsk behandling som kan medfgre infertilitet, for eksempel
kjgnnsbekreftende behandling. Det er en forutsetning at lagring av saed foregar ved en
virksomhet som er godkjent for dette formalet.

Preimplantasjonsdiagnostikk (PGD)

Det er ogséa bedt om lovteknisk bistand til & utforme et forslag som sikrer rettigheter knyttet til
PGD, basert pa streng regulering av hvilke diagnoser som utlgser rettighet. Det er uklart hva
dette innebaerer av endringer i forhold til gjeldende regler for PGD. Dagens regelverk gir rett

til PGD basert pa strenge kriterier for hvilke tilstander det kan undersgkes for.

Lovteknisk bistand
Dette brevet vil etter dette omhandle lovteknisk bistand til falgende forslag fra
Arbeiderpartiets stortingsgruppe i brev 20. februar 2020:

e Lovforslag om & endre bioteknologiloven, slik at den tillater at seedpr@ver kan brukes til
kunstig befruktning sa lenge det er i trdad med avdgdes uttrykte gnske.

e Lovforslag som gir enslige rett pa assistert befruktning pa lik linje med par.

e Lovforslag som gir ufrivillige barnlgse rett til eggdonasjon/ lovforslag som tillater
eggdonasjon etter samme retningslinjer som saeddonasjon.

e Forbud mot gentesting av barn utenfor helsetjenesten (hjemmetesting).

e Lovforslag om mulighet for & lagre ubefruktede egg ogsa av ikke-medisinske grunner.

Jeg gjeor oppmerksom pa at forslagene krever flere lovendringer som henger sammen.
Departementet har pa den korte tiden som er gitt ikke kunnet overskue alle mulige
konsekvenser av de ulike lovendringsforslagene. De mulige lovendringene som fremgar av
kapittel 7 nedenfor er utformet med utgangspunkt i gjeldende lov med de endringene som
folger av "Forslag til lov om endringer i bioteknologiloven mv." i Prop. 34 L (2019-2020).
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2. Til forslaget om a tillate at seedprever fra avded kan brukes til assistert befruktning

Arbeiderpartiets stortingsgruppe vil endre bioteknologiloven, slik at den tillater at seedpragver
kan brukes til kunstig befruktning sa lenge det er i trdd med avdades uttrykte anske.

Svar:

Lovteknisk kan forslaget giennomfgres ved at det gjeres endringer i bioteknologiloven med
en mulig ny bestemmelse i § 2-17. Se kapittel 7 med forslag til hvordan mulig lovtekst kan
utformes.

En mulig ny § 2-17 kan ogsa omfatte befruktede egg. Bestemmelsen vil da fange opp to
mulige situasjoner:

A- Mann med lagret saedprgve dgr — gjenlevende kvinne bruker saeden til assistert
befruktning som enslig — avded mann regnes som far.

B- Mann som har befruktet egget der — egget stammer fra gjenlevende kvinne som benytter
det befruktede egget til assistert befruktning som enslig — avdgd regnes som far.

| og med at det foreslas at assistert befruktning til enslige skal veere tillatt, kan behandlingen
med saed, eller egg som er befruktet av avdad, skje i Norge uten at det vil veere i strid med
loven. Dette forutsetter imidlertid at de gvrige vilkar for assistert befruktning er oppfyilt.

For & forhindre surrogati ma det komme klart frem at ved bruk av befruktede egg ma egget
stamme fra gjenvaerende samboer eller ektefelle.

Av hensyn til barnet ber det ogsa komme klart frem hvem som skal regnes som far til barnet.
Da hensynet bak bestemmelsen bl.a. knytter seg til a oppfylle et tilsiktet anske fra avdede, er
det ogsa naturlig at vedkommende skal regnes som far til barnet etter barneloven.

For at avdede skal kunne regnes som far til barnet bar det stilles krav om at kvinnen er
enslig pa tidspunktet for inseminasjonen eller innsetting av befruktet egg. Farskap har
sivilrettslig betydning, bl.a. i spgrsmal om arv.

3. Til forslaget om a gi enslige rett pa assistert befruktning pa lik linje med andre par.
Arbeiderpartiets stortingsgruppe vil gi enslige rett pa assistert befruktning pa lik linje med
andre par.

Svar:
Lovteknisk kan forslaget giennomfgres ved at det gjgres endringer i flere bestemmelser i
bioteknologiloven som §§ 2-2, 2-3, 2-5, 2-6, 2-7, 2-9, 2-14, 2A-1, 2A-2, 2A-3, 2A-7 og 3-4.

Se kapittel 7 med forslag til hvordan en mulig lovtekst kan utformes.

4. Til forslaget om a tillate eggdonasjon etter samme retningslinjer som saddonasjon.
Arbeiderpartiets stortingsgruppe vil gi ufrivillige barnlgse rett til eggdonasjon/ lovforslag som
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tillater eggdonasjon etter samme retningslinjer som saeddonasjon.

Svar:

Lovteknisk kan forslaget giennomfgres ved at det gjgres endringer i flere bestemmelser i
bioteknologiloven som §§ 2-4, 2-7, 2-8, 2-9, 2-10, 2-11, 2-12, 2-14, 2-15, 2-16, 2-18, 2-19 og
3-4. Se kapittel 7 med forslag til hvordan mulig lovtekst kan utformes.

Nar det gjelder nedre aldersgrense for seeddonasjon, er dette i dag regulert i loven og satt il
18 ar imens gvrige krav er regulert i retningslinjer. Det bgr vurderes om en nedre
aldersgrense for eggdonasjon ogsa skal fremga av loven. (Se forslag til mulig endring i § 2-
9.

5. Til forslaget om a forby gentesting av barn utenfor helsetjenesten (hjemmetesting).
Arbeiderpartiets stortingsgruppe vil forby gentesting av barn utenfor helsetjenesten.

Svar:

Lovteknisk kan forslaget gjennomfgres ved at det gjeres endringer i bioteknologiloven § 5-8.
Det bar avklares naermere om forbudet gjelder "barn" under 16 ar eller 18 ar, herunder om
forbudet ogsa gjelder der barn som for eksempel er 16 ar har samtykket til at en slik test
utfgres og om forbudet ogsa gjelder barn som selv bestiller slike tester.

Jeg gjer oppmerksom pa at forbud mot gentesting av barn utenfor helsetjenesten innebaerer
at en eventuell overtredelse av bestemmelsen vil vaere straffbart etter bioteknologiloven § 7-
5. Dersom et slikt lovbrudd ikke skal veere straffbart ma dette i sa fall reguleres neermere.

6. Til forslaget om a lagre ubefruktede egg av ikke-medisinske grunner.
Arbeiderpartiets stortingsgruppe vil gi mulighet for a lagre ubefruktede egg ogsa av ikke-
medisinske grunner.

Svar:

Lovteknisk kan forslaget giennomfgres ved at det gjeres endringer i bioteknologiloven § 2-
11. Dersom det skal legges til grunn at lagring pa ikke-medisinsk grunnlag ikke skal dekkes
av staten, men finansieres av kvinnen selv, bar dette presiseres. Dette kan for eksempel
gjgres med et nytt ledd i § 2-11 som lyder:

Lagring som ikke er saerskilt medisinsk begrunnet omfattes ikke av retten til helsehjelp i
pasient- og brukerrettighetsloven kapittel 2 eller den offentlige helsetjenestens ansvar for a
sarge for helsetjenester. Det kan kreves full egenbetaling for slik lagring.

Dersom det ikke lenger skal stilles spesifikke vilkar for lagring av ubefruktede egg, blir
dagens reguleringer i §§ 2-11 og 2-17 om lagring noe overfladige og kan skape forvirring.
Begge bestemmelsene bgr derfor endres. En mulig lgsning kan vaere a flytte noe av
innholdet i dagens § 2-17 over i dagens § 2-11 og oppheve dagens bestemmelse i § 2-17.
Se kapittel 7 med forslag til hvordan dette kan gjgres rent lovteknisk.
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7. Forslag til mulige lovendringer

Mulige endringer 1 bioteknologiloven

§ 2-2 kan lyde:
§ 2-2 Krav til samlivsform

Assistert befruktning kan bare utferes pa kvinne som er gift, samboer i ekteskapslignende forhold
eller enslig. Bare soker som bor alene, regnes som enslig.

§ 2-3 forste ledd kan lyde:

Inseminasjon kan finne sted nr mannen er befruktningsudyktig eller selv har eller er beerer av
alvorlig arvelig sykdom, ndr to kvinner er gift eller samboere i ekteskapslignende forhold, eller pd
enslig kvinne.

§ 2-4 kan lyde:

§ 2-4 Vilkar for befruktning utenfor kroppen
Befruktning utenfor kroppen kan bare finne sted dersom en kvinne eller en mann er

befruktningsudyktig eller ved uforklarlig befruktningsudyktighet, eller ndr kvinnen selv har eller
er beerer av alvorlig arvelig sykdom.

§ 2-5 kan lyde:
§ 2-5 Informasjon og samtykke

Kvinnen og hennes eventuelle ektefelle eller samboer skal gis informasjon om behandlingen og
om de medisinske og rettslige virkninger behandlingen kan fa. Informasjonen skal ogsa omfatte
informasjon om adopsjon.

For behandlingen pabegynnes, skal behandlende lege pése at det foreligger skriftlig samtykke fra
kvinnen og hennes eventuelle ektefelle eller samboer. Ved gjentatte behandlinger skal nytt samtykke
innhentes. Bare personer over 18 ar som ikke er fratatt rettslig handleevne pa det personlige omradet,
kan gi slikt samtykke.

Ndr behandlingen skjer ved bruk av egg fra kvinnen som er befruktet med donert sced, og kvinnen
har fatt ny ektefelle eller samboer, skal samtykke gis av kvinnen og hennes ndaverende ektefelle eller
samboer. Det kreves ikke samtykke fra tidligere ektefelle eller samboer, heller ikke dersom kvinnen
skal bruke egget til assistert befruktning som enslig.

§ 2-6 kan lyde:
§ 2-6 Beslutning om behandling

Beslutning om & foreta behandling med sikte pa assistert befruktning treffes av lege. Beslutningen
skal bygge pa medisinske og psykososiale vurderinger av kvinnen og hennes eventuelle ektefelle eller
samboer. Det skal legges vekt pa kvinnens og hennes eventuelle ektefelle eller samboers omsorgsevne
og hensynet til barnets beste.
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Den som soker assistert befruktning skal legge frem en barneomsorgsattest som nevnt i

politiregisterloven §39 forste ledd.
Hvis det er nadvendig for d supplere de opplysningene som gis av kvinnen eller paret selv,

kan legen innhente relevant informasjon fra offentlige instanser for d foreta vurderingen av
kvinnen eller parets omsorgsevne og hensynet til barnets beste etter forste ledd. Slik informasjon
kan blant annet veere opplysninger om kvinnen eller parets helse, okonomi, bolig og hvor lenge
paret har bodd sammen. Ved innhenting av opplysninger som er underlagt lovbestemt
taushetsplikt, kreves samtykke fra den opplysningene gjelder.

Dersom legen er i tvil om kvinnen eller parets omsorgsevne, kan legen be om en vurdering av
omsorgsevnen fra en instans bestemt av departementet. Etter d ha mottatt vurderingen, beslutter
legen om kvinnen eller paret skal fa behandling med assistert befruktning.

Departementet kan gi ncermere forskrifter om behandlingen av soknader om assistert befruktning.

§ 2-7 kan lyde:
§ 2-7 Foreldres opplysningsplikt og barnets rett til opplysninger om donor

Foreldre som har fadtt barn ved hjelp av donert ubefruktet egg eller donert sced, skal sda snart det
er tilrddelig informere barnet om dette.

Den som er fadt etter assistert befruktning ved hjelp av donert ubefruktet egg eller donert sced har
ved fylte 75 ér rett til & f& opplysninger om donors identitet. Et donorregister skal bista barnet med
dette. Legen skal informere kvinnen og hennes eventuelle ektefelle eller samboer om fra hvilken alder
barnet vil kunne fa opplysninger om donors identitet.

§ 2-8 kan lyde:

§ 2-8 Donorregister

Departementet skal opprette register for registrering av eggdonorers og seeddonorers identitet, slik at
barnets rett etter § 2-7 kan oppfylles.

§ 2-9 kan lyde:
§ 2-9 Eggdonor og sceddonor
En seeddonor skal vere over 18 ar og ikke fratatt rettslig handleevne pé det personlige omradet.
En eggdonor skal veere over 23 dr og ikke fratatt rettslig handleevne pad det personlige omrddet.
Donoren ma gi skriftlig samtykke til at seeden eller de ubefruktede eggene kan brukes til
befruktning og at hans eller hennes identitet registreres i donorregisteret. Samtykke kan tilbakekalles
fram til befruktningen har funnet sted.
En sceeddonor eller eggdonor skal ikke gis opplysninger om kvinnens, parets eller barnets identitet.

§ 2-10 kan lyde:
§ 2-10 Valg av egg- og seeddonor
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Behandlende lege skal velge egnet eggdonor eller sceddonor. Virksomheten som utferer den
assisterte befruktningen skal serge for at nedvendige opplysninger om behandlingen registreres og
meldes.

§ 2-11 kan lyde:
§ 2-11 Lagring av ubefruktede egg, eggstokkvev og sced mv.

Bare virksomheter som er godkjent etter § 7-1, kan etter godkjenning importere og lagre saed, og
ubefruktede egg. Godkjenning kreves ogsa for lagring av eggstokkvev.

Lagring som ikke er serskilt medisinsk begrunnet omfattes ikke av retten til helsehjelp i pasient-
og brukerrettighetsloven kapittel 2 eller den offentlige helsetjenestens ansvar for & serge for
helsetjenester. Det kan kreves full egenbetaling for slik lagring.

Virksomheter som lagrer ubefruktede egg eller s&d som er donert, skal serge for at opplysninger
om eggdonors og seddonors identitet registreres og meldes til et donorregister.

Egg eller sed skal ikke utleveres for bruk til assistert befruktning etter givers ded med unntak av

sed og befruktede egg i tilfeller omfattet av § 2-17.
Ved kvinnens ded skal lagrede ubefruktede egg og lagret eggstokkvev destrueres.

§ 2-12 kan lyde:
§ 2-12 Forskrifter

Departementet kan i forskrift gi naermere regler om organisering av egg- og sedbanker, bruk av
donoregg og donorseed, samt registrering og melding av opplysninger om egg- og seddonor.

§ 2-14 tredje ledd kan lyde:

Ubefruktede og befruktede egg som nevnt i ferste og annet ledd kan bare anvendes til opplering
og kvalitetssikring etter frivillig, uttrykkelig og informert samtykke fra kvinnen eller paret som mottar
fertilitetsbehandling. Frivillig, uttrykkelig og informert samtykke skal ogsa innhentes fra sced- eller
eggdonor dersom det benyttes donorsaed eller donoregg.

§ 2-15 kan lyde:
§ 2-15 Anvendelse og innsetting av befruktede egg
Befruktede egg kan bare settes inn i livmoren til den kvinnen som skal veere barnets mor.
Departementet kan gi neermere forskrifter om innsetting av befruktede egg i en kvinnes kropp ved
befruktning utenfor kroppen.

§ 2-16 kan lyde:

§ 2-16 Lagring av befruktede egg
Bare virksomheter som er godkjent etter § 7-1 til & utfere assistert befruktning, kan etter

godkjenning lagre befruktede egg.
Befruktede egg skal lagres til kvinnen egget skal settes inn i er fylt 46 dar. Kvinnen kan
samtykke til en kortere lagringstid.
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Virksomheten kan ut fra ressurs- og nyttehensyn fastsette en kortere lagringstid enn det som
folger av annet ledd. Lagringstiden kan ikke veere kortere enn fem dr fra det tidspunktet egget ble
befruktet, med mindre kvinnen samtykker til kortere lagringstid eller aldersgrense i annet ledd er
nddd.

Nar lagringstiden er ute, skal befruktede egg destrueres eller avgis til opplaering eller
kvalitetssikring jf. § 2-14 eller forskning jf. kapittel 3.

(Den tidligere § 2-17 oppheves)

Ny § 2-17 kan lyde:

§ 2-17 Bruk av lagret sced fra avdod eller egg som er befruktet med avdodes sced

Lagret szd, eller egg som er befruktet med avdedes se&d, kan benyttes til assistert befruktning
av avdedes gjenlevende samboer eller ektefelle dersom det kan dokumenteres at det er i traid med
avdedes gnske. Gjenlevende samboer eller ektefelle ma vare enslig, jf. § 2-2, pa tidspunktet for
inseminasjonen eller innsetting av befruktet egg. De ovrige vilkér for assistert befruktning i loven
ma vare oppfylt.

Ved bruk av befruktede egg ma egget stamme fra gjenlevende samboer eller ektefelle.

Den avdede skal regnes som barnets far etter barneloven.

Overskriften til § 2-18 kan lyde:
§ 2-18 Forbud mot transplantasjon av organer og vev som produserer kjennsceller

§ 2-18 forste ledd oppheves.

§ 2-19 forste ledd kan lyde:

Behandlingsformer som faller inn under § 2-1, import av seed og ubefruktede egg jf. § 2-11,
teknikker for behandling av saed jf. § 2-13, samt lagring av sced, ubefiuktede egg, eggstokkvev og
befruktede egg jf. §§ 2-11 og 2-16, skal godkjennes av departementet, og kan bare tas i bruk eller
foretas ved virksomheter godkjent i henhold til § 7-1.

§ 2A-1 andre ledd kan lyde:

Preimplantasjonsdiagnostikk kan tilbys par eller enslige der en eller begge er barere av
alvorlig monogen eller kromosomal arvelig sykdom og det er stor fare for at sykdommen kan
overfores til et kommende barn.

§ 2A-2 kan lyde:

§ 2A-2 Samtykke
For preimplantasjonsdiagnostikk foretas, mé paret eller kvinnen som sgker behandlingen, gi
skriftlig, informert samtykke.

§ 2A-3 kan lyde:
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§ 2A-3 Informasjon og genetisk veiledning

For sgknad om preimplantasjonsdiagnostikk fremmes for nemnda jf. § 2A-4, skal paret eller
kvinnen motta ngytral informasjon og genetisk veiledning, herunder opplysninger om risiko forbundet
med behandlingen, belastningen for kvinnen og sannsynligheten for a lykkes med behandlingen.

§ 2A-6 andre ledd forste setning kan lyde:
Nemnda avgjer hvilken institusjon i utlandet paret e/ler kvinnen kan f& behandling ved.

§ 2A-7 kan lyde:

§ 2A-7 Generelle vilkar for assistert befruktning

De alminnelige reglene for befruktning utenfor kroppen i kapittel 2 i loven her gjelder ogsa for par
og enslige kvinner som sgker preimplantasjonsdiagnostikk. Kravet om befruktningsudyktighet i § 2-4
gjelder ikke.

§ 3-4 forste og andre ledd kan lyde:

Overtallige befruktede egg kan bare anvendes til forskning og behandling etter frivillig,
uttrykkelig og informert samtykke fra kvinnen eller paret som mottar assistert befruktning. For
samtykket avgis, skal kvinnen eller paret motta informasjon om hva forskningen kan innebere,
hvordan den blir utfert og annen relevant informasjon.

Dersom befruktning foretas med donoregg eller donorsced, skal ogsa donor avgi frivillig,
uttrykkelig og informert samtykke. Donors samtykke skal innhentes i forbindelse med donasjonen.

§ 5-8 kan lyde:

$ 3-8 Forbud mot bruk av genetiske opplysninger utenfor helse- og omsorgstjenesten

Det er forbudt & be om, motta, besitte, eller bruke genetiske opplysninger om en annen person
som er fremkommet ved genetiske undersgkelser som omfattes av § 5-1 annet ledd bokstav b,
eller ved systematisk kartlegging av arvelig sykdom i en familie. Det samme gjelder genetiske
opplysninger om risiko for fremtidig sykdom som er fremkommet ved genetiske undersokelser som
omfattes av § 5-1 annet ledd bokstav a.

Det er forbudt & sperre om genetiske undersokelser eller systematisk kartlegging av arvelig
sykdom i en familie har vert utfort.

Forbudet i forste og annet ledd omfatter ikke virksomheter som er godkjent etter § 7-1 til &
utfore genetiske undersegkelser som omfattes av § 5-1 annet ledd, eller til forskningsformal.
Dersom genetiske opplysninger skal benyttes til forskningsformél mé den opplysningene gjelder
ha gitt samtykke til dette.

Forbudet i forste ledd gjelder ikke privatpersoner som opptrer pd vegne av eller etter
samtykke fra den personen opplysningene gjelder. Forbudet i forste ledd gjelder likevel genetisk
testing av barn utenfor helsetjenesten.
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Unntatt fra forbudet i forste og annet ledd er helsepersonell som trenger opplysningene i
diagnostisk og behandlingsmessig gyemed.

Med hilsen

Bent Haie
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VEDLEGG 4 %

DET KONGELIGE
HELSE- OG OMSORGSDEPARTEMENT

- I
Statsraden
Fremskrittspartiets stortingsgruppe
v/Ashild Bruun-Gundersen
Stortinget
0026 OSLO
Deres ref Var ref Dato
20/843- 28. april 2020

Vedrgrende spgrsmal om lovteknisk bistand - Prop. 34 L - Endringer i
bioteknologiloven

Jeg viser til e-post 23. april d.a. fra Fremskrittspartiets stortingsgruppe ved representant
Ashild Bruun-Gundersen hvor det reises spgrsmal til det lovtekniske forslaget i ny § 2-11 i
bioteknologiloven.

Slik jeg har forstatt Fremskrittspartiet stortingsgruppes brev 5. mars d.a. er det gnske om a
fierne dagens vilkar for nar det skal veere tillatt a lagre ubefruktede egg, slik at ogsa kvinner
som av andre grunner enn saerskilt medisinske grunner kan lagre.

| forslaget til ny § 2-11 i bioteknologiloven er de saerskilte vilkarene for lagring fiernet slik at
kvinner av ulike grunner kan lagre ubefruktede egg. Slike grunner kan for eksempel veere
fordi kvinnen:

- oppfyller vilkar for assistert befruktning,

- har en medisinsk tilstand som kan fare til tidlig befruktningsudyktighet

- skal gjennomga behandling som kan skade befruktningsdyktigheten

- @nsker det av andre grunner som ikke er saerskilt medisinsk begrunnet.

Om en kvinne i praksis vil fa lagret et ubefruktet egg eller ikke i den offentlige helsetjenesten
er et annet sparsmal enn om det skal veere tillatt. Som i dag vil en rett til & fa lagret
ubefruktede egg av den offentlige helsetjenesten avhenge av om dette regnes som
ngdvendig helsehjelp etter pasient- og brukerrettighetsloven § 2-1 b andre ledd.

Se ogsa punkt 5.2. om forholdet til pasient- og brukerrettighetsloven i Prop. L 34 L (2019-
2020).
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Grunnen til at "lagring som ikke er saerskilt medisinsk begrunnet” er spesielt omtalt i forslaget
til nytt ledd i bioteknologiloven § 2-11 er kun for & fa frem at slik lagring ikke omfattes av
retten til helsehjelp eller den offentlige helsetjenestens ansvar for & sgrge for helsetjenester.
Slik lagring kan det mao kreves full egenbetaling for.

Dersom det er riktig at Frp @nsker at det ikke skal stilles spesifikke vilkar for nar lagring av
ubefruktede egg skal veere tillatt, vil jeg fortsatt anbefale den foreslatte lovtekniske I@sningen
i mitt brev 22. april d.a.

Med hilsen
/L M ) (/4
Bent Hoie
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VEDLEGG 5

L

DET KONGELIGE
HELSE- OG OMSORGSDEPARTEMENT

— I
Statsraden
Fremskrittspartiets stortingsgruppe
v/v/Ashild Bruun-Gundersen
Stortinget
0026 OSLO
Deres ref Var ref Dato
20/843-12 14 mai 2020

Lovteknisk bistand - Prop. 34 L - Endringer i bioteknologiloven
(definisjon av genterapi)

Jeg viser til e-post 29. april 2020 fra Fremskrittspartiets stortingsgruppe v/ Ashild Bruun-
Gundersen med folgende spgrsmal om lovteknisk bistand til endring i bioteknologiloven:

"§ 6-1 gir en definisjon av hva genterapi er. Fremskrittspartiet onsker at dette skal defineres i
trad med den til enhver tid gjeldende definisjon i EU. Hvordan kan en slik lovtekst
formuleres?”

For a fa en definisjon i bioteknologiloven som er lik den til enhver tids gjeldende definisjon i
EU kan § 6-1 endres til:

"§ 6-1 Definisjon

Med genterapi menes i denne loven legemidler som er omfattet av definisjonen i forordning
om avanserte terapier (EU) nr. 1394/2007 artikkel 2 jf. direktiv 2001/83 (legemiddeldirektivet)
bilag 1 del IV pkt. 2.1."

Med denne definisjonen vil forslaget i Prop. 34 L (2019-2020) til nytt annet ledd i § 6-1 veere
overflgdig.

Endringen i definisjonen innebaerer at bare legemidler regnes som genterapi og at dagens
definisjon av genterapi innskrenkes noe. Dette innebaerer at genterapi som i dag er forbudt &
gjere pa befruktede egg og fostre, kan bli tillatt.
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Dersom en gnsker a viderefare dagens forbud i § 6-2 andre ledd mot genterapi pa
befruktede egg og fostre mm. uten endringer, kan dette gjeres ved a endre § 6-2 andre ledd
til:

"Genterapi og annen overfgring av genetisk materiale til humane celler for medisinske formal
eller for & pavirke biologiske funksjoner hos foster og befruktede egg eller som kan medfare
genetiske endringer i kignnsceller, er forbudt.”

Overskriften til § 6-2 bgr i tilfelle endres til:

Vilkar for genterapi mv.

Med hilsen

Bent Hoie
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DET KONGELIGE
HELSE- OG OMSORGSDEPARTEMENT

- I
Statsraden
Helse- og omsorgskomiteen
Stortinget
0026 OSLO
Deres ref Var ref Dato

18. mai 2020

Tilbakemelding til utkast nr. 7 til Innst. til Prop. 34 L (2019-2020).

Vi viser til epost nedenfor med vedlagt utkast nr. 7 av Innst. som vi mottok i dag.
Etter en rask gjennomgang har vi fglgende kommentarer:

Til side 32 linje 20 til 28 og side 33 linje 1 til 11 (endringene i § 5-8):

Vi vil bemerke at forslaget i Prop. 34 L til endringer i § 5-8 vil ivareta snsket om at "pasienter
som i en diagnostisk setting far informasjon om utilsiktede prediktive funn, ikke ma oppgi slik
informasjon til et forsikringsselskap hvis vedkommende gnsker a tegne en helseforsikring."
Dette falger av tillegget som er foreslatt i farste ledd: " Det samme gjelder genetiske
opplysninger om risiko for fremtidig sykdom som er fremkommet ved genetiske
undersgkelser som omfattes av § 5-1 annet ledd bokstav a".

Dersom forslaget til alternativ ordlyd vedtas, kan det med fordel presiseres i innstillingen at
forbudet ikke er ment & omfatte diagnostiske genetiske opplysninger dersom disse
opplysningene ikke gir tilleggsinformasjon om risiko for fremtidig sykdom.

Til side 36 Forbud mot genetisk testing av barn utenfor helsetjenesten

| Innst. draftes ikke forholdet til straff av for eksempel foreldre som benytter selvtester pa
sine barn. Vi viser til var kommentar i brev 14. mai d.a: "Som nevnt i departementets brev 22.
april d.a. til Arbeiderpartiets stortingsgruppe, vil et slikt forbud innebaere at en eventuell
overtredelse av bestemmelsen vil vaere straffbar etter bioteknologiloven § 7-5. Dersom et
slikt brudd ikke skal veere straffbart, ma dette i sa fall requleres neermere."”
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Til side 42 linje 22 til 29:

For a oppheve kravet om godkjenning av genterapi er det ikke tilstrekkelig med endringer i §
7-1. 1 tillegg ma § 6-3 oppheves.

Til side 66 linje 23 til 27:

Bestemmelsen ser ut til & mangle en del ledd, blant annet fgrste ledd med definisjonen av
PGD, bestemmelsene om undersgkelse av vevslikhet m.m.

Med hilsen

Bent Hgie
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Lovteknisk bistand - bioteknologiloven

Jeg viser til epost 15. mai d.a. fra helse- og omsorgskomiteen ved Ashild Bruun-Gundersen
med svarfrist kl 12:00. Vi viser forgvrig til vare tidligere kommentarer i brev 22, 23, 28 april, 8,
12 og 13 mai d.a.

Ad. § 3-2 fierde ledd

Innledningsvis vil jeg gjenta at jeg sterkt frarader endringer i det grunnleggende prinsippet
om forbud mot genetiske forandringer uten en grundig og bred medisinskfaglig og juridisk
utredning. Som nevnt i brev 13. mai d.a. er dette prinsippet nedfelt i biokonvensjonen
(Oviedokonvensjonen) artikkel 13. Norge er bundet av konvensjonen, og prinsippet om a
ikke foreta genetiske endringer som kan ga i arv star ogsa sterkt internasjonailt.

Forslaget fra Arbeiderpartiet, Fremskrittspartiet og Sosialistisk Venstreparti til endring av § 3-
2 fierde ledd frarades. A knytte forbudet til forméalet med forskningen istedenfor
konsekvensen vil innebaere en endring som vi ikke kan overskue konsekvensene av. Dagens
forbud skal forhindre at det i forbindelse med forskning foretas genetiske endringer som kan
ga i arv. Dette gjelder uavhengig av hva formalet med forskningen er da det er selve
konsekvensen - at genetiske endringer gar i arv i fremtidige generasjoner— man vil unnga.

En overgang til vilkédr om formal vil ogsa vaere vanskeligere & forene med et prinsipp om
"fgre var" knyttet til risikoen for at endringer gar i arv. Dersom formalet avgjer, vil vi miste
viktige vurderinger av risikoen for utilsiktede virkninger for kommende generasjoner.

Som nevnt i brev 13. mai d.a. er det mulig & apne for genmodifisering av befruktede egg i
forskning uten a fjerne forbudet mot forskning som medfgrer genetiske forandringer som kan
ga i arv hos mennesker, slik det er formulert i § 3-2 fierde ledd. Det vises til at
departementets forslag i brev 13. mai d.a. til § 3-2 og merknader i innstillingen vil ivareta

Postadresse: Postboks 8011 Dep 0030 Oslo
Kontoradresse: Teatergt. 9 Telefon* 22 24 90 90
Org no.: 983 887 406



dette. Jeg kan derfor ikke se at det kan vaere ngdvendig a endre ordlyden i et sa sentralt
prinsipp uten en grundig og bred utredning.

Ad. merknader om NIPT
Jeg viser til at partiene gnsker departementets kommentar til fglgende merknader:

"Flertallet gnsker at private aktgrer som tilbyr NIPT mot egenbetaling i Norge, i likhet med
offentlige aktarer, ma falge vilkarene for samtykke, informasjon og genetisk veiledning som
angitt i §§ 4-3 og 4-4.

Flertallet mener at akterer som gnsker a tilby NIPT ma godkjennes etter § 7-1 sa lenge de
oppfyller vilkarene i bioteknologilovens §§ 4-3 og 4-4, og at dette blir lagt til grunn for ny
praksis umiddelbart etter at loven er sanksjonert i statsrad.”

Merknaden bgr endres slik at Helsedirektoratet ikke ma godkjenne de som gnsker & tilby
uten noen naermere vurdering av samlet kompetanse eller tilbud. Vi foreslar at "ma" endres til
"kan". Det vises til at Helsedirektoratet i sin vurdering av om en virksomhet skal godkjennes
vurderer flere forhold. Det legges bl.a. stor vekt pa om virksomheten har nadvendig
kompetanse til & veilede og ivareta den gravide. Det ma vaere kompetanse pa
ultralydundersgkelse siden NIPT ikke gir mening hvis det ikke er undersgkt hvor mange
foster det er, og at det er liv. Det skal gis tilbakemelding til kvinnen om resultatet, og hun skal
ha god oppfalging og veiledning ogsa hvis resultatet setter henne i en vanskelig situasjon.

Ad. forslaget til ny § 6-2 annet ledd:
Departementet er bedt om a vurdere fglgende to alternativer til formulering av ny § 6-2 annet
ledd:

e «Genterapi og annen overfgring av genetisk materiale til humane celler, foster og
befruktede egg som har til hensikt & skape genetiske endringer som gari arv i
kjgnnsceller, er forbudt.

e «Genterapi og annen overfgring av genetisk materiale til humane celler, foster og
befruktede egg som medfarer genetiske endringer som gar i arv i kjgnnsceller, er
forbudt.»

Forslagene til endringer i ordlyden er begrunnet med: " Man tillater i dag en rekke
behandlingsformer som kan medfare genetiske endringer i kignnsceller (eks straling og
cellegift). Man kan aldri 100 % garantere at en medisinsk behandling ikke har utilsiktede
virkninger. Dagens lovtekst innebaerer i prinsippet et forbud mot all genterapi dersom det
tolkes innskrenkende.”

Kommentar:

Dagens lovtekst tolkes ikke pa den maten i dag. Det er ikke riktig at dagens bestemmelse
innebaerer et forbud mot all genterapi. Det skal gjeres en reell risikovurdering. En teoretisk
mulighet for integrering i kjgnnsceller er ikke nok til & rammes av forbudet.
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Formuleringen «som har til hensikt» vil gi vanskelige avgrensningsspgrsmal. Dette er uheldig
fordi bestemmelsen inneholder et straffesanksjonert forbud. Lovteksten i slike bestemmelser
bar vaere mest mulig klar og entydig. Vi anbefaler derfor & opprettholde formuleringen som
ble foreslatt i departementets brev av 12. mai 2020.

Partiene gnsker ogsa a gjere unntak fra forbudet mot genterapi pa fostre og begrunner dette
med: " Det gjares allerede en rekke medisinske intervensjoner pa fosterstadiet, inkludert
kirurgi og medikamentell behandling. Vi synes det er vanskelig & se noen prinsipielle grunner
til & ikke apne for genterapi som medisinsk behandling. En rekke celle og genterapi for bruk i
siste trimester er under utvikling og for enkelte sjeldne tilstander vil det & intervenere for
fodsel vaere det eneste reelle alternativ. Vi vil derfor ikke ha et forbud mot genterapi for
medisinske formal eller for & pavirke biologiske funksjoner."

Et slikt unntak vil kreve mer utredning. Vi anser det ikke mulig for departementet pa sa kort
tid, & bista med forslag til utforming av konkret lovtekst til et slikt unntak.

Med hilsen

Bent Hgie

Side 3



VEDLEGG 8 i

L

DET KONGELIGE
HELSE- OG OMSORGSDEPARTEMENT

- I
Statsraden
Helse- og omsorgskomiteen
Stortinget
0026 OSLO
Deres ref Var ref Dato
20/843- 14. mai 2020

Lovteknisk bistand - bioteknologiloven

Jeg viser til e-post 13. mai d.&. med vedlegg fra helse- og omsorgskomiteen ved Ashild
Bruun-Gundersen.

Dersom Stortinget @nsker en helhetlig lovteknisk gjennomgang nar forslagene er satt opp i et
helhetlig utkast til endringslov, kan departementet bistd med det. Vi viser forgvrig til vare
tidligere kommentarer i brev 22, 23, 28 april, 8 og 12 mai d.a.

Etter en gjennomgang av utkastet har jeg falgende kommentarer:
Til forslaget i Prop 34 L om ny § 2-3 a Aldersgrense for assistert befruktning

Jeg har merket meg at forslaget til ny § 2-3 a i Prp 34 L (2019-2020) ikke er tatt med i
utkastet og er usikker pa om dette er tilsiktet.

Til § 2-11
Jeg foreslar at ordet "Bare" i farste setning i farste ledd fiernes. Dermed vil det fremga
klarere av lovbestemmelsen at lagring er tillatt uavhengig av formal.

Til § 2-16 Lagring av befruktede egg
| Helse- og omsorgsdepartementets brev 22. april d.&. ble det gitt lovteknisk bistand med
forslag til mulig regulering hvor et av premissene bl.a. var at eggdonasjon skulle vaere tillatt.

Det ble bl.a. foreslatt fglgende formulering av § 2-16 annet ledd farste punktum:
Befruktede egg skal lagres til kvinnen egget skal settes inn i er fylt 46 ar. (Min
understrekning.)
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| ovennevnte utkast er ordene "skal settes inn i" erstattet med "stammer fra", slik det
opprinnelig var foreslatt i lovproposisjonen der eggdonasjon ikke er foreslatt tillatt.

Dette innebaerer en innholdsmessig endring fra det lovtekniske forslaget som jeg ikke kan se
er kommentert. Arsaken til at departementet foreslo at aldersgrensen pa fylte 46 ar skal
knyttes til kvinnen som skal fa satt inn egget er bl.a. risikoen et svangerskap vil innebeere i
hay alder. Hvilken alder eggdonor matte ha vil mao veere av mindre betydning i slike tilfelle.

Til § 3-2 Vilkar for bruk av overtallige befruktede eqgg til forskning

Jeg har merket meg at fierde ledd i § 3-2 i dagens bioteknologilov er fiernet i utkastet.
§ 3-2 fijerde ledd lyder:

“Forskning som medfarer genetiske forandringer som kan ga i arv hos
mennesker, er ikke tillatt".

Dette prinsippet er ogsa nedfelt i biokonvensjonen (Oviedokonvensjonen) artikkel 13.

Norge er bundet av konvensjonen, og prinsippet om & ikke foreta genetiske endringer som
kan ga i arv star ogsa sterkt internasjonalt. Se Meld. St. 39 (2016-2017) kapittel 6 hvor dette
omtales naermere.

Selv om jeg antar at tanken trolig er at andre bestemmelser i loven uavhengig av det
generelle forbudet i § 3-2 fjerde ledd, vil kunne ivareta dette hensynet vil jeg sterkt frarade a
fierne dette generelle prinsippet fra loven uten en grundig utredning.

Det a beholde dette generelle prinsippet i loven er ogsa i trad med hva Bioteknologiradet la til
grunn i sin vurdering i forbindelse med evalueringen av bioteknologiloven, se Meld. St. 39
(2016-2017) kapittel 6. Selv om et flertall i Bioteknologiradet gikk inn for & apne for
genmodifisering av befruktede egg i forskning (pa det vilkar av at de befruktede eggene
destrueres innen 14 dager), @ansket radet a opprettholde forbudet mot at forskning pa
overtallige befruktede egg ikke ma fare til genetiske forandringer som kan ga i arv.

Det er mulig & apne for genmodifisering av befruktede egg i forskning uten a fierne forbudet
mot forskning som medfgrer genetiske forandringer som kan ga i arv hos mennesker i § 3-2
fierde ledd. Den spraklige ordlyden i seg selv er ikke til hinder for slik forskning, men det er
fortolkningen av den som hittil har forhindret dette. Innstillingen kan omtale
Bioteknologiradets forslag naermere med de vilkar og forutsetninger som foreslas for & apne
for genmodisering ved forskning pa kjgnnsceller.

Videre kan for eksempel § 3-2 lyde:
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§ 3-2 Vilkar for bruk av overtallige befruktede eggq til forskning

Forskning som nevnt i § 3-1 er kun tillatt pa befruktede egg som har blitt
overtallige etter befruktning utenfor kroppen med sikte pa fertilitetsbehandling eller
preimplantasjonsdiagnostikk. Det er ikke tillatt & befrukte egg for forskningsformal alene.

Forskning pa befruktede egg kan foretas inntil 14 dager etter at egget ble
befruktet. Egget skal destrueres innen 14 dager etter befruktningen. Den tiden befruktede
egg er lagret nedfryst, medregnes ikke.

Befruktede egg som har veert gjenstand for forskning, og kjgnnsceller som har
veert gjenstand for forskning, ma ikke settes inn i en kvinne, men skal destrueres.

Forskning som medfarer genetiske forandringer som kan gai arv hos
mennesker, er ikke tillatt.

Deretter kan det i innstillingen bemerkes at andre leddet ogsa omfatter forskning som
innebeaerer genmodifisering.

Til § 4-2 Godkjenning av fosterdiagnostikk
Jeg har merket meg at annet ledd i dagens § 4-2 er fjernet slik at bestemmelsen na kun
bestar av ett ledd.

Endringen innebeerer at sgknad om godkjenning av fosterdiagnostikk ikke lenger ma
forelegges Bioteknologiradet.

Dersom dette er en tilsiktet endring, bagr henvisningen til denne bestemmelsen i § 7-1 endres
fra "§ 4-2 farste ledd" til bare "§ 4-2". Dette er fordi § 4-2 da bare vil besta av ett ledd.

Til § 5-1 Definisjon
Jeg har merket meg at forslaget fra Prop. 34 L til endring i § 5-1 annet ledd bokstav a ikke er
med.
§ 5-1 annet ledd bokstav a skal lyde:
a) genetiske undersgkelser der formalet med undersgkelsen er & stille
sykdomsdiagnose.

Jeg antar at en fijerning av dette forslaget ikke har veert tilsiktet, da det ikke er naermere
kommentert i innstillingen.

Til § 5-8 vedrgrende genetisk testing av barn utenfor helsetjenesten
Jeg har merket meg at det i utkastet er tatt inn et forbud mot genetisk testing av barn utenfor
helsetjenesten.

Som nevnt i departementets brev 22. april d.a. til Arbeiderpartiets stortingsgruppe, vil et slikt
forbud innebaere at en eventuell overtredelse av bestemmelsen vil veere straffbar etter
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bioteknologiloven § 7-5. Dersom et slikt lovbrudd ikke skal veere straffbart, ma dette i sa fall
reguleres narmere.

Til § 6-2 Vilkar for genterapi m.v
Jeg har merket meg at forslaget fra Prop. 34 L til endring i § 6-2 farste ledd ikke er med i
utkastet.

§ 6-2 forste ledd skal lyde:
Genterapi kan bare benyttes for behandling av sykdom eller for & hindre at sykdom oppstar.

Jeg antar at en fijerning av dette forslaget ikke kan har veert tilsiktet, da det ikke er naermere

kommentert i utkastet til innstilling. Dersom denne endringen ikke tas med, vil det fortsatt
veere et krav om at sykdommen er "alvorlig" fgr det kan benyttes genterapi.

Med hilsen

/

Bent Haie
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12. mai 2020

Tilbakemelding til utkast nr. 5 til Innst. til Prop. 34 L (2019-2020).

Innledningsvis vil vi papeke at de ulike bestemmelsene i bioteknologiloven henger ngye
sammen og at endringer i en bestemmelse kan fa betydning for andre bestemmelser i loven
og saledes endre rettstilstanden. For & kunne gjgre en kvalifisert lovteknisk sjekk vil det veere
en fordel med tilgang til hele lovutkastet.

Vi har ikke korrigert uriktig kursivering av de ulike lovbestemmelsene. Det bgr foretas en
gjennomgang av alle bestemmelsene slik at kursiveringen blir riktig. Se forslag til kursivering
i brev 22. april 2020 fra Helse- og omsorgsdepartementet om lovteknisk bistand til
henholdsvis Frp og AP. @nsker Stortinget en slik helhetlig gjennomgang av lovteksten som
flertallet i komiteen na star bak, bes denne oversendes departementet sa raskt en har tatt
stilling til de vurderingene som fremkommer i denne tilbakemeldingen. Det bes ta om en
helheltlig lovtekst med korrekt kursivering.

Til side 16 avsnitt 3 til 28 om vurdering av omsorgsevne for enslige og § 2-6 og § 2-2:

| departementets brev 22. april d.a. om lovteknisk bistand til henholdsvis Fremskrittspartiet
og Arbeiderpartiet var det lagt opp til en presisering i § 2-2 om at "bare sgker som bor alene,
regnes som enslig." Arsaken til dette er at det etter departementets vurdering er viktig at
loven inneholder et klart og praktisk handterbart skille mellom enslige kvinner og par. Det
samme kravet stilles i adopsjonsloven til enslige som vil adoptere. Avgrensningen er
avgjerende for hvem sin omsorgsevne som skal vurderes; kun kvinnen eller et par
bestaende av kvinnen og en annen kvinne eller mann. Klarhet i dette spersmalet er viktig for
a kunne sikre barnets beste. Spagrsmalet har ogsa rettslig betydning. Etter barneloven § 3
regnes for eksempel den mannen som moren er gift med ved fgdselen som far til barnet.
Dette gjelder uavhengig av om han bor sammen med henne. En kvinne som bor alene, men
som fortsatt er gift kan med andre ord ikke sgke assistert befruktning som enslig. Ektefellen
ma samtykke. En gift kvinne vil med andre ord alltid bli vurdert som et par som sgker
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assistert befruktning, uavhengig av om hun bor sammen med ektefellen eller ikke. Samtidig
vil en kvinne som er i et kjeeresteforhold med en hun ikke bor sammen med bli regnet som
enslig sgker av assistert befruktning.

Det kan hevdes at en slik grense er for streng og kan utestenge enslige kvinner som kunne
ha vaert gode foreldre. Pa den annen side vil en skjgnnsmessig grense kunne gi vanskelige
avgrensningsproblemer som kan fgre til ulik praksis og veere mer usikker for vurderingen av
barnas beste.

For eksempel vil en enslig som bor i en husstand med andre voksenpersoner veere mer
usikker da legen ikke vil ha hjemmel til & foreta en medisinsk eller psykososial vurdering
(eller innhente barneomsorgsattest) av de andre voksenpersonene i husstanden. Det vil
derfor vaere en vanskelig oppgave for legen & avdekke at eventuelle "voksenpersoner”
kvinnen bor sammen med har "utrygge omsorgsevner."

Det er skrivefeil i andre ledd. Det skal veere: "...opplysningene som gis av kvinnen eller paret
@ll

Til side 19 avsnitt 1 til 15.
T.o. slik bestemmelsen er utformet i Innst. tas det ikke hagyde for at assistert befruktning
tilbys enslige da bestemmelsen slik den er formulert bare omtaler "par”.

Til side 22-23 hvor det bes om lovteknisk bistand til § 2-11 om lagring av ubefruktede eqq,
eggstokkvev og saed

Som nevnt i brev 23. april 2020 til Fremskrittspartiets stortingsgruppe hadde departementet i
brev om lovteksnisk bistand foreslatt a fijerne de saerskilte vilkarene for lagring slik at kvinner
(og menn) av ulike grunner kan fa lagre ubefruktede egg, eggstokkvev, saed osv. Altsa det er
ikke lenger forbudt & lagre av andre grunner enn for eksempel der vilkar for assistert
befruktning er oppfylt fordi det ikke stilles noen vilkar for dette lenger.

Bioteknologiloven regulerer ikke om en kvinne eller mann faktisk skal ha rett til & lagre i den
offentlige helsetjenesten. Dette reguleres av pasient- og brukerrettighetsloven § 2-1b andre
ledd. Som i dag vil en rett til & fa lagret ubefruktede egg av den offentlige helsetjenesten
avhenge av om dette regnes som ngdvendig helsehjelp etter pasient- og
brukerrettighetsloven § 2-1 b andre ledd. Se ogsa punkt 5.2. om forholdet til pasient- og
brukerrettighetsloven i Prop. L 34 L (2019-2020.)

Dersom Ap, Frp og SV gnsker at det ikke skal stilles spesifikke vilkar for nar lagring av
ubefruktede egg, eggstokkvev og saed skal veere fillatt, vil departementet fortsatt anbefale
den lovtekniske lgsningen i brev 22. april d.a.

Slik forslaget til § 2-11 er utformet i innstillingen na utelukker den bl.a. kvinner som skal

gjennomga behandling som kan skade befruktningsdyktigheten og er uklar mht om kvinner
og menn kan lagre egg, eggstokkvev og saed av andre grunner.
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Dersom det fortsatt ikke er snskelig & felge det lovtekniske forslaget i brev 22. april d.a. kan
en mulig utforming veere slik:

§ 2-11 kan lyde:
§ 2-11 Lagring av ubefruktede egg, eggstokkvev og saed mv.

Virksomheter som er godkjent etter § 7-1, kan etter godkjenning importere og lagre
saed og ubefruktede egg. Virksomhetene kan ogsa etter godkjenning lagreeggstokkvev.

Lagring som ikke er sezerskilt medisinsk begrunnet omfattes ikke av retten il
helsehjelp i pasient- og brukerrettighetsloven kapittel 2 eller den offentlige helsetjenestens
ansvar for a sgrge for helsetjenester. Det kan kreves full egenbetaling for slik lagring.

Virksomheter som lagrer ubefruktede egg eller seed som er donert, skal sgrge for at
opplysninger om eggdonors og seeddonors identitet registreres og meldes til et
donorregister.

Egg eller saed skal ikke utleveres for bruk til assistert befruktning etter givers ded med
unntak av saed og befruktede egg i tilfeller omfattet av § 2-17.

Ved kvinnens dgd skal lagrede ubefruktede egg og lagret eggstokkvev destrueres.

Til side 28 om § 2-5 avsnitt 16 til 29.

Det vises til utkast til § 2-5 i brev 22. april d.a. om lovteknisk bistand. | utkast § 2-5i Innst er
tredje ledd endret slik at ordene "fra kvinnen" er fjernet i farste setning. | det lovtekniske
forslaget var formuleringen slik:

Nar behandlingen skjer ved bruk av egq fra kvinnen som er befruktet med donert saed, og
kvinnen har fatt ny ektefelle eller samboer, skal samtykke gis av kvinnen og hennes
naveerende ektefelle eller samboer.

Etter departementets vurdering bgr ordene "fra kvinnen" tas inn igjen slik at det kommer
tydelig frem at denne bestemmelsen kun gjelder kvinner som bruker sitt eget egg.

Til side 41 linje 22 -25 om godkjenning av genterapi:
"Flertallet mener at godkjenningen som gjgres av legemiddelmyndighetene og REK er
tilstrekkelig, og fremmer derfor felgende forslag:

«§ 6-3 tredje ledd oppheves.»"

Forslaget til endring i § 6-3 innebaerer ikke en opphevelse av kravet om godkjenning av
genterapi etter bioteknoligloven. Etter forslaget kreves det fortsatt godkjenning fra
Helsedirektoratet for a ta i bruk genterapi. Godkjenningen fra Helsedirektorratet kreves i
tillegg til godkjenning av legemiddelmyndighetene og REK. Forslaget innebaerer imidlertid at
Bioteknologiradet ikke lenger skal fa sgknad forelagt far Helsedirektoratet treffer vedtak om
godkjenning av genterapi.
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For & oppheve godkjenningsordningen etter bioteknologiloven slik at godkjenning bare gjares
av legemiddelmyndighetene og REK, ma hele § 6-3 oppheves. Det ma ogsa gjgres
tilpasninger i § 7-1 om godkjenning av virksomheter fordi det i § 7-1 henvises il
bestemmelsen som oppheves. Tilpasningen kan for eksempel gjgres ved & oppheve kravet
om godkjening for virksomheter som tilbyr genterapi. Lovteknisk kan dette gjgres pa
folgende mate:

"§ 7-1 forste ledd skal lyde:

Medisinsk bruk av bioteknologi m.m. som krever godkjenning etter §§ 2-19, 3-3
annet ledd, 4-2 og 5-3 i denne loven, kan bare finne sted ved virksomheter som er spesielt
godkjent av departementet for det aktuelle formal. Det skal fremga av godkjenningsvedtaket
hvilke former for medisinsk bioteknologi virksomheten har tillatelse til & foreta eller rekvirere."

Til side 42 linje 6 — 9 om harmonisering av bioteknologiloven med relevant EU-regelverk:
"Flertallet fremmer derfor felgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen legge fram en sak om harmonisering av bioteknologiloven med
relevante EU-regelverk, herunder en harmonisering av definisjonen av genterapi med den til
enhver tid gjeldende definisjon i EU.»"

For a fa en definisjon i bioteknologiloven som er lik den til enhver tids gjeldende definisjon i
EU kan § 6-1 endres slik:

"§ 6-1 skal lyde:
§ 6-1 Definisjon

Med genterapi menes i denne loven legemidler som er omfattet av definisjonen
i forordning om avanserte terapier (EU) nr. 1394/2007 artikkel 2 jf. direktiv 2001/83
(legemiddeldirektivet) bilag 1 del IV pkt. 2.1."

Med denne definisjonen vil forslaget i Prop. 34 L (2019-2020) til nytt annet ledd i § 6-1 veere
overflgdig.

Endringen i definisjonen innebeerer at bare legemidler regnes som genterapi og at dagens
definisjon av genterapi innskrenkes noe. Dette innebaerer at genterapi som i dag er forbudt a
gjere pa befruktede egg og fostre, kan bili tillatt.

Dersom en gnsker a viderefgre dagens forbud i § 6-2 andre ledd mot genterapi pa

befruktede egg og fostre mm. uten endringer, kan dette gjgres ved & endre § 6-2 andre ledd
slik:
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"§ 6-2 andre ledd skal lyde:

"Genterapi og annen overfaring av genetisk materiale til humane celler for
medisinske formal eller for a pavirke biologiske funksjoner hos foster og befruktede egg eller
som kan medfare genetiske endringer i kignnsceller, er forbudt.”

Overskriften til § 6-2 bgr i tilfelle endres til:
Vilkar for genterapi mv.

Til side 46 avsnitt 7 til 15 om §§ 2-2 og 2-3.

| departementets brev 22. april d.a. om lovteknisk bistand til henholdsvis Fremskrittspartiet
og Arbeiderpartiet var det lagt opp til en presisering i § 2-2 om at "bare sgker som bor alene,
regnes som enslig." Arsaken til dette er at det etter departementets vurdering er viktig at
loven inneholder et klart og praktisk handterbart skille mellom enslige kvinner og par. Det
samme kravet stilles i adopsjonsloven til enslige som vil adoptere. Avgrensningen er
avgjgrende for hvem sin omsorgsevne som skal vurderes; kun kvinnen eller et par
bestaende av kvinnen og en annen kvinne eller mann. Klarhet i dette spgrsmalet er viktig for
a kunne sikre barnets beste. Se ytterligere redegjgrelse ovenfor under "Til side 16...".

Vi anbefaler at den foreslatte presiseringen tas inn i § 2-2.

Til side 50 avsnitt 23 til 29

I Innst, star det at "§ 2-18 oppheves." Departementet stiller spgrsmal ved om dette er tilsiktet.
| det lovtekniske forslaget i brev 22. april d.a. foreslo departementet at det kun er fagrste ledd i
§ 2-18 som skal oppheves.

Til side 52 avsnitt 20 om § 2-9.

Formuleringen "mellom" 25 og 35 ar kan skape tvil om vedkommende ma veere fylt 25 eller
26 ar. Det kan ogsa stilles spgrsmal ved om gvre grense er 35 ar eller 34 ar.

Vi foreslar falgende formulering:
"En eggdonor skal veere over 25 ar og ikke eldre enn 35 ar...."

Til side 62 linje 13 — 29 forslag til ny § 2A-1.

Folgende setning i dagens bestemmelse er tatt ut i forslag til ny § 2A-1:
"Preimplantasjonsdiagnostikk skal ikke benyttes til & kartlegge eller velge andre egenskaper
ved det befruktede egget, enn det som fremgar av paragrafen her."

Dette kan skape tvil om det er ment a apne for a tilby PGD ogsa utover de tilfellene som
fyller vilkarene i loven.
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Til side 62 linje 24 — 27 forslag til ny § 2A-1

Vilkarene for & undersgke vevstype med sikte pa & fa et vevstypelikt barn som kan vaere
stamcelledonor for et sgsken med alvorlig, arvelig sykdom bgr settes opp i en liste og ikke i
to avsnitt.

Til side 63 linje 16 — forslag til ny § 2A-7
| siste setning bgr "Kravene" erstattes med "Kravet".

Til side 69 -70 avsnitt 10 til 4 om NIPT

Fastsettelse av godkjenning av NIPT som fosterdiagnostisk metode og vilkar for dette kan
foretas uten at bioteknologiloven endres. Etter bioteknologiloven § 4-2 skal
fosterdiagnostiske metoder godkjennes av departementet.

Vivil frarade at tilgang og rett til konkrete fosterdiagnostiske metoder lovfestes i
bioteknologiloven. Hvilke metoder som er medisinsk relevante vil endre seg med tiden og
den medisinske utviklingen. En lovfesting av NIPT i loven vil ogséa bryte vanlig
lovgivningsteknikk og system for prioriteringer i helsetjenesten.

Ad. § 7-1 — | Innst bes det om at "HOD gir en tilbakemelding p& om vilkérene for godkjenning
av virksomheter etter § 7-1 sikrer at private tilbydere som gnsker a tilby NIPT begrenses til &
dokumentere at §§ 4-3 og 4-4".

NIPT vil alltid veere fosterdiagnostikk og kan bare utfgres ved virksomheter med godkjenning,
jf. § 7-1. Det er seerlige informasjonskrav og krav om skriftlig samtykke.

For a apne for at denne undersgkelsen skal veere tilgjengelig for alle gravide (som betaler),
ma enten alle henvises til de godkjente sykehusene for a fa undersgkelsen, eller sa ma flere
steder fa godkjenning, eller s& ma denne undersgkelsen unntas fra godkjenningskravet for
virksomheter.

Til side 72 -73 avsnitt 19 og flg om fremdrift og skonomiske konsekvenser

Vi vil gjgre Stortinget oppmersom pa at en rekke av forslagene som na far flertall vil kreve
betydelig arbeid i etterkant og kan tidligst iverksettes fra 1.1.2021. Det er enkelte av
forslagene som kan iverksettes fra 1. juli 2020, for eksempel bruk av saed fra avdgd giver og
utvidelse av lagringstiden av befruktet egg.

Vi tar forbehold om at det er lavere kapasitet pga Covid 19 epidemien.
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Det er flere av forslagene som vil ha gkonomiske og administrative konsekvenser, men vi har
ikke godt nok grunnlag na for & si noe konkret om starrelsen pa disse. Helse- og
omsorgsdepartementet vil be Helsedirektoratet om en naermere vurdering av de gkonomiske
og administrative konsekvensene. Dette er uansett forhold Regjeringen vil matte komme
tilbake til i forbindelse med 2021 budsjettet.Vi vil ogsa vurdere naermere om forslagene som
ev. kan tre i kraft i 2020 vil ha gkonomiske og administrative konsekvenser innevaerende ar.

Med hilsen

/JS {'

Bent Hoie
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VEDLEGG 10 %

DET KONGELIGE
HELSE- OG OMSORGSDEPARTEMENT

- I
Statsraden
Helse- og omsorgskomiteen
Stortinget
0026 OSLO
Deres ref Var ref Dato

19. mai 2020

Tilbakemelding til utkast nr. 8 til Innst. til Prop. 34 L (2019-2020).

Jeg viser til epost mottatt pa kvelden 18. mai fra Helse- og omsorgskomiteen med vedlagt
utkast nr 8 til Innst og utkast til lovvedtak og Stortingsvedtak.

Vi kan dessverre ikke gi en forsvarlig og helhetlig lovteknisk gjennomgang av lovutkastet pa
den korte tiden som er gitt. Etter en rask gjennomgang har vi likevel falgende kommentarer:

Til side 67 linje 5 til 9 og 19:

Vi gjgr oppmerksom pa at siden hele § 2A-4 oppheves, fiernes ogsa vilkarene for & tilby PGD
med undersgkelse av vevstype, jf. tredje ledd i bestemmelsen.

| vart brev med lovteknisk bistand 22. april d.&. var disse reglene foreslatt flyttet til ny § 2A-1
tredje ledd

Ad. romertallsvedtak X og XI om NIPT.

Vi gjgr oppmerksom pa at NIPT/NIPD (Non-invasive testing/diagnosis) i dag er godkjent som
fosterdiagnostisk metode i Norge for bruk til falgende:

- identifisere RhD- positivt foster hos RhD negative gravide, slik at det kan gis
medisinsk oppfalgning (godkjent 23. mars 2015).

- for pavisning av trisomi 13, 18 og 21 hos foster (godkjent 1. mars 2017 og 2. mars
2020)

- & avdekke alvorlig, arvelig sykdom (Godkjent 24. april 2018)

- a avdekke alvorlig kjgnnsbundet sykdom (Godkjent 24. april 2018)

Det bar presiseres hvilke godkjenninger for NIPT/NIPD det siktes til i romertallsvedtakene.

Postadresse: Postboks 8011 Dep 0030 Oslo
Kontoradresse: Teatergt. 9 Telefon* 22 24 90 90
Org no.: 983 887 406



Ad. kursivering mm
Lovbestemmelsene bgr gjennomgas slik at kursiveringen og lovtekniske presentasjonen av
endringene blir riktig. Dette gjelder bl.a. 88 2-3, 2-11, 2-15, 2-16, 2-17 og 2-18. Se bl.a.

HODs innspill til utforming av bestemmelsene til lovteknisk bistand i blant annet brev 22. april
til Fremskrittspartiets stortingsgruppe.

Med hilsen

Bent Haie
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