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1. Oppsummering

D& Noreg i 1994 fekk si forste bioteknolo-
gilov, var ambisjonen tydeleg: Lovverket
skulle vere restriktivt for a verne samfun-
net mot ugnskt praksis. Sidan dd har
béde samfunnet, teknologien og lova
endra seg. Me har mellom anna fétt nye
moglegheiter innan bioteknologi og meir
kunnskap om genetikk, nye samlivsfor-
mer, auka bruk av donor og tilgang til fos-
terdiagnostikk for alle.

I desember 2023 fekk Bioteknologiradet i
oppdrag fré Helse- og omsorgsdeparte-
mentet & evaluere heile bioteknologilova
og a drofte samfunnsmessige og etiske
problemstillingar i lys av den medisinske
og teknologiske utviklinga. Serleg fram-
heva var spersmaélet om personar som er
unnfanga med donert sad eller egg bar fa
informasjon om andre som er blitt til med
same donor.

Bioteknologirddet har arbeidd med evalu-
eringa pd alle rddsmote fra januar 2024
til mai 2025, og diskutert seg gjennom
heile lova, paragraf for paragraf. Radet
har gjennom denne perioden utarbeidd
og publisert til saman 15 frésegner. Seks
av desse er om korleis lova regulerer ulike
element innan assistert befruktning, tre
handlar om forsking og tre om genetiske
undersgkingar av befrukta egg, foster og
fodde. I tillegg kjem éi frasegn om gente-
rapi, éi om generelle vilkar og éi om fore-
mal og verkeomréde for lova. Pa fleire
omrade gér Bioteknologiradet i retning av
ei meir liberal bioteknologilov, medan det
pa eit punkt (straff for surrogati) gér for
ei innstramming. Bioteknologirédet har
ogsé diskutert bruk av bioteknologi som
ikkje er regulert i dag.

I mange av spersmala som har vore dis-
kuterte, er heile Bioteknologiréddet einige
om at lovverket bor endrast. Dette gjeld
til domes:

« Personar unnfanga med same donor
(genetiske halvsgsken) ma fa mogleg-
heit til & finne kvarandre om begge
partar onsker det.

« Lova ma behandle egg- og seeddonorar
likt, bdde med tanke pé nedre alders-
grense og kompensasjon.

« Skiljet i lova mellom tidleg ultralyd
(fosterdiagnostikk) og ultralyd i veke
17-19 (svangerskapsomsorg) ber fjer-
nast.

« Ein treng etisk vurdering ved nye indi-
kasjonar og metodar for fosterdiagnos-
tikk.

« Serskild regulering av genterapiar i
bioteknologilova er ikkje lengre nod-
vendig, og heile kapittelet som regule-
rer genterapi i bioteknologilova kan
fjernast.

« Ein treng ny lovtekst for & sikre regule-
ring av embryomodellar laga fr&
stamceller, som ikkje er nemnt i lova
ein har i dag.

Alle punkta der Bioteknologirédet er

samde om at ein treng ei endring i lova,

er framheva i tabell i kvart kapittel.

Det er ogsa fleire punkt der eit klart
fleirtal (minst to tredelar) av medlemane i
Bioteknologiradet ensker endring i lova.
Blant dei viktigaste av desse er:

« A gjere det enklare for helsevesenet &
drive oppsgkande genetisk informa-
sjonsverksemd.

« A opne for embryodonasjon og dobbel-
donasjon.

P4 andre punkt er Bioteknologirédet meir
splitta. Det er eit knapt fleirtal for 4 gjere
lova mindre restriktiv nar det gjeld for-
sking pé overtalige befrukta egg (utvide
fra 14 til 28 dagar) og a utvide bruken av
gentesting av embryo (PGD). Det er ogsa
eit knapt fleirtal for & behalde forbodet
mot surrogati, samt & innfore straff for
dei som nyttar surrogati i utlandet.
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Samanstillinga som folger er ein gjennom-
gang av hovudbodskapen fré alle dei 15
frasegnene Bioteknologirddet har kome
med som del av evalueringa. I frisegnene
presenterer Bioteknologirddet grunnleg-
gande vitskaplege, politiske og etiske per-
spektiv pa dei aktuelle sakene. Det blir sa
gitt rasjonale bak, og grunngjevingar for,
ulike standpunkt for medlemane i radet
kjem med sine tilrddingar.

Denne samanstillinga inneheld ikkje alle
rédet sine grunngjevingar og tilrddingar,
sd for 4 f4 meir utfyllande informasjon om
vurderingane til radet i dei ulike sakene er
det anbefalt at ein les dei einskilde friseg-
nene. Desse er tilgjengelege i PDF-versjo-
nen av dette dokumentet, og pa nettsida
bioteknologiradet.no/uttalelser.

Bioteknologiradet bestér av 20 medlemar.
15 faste, roystefore medlemar og fem vara-
medlemar, og er alle utnemnde av Kongen
i Statsrdd. Dei har bakgrunn fré ulike
fagomrade, livssyn og landsdelar. Heile
oversikta over radet sitt mandat og med-
lemar finn du pa side 5. Ei oversikt over
alle frasegnene, paragraf for paragraf, er
presentert i tabell 1.

Helsing

Marianne Aasen
Leiar

Petter Frost
Direktor



2. Om Bioteknologiradet

Bioteknologiradet er eit radgivande og
frittstdande organ for forvaltninga som
seerleg skal vurdere og drofte prinsipielle
eller generelle spersmal knytte til biotek-
nologi og genteknologi, under dette sam-
funnsmessige og etiske spersmal. Biotek-
nologiradet skal legge stor vekt pa infor-
masjons- og debattskapande aktivitetar
ved & bidra til informasjon til publikum
og bidra til kommunikasjon mellom
offentlege styresmakter, fagfolk og inte-
resseorganisasjonar.

Bioteknologirddet skal pd oppmoding
eller av eige tiltak gi frasegner i saker
etter lov om humanmedisinsk bruk av
bioteknologi m.m. og lov om framstilling
og bruk av genmodifiserte organismar,
under dette framlegg til endringar i lov,
forskrifter mv. som har noko & seie for
bioteknologi. Bioteknologirddet skal gi
frasegner til norske styresmakter som
vedkjem Noreg sine haldningar til spors-
mal som gjeld bioteknologi i internasjo-
nale organ. Bioteknologiradet sine
frasegner er offentlege, med mindre anna
folger av lovbestemt teieplikt.

Medlemane i Bioteknologiradet er opp-
nemnde av Kongen i Statsrad. Dei fleste
sakene er diskuterte pa minst to mote, og
malet til radet er ikkje & bli einige om eitt
standpunkt, men 4 fa fram breidda av
meiningar og argument i ei sak. Medle-
mane representerer berre seg sjolve, og
har stemmeplikt dersom det er dissens i
rédet.

Utkast til frasegner er utarbeidd av sekre-

tariatet til Bioteknologiradet, men alle

frasegner blir vedtekne i rddsmote. Det er
sekretariatet som har ansvar for informa-

sjonsarbeid og debattskapande aktivitet
retta mot dlmenta.

Bioteknologiradet bestar av:
Marianne Aasen (leiar),

spesialradgivar ved Oslo Met og tidlegare
Stortingsrepresentant

Trygve Brautaset (nestleiar)

professor ved Institutt for bioteknologi

og matvitenskap ved NTNU

Geir Sverre Braut

seniorradgivar ved Stavanger universitets-
sjukehus og professor ved Hggskolen pa
Vestlandet

Anne Ingeborg Myhr

avdelingsleiar Bioteknologi og sirkuleaer-
gkonomi, Norce

Kristin Solum Steinsbekk

forskar og farsteamanuensis ved Institutt
for bioingenigrfag ved NTNU

Hans Ivar Hanevik

overlege ved Fertilitetsavdelinga ved
Sjukehuset Telemark og forskar ved
Folkehelseinstituttet

Gaute Lenvik

administrerande direktgr i Norsk Land-
brukssamvirke

Havard Sletta

forskingssjef Bioteknologi og nanomedi-
sin, Sintef

Ida Wiig Sgrensen

overlege ved avdeling for medisinsk
genetikk, Haukeland universitetssjukehus
Solveig Marianne Nordhov

overlege Ph.d. ved Avdeling for barne- og
ungdomsmedisin, Sjukehuset Telemark

Espen Gamlund

professor i filosofi, Universitetet i Bergen
Synne Lerhol

avdelingsleiar for politikk og kommunika-
sjon i Landsradet for Norges barne- og
ungdomsorganisasjoner

Bushra Ishaq

forskar og lege

Kari Sgnderland

pensjonist — tidlegare ekspedisjonssjef i
Helse- og omsorgsdepartementet
Mathias Barra

seniorforskar ved Helsetenesteforskingen,
Akershus universitetssjukehus & Klinikk
for helsetenesteforsking og psykiatri,
Universitetet i Oslo

Ishita Barua (vara)

lege med Ph.d. i kunstig intelligens
Anna Wargelius (vara)

forskingssjef ved Havforskningsinstituttet
Karen Landmark (vara)

Ph.d. Sustainability, Managing Director
for Grid-Arendal

Karl Harald Sevig (vara)

dekan ved det Juridiske fakultet,
Universitetet i Bergen

Morten Magelssen (vara)
fgrsteamanuensis ved Senter for
medisinsk etikk, Universitetet i Oslo
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3. Tabell med alle frasegner
- paragraf for paragraf

Paragraf i bioteknologilova Frasegn Vedlegg

Kapittel 1. Formal og verkeomrade

§11,812 Bioteknologilova, formél og verkeomrade for bioteknologilova (28.05.2025) Vedlegg 1

Kapittel 2. Assistert befruktning

§2-2-8§2-6,8§ 215 Assistert befrukting: Vilkar for behandling (28.02.2025) Vedlegg 2

§27,§2-8 Bgr donorunnfangede fa mulighet til & f& informasjon om sine halvsgsken? Vedlegg 3
(18.06.2024)

§2-9 Assistert befrukting: Likebehandling av eggdonorar og sseddonorar (04.10.2024) Vedlegg 4

§ 2-10 Assistert befrukting: Val av donor og genetesting av donor (11.11.2024) Vedlegg 5

§ 215 Assistert befruktning: Bgr dobbeltdonasjon og embryodonasjon tillatast? Vedlegg 6
(17.10.2024)

§ 2-15 Bar surrogati tillates i Norge? (11.08.2024) Vedlegg 7

Kapittel 2A. Preimplantasjons-diagnostikk m.m.

§ 2A-1 Genetisk undersgkelse av befruktede egg (PGD) (14.04.2025) Vedlegg 8

Kapittel 3. Forskning pa overtallige befruktede egg, kloning m.m.

§3-1,832,8§33 Forskning pa overtallige befruktede egg (28.05.2024) Vedlegg 9

§3-3,§34,835,8§3-6 Forskning pa humane stamcellebaserte embryomodeller, kloning mm. (07.10.2024) Vedlegg 10

Kapittel 4. Fosterdiagnostikk

§4-1-8§4-6 Fosterdiagnostikk (14.04.2024) Vedlegg 11

Kapittel 4A. Bruk av fostervev

§4a-1-§ 4a-8 Bruk av fostervev (24.02.2025) Vedlegg 12

Kapittel 5. Genetiske undersgkelser av fadte m.m.

§51,852,8§54-8§59 Genetiske undersgkelser av fgdte m.m (28.05.2025) Vedlegg 13

Kapittel 6. Genterapi

§6-1,8§6-2,8§6-4 Genterapi (20.12.2024) Vedlegg 14

Kapittel 7. Generelle bestemmelser

8§ 7-5 Straffebestemmelsen i bioteknologiloven (28.05.2025) Vedlegg 15
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4. Bioteknologilova sitt formal og verkeomrade

I Bioteknologirddet si evaluering av biotek-
nologilova har bade formél og verkeom-
réde for lova vore gjenstand for diskusjon.
Grunnlaget for bade formal og verkeom-
ride stammar fré forarbeida til den gamle
bioteknologilova som vart vedteken i 1994
[1, 2]. Medan formalsparagrafen (§ 1-1) har
statt uendra sidan d4, har verkeomradet
for lova (§ 1-2) som set grenser for nar, kor
og korleis lova skal gjelde, vorte endra ved
fleire hove.

§ 1-1: » Formalet 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 samsvar med prinsipper om respekt
for menneskeverd, menneskelige rettigheter og
personlig integritet og uten diskriminering

pa grunnlag av arveanlegg basert pa de etiske
normer nedfelt i var vestlige kulturarv.

Bioteknologiradet sine hovudtilradingar om formal og verkeomrade Paragraf Frasegn

Eit samla bioteknologirad er einige om at

Bioteknologilova sitt saklege verkeomrade bgr utvidast til ogsa & omfatte ikkje- §1-2 Vedlegg 1: Bioteknologilova,

medisinsk bruk av bioteknologi pd menneske, og utanfor helsetenestene. fgrste ledd formal og verkeomrade for bioteknologilova
Ein ber utvide punktet i dagens verkeomrade som gjeld forsking med ei tilvising til §1-2 Vedlegg 1: Bioteknologilova,

forsking pa fostervev, samt ei klargjering av regulering for bruk av overtalig befrukta andre ledd formal og verkeomréade for bioteknologilova
egg i oppleering og kvalitetssikring av metodar.

Der Bioteknologiradet er delt

8 av 15 meiner formalsparagrafen ein har i dag gir eit godt rammeverk for a regulere §1-1 Vedlegg 1: Bioteknologilova,
humanmedisinsk bruk av bioteknologi, men at paragrafen treng sprakleg modernisering. formal og verkeomréade for bioteknologilova
7 av 15 meiner at formalsparagrafen ikkje lengre gir eit godt rammeverk for & regulere §1-1 Vedlegg 1: Bioteknologilova,

humanmedisinsk bruk av bioteknologi, og at den bgr endrast.

formal og verkeomrade for bioteknologilova

Formalsparagrafen

Diskusjonane rundt formélsparagrafen
har vore fokuserte pa kor vidt dagens for-
malsparagraf speglar dagens bioteknologi-
lov og kva spenningar som ligg mellom
formélsparagrafen og dagens lovpraksis.

Mykje har endra seg sidan formalspara-
grafen vart vedteken i 1994, og biotekno-
logilova har gétt fra a vere ei restriktiv lov
som regulerte humanmedisinsk bruk av
bioteknologi til & bli ei meir liberal lov
som speglar samfunnet sine endra hald-
ningar og teknologiske moglegheiter. D&
formalsparagrafen vart utforma i 1993—
1994, var mykje av teknologien lova regu-
lerer ny og uavklart. Moglegheitene innan
til demes assistert befrukting, genetiske
testar og stamcelleforsking var langt meir
avgrensa og umodne enn i dag. Samtidig
har haldningane i samfunnet til bruk av
bioteknologi ogséd endra seg, og eridag i

storre grad prega av gnske om sjolvrade-
rett, openheit og individuelle val enn tid-
legare.

I evalueringa av formélsparagrafen var
radet delt. Eit fleirtal pd 8 av 15 med-
lemar meiner dagens formalsparagraf
framleis gir eit godt rammeverk for &
regulere humanmedisinsk bruk av bio-
teknologi, og peikar pé viktige verdiar og
etiske prinsipp som framleis beor ligge til
grunn for nér og korleis bioteknologi skal
brukast medisinsk. Samstundes meiner
desse medlemane at formélsparagrafen
treng ei spriakleg modernisering. Eit
mindretal p& 7 av 15 medlemar meiner
pa den andre sida at formalsparagrafen
ikkje lengre gir eit godt rammeverk for &
regulere humanmedisinsk bruk av biotek-
nologi, og at den bor erstattast med ein
formalsparagraf som i storre grad vekt-
legg onskt bruk av bioteknologi, og som

betre speglar dagens samfunn og dagens
lov. I evalueringsarbeidet utforma desse
medlemane eit eksempel pa ny forméls-
paragraf som kan sjéast til ved ei eventuell
utforming av ny paragraf.

Verkeomrade

Verkeomrédet til ei lov beskriv kven, kva,
og kvar lova gjeld, slik at ein ikkje brukar
lova pa feil grunnlag. Slik Bioteknologi-
rédet ser det, er ikkje det saklege verkeom-
rédet for lova lenger dekkande for kva som
er regulert i bioteknologilova. Det gjeld
blant anna for assistert befrukting, som
blir tilbydd til personar ogsé utan medi-
sinsk indikasjon, som til demes einslege
kvinner som manglar ein partnar. I tillegg
fell fleire genetiske testar som blir tilbodne
idagi ei gradsone mellom medisinsk og
ikkje-medisinsk bruk, og eit samla bio-
teknologirad meiner derfor at ei tydeleg-
gjering av lova sitt saklege verkeomréde er
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nedvendig. Radet meiner bioteknologilova
ma ha ei vidare rekkevidde enn human-
medisinsk bruk, slik at den blir utvida til
ogsé & omfatte ikkje-medisinsk bruk av
bioteknologi p& menneske, ogsa utanfor
helsetenestene.

Bioteknologiradet har ogsé diskutert av-
grensinga mot forsking. I utganspunktet
er det helseforskingslova som regulerer
medisinsk og helsefagleg forsking pa
menneske, humant materiale og helse-
opplysningar, men for nokre typar forsking
gjeld ogsa reglane i bioteknologilova. Slik
Bioteknologiréddet ser det er det uklart i
kva tilfelle reglane for forsking pé over-
talige befrukta egg gjeld. Dette gjeld til

domes nér befrukta egg vert brukt til
oppleering i, og kvalitetssikring av, eta-
blerte metodar for assistert befrukting
og preimplantasjonsdiagnostikk. Trass i
at bioteknologilova regulerer bruk av
fostervev i forsking (kapittel 4A), viser
lova ikkje til dette i beskrivinga av verke-
omradet. I ei anna frasegn har Biotek-
nologirédet peikt pa at det manglar regu-
lering av forsking pé stamcellebaserte
embryomodellar (sja kapittel 8.2 i denne
samanstillinga), og har tilradd ei ny regu-
lering av forsking pé slike.

Eit samla bioteknologirad meiner derfor
at ein ber utvide punktet i dagens verke-
omréde som gjeld forsking med ei tilvising

til forsking pa fostervev, samt ei klargjering
av regulering for bruk av overtalig befrukta
egg i oppleering og kvalitetssikring av
metodar for assistert befruktning. Nar ny
teknologi blir inkludert i lova, meiner Bio-
teknologiradet at det ogsa ber kome klart
fram av verkeomradet kva som er omfatta
av lova sine reglar for forsking.

Les meir i Bioteknologirddet si frasegn:
«Bioteknologilova, formél og verkeom-
réde i bioteknologilova» (Vedlegg 1)

» Radet meiner bioteknologilova ma
ha ei vidare rekkevidde enn human-
medisinsk bruk, slik at den blir utvida
til ogsa a omfatte ikkje-medisinsk bruk
av bioteknologi pa menneske, ogsa
utanfor helsetenestene.



5. Assistert befrukting

I Bioteknologiradet si evaluering av bio-
teknologilova har kapittel 2 i lova, som
regulerer assistert befrukting, vore gjen-
stand for seks ulike frésegner. Nokre av
hovudmomenta i evalueringa har vore
kven som skal fa tilbod om assistert
befrukting, om ein skal tillate dobbel-
donasjon og embryodonasjon, om donor-

val og gentesting, om donorunnfanga
bor kunne finne kvarandre, og om ein
skal fjerne forbodet mot surrogati.
Assistert befrukting har historisk vore ein
sentral del av bioteknologilova. Reguleringa
av assistert befrukting har ogsa vore gjen-
stand for fleire endringar dei siste tiéra,
som til demes opning for & tilby assistert

befrukting til kvinner i likekjenna parfor-
hold i 2009, og einslege kvinner i 2020.
Andre delar av reguleringa er framleis
uendra sidan lov om kunstig befrukting
vart vedtatt i 1987, til demes at det er be-
handlande lege som skal ta avgjerda om &
tilby assistert befrukting og val av donor.

Bioteknologiradet sine hovudtilradingar om assistert befrukting Paragraf Frasegn

Eit samla bioteknologirad er einige om at

Vilkara i lova for assistert befrukting bgr fjernast, men kva som er forbode behaldast. §2-3 Vedlegg 2: Vilkar for behandling

§2-4

Dersom vilkéra for assistert befrukting ikkje blir fierna fra lova, bgr departementet klar- §2-3 Vedlegg 2: Vilkar for behandling

gjere om einslege kvinner ikkje skal ha rett til IVF-behandling med mindre dei har medi- §2-4

sinsk indikasjon, eller om dei berre skal ha lov til forsgk med IVF-behandling etter fgrst

a ha forsgkt inseminasjon.

Bioteknologilova bgr endrast til @ bruke kjgnnsngytrale omgrep eller formuleringar §2 Vedlegg 2: Vilkar for behandling

der det er formalstenleg, og juridiske menn som kan bli gravide bgr kunne fa

assistert befrukting.

Det er viktig at endringane i Medisinsk fgdselsregisterforskrift (jf. oppmodingsvedtak Vedlegg 2: Vilkar for behandling

609, Innst. 296 L (2019-2020) trer i kraft for a sikre kontinuerleg innsamling av data

om assistert befrukting.

Nedre aldersgrense for egg- og seeddonorar bgr vere lik, sett til 25 &r, som er nedre 8§29 Vedlegg 4: Likebehandling av eggdonorar

aldersgrense for eggdonasjon i dag. og saeddonorar

Kompensasjonen for eggdonasjon og seeddonasjon bgr reviderast slik at eggdonasjon Vedlegg 4: Likebehandling av eggdonorar

i praksis blir kompensert likt med, eller betre enn, sseddonasjon. og seeddonorar

Rundskrivet "Assistert befruktning med donoregg og donorsaed" bgr harmoniserast slik Vedlegg 4: Likebehandling av eggdonorar

at avgrensinga pa antal barn etter donasjon er den same for begge kjgnn og baserast g saeddonorar

pa antal familiar, slik som dagens regulering av seeddonasjon.

Personar unnfanga med same donor méa fa& moglegheit til & finne kvarandre. Eit tilbod § 27 Vedlegg 3: Bgr donorunnfangede fa mulighet

ma vere basert pa aktivt, gjensidig samtykke, og ha ei aldersgrense pa 15 ar for a fa §2-8 til & fa informasjon om sine halvsgsken?

tilgang til informasjonen. Tilbodet bgr gjelde for alle som er unnfanga etter 2005.

Egg- og seeddonorar bgr ikkje bli genetisk testa rutinemessig ved donasjon, men bgr §5-1 Vedlegg 5: Val av donor og gentesting av

kunne bli kontakta med spgrsmal om malretta genetisk testing i tilfelle der mottakar donor

av donorbehandlinga har eller er berar av arveleg sjukdom.

Der Bioteknologiradet er delt

14 av 15 meiner embryodonasjon bgr tillatast. § 2-15 Vedlegg 6: Bgr dobbelt- og embryodonasjon
tillatast?

11 av 15 meiner dobbeldonasjon bgr tillatast. §2-15 Vedlegg 6: Bgr dobbelt- og embryodonasjon
tillatast?

1 av 15 meiner bade embryodonasjon og dobbeldonasjon bgr vere forbode som i dag. §2-15 Vedlegg 6: Bgr dobbelt- og embryodonasjon
tillatast?

10 av 14 meiner det er lege, ikkje foreldre, som bgr velje egg/seseddonor, og at berre § 2-10 Vedlegg 5: Val av donor og gentesting

informasjon om fysiske trekk skal nyttast i vurderinga. av donor

4 av 14 meiner foreldre sjglv bgr kunne bestemme, og at det ikkje bgr lovfestast kva § 2-10 Vedlegg 5: Val av donor og gentesting

informasjon som skal vere tilgjengeleg om donor. av donor

9 av 15 meiner ikkje-kommersiell surrogati ved hjelp av assistert befrukting framleis § 2-15 Vedlegg 7: Bgr surrogati tillates i Norge?

bgr vere forbode.

13 av 15 meiner kommersiell surrogati ved hjelp av assistert befrukting framleis § 2-15 Vedlegg 7: Bgr surrogati tillates i Norge?

bgr vere forbode.

8 av 15 meiner dei som nyttar seg av surrogati i utlandet bgr kunne straffast. 8§ 7-5 Vedlegg 7: Bgr surrogati tillates i Norge?
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5.1 Assistert befrukting
- kven skal fa?

Dé lova kom i 1994, var assistert befrukting
berre tillate for heterofile gifte par med
medisinsk indikasjon. Dette har gradvis
vorte utvida til etter kvart a inkludere
heterofile sambuarar, kvinner i likekjenna
parforhold og einslege kvinner, og det er
ikkje lenger krav om medisinsk indika-
sjon. I dagens lovverk er det berre er eit
fatal grupper i samfunnet som ikkje kan
nytte seg av assistert befrukting. Regule-
ringa av assistert befrukting har slik gétt
fra eit forbod med spesifikke unntak, til &
vere tillate for alle med spesifikke unntak.

For & modernisere og tilpasse lovteksten
til det som er dagens praksis meiner eit
samla bioteknologirdd at paragrafane
som omtalar vilkar for assistert befrukt-
ing, bor fjernast, men at ein beheld para-
grafar som seier kva som er forbode. I
hovudsak er det § 2-3 a, «Aldersgrense
for assistert befruktning», og § 2-15 «An-
vendelse og innsetting av befruktede egg
m.v.» som i dag set desse avgrensingane.

Eit samla bioteknologirad tilrér ogsa at
bioteknologilova blir endra til & bruke
kjennsneytrale omgrep eller formuleringar,
der det er foremaélstenleg. Dette er til
domes relevant for regulering av assistert
befrukting for biologiske kvinner som har
skifta kjonn til juridisk & vere mann, men
som framleis kan bli gravide. Bioteknologi-
rédet meiner at det ikkje ligg fore nokon
tungtvegande grunn til 4 nekte personar
som har endra sitt juridiske kjonn, tilgang
til assistert befruktning og moglegheita
til & f eigne genetiske barn.

Les meir i Bioteknologirddet si frasegn:
«Assistert befrukting: Vilkar for behand-
ling» (Vedlegg 2)

5.2 Dobbeldonasjon og
embryodonasjon

Ei sentral avgrensing for kven som kan
fa hjelp med assistert befrukting i dag er

forbodet mot dobbeldonasjon og embryo-
donasjon. Dobbeldonasjon er samtidig
donasjon av bade egg og seed, medan
embryodonasjon er & gi bort eit ferdig
befrukta egg, til overs fré nokon andre
si behandling med assistert befrukting.
Hovudargumentasjonen for dette for-
bodet har vore at ein ved dobbeldonasjon
og embryodonasjon legg til rette for &
skape barn som ikkje har genetisk til-
knyting til nokon av foreldra. Lova har
eit unntak for forbodet mot dobbeldona-
sjon ved partnardonasjon, der egget kan
hentast ut frd ei av kvinnene i eit like-
kjonna par, og setjast inn i den andre
kvinna. Dette unntaket vart vedteke i
samband med bioteknologiforliket i 2020,
og seinare i ei lovendring som presiserte
at partnardonasjon kan gjerast utan
medisinsk indikasjon. Dagens lovgiving
forer likevel til at til domes heterofile eller
lesbiske par der begge er infertile, eller
infertile einslege kvinner som er avhengige
av bdde eggdonasjon og seeddonasjon,
ikkje vil f4 tilbod om assistert befrukting.

I diskusjonane om dobbeldonasjon og
embryodonasjon ber tillatast, er Biotekno-
logiradet delt. 14 av dei 15 medlemane

i Bioteknologirddet meiner at embryo-
donasjon ber tillatast i Noreg, medan 11
av dei 15 medlemane i Bioteknologirédet
meiner at ogsé dobbeldonasjon ber tillat-
ast i Noreg. Desse i alt 14 medlemane tar
alle eit atterhald om at dobbeldonasjon og
embryodonasjon ikkje ber tillatast ved alle
indikasjonar. Ein av medlemane i Biotek-
nologirddet meiner verken embryodona-

sjon eller dobbeltdonasjon ber verte tillate.

Medlemane som gnsker & tillate dobbel-
donasjon og embryodonasjon grunngir
dette med at mangelen pa genetisk tilkny-
ting ikkje er ei tilstrekkeleg innvending
nér ein veg det opp mot fordelane ved a
gi fleire moglegheit til & f4 barn. Fleirtalet
meiner ogsd at nar bide egg- og seeddona-
sjon er tillatne behandlingar for ufrivillig
barnlause, ber ogsé kombinasjonen av
desse vere tillaten. Tre av medlemane skil
mellom dobbeldonasjon og embryodona-
sjon, og meiner mellom anna at det er
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forskjell pa a befrukte eit donoregg med
donorsad og dermed skape eit nytt be-
frukta egg for bruk i assistert befrukting
(dobbeldonasjon), og embryodonasjon
der det allereie eksisterer eit befrukta egg
som ellers vil bli destruert. Medlemen
som verken gnsker 4 tillate dobbeldona-
sjon eller embryodonasjon grunngir dette
med at barnet ikkje vil ha genetisk tilkny-
ting til foreldra, og at dette kan kome i
konflikt med prinsippet om barnets beste.

Les meir i Bioteknologirddet si frasegn:
«Assistert befruktning: Ber dobbeldona-
sjon og embryodonasjon tillatast?»
(Vedlegg 6)

5.3 Surrogati

Surrogati er ein avtale der ei surrogatmor
ber fram og foder eit barn for ein annan
person eller eit par som skal vere dei juri-
diske og sosiale foreldra til barnet. Surro-
gati ved hjelp av IVF er forbode i biotekno-
logilova § 2-15, farste ledd: «Befruktede
egg kan bare settes inn i livmoren til den
kvinnen som skal vaere barnets mor.»
Bioteknologilova gir inga avgrensing for
surrogati ved naturleg befrukting, eller
inseminasjon av surrogatmor utanfor det
norske helsevesenet, dette blir regulert av
barnelova § 2 som gjer det klart at det er
kvinna som har fodd barnet som er mor
til barnet, og vidare i andre ledd, at avtale
om 4 fode eit barn for ei anna kvinne ikkje
er bindande. Bioteknologirédet har derfor
diskutert surrogati i kontekst av tilbodet
om assistert befrukting i Noreg, ikkje i
kontekst av surrogati utan IVF. Rédet
diskuterte ogsa spersmal kring fastsetting
av morskap og barnet sin rett til foreldre,
men ettersom Bioteknologiradet evaluerer
bioteknologilova, vart det ikkje formulert
anbefalingar i desse spersmaéla som sorte-
rer under barnelova. Bioteknologiradet
fokuserte mest pa diskusjonar rundt
ikkje-kommersiell surrogati, der surro-
gatmor ikkje far gkonomisk kompensa-
sjon utover & fa dekka utgiftene sine,

og om dei som nyttar seg av surrogati
iutlandet skal kunne straffast.



9 av dei 15 medlemane i Bioteknologirddet
meiner at ikkje-kommersiell surrogati ved
hjelp av assistert befrukting framleis skal
vere forbode i Noreg. Medlemane legg mel-
lom anna vekt pa den medisinske risikoen
til surrogatmora, faren for at surrogatmor
kan bli utsett for utilberleg press, og prin-
sippet om at kvinna som feder barnet, er
mor til barnet.

6 av dei 15 medlemane i Bioteknologirddet
onsker & tillate ikkje-kommersiell surrogati
i Noreg, og legg vekt pa kvinna sin auto-
nomi og at ein ikkje-kommersiell surro-
gatiavtale i nasjonale rammer vil sikre eit
godt helsetilbod, redusere risiko for utnyt-
ting, og redusere press pd surrogatmor,
samt & redusere ettersporselen av surro-
gati i utlandet.

Rédet diskuterte ogsid kommersiell surro-
gati. Eit fleirtal pd 13 av dei 15 medlemane
i Bioteknologiradet onsker ikkje 4 tillate
noka form for kommersiell surrogati i
Noreg. Fleirtalet meiner at kommersiell
surrogati i heg grad ferer med seg risiko
for at kvinner blir pressa til 4 innga avtaler,
og at ei opning for kommersiell surrogati
vil kunne gjere béde barn og kvinnekrop-
pen til ei handelsvare. Eit mindretal pa

2 av 15 medlemar meiner at bide kom-
mersiell og ikkje-kommersiell surrogati
ber bli tillate, men at desse ma behandlast
ulikt og greiast ut kvar for seg.

Bioteknologirddet diskuterte ogsi om
personar som nyttar seg av surrogati i
utlandet bor straffast. Eit fleirtal pa 8 av
det 15 medlemane i Bioteknologirddet
meiner at dei som reiser til utlandet og
nyttar seg av surrogati som er ulovleg
etter bioteknologilova, ber kunne straf-
fast. Dei meiner at norske borgarar ikkje
bor ha ei sanksjonsfri moglegheit til &
omgé norsk lovverk via surrogati i utlan-
det. Eit mindretal pd 7 av dei 15 medle-
mane i Bioteknologiradet meiner at dei
som nyttar seg av surrogati i utlandet
ikkje ber kunne straffast for handlingane
sine, men at straff snarare bor rettast mot
formidlarar. Mindretalet er bekymra for
at personleg straff ikkje vil vere til det

beste for barnet, og samfunnet sine
interesser om openheit.

Les meir i Bioteknologirddet si frasegn:
«Bgr surrogati tillates i Norge?»
(Vedlegg 7)

5.4 Lik behandling av eggdonor
og saeddonor

Ifolge lova er aldersgrenser for seeddonorar
18 &r, medan ein eggdonor skal vere over
25 ar og ikkje eldre enn 35 ar. Helsedirek-
toratet har utforma eit rundskriv for assis-
tert befruktning med donoregg og donor-
seed, der det star at «Seeddonor skal vare
over 18 ar, og bor vare over 25 ar. Av
hensyn til barnet bor seeddonor ikke vere
over 45 ar». Rundskrivet fra helsedirekto-
ratet gir altsé ei tilrdding om strengare
krav til seeddonor enn kva som er regulert
i bioteknologilova.

Aldersgrensene for eggdonasjon er godt
medisinsk grunngitte, d& bade hog og lag
alder hjd eggdonor aukar moglegheita for
aneuploidi (numeriske kromosomavvik)
og for andre komplikasjonar, bade i svan-
gerskapet og hja dei fodde. Frekvensen av
aneuploidi felger ei U-kurve og er lagast i
slutten av tjuedra, og hogare bade hja yngre
og eldre gravide.

I Noreg har alle som blir til ved hjelp av
kjonnscelledonasjon ved fylte 18 ar (15 ar
fré 2036) rett til & fa opplysningar om
donor sin identitet. Valet om & bli egg-
eller seeddonor er derfor eit viktig val
som bor tenkast godt gjennom. Trass i at
det ikkje er medisinske grunnar for 4 ha
ei nedre aldersgrense for seeddonasjon
som harmoniserer med nedre alders-
grense for eggdonasjon (25 &r), sa er dei
framtidige konsekvensane av & vere kjent
donor like béde for egg- og seeddonasjon,
og fordrar dei same krava til modenskap
og refleksjon.

Eit samla bioteknologirad meiner at
bioteknologilova ber ha den same nedre
aldersgrensa for donasjon av eggceller og

saedceller med ei nedre aldersgrense pa
25 ar. Dette harmoniserer ogsa med prak-
sisen ein har i dag, der seeddonor er an-
befalt & vere over 25 ar ved donasjon.

Eit samla bioteknologirdd meiner at kom-
pensasjonsordninga for eggdonasjon og
seeddonasjon ber reviderast slik at dei betre
harmoniserer gkonomisk (kompensasjonen
for eggdonasjon ber aukast), og vidare at
kompensasjonsbelapet ber reflektere for-
skjellar knytte til auka risiko, helsemessig
pakjenning og tidsbruk.

Avgrensinga av kor mange barn ein
kjonnscelledonor kan vere opphav til er
ikkje lov- eller forskriftsfesta, men er
regulert i eit rundskriv fra Helsedirekto-
ratet [4]. I Noreg kan ein saeddonor vere
opphav til barn i seks ulike familiar,
medan ein eggdonor kan donere egg fra
tre ulike egguttak. Det er anslétt at ein
eggdonor i snitt da vil gi opphav til barn

i seks familiar, men variasjonen i talet
pa egg etter uttak kan variere mykje fré
kvinne til kvinne. Tradisjonelt har ei gvre
grense for talet pa barn ein donor kan vere
opphav til vore viktig for & redusere risi-
koen for at to donorhalvsesken skal fa
barn med kvarandre. Med framveksten
av DNA-slektskapstestar utanfor helse-
tenesta, har omsynet til korleis dei som
er fodde etter assistert befrukting opplever
4 ha eit stort tal ukjende halvsgsken ogsa
vorte meir framstaande. Eit samla biotek-
nologirdd meiner at avgrensinga for talet
pa barn ein egg- eller seeddonor kan gi
opphav til ber harmoniserast slik at den
er lik for begge kjonn, og at ein donor
ikkje kan gi opphav til barn i fleire enn
seks familiar i Noreg.

Les meir i Bioteknologirddet si frasegn:
«Assistert befruktning: Likebehandling
av eggonorar og seeddonorar» (Vedlegg 4)
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5.5 Donorval og gentesting
av donor

Bioteknologiradet har ogsé diskutert om
det framleis skal vere behandlande lege
som vel egg- eller seeddonor, og om donorar
bor gentestast.

Donorval

Rundskrivet «Assistert befruktning med
donoregg og donorsad» frd Helsedirekto-
ratet presiserer at legen bor velje ein donor
som i fysiske trekk liknar pa dei som skal
bli foreldre, og at det ikkje er anledning for
& velje ein donor ut fré andre eigenskapar
enn dette [4]. Fré eit juridisk perspektiv,
har enkeltpersonar etter pasient- og brukar-
rettigheitslova rett til & medverke, mellom
anna ved val mellom tilgjengelege og for-
svarlege tenesteformer. Dette er ogsa i trad
med prinsippet om respekt for autonomi,
og kan brukast som eit argument for at
foreldra skal fé ta del i avgjerda.

Eit fleirtal pa 10 av dei 14 medlemane i
Bioteknologiradet (det var 14 roystefore
til stades da denne saka vart behandla)
meiner at det framleis er behandlande
lege som skal velje egg- eller seeddonor.
Samtidig legg dei til grunn at retten til
medverknad ogsa gjeld i sporsmél om val
av donor, og at dette bor spesifiserast i
Helsedirektoratet sitt rundskriv «Assistert
befruktning med donoregg og donorsaed».

Eit mindretal pé 4 av dei 14 medlemane

i Bioteknologiradet meiner at framtidige
foreldre sjolv ber kunne velje egg- eller
saeddonor. Mindretalet grunngir sitt stand-
punkt med verdien av foreldra sin auto-
nomi, og moglegheita til & ta val for seg sjolv
og sine framtidige barn. Dei meiner ogsé at
det ikkje bor lovfestast avgrensingar pa
kva informasjon om donor som skal vere
tilgjengeleg i samband med val av donor.

Gentesting av donorar
Bioteknologirddet har ogsa diskutert
sporsmal kring rutinemessig gentesting
av donorar og korleis ein skal g& fram
dersom det ved eit seinare hove blir avdekt
at egg- eller seeddonor er berar av ein

genetisk sjukdom. Det ligg i dag ikkje fore
nokre eksplisitte forbod mot gentesting av
donorar i bioteknologilova, men i «Kapittel
5. Genetiske undersgkelser av fadte m.m.»
ligg det relevante foringar. Genetisk testing
av egg- eller seeddonorar vil bli definert som
berartesting (§ 5-1 andre ledd bokstav b),
dette krev mellom anna skriftleg samtykke
og tilpassa genetisk rettleiing. Denne typen
genetisk undersoking skal etter § 5-2
berre nyttast til medisinske formal med
diagnostiske eller behandlingsmessige
siktemal hja den som testast. Egg- og
saeddonorar i Noreg blir ikkje genetisk
testa i dag, men spersmal om arvelege
sjukdomar i familien er ein del av utvel-
jinga av donorar.

I utanlandske egg- og saedbankar er gene-
tisk screening av donor vanleg, sa klinikkar
i Noreg som importerer kjonnsceller fréa
utlandet til bruk i assistert befrukting,
vil i praksis kunne tilby kjennsceller fra
donorar som har vore gjennom gentest-
ing. Ifolge helsedirektoratet sine stati-
stikkar er til domes om lag 80 prosent av
alle donerte saedceller som blir brukte til
assistert befrukting i Noreg importerte
fra utlandet [5].

Eit samla bioteknologirad meiner at det
ikkje ber innferast rutinemessig genetisk
testing av egg- og seddonorar i Noreg.
Dei grunngir dette med at genetisk scree-
ning ikkje er eit tilbod til andre framtidige
foreldre, og at det ikkje er gode nok argu-
ment for at det ber bli ein del av tilbodet
til dei som treng assistert befrukting med
donoregg eller donorsad.

Genetisk testing av friske personar er ikkje
vanleg i dag, men dersom ein partnar er
berar av recessiv alvorleg sjukdom fér den
andre partnaren tilbod om berardiagnos-
tisk testing i samband med familieplanleg-
ging. Eit samla bioteknologirad meiner at
itilfelle der mottakar av donorbehand-
linga har eller er berar av arveleg sjukdom
og det er fare for at framtidige barn arvar
tilstanden, ber ein kunne kontakte donor
med spersmal om maélretta genetisk
testing. Ei slik ordning vil gi likebehand-
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ling med andre par som planlegg & bli
gravide utan assistert befrukting. Den
malretta genetiske testinga av donor vil
bade krevje samtykke fra donor og gene-
tisk rettleiing i samband med testinga.

Bioteknologirédet har ogsé diskutert kva
retningslinjer som ber gjelde om det syner
seg at ein kjonnscelledonor har ein arveleg
sjukdom. D4 kan det vere aktuelt med opp-
spkande genetisk informasjonsverksemd,
det vil seie at helsevesenet tar kontakt med
friske personar for & gi dei informasjon om
at dei kanskje er berarar av ein arveleg
sjukdom. Sidan ein eggdonor eller saed-
donor ikkje veit barnas identitet eller kan
kontakte dei, vil det vere fertilitetsklinikk-
ane sjolv som ma ta kontakt med dei donor-
unnfanga. Oppsekande genetisk informa-
sjonsverksemd er berre tillate dersom
tilstanden er alvorleg nok til 4 oppfylle
strenge vilkar, og etter spknad til Helsedi-
rektoratet. Mange slike situasjonar kan vere
krevjande for ein fertilitetsklinikk & hand-
tere, og eit samla bioteknologirdd meiner
derfor at det er nedvendig & utarbeide tyde-
legare retningslinjer for korleis oppsekande
genetisk informasjonsverksemd skal hand-
terast dersom egg- eller seddonor har opp-
daga at hen er berar av ein arveleg sjukdom.
Fleire sporsmél kring oppsokande genetisk
informasjonsverksemd, inkludert vurder-
ingar knytt til donorar, blir drefta i kapittel
6.4 1 denne samanstillinga.

Les meir i Bioteknologirddet sine fréseg-
ner: «Assistert befrukting: Val av donor
og gentesting av donor» (Vedlegg 5), og
«Genetiske undersgkelser av fadte m.m».
(Vedlegg 13)

5.6 Bar donorhalvsgsken kunne
finne kvarandre?

I samband med evalueringa av biotekno-
logilova har Helse- og omsorgsdeparte-
mentet bede Bioteknologiradet spesifikt
om a drofte sparsmaélet «[...] om personer
som er unnfanget med donert saed/egg,
bor fa informasjon om andre som er unn-
fanget med seed/egg fra samme donor.»
Alle som er unnfanga med donor i Noreg



etter 2005, har rett til 4 vite identiteten
til donor. Denne informasjonen blir
gjort tilgjengeleg i det nasjonale donor-
registeret nér dei fyller 18 ar. I biotekno-
logiforliket pé Stortinget i 2020 vart
aldersgrensa for & f4 denne informasjo-
nen sett ned til 15 &r, for alle donorunn-
fanga som vart fodde etter 1. januar 2021.
Ei tilsvarande loysing finst ikkje for &
finne donorhalvsgsken, men for mange
er det mogleg & finne donorhalvsgsken
gjennom private DNA-slektskapstestar
pé nett gjennom utanlandske selskap.
Det er ogsa eksempel pa at foreldre finn
donorhalvsgsken til barna sine for fylte
15 &r. Andre land, som Sverige og Stor-
britannia, gir i dag donorunnfanga hove
til & finne sine donorhalvsgsken gjennom
ulike system, dersom begge partar
onskjer det.

Eit samla bioteknologirad anbefaler at
personar unnfanga med same donor skal
fa moglegheit til & finne kvarandre. Eit
slikt tilbod mé vere basert pa aktivt gjen-
sidig samtykke, og ber bli tilbydd til alle
donorunnfanga som er fadde etter 2005.

Eit samla bioteknologirdd meiner ogsa

at det skal vere den donorunnfanga sjelv,
og ikkje foreldra, som skal avgjere om
dei gnskjer informasjon om sine donor-
halvsgsken. Radet meiner det ber vere

ei aldersgrense pé 15 ér for a f4 finne, og
kunne bli funnen av, sine donorhalvsgsken.

Les meir i Bioteknologirddet sin frasegn:
«Bgr donorunnfangede f4 mulighet til &
fa informasjon om sine halvsgsken?»
(Vedlegg 3)

» Eit samla bioteknologirad
anbefaler at personar unnfanga med
same donor skal fa moglegheit til 4 finne
kvarandre. Eit slikt tilbod ma vere basert
pa aktivt gjensidig samtykke, og bor

bli tilbydd til alle donorunnfanga

som er fodde etter 2005.
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6. Genetiske undersgkingar

Informasjon om gena til eit menneske
kan seie noko om kva eigenskapar ein
person har eller kan f4, deira risiko for
sjukdom eller sannsynet for sjukdoms-
utvikling i framtidige generasjonar.
Gena kan predikere respons pé ulike
behandlingsformer og brukast til &
studere slektskap eller finne genetiske
halvsesken. Dei siste tidra har tekno-
logien rundt avlesing av DNA utvikla
seg raskt, og genetiske undersgkingar
har blitt ein del av helsetilbodet i alle
livets fasar. Genetiske undersgkingar
er i bioteknologilova definerte som alle
typar analysar som har til hensikt &

gi informasjon om mennesket sine
arveeigenskapar. I helsetenesta blir
genetiske undersgkingar i all hovud-
sak gjort for & avdekke genetiske

arsaker til sjukdom, eller genetikk som
gir auka medfedd risiko for alvorleg
sjukdom seinare i livet eller i kommande
generasjonar.

Bioteknologilova regulerer fleire typar
genetiske undersgkingar, inkludert gene-
tiske undersgkingar av befrukta egg
(PGD/PGT), fosterdiagnostikk og ulike
typar genetiske undersgkingar av fodde.
PGD (preimplantasjonsdiagnostikk) og
PGT (preimplantasjonsgenetisk testing)
viser til same teknologi. Sjelv om PGT
er det mest presise omgrepet, brukar me
PGD i denne samanstillinga og i tilhoyr-
ande frésegner, sidan det er dette om-
grepet som blir brukt i bioteknologilova.

6.1 Genetiske undersgkingar av
befrukta egg (PGD)

I Bioteknologirddet sine diskusjonar kring
PGD har bdde bruken av PGD ved kjent
alvorleg, arveleg sjukdom og PGD utan
kjent arveleg sjukdom vore diskutert.
PGD ved kjent alvorleg, arveleg sjukdom
er genetiske undersgkingar i tilfelle der
ein veit at foreldra er berarar av ein arveleg
sjukdom, og er tillate for nokre tilstandar i
Noreg i dag. PGD utan kjent arveleg sjuk-
dom er generell genetisk undersgking

av embryo ved IVF, der foreldra ikkje er
berarar av kjent arveleg sjukdom. Slik bruk
av PGD er ikkje tillaten i Noreg i dag, men
blir diskutert i samband med utveljing av
kva embryo som har sterst sannsyn for &
resultere i eit vellykka svangerskap ved IVF.

Bioteknologiradet sine hovudtilradingar om PGD Paragraf Frasegn
Eit samla bioteknologirad er einige om at
Vilkara for a fa innvilga tilgang til PGD ma tydeleggjerast. § 2A-1 Vedlegg 8: Genetisk undersgkelse av
befruktede egg (PGD)
Der Bioteknologiradet er delt
Kven skal fa tilgang til PGD? § 2A1 Vedlegg 8: Genetisk undersgkelse av
- 8av 15 meiner tilgangen til PGD bgr omfatte dei fleste monogene eller kromosomalt befruktede egg (PGD)
arvelege tilstandar med eit forventa betydeleg tap av helse og livskvalitet.
3 av 15 meiner tilgangen til PGD berre bgr omfatte alvorlege monogene eller kromo-
somale arvelege sjukdomar, inkludert sjukdomar som kan behandlast, men der det
er hgg belastning og liding ved behandlinga.
2 av 15 meiner det bgr vere tillate med PGD for dei fleste monogene eller kromoso-
malt arvelege tilstander. Kravet om alvorleg sjukdom som vilkar for & fa innvilga
PGD bgr fjernast.
2 av 15 meiner at PGD ikkje bgr vere eit tilbod til norske kvinner og par.
Bgr PGD bli tillate i vanleg IVF-behandling? § 2A1 Vedlegg 8: Genetisk undersgkelse av

Eit fleirtal pa 13 av 15 medlemar meiner bioteknologilova ber bli endra slik at PGD
i samband med vanleg IVF blir tillate i Noreg, sa fremt slike undersgkingar blir gjort

for & auke sannsynet for graviditet og fadsel.

2 av 15 medlemar meiner at inga former for PGD bgr tillatast i vanleg IVF.

befruktede egg (PGD)

PGD ved kjent arveleg sjukdom
Preimplantasjonsdiagnostikk (PGD)

er genetiske undersgkingar av embryo
(befrukta egg) for & finne embryo utan gen-
varianten som er knytt til kjent sjukdom.
PGD er strengt regulert i Noreg i dag. Fram
til 2020 vart PGD innvilga etter godkjen-
ning av ei PGD-nemnd i Noreg, og behand-
ling utfort i utlandet. Nemnda innvilga
berre sgknader om behandling der arveleg

alvorleg sjukdom var kjent hja foreldra.

I 2020 vedtok Stortinget fleire endringar
i PGD-tilbodet. PGD-nemnda vart lagt
ned og avgjerdsmakt flytta til to nasjo-
nale behandlingstilbod som vart etablerte
ved St. Olavs Hospital i Trondheim og Oslo
universitetssykehus. I Stortinget sitt opp-
modingsvedtak om PGD vart det vedtatt
at fleire typar tilstandar skulle kvalifisere
til PGD. Stortinget gav foringar om at liding
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og tapt livskvalitet ved forebyggande, lin-
drande eller livsforlengande behandling
ogsa skulle bli vektlagt i vurdering om kven
som skulle fi innvilga PGD. Risiko for arve-
leg bryst- og eggstokk-kreft vart brukt som
eksempel for kva som burde bli inkludert i
PGD-tilbodet. I mars 2025 fremma regjer-
inga forslag i Stortinget til ny lovtekst der
dei endra vilkéra for PGD. Etter at lovfor-
slaget ble vedtatt, vil fleire pasientgruppar



kunne fa tilbod om PGD [6]. Overordna
samsvarer lovforslaget med det fleirtalet i
det sittande Bioteknologirddet meiner i
denne evalueringa (sja under).

I diskusjonane som Bioteknologirédet har
hatt om reglane rundt PGD, har mykje av
diskusjonane vore fokuserte pa det som
var gjeldande lovtekst og praksis. Parallelt
med dette vart lovforslaget med endring av
bioteknologilova og korleis denne mellom
anna regulerer PGD, behandla i Stortinget.
Det nye lovforslaget presiserte at korleis
det er 4 leve med sjukdomen, og eventuelle
smerter eller belastning ved behandling
eller forebygging, skal takast omsyn til.
Med unntak av arveleg bryst- og eggstokk-
kreft, som blir spesifikt nemnde, blir likevel
vurderinga av kva tilstandar som kvalifi-
serer til PGD overlatne til behandlings-
tenestene ved Oslo universitetssjukehus
og St. Olavs hospital.

Eit samla bioteknologirdd meiner at vil-
kéra for a f4 innvilga PGD ma tydeleggje-
rast for a sikre eit rettferdig og likeverdig
tilbod. Blant anna ma omgrepa «alvorleg
sjukdom» og «stor fare» definerast.

I ein prinsipiell diskusjon rundt moglege
retningar for reguleringa av PGD-tilbodet
i Noreg i dag og kor grensene skal ga for
kven som skal fa tilgang til PGD, var radet
delt. Eit fleirtal pa 8 av dei 15 medlemane
i Bioteknologiradet meiner at tilgangen til
PGD bor omfatte dei fleste monogene eller
kromosomalt arvelege tilstandane med eit
forventa betydeleg tap av helse og livs-
kvalitet, og at ei slik utviding i tilbodet vil
vere i trdd med Stortinget sine foringar
fra 2020. Medlemane meiner at sjolv om
embryo har ein viss moralsk verdi, veg
ikkje dette tyngre enn omsynet til & unnga
betydeleg helsetap hja eit fodd barn.

3 av dei 15 medlemane i Bioteknologiradet
onsker at tilgangen til PGD berre skal bli
tilbydd for dei mest alvorlege monogene
eller kromosomale arvelege sjukdomane.
Dette inkluderer ogsa dei sjukdomane som
det finst behandlingsmoglegheiter for,
men kor det er hog belastning og liding
ved behandlinga. Ved & utelate embryo

med slike sjukdomar, kan ein hindre at
barn blir fodde med lidingar som krev
omfattande behandling og paverkar livs-
kvaliteten for béde barnet og familien.

2 av dei 15 medlemane i Bioteknologiradet
meiner at det ikkje bor vere eit tilbod om
PGD til norske kvinner og par, og at lov-
verket bor endrast i trdd med dette. Med-
lemane grunngir dette med at PGD inneber
at eit stort antal embryo destruerast og

at tidleg menneskeliv sorterast ut fra
eigenskapar.

Til sist meiner 2 av dei 15 medlemane i
Bioteknologirdadet at tilbodet om PGD
bor utvidast til dei fleste monogene eller
kromosomalt arvelege tilstandane. Desse
medlemane meiner at omsynet til blivande
foreldre sin autonomi er tungtvegande, at
eit embryo manglar moralsk status som
gir dei krav pé seerskild beskyttelse eller
vern, og at foreldre sjolv, pa bakgrunn av
fagleg oppdatert medisinsk informasjon,
kunne avgjere kva tilstander dei vil unnga
4 sette barn til verda med.

PGD utan kjent arveleg sjukdom
Genetiske undersgkingar av embryo kan
ogsé verte brukte rutinemessig ved IVF
for ufrivillig barnleyse, utan nokon kjent
arveleg sjukdom, i samband med utveljing
av kva embryo som har sterst sannsyn for
& resultere i eit vellykka svangerskap ved
IVF. Dette er ikkje lov i Noreg i dag. Slike
undersgkingar kan til demes nyttast for &
velje embryo utan avvikande antal kromo-
som (PGT-A), men i framtida kan det ogsé
inkludere andre typar genetiske analysar.

Nokon meiner det er etisk problematisk a
tillate genetiske undersgkingar av embryo
i det vanlege IVF-tilbodet, ettersom dette
vil resultere i at embryo med avvik vil bli
valt bort. I samband med undersgkingar
av kromosomtal (PGT-A), som er mest dis-
kutert i dag, vil dette inkludere tilstandar
som forer til spontanabortar eller dod kort
tid etter fodsel, men ogsa til demes Downs
syndrom eller Klinefelters syndrom som
gir levedyktige foster. Nokon meiner ogsa
at ettersom det ikkje pé noverande tids-

punkt er vitskapleg grunnlag for 4 seie at
PGT-A resulterer i auka sannsyn for vel-
lykka IVF-behandling, ber forbodet opp-
retthaldast inntil vidare. Andre meiner at
mislykka behandlingar og spontanabortar
er ei sé betydeleg pékjenning for kvinna og
paret, og at det bor vere opp til den enkelte
kvinne og par, i samrad med lege, & velje
om deira embryo skal testast genetisk for
innsetting eller ikkje. I tillegg er genetisk
undersgking for tre trisomiar; 13, 18 og 21,
no tilgjengeleg for alle gravide i Norge med
NIPT (ikkje-invasiv prenatal testing),
noko som reiser spersmal om det er noka
prinsipiell grunngiving for at liknande
genetiske undersgkingar av embryo fram-
leis skal vere forbode.

13 av dei 15 medlemane i Bioteknologirddet
meiner at bioteknologilova ber endrast
slik at genetiske undersgkingar av embryo,
til demes med PGT-A, blir tillatne, gitt at
slike undersgkingar blir gjort for & auke
sannsynet for graviditet og fodsel. Med-
lemane understrekar at den foreslegne
endringa ber vere snever og ikkje opne
for testing for andre eigenskapar enn dei
som kan auke sannsynet for vellykka gra-
viditet og fedsel. Medlemane peikar ogsa
pa at NIPT for trisomi 13, 18 og 21 er til-
gjengeleg for alle gravide i dag.

2 av dei 15 medlemane i Bioteknologiradet
meiner at inga former for genetisk testing
i det vanlege IVF-tilbodet skal tillatast og
at bioteknologilova sitt generelle forbod
mot slik testing ber oppretthaldast. Med-
lemane meiner at tilbod som PGT-A ikkje
har nokon vitskapleg dokumentert effekt
for & auke sannsynet for graviditet og fod-
sel, og at det heller vil vere enda ei form
for sortering og «kvalitetskontroll» av
pabegynt liv.

Les meir i Bioteknologiradet si frasegn:
«Genetisk undersokelse av befruktede
egg (PGD)» (Vedlegg 8)
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6.2 Fosterdiagnostikk

Bruk av fosterdiagnostikk er regulert i
kapittel 4 i bioteknologilova, og omhandlar
ulike typar undersgkingar av foster eller
gravide for 4 f4 «informasjon om fosterets
genetiske egenskaper eller for & pavise,
eller utelukke, sykdom eller utviklings-
avvik hos fosteret».

Reguleringa av fosterdiagnostikk har
vorte endra fleire gonger. I bioteknologi-
forliket i 2020 gjorde Stortinget fleire opp-
modingsvedtak som forte til at tilgangen
til fosterdiagnostikk vart vesentleg utvida.
Desse endringane forte ikkje til endringar
ilovteksten. I praksis er mykje av tilbodet
om fosterdiagnostikk i dag regulert utan-

for bioteknologilova. I diskusjonane i Bio-
teknologirédet vart ogsa ultralydunder-
sekingar diskuterte, med serleg vekt pa
det regulatoriske skiljet mellom ultralyd-
underspgking i veke 11-13 (fosterdiagnos-
tikk) og ultralydundersokingar i veke
17-19 (svangerskapsomsorg).

Bioteknologiradet sine hovudtilradingar om fosterdiagnostikk

Paragraf

Frasegn

Eit samla bioteknologirad er einige om at

Det er knytt seerskilde etiske utfordringar til fosterdiagnostikk, og at denne typen 84

diagnostikk derfor framleis bgr vere regulert i bioteknologilova. Det ma innfgrast krav

til at etiske og samfunnsmessige vurderingar inkluderast i prosessar ved godkjenning
av nye indikasjonar og metodar for fosterdiagnostikk, og at det kjem klart fram korleis,
og av kven, slike omsyn skal ivaretakast.

Vedlegg 11: Fosterdiagnostikk

Dagens regulatoriske skilje mellom ultralydundersgkingar i veke 11-13 (fosterdiagnostikk)
og veke 17-19 (ikkje fosterdiagnostikk) er uhensiktsmessig, og at dei to undersgkingane
bar bli regulerte likt.

§41

Vedlegg 11: Fosterdiagnostikk

Kravet til skriftleg samtykke bgr besta for alle undersgkingar definerte som foster-
diagnostikk etter lova.

§4-3

Vedlegg 11: Fosterdiagnostikk

Krav om informasjon for fosterdiagnostikk i bioteknologilova ma tilpassast til kva
type test som skal gjennomfgrast. Det ma ogsa tydeleg kome fram at alle undersgkingar
er frivillige.

§4-4

Vedlegg 11: Fosterdiagnostikk

Forbodet mot & opplyse om kjgnn fgr 12. svangerskapsveke kan fjernast, fordi forbodet
ikkje lenger har praktisk relevans.

§45

Vedlegg 11: Fosterdiagnostikk

Styresmaktene bgr gi relevante etatar oppdrag om systematisk & hente inn, og registrere,
data om utviklinga i bruk av fosterdiagnostikk, som t.d. NIPT og tidleg ultralyd til gravide.

Vedlegg 11: Fosterdiagnostikk

Der Bioteknologiradet er delt

13 av 15 meiner at ultralydundersgking i veke 11-13 ikkje bgr vere regulert som foster-
diagnostikk, men vere ein del av svangerskapsomsorga tilsvarande ultralydundersgking
i veke 17-19.

§ 41

Vedlegg 11: Fosterdiagnostikk

2 av 15 meiner at gjeldande unntak fra regulering som fosterdiagnostikk for ultralydun-
dersgkinga i veke 17-19 bgr fjernast, slik at bade ultralydundersgking i veke 11-13 og
17-19 regulerast som fosterdiagnostikk.

§41

Vedlegg 11: Fosterdiagnostikk

13 av 15 meiner at forbodet mot farskapstesting pa fosterstadiet bgr fjernast.

§4-6

Vedlegg 11: Fosterdiagnostikk

Bruk av fosterdiagnostikk

Nar mykje av fosterdiagnostikken blir
regulert utanfor lova er det ingen som har
ansvaret for etisk vurdering av kva ein
skal kunne teste for. Eit samla biotekno-
logirad meiner det bor kome fram i lova
at etiske og samfunnsmessige vurderingar
skal inkluderast i prosessar ved godkjen-
ning av nye indikasjonar og metodar for
fosterdiagnostikk, og at det ma ga klart
fram korleis, og kven, som skal ivareta
desse omsyna.

Etter 2020 far alle gravide no tilbod om
tidleg ultralydunderseking (veke 11-13),
og moglegheita til & fa utfort ein ikkje-in-
vasiv prenatal test (NIPT) for & pavise om
det er auka risiko for trisomiane 13, 18 og
21. I bioteknologilova er det eit unntak
som seier at ultralydundersekingar i den
alminnelege svangerskapsomsorga ikkje
skal handsamast som fosterdiagnostikk,
og derfor heller ikkje blir omfatta av bio-
teknologilova. D4 ultralydundersekingar
iveke 11—13 vart innferte som eit tilbod
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til alle gravide etter bioteknologiforliket
12020, vurderte Helsedirektoratet at
unntaket for ultralydundersoking i veke
17-19 (svangerskapsomsorg), ikkje gjeld
for ultralydundersgkingar i veke 11-13
[7]. Dette medferer at denne undersgkinga
blir regulert som fosterdiagnostikk og mé
oppfylle krava til metodegodkjenning i
lova, skriftleg samtykke, verksemds-
godkjenning og rapportering. Eit samla
bioteknologirad meiner at dette skiljet
mellom ultralyd i veke 11—-13 og ultralyd



iveke 17-19 ikkje er hensiktsmessig, og
at begge ultralydundersegkingane bor
regulerast likt. Teknologien er den same,
og det er ikkje klart for radet at dei to
ultralydundersekingane har forskjellige
foremaél. 13 av radsmedlemane meiner
at tidleg ultralyd ber sjaast pa som del
av alminneleg, forsvarleg svangerskaps-
omsorg og derfor ikkje bor regulerast
som fosterdiagnostikk, pd same méte
som ultralydundersekinga gjort i veke
17-19. 2 av medlemane i radet meiner
at ultralydundersokinga i veke 17-19
utloyser dei same etiske vala som ultra-
lydundersgkingar i veke 11-13, og at
begge delar ber bli regulerte som foster-
diagnostikk.

Bioteknologiradet har ogsé evaluert dei
resterande paragrafane som regulerer
fosterdiagnostikk. Eit samla bioteknolo-
girdd meiner at skriftleg samtykke beor
besta for alle undersgkingar som etter
lova gar under definisjonen fosterdiag-
nostikk, og at det mé gjerast tydeleg at
alle undersekingar er frivillig.

Lova stiller krav til kva type informasjon
som skal gis for fosterdiagnostiske under-
sekingar. Eit samla bioteknologirdd meiner
at kravet om informasjon i bioteknologi-
lova mé tilpassast dei ulike situasjonane
der fosterdiagnostikk brukast. Radet vekt-
legg forskjellen pé ein spesifikk diagnos-
tisk test for kjent sjukdom, og ei generell
undersgking som blir tilbydd alle gravide.

Eit samla bioteknologirad gjekk ogsé inn
for & fjerne forbodet mot a opplyse om
kjonn for veke 12, dd denne avgrensinga
ikkje lengre er relevant etter at grensa for
sjolvbestemt abort vart flytta til veke 18.

Bioteknologilova avgrensar bruk av far-
skapstesting pa fosterstadiet til situasjonar
der graviditeten er eit resultat av eit seksu-
elt overgrep. 13 av dei 15 medlemane i
Bioteknologirddet meiner at kvinna sin
rett til sjolvraderett bor vege tyngst, og at
forbodet mot farskapstesting pa foster-
stadiet derfor ber fjernast. 2 av dei 15
medlemane i Bioteknologirddet meiner at

farskapstesting av eit ufodd barn er etisk
problematisk, fordi det kan legge til rette
for a velje bort eit barn som ikkje har enska
far, og at forbodet derfor bor besta.

Utvikling i bruk av fosterdiagnostikk
etter lovendringane i 2020

I samband med Bioteknologirddet si
evaluering av bioteknologilova vart Bio-
teknologirddet bede om ogsa 4 evaluere
«utviklingen i bruk av fosterdiagnostikk,
herunder bruk av NIPT og tidlig ultralyd
til gravide, seerlig utviklingen etter lov-
endringene i 2020». Sjolv om det finst
fleire register som samlar inn relevant
informasjon for ei evaluering om bruk av
fosterdiagnostikk, gir desse berre eit delvis
bilde, og manglar data som kan avdekke
arsakssamanhengar mellom til demes
utvida fosterdiagnostikk og abort. Fra

1. juni 2025 trer ogsa den nye abortlova

i kraft, mellom anna med ei endring av
grensa for sjolvbestemt abort fra veke

12 til veke 18, noko som ogsé vil kunne
endre grunnlaget for innsamling av data,
til demes til medisinske fodselsregister og
abortregistert, og gjere det endé vanske-
legare a sjé trendar over tid.

Bioteknologirddet er einig i at det er viktig
at ein har bade ein open samfunnsdebatt
rundt etiske utfordringar knytte til foster-
diagnostikk, og vurderingar av samfunns-
messige effektar av eit utvida tilbod om
fosterdiagnostikk. Eit samla bioteknologi-
rad anbefaler derfor styresmaktene a gi
relevante etatar oppdrag om systematisk
& hente inn, og registrere data om utvik-
linga i bruk, serleg utviklinga etter lov-
endringane i 2020. Bioteknologiradet
onsker gjerne & bidra til 4 belyse samfunns-
messige og etiske problemstillingar som
blir reiste i lys av utviklinga pé dette om-
rddet, nar informasjonsgrunnlaget for a
gjere ei slik vurdering er pa plass.

Les meir i Bioteknologiradet si frdasegn:
«Fosterdiagnostikk» (Vedlegg 11)
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6.3 Fosterdiagnostikk og PGD

- eit heilskapleg tilbod?

Stortinget har gnska at PGD og foster-
diagnostikk skal sjéast i samanheng, og
at eit heilskapleg tilbod blir gitt til kvin-
ner og familiar som har serleg risiko for
arveleg sjukdom hjé eit barn eller foster.

PGD og genetisk fosterdiagnostikk kan
ofte avdekke dei same genetiske tilstan-
dane, og dei med hog risiko for & overfore
alvorleg monogen eller kromosomal arve-

leg sjukdom til eit kommande barn, kvali-

fiserer for begge tilbod.

Bioteknologiradet sine hovudtilradingar om eit heilskapleg tilbod om Paragraf Frasegn

PGD og fosterdiagnostikk

Der Bioteknologiradet er delt

12 av 15 meiner at ved kjent arveleg, alvorleg sjukdom og hgg risiko for & overfgre § 2A-1 Vedlegg 8: Genetisk undersgkelse av
sjukdomen til eit kommande barn, bgr vilkara for & kunne fa utfert PGD og foster- befruktede egg (PGD)

diagnostikk vere like.

3 av 15 meiner det finst viktige og etisk relevante forskjellar mellom PGD og foster- § 2A-1 Vedlegg 8: Genetisk undersgkelse av

diagnostikk, og at desse forskjellane mogleggjer etisk grunngitt og etisk konsistente

forskjellsbehandling av dei to metodane.

befruktede egg (PGD)

PGD er berre mogleg i samband med IVF,
og kan sikre at embryoet som blir sett inn
ilivmor ikkje har den arvelege genvarian-
ten det har blitt testa for. Ved graviditet
som resultat av naturleg befrukting, som
gjeld dei fleste graviditetar, vil ei tilsvar-
ande genetisk undersgking vere fosterdi-
agnostikk av et foster under utvikling.
Ved spesifikk fosterdiagnostikk for kjent
sjukdom, nyttast i hovudsak ein invasiv
test som gjer at det er ein liten risiko for
abort. Etter at Stortinget la nye foringar
for kven som skal f4 PGD i 2020, opnar
dette for at fleire genetiske sjukdomar
skal inkluderast i tilbodet om PGD. Dette
inkluderer sjukdomar som typisk ikkje
blir tilbydde ved fosterdiagnostikk. Dette
kan vere tilstander med eit meir moderat
alvorleg forlep, eller genvariantar som
medferer hog risiko for alvorleg sjukdom
seinare i livet, som til demes arveleg egg-
stokk- og brystkreft.

Nokon meiner at retten til vern aukar
gjennom graviditeten, og at derfor PGD er
mindre etisk problematisk enn fosterdiag-
nostikk etterfolgt av mogleg sjolvbestemt
svangerskapsavbrot (abort). Med PGD vel
ein i staden eit embryo utan genvarianten
som gir alvorleg sjukdom, og dette kan
vere mindre etisk problematisk for nokon
enn 4 oppdage genvarianten gjennom fos-
terdiagnostikk og eventuelt velje 4 ta abort
basert pé informasjonen undersgkinga
kan gi. For andre er bruken av PGD i seg
sjolv problematisk ettersom ein med
denne metoden skapar fleire embryo enn
dei som blir sette inn i kvinna og at PGD
forer til at val av embryo vil skje basert
pa bestemte eigenskapar.

I spersmal om eit heilskapleg tilbod om
PGD og fosterdiagnostikk, er radet delt.
Eit fleirtal pa 12 av dei 15 medlemane i
Bioteknologirddet meiner at for personar
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med kjent arveleg, alvorleg sjukdom, med
hog risiko for & overfore sjukdomen til
kommande barn, ber vilkira for & f4 tilbod
om PGD og om fosterdiagnostikk vere like.
3 av dei 15 medlemane i Bioteknologiradet
meiner at det kan vere hensiktsmessig &
skilje mellom vilkara for desse tilboda.
Dei meiner det finst etisk relevante forskjel-
lar mellom tilboda, og at desse forskjellane
mogleggjer ei etisk grunngitt og etisk
konsistent forskjellsbehandling av dei to
metodane.

Les meir i Bioteknologiradet si frdasegn
«Genetisk undersokelse av befruktede
egg (PGD)» (Vedlegg 8) og «Fosterdiag-
nostikk» (Vedlegg 11)



6.4 Genetiske undersgkingar

av fodde

Genetiske undersgkingar av fodde er
mindre omdiskuterte enn PGD og gene-
tiske undersgkingar i samband med fos-
terdiagnostikk, der undersgkingane blir
sette i samanheng med at ein selekterer
eller vel bort embryo eller eit foster
basert pa genetisk informasjon. Men
genetiske undersgkingar av fodde reiser
ogsd komplekse etiske problemstillingar

og sporsmal kring korleis denne typen
undersgkingar ber vere regulerte. I dis-
kusjonane Bioteknologiradet har hatt,
har béde sporsmél om regulering av
genetiske masseundersgkingar, og kor-
leis ulike typar genetiske undersgkingar
skal vere regulerte, vore diskutert. Bor
til demes genetiske undersgkingar for &
teste for berartilstand for arvelege sjuk-
dommar der den einskilde ikkje sjolv er
sjuk, vere regulert likt som prediktive

genetiske undersgkingar som gir infor-
masjon om risiko for sjukdom hos den
som blir testa? Radet har ogsé diskutert
sporsmal kring kva ein skal gjere nér
til demes alvorleg arveleg sjukdom i ein
familie blir avdekt. Bor helsevesenet,
med eller utan samtykke fra pasienten,
kunne kontakte familiemedlemar (opp-
sekande genetisk informasjonsverksemd)
dersom dei far kjennskap til alvorleg
arveleg sjukdom i ein familie?

Bioteknologiradet sine hovudtilradingar om genetiske undersgkingar av fedde Paragraf Frasegn

Eit samla bioteknologirad er einige om at

Krav til sgknad om og godkjenning fr& Helsedirektoratet for at helsepersonell kan drive §5-9 Vedlegg 13: Genetiske undersgkelser
oppsgkande genetisk informasjonsverksemd med samtykke fra pasienten, bgr fjernast. av fgdte m.m

Det er ngdvendig a utarbeide tydelegare retningslinjer for korleis oppsgkande genetisk §5-9 Vedlegg 13: Genetiske undersgkelser
informasjonsverksemd skal handterast i tilfelle der det blir kjent at egg- eller seeddonor av fgdte m.m

har eller er berar av ein arveleg sjukdom.

Berardiagnostiske undersgkingar bgr ikkje regulerast likt som prediktive og presymptoma- 8§51 Vedlegg 13: Genetiske undersgkelser
tiske undersgkingar. Det bgr vere ein eigen kategori for berardiagnostiske undersgkingar av fgdte m.m

som ikkje stiller krav til tilpassa genetisk rettleiing.

Regulering av innfgring av genetiske masseundersgkingar bgr betre forankrast i biotekno- § 5-6 Vedlegg 13: Genetiske undersgkelser
logilova. Lova bgr innehalde grunnleggande vilkar for nar ei genetisk masseundersgking av fgdte m.m

kan godkjennast og nar det eventuelt kan gjerast unntak fra andre vilkar i bioteknologilova.

Der Bioteknologiradet er delt

10 av 15 meiner at dagens vilkar for @ kunne drive oppsgkande genetisk informasjons- §5-9 Vedlegg 13: Genetiske undersgkelser
verksemd med samtykke fra pasienten, bgr fiernast. av fgdte m.m

5 av 15 meiner at dagens vilkar for & kunne drive oppsgkande genetisk informasjons- § 59 Vedlegg 13: Genetiske undersgkelser
verksemd med samtykke fra pasienten, bgr besta. av fgdte m.m

14 av 15 meiner at det, nar seerlege vilkar er oppfylte og sgknad er godkjent av Helse- § 59 Vedlegg 13: Genetiske undersgkelser
direktoratet, bgr bli tillate for helsepersonell a drive oppsgkande genetisk informasjons- av fgdte m.m

verksemd utan at pasienten har samtykt til det.

1 av 15 meiner at det framleis skal vere forbode for helsepersonell & drive oppsgkande § 59 Vedlegg 13: Genetiske undersgkelser

genetisk informasjonsverksemd utan samtykke fra pasienten, og at ein bgr behalde lov-

teksten ein har i dag pa dette punktet.

av fgdte m.m

Oppsokande genetisk informasjons-
verksemd

I Bioteknologirddet sine diskusjonar av
korleis genetiske undersekingar av fodde
er regulerte i bioteknologilova, vart spesielt
sporsmal kring oppsgkande genetisk infor-
masjonsverksemd mykje diskutert. Opp-
sokande genetisk informasjonsverksemd
er nar helsepersonell tar kontakt med
slektningar av ein pasient der det er pavist
arveleg alvorleg sjukdom, for & informere
dei om at dei kan ha same genvariant,
og derfor ogsa vere predisponerte for &
utvikle sjukdomen. Etter dagens lovverk

vil det vere pasienten sjolv som bestemmer
om han eller ho gnsker & informere sine
slektningar, og det er forbode for helseper-
sonell & informere slektningar utan sam-
tykke fré pasienten. I nokre tilfelle, som til
demes ved identifikasjon av mutasjonar i
BRACI1-genet, vil dette vere potensielt liv-
reddande informasjon for slektningar.

Dersom pasienten samtykker til det, har
helsepersonell moglegheit til & gjere opp-
spkande genetisk informasjonsverksemd,
men dette er berre mogleg i dei tilfella der
tilstanden er alvorleg nok til & fylle ei rekke

kriterium gitt i bioteknologilova § 5-9
femte ledd, og etter sgknad til Helsedirek-
toratet. Bioteknologiradet har derfor ogsa
diskutert om desse vilkara for helseperso-
nell til & drive oppsokande genetisk infor-
masjonsverksemd, med samtykke fra
pasienten, burde bli oppheva. Eit samla
bioteknologirad meiner at kravet om sok-
nad til Helsedirektoratet for godkjenning
bor fjernast. Radet meiner samtidig at
hovudregelen framleis ma vere at pasienten
sjolv informerer sine slektningar. I spors-
mal om kor vidt ogsa vilkara ber bli fjerna,
er radet delt. 10 av 15 medlemar meiner at
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dagens vilkér for helsepersonell til & drive
genetisk oppsekande informasjonsverk-
semd, med samtykke fra pasienten, bor
fjernast. Medlemane meiner at samtykke
fra pasienten er tilstrekkeleg for at helse-
personell, i samréd med pasienten, kan ta
kontakt med slektningar, og at ei fjerning
av vilkéra vil forenkle prosessen i tilfelle
kor pasienten gnsker hjelp til & informere.
5 av 15 medlemar meiner dagens vilkar
for helsepersonell til & drive genetisk opp-
sekande informasjonsverksemd med
samtykke fra pasienten, ber bestd. Med-
lemane legg vekt pa omsynet til familie-
medlem som vil kunne oppleve det som
inngripande a bli kontakta av helsevese-
net, og at vilkara slik vil sikre at dette
berre skjer i tilfelle der det er absolutt
nodvendig.

I spersmal kring kor vidt helsepersonell
bor fa moglegheit til & gjere oppsekande
genetisk informasjonsverksemd utan sam-
tykke fré pasienten, var medlemane i radet
delte. 14 av dei 15 medlemane i Biotekno-
logiradet meiner det ber bli tillate & drive
oppsekande genetisk informasjonsverk-
semd for helsepersonell utan samtykke
fra pasienten, men at det mé etablerast
vilkér for nar dette kan skje, og ogsa at det
ma sekast godkjenning fra Helsedirekto-
ratet, tilsvarande slik det er i dag for opp-
sekande genetisk informasjonsverksemd
med samtykke fré pasienten. 1 av dei 15
medlemane i Bioteknologirddet meiner at
det framleis skal vere forbode for helse-
personell & drive oppsekande genetisk
informasjonsverksemd utan samtykke
fra pasienten, og at pasienten sjolv er
best eigna til & vurdere om slektningar
bor bli informert.

Ein tilleggsdimensjon i diskusjonane rundt
oppsokande genetisk informasjonsverk-
semd er tilfelle der arveleg genetisk sjuk-
dom blir avdekt hjé ein egg- eller seeddonor.
I Helsedirektoratet sitt rundskriv om as-
sistert befrukting med donoregg og donor-
saed blir det presisert at sidan ein egg-
eller seeddonor ikkje veit barnas identitet
eller kan kontakte dei, vil oppsgkande
genetisk informasjonsverksemd finne

stad. Det er dei forskjellige fertilitets-
klinikkane som sjolve skal vurdere om
kriteria er oppfylt og det er grunnlag for
& soke Helsedirektoratet om oppsekande
genetisk informasjonsverksemd. Trass i
at rundskrivet frad Helsedirektoratet gir
nokre foringar, kan det likevel oppsta
situasjonar som er utfordrande for ein
fertilitetsklinikk & handtere. Dersom ein
seeddonor til demes far pavist ein BRCA1
variant som gir auka risiko for bryst- og
eggstokkreft hja kvinner og prostatakreft
hja menn, er det eit spersmél om kven ein
ber informere (foreldra eller barnet) og
nér. Ei anna problemstilling som kan
oppsta er dersom det blir avdekka at ein
donor er berar av alvorleg recessiv sjuk-
dom. Sjelv om sjukdommen er alvorleg,
er risikoen for at barnet blir sjukt liten
ettersom den andre genetiske forelderen
ogsé mé vere berar av same genvariant.
D4 kan ein diskutera om informasjon om
slike recessive genvariantar ber formid-
last til den donorunnfanga. Eit samla
Bioteknologirdd meiner derfor at det er
nedvendig & utarbeide tydelegare retnings-
linjer for korleis oppsekande genetisk
informasjonsverksemd skal handterast
dersom egg- eller seeddonor har oppdaga
at hen er berar av ein arveleg sjukdom.
Dette er ogsé omtalt i «kapittel 5.5 Donor-
val og gentesting av donor» i denne
samanstillinga.

Regulering av berardiagnostiske testar
Berardiagnostiske undersgkingar blir i dag
regulerte likt som presymptomatiske og
prediktive undersgkingar, der bioteknologi-
lova stiller krav til skriftleg samtykke, til-
passa genetisk rettleiing og verksemdsgod-
kjenning. Presymptomatiske, prediktive
og berardiagnostiske genetiske undersgk-
ingar skil seg fra diagnostiske testar ved
at dei blir utforte pa friske personar. Sam-
tidig skil desse undersekingane seg ogsa
fra kvarandre: Prediktive og presympto-
matiske testar paviser genvariantar som
gir informasjon om sjukdom eller risiko
for sjukdom hos den som blir undersokt,
medan berardiagnostiske undersekingar
oftast handlar om 4 pavise genvariantar
som kan fore til sjukdom i neste generasjon.
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Ettersom berardiagnostiske undersekingar
ikkje gir direkte informasjon om sjukdom
hjé den som blir testa, kan det argumen-
terast for at desse undersgkingane resul-
terer i mindre sensitiv informasjon enn
prediktive undersgkingar. Eit samla bio-
teknologirdd meiner at berardiagnostiske
undersgkingar ikkje lengre bor vere regu-
lerte likt som prediktive og presympto-
matiske undersgkingar. Berarskap for
recessiv sjukdom er sveert vanleg i befolk-
ninga og vanlegvis knytt til sveert l1agt
sannsyn for sjukdom. Det ber derfor vere
ein eigen kategori for berardiagnostiske
undersgkingar som ikkje stiller krav til
tilpassa genetisk rettleiing. Medlemane
vil understreke at personar som er, eller
blir pavist berar, framleis skal kunne fa
relevant genetisk rettleiing.

Godkjenning av genetiske masse-
undersgkingar

Genetiske masseundersgkingar er regu-
lerte i bioteknologilova, men det str berre
at denne typen studiar mé verte godkjente
gjennom forskrift. I dagens lovtekst kjem
det ikkje fram vilkar for nar ei ny genetisk
masseundersgking kan godkjennast, og
nér ein eventuelt kan gjere unntak for vil-
karailova. I dag er Nyfodtscreeningen den
einaste genetiske masseundersgkinga som
er godkjent i Noreg, men med utviklinga
innan genetikk og helse er det grunn til 4
forvente at innfering av nye typar genet-
iske masseundersgkingar vil bli vurdert i
framtida.

Eit samla bioteknologirdd meiner at inn-
foring av genetiske masseundersgkingar
ma forankrast betre i bioteknologilova.
Radet meiner lova ber innehalde grunn-
leggande vilkér for nar ei genetisk masse-
undersgking kan godkjennast, og nér det
eventuelt kan gjerast unntak fra andre
vilkar i bioteknologilova.

Forbod mot genetisk testing av barn
utanfor helsevesenet

Genetiske undersgkingar av fadde er regu-
lerte etter kapittel 5 i bioteknologilova,
men ogsé verkeomradet for lova er relevant.
Etter verkeomréadet for lova, regulerer



bioteknologilova bruk av undersgkingar i
helsetenesta, men ikkje genetiske under-
sekingar gjort utanfor helsevesenet, som
til domes helse- eller slektsskapstestar
bestilte fra utlandet pé nett. Det er fleire
moment ved denne typen gentesting som
kan vere problematiske, og kanskje spesi-
elt rundt gentesting av barn og personar
utan samtykkekompetanse. Bioteknologi-
rédet tok dette opp forste gongen i 2015
[8], og som del av arbeidet med biotekno-
logiforliket i 2020 bad Stortinget regjer-
inga om 4 lage eit lovforslag med forbod
mot genetisk testing av barn utanfor helse-
tenesta. Den nye lovteksten ble vedtatt

av Stortinget i juni 2025, og inkluderer

ei utviding av definisjonen av genetiske
undersgkingar til ogsé & inkludere ikkje-
medisinske eigenskapar [6]. Eit samla
bioteknologirdd stiller seg positive til at
eit slikt forbod blir implementert i lov-
teksten.

Les meir i Bioteknologiradet si frdasegn:
«Genetiske undersokelser av fodte m.m.»
(vedlegg 13)

» Etter dagens lovverk vil det vere
pasienten sjolv som bestemmer om
han eller ho gnsker a informere sine
slektningar, og det er forbode for
helsepersonell 4 informere slektningar
utan samtykke fra pasienten.
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7. Genterapi

Genterapi er ei form for medisinsk behand-
ling der genetisk materiale (DNA eller RNA)
blir overfort til menneske for 4 behandle
eller forebygge sjukdom. Genterapi har vore
regulert i bioteknologilova sidan lova forste
gong vart vedtatt i 1994, men gjennomgjekk

endringar under bioteknologiforliket i juli
2020, d& Stortinget fjerna krav om departe-
mentet si godkjenning av behandlingsfor-
mer som reknast som genterapi. I dag
inneheld kapittelet om genterapi tre punkt;
definisjon av genterapi, krav til skriftleg

samtykke ved behandling, samt vilkar om
at genterapi berre kan nyttast til behand-
ling eller forebygging av sjukdom, og at
genterapi pa kjonnsceller, som vil med-
fore genetiske endringar som gar i arv,
ikkje er tillate.

Bioteknologiradet sine hovudtilradingar om genterapi Paragraf Frasegn
Eit samla bioteknologirad er einige om at
Seerskild regulering av genterapiar i bioteknologilova ikkje lengre er ngdvendig, og at §6-1 Vedlegg 14: Genterapi
heile kapittelet som regulerer genterapi i bioteknologilova kan fiernast, fgresett at det §6-2
oppretthaldast ei bestemming i lova som vidarefgrer forbodet mot arveleg genetiske §6-4
endringar.
Dersom kapittelet som regulerer genterapi i bioteknologilova ikkje fjernast, ma definisjonen §6-1 Vedlegg 14: Genterapi
av genterapi oppdaterast, og kravet til skriftleg samtykke fjernast. §6-2
§6-4

I evalueringa av kapittel 6 av bioteknologi-
lova har Bioteknologirédet lagt vekt pa &
drofte om genterapiar framleis skal vere
regulerte i bioteknologilova, eller om regu-
lering av genterapiar er tilstrekkeleg dekte
andre stader. Skildringar i lova av vilkér
for & f& genterapi er sentrale i denne disku-
sjonen. I dag avgrensar vilkéra i kva tilfelle
genterapi kan nyttast, men samstundes er
genterapi i dag ei etablert behandlingsform
i helsevesenet og fleire genterapiar er god-
kjende legemiddel.

Eit argument for & behalde regulering av
genterapi i bioteknologilova er at behand-
lingsforma omfattar endringar i mennesket
sitt genetiske materiale, og derfor hoyrer
naturleg inn under bioteknologilova. I teo-
rien kan denne typen behandling ogsé nyt-
tast til  gjere arvelege genetiske endringar
og gjere endringar som forbetrar mennesket
sine eigenskapar, utan at det er knytt til
behandling eller forebygging av sjukdom.
Regulering av genterapi i bioteknologilova
kan derfor vere viktig for & sikre at gen-
terapi, ogsa i framtida, gér fore seg innan
onskte rammer.

Eit argument mot regulering av genterapi
i bioteknologilova er at serskild regulering
for genterapiar ikkje lengre er ngdvendig.
Genterapiar blir i dag vurderte og god-

kjende gjennom EUs legemiddellovgiving

pa same méte som andre legemiddel, og
er ein del av vanleg helsehjelp. Utproving
av genterapi som resulterer i arvelege genet-
iske endringar er regulert av EU-forord-
ninga for klinisk utpreving [9], og biotek-
nologilova har ogsa eit forbod mot forsking
som medferer genetiske forandringar som
kan g i arv hjd menneske i § 3-2, «vilkér
for bruk av overtallige befrukta egg til
forskning». Bruk av genterapi som behand-
lingsform vil vere avgrensa av artikkel 13

i Europarédets konvensjon om menneske-
rettar og biomedisin som seier at «En inn-
gripen som sgker 4 modifisere menneskets
arveanlegg, kan bare foretas til preventive,
diagnostiske eller terapeutiske formal, og
bare dersom den ikke har som siktemal &
skape en modifikasjon i eventuelle etter-
kommeres arveanlegg.» [10].

Eit samla bioteknologirdd meiner at seer-
skild regulering av genterapiar i biotekno-
logilova ikkje lengre er nodvendig, med
bakgrunn i at bdde klinisk utpreving og
godkjenning av nye terapiar er regulerte
gjennom etablerte prosessar i Noreg og
EU, i likskap med andre legemidlar. Ei
fjerning av kapittel 6 fra bioteknologilova
er avhengig av at ein opprettheld ei be-
stemming i bioteknologilova som vidare-
forer forbodet mot arvelege genetiske
endringar i samsvar med artikkel 13 i
biomedisinkonvensjonen.
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Dersom kapittel 6 ikkje fjernast fra biotek-
nologilova meiner eit samla bioteknologirad
at revideringar av dagens paragrafar er
nedvendige. Radet meiner at dersom ei av
lovas hensikter er & ha eit forbod mot arve-
leg genterapi og menneskeleg forbetring,
er det viktig at definisjonen av genterapi er
dekkande for alle genredigeringsterapiar,
og at definisjonen reviderast deretter.

I tillegg meiner radet at om genterapi fram-
leis skal regulerast i bioteknologilova, s&
bor kravet til skriftleg samtykke fjernast.
Fjerning av samtykkekravet blir grunna pa
at samtykkekrav for genterapiar ber vere
som for andre legemiddel, der munnleg
samtykke er tilstrekkeleg, og at samtykke
for deltaking i kliniske studiar vil vere
ivaretatt av anna lovgiving.

Les meir i Bioteknologiradet si frasegn:
«Genterapi» (Vedlegg 14)



8. Forsking

Bioteknologi er eit felt i rask utvikling, og
eksisterande metodar utviklast vidare sam-
tidig som nye metodar kjem til. Forsking er
regulert i ulike kapittel i bioteknologilova.
Forsking pa overtalige befrukta egg, klo-
ning m.m. er regulert i kapittel 3, bruken av

og forsking pa fostervev er regulert i kapit-
tel 4 A, medan bruk av genetiske undersok-
ingar i forsking er regulert i kapittel 5. Nye
metodar, som bruk av embryomodeller
laget av stamceller, er ikkje eksplisitt regu-
lerte i dagens lov. Spersmal kring regule-

ring av forsking har vorte diskutert i fleire
frasegner fra Bioteknologiradet, og ei opp-
summering av tilrddingane er samla i dette
kapittelet.

Bioteknologiradet sine hovudtilradingar om forsking Paragraf Frasegn

Eit samla bioteknologirad er einige om at

Omgrepet «befruktet egg» bgr erstattast med «embryo» i bioteknologilova sitt kapittel 3 §3 Vedlegg 9: Forskning pa overtallige
og omgrepet bgr definerast i lova. befruktede egg

Det er i dag uklart for kva formal grunnforsking pa overtalige embryo er tillate. Nar inten- §3-1 Vedlegg 9: Forskning pa overtallige
sjonen i lova er a avgrense for kva formal forsking er tillate, ma det ogsa kome klart befruktede egg

fram av lovteksten.

Det bgr kome klart fram i lova om, og nar, embryo som har vore del av kvalitetsutvikling, §3-1 Vedlegg 9: Forskning pa overtallige
oppleering eller metodeutvikling, eller i samanliknande studiar, skal kunne brukast i 8§32 befruktede egg

assistert befruktning. §214

Stortinget sitt vedtak om & opne for genredigering av befrukta egg eller kjgnnsceller §3-2 Vedlegg 9: Forskning pa overtallige

til forskingsfaremal ma ga tydeleg fram av lovteksten. befruktede egg

Dersom det blir opna for sak-til-sak-dispensasjon fra tidsgrensa for kor lenge ein kan §3-3 Vedlegg 9: Forskning pa overtallige
forske pa embryo, bgr vedtak i den enkelte sak fattas av Helsedirektoratet, men kvar befruktede egg

spknad bgr ogsa vurderast av eit eigna organ med kompetanse pa etikk og samfunns-

nytte, som til dgmes Bioteknologiradet.

Forsking pa stamcellebaserte embryomodellar ma regulerast, men ulikt fra forsking §3 Vedlegg 10: Forskning pa humane stamcelle-
pa embryo. baserte embryomodeller, kloning mm.
Omgrepet "embryomodell" bgr verte definert i lova, i samsvar med internasjonale §3 Vedlegg 10: Forskning pa humane stamcelle-
nemningar. baserte embryomodeller, kloning mm.
Bruken av fostervev bgr framleis vere lovregulert i Noreg, men reguleringa i bioteknologilova § 4A-1- Vedlegg 12: Bruk av fostervev

bgr vere avgrensa til seerskilde etiske omsyn knytte til bruk av fostervev som ikkje alle- 8§ 4A-8

reie er dekte, eller hgyrer heime i anna lovverk.

Definisjonen av fostervev i bioteknologilova bgr presiserast slik at det gar klart fram § 4A-1 Vedlegg 12: Bruk av fostervev

at reglar for fostervev i bioteknologilova ikkje gjeld for udgdeleggjorde cellelinjer utleia

fra fosterceller.

Der Bioteknologiradet er delt

9 av 15 meiner at dagens grense for forsking pa embryo bgr bli utvida til og med dag 28 §3-2 Vedlegg 9: Forskning pa overtallige
etter befrukting. | saerskilde tilfelle bgr ein ogsa kunne sgke om dispensasjon fra befruktede egg

28-dagarsgrensa, etter sak-til-sak-vurdering.

5 av 15 gnsker a behalde tidsgrensa ein har i dag pa 14 dager etter befruktning. §3-2 Vedlegg 9: Forskning pa overtallige

3 av desse gnsker samtidig at ein, i seerskilde tilfelle, bgr kunne sgke om dispensasjon befruktede egg

etter sak-til sak-vurdering, om utviding av grensa til dag 28.

1 av 15 gnsker eit forbod mot forsking pa embryo. §3-2 Vedlegg 9: Forskning pa overtallige

befruktede egg
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8.1 Forsking pa overtalige
befrukta egg

Embryo som er til overs etter fertilitets-
behandling kan i dag nyttast til forsking i
inntil 14 dagar etter befrukting. Embryo-
forsking vart forst aktuelt for debatt pa
slutten av 70-talet, i samband med at dei
forste barna som vart til ved hjelp av IVF
vart fodd. Lenge var det berre mogleg &
dyrke embryo i laboratoriet tre—sju dagar
etter befrukting, og grensa var ei teore-
tisk avgrensing, men forskarar har no
klart & dyrke humane embryo heilt frem
til 14 dagar.

Ein veit i dag mykje om utviklinga em-
bryoet gér gjennom dei forste 14 dagane,
men lite om perioden som kjem etter dette
(dag 14—28). Dag 14 til 28 blir ofte omtala
som ein svart boks. Det er i denne perioden
embryoet festar seg til livmorveggen og
cellene i embryoet delar seg i dei tre laga
som seinare skal bli opphav til fosteret
sine ulike vev og organ. Dette er i ein del
av utviklinga da embryoet er spesielt sar-
bart for genetiske feil eller ytre paverk-
nader. Korleis embryo utviklar seg etter
dag 28, veit ein meir om grunna forsking
pé vev fra aborterte foster. Dagens 14-
dagarsgrense for forsking pd embryo har
vore gjenstand for debatt internasjonalt,
og fleire har tatt til orde for at grensa
burde utvidast.

Forsking pa tidleg menneskeleg utvikling er
etisk folsamt. Nokon meiner at det befrukta
egget har moralsk status allereie fré tids-
punktet for befrukting, og at ein derfor bor
respektere embryoet sitt menneskeverd slik
me respekterer det fodde mennesket.

D4 kan det vere problematisk & forske pa
embryo. Andre meiner at moralsk status er
knytt til eigenskapar og evner som det
befrukta egget og tidleg embryo ikkje enno
har. D4 kan ein ogsa meine at dagens lov-
verk set for restriktive avgrensingar pé
forsking som kan gjere det mogleg & betre
forsta utviklingsforstyrringar og moglege
drsaker til spontanabort.

Eit fleirtal pd 9 av dei 15 medlemane i
Bioteknologirddet meiner at grensa for

forsking pd embryo ber utvidast til 28
dagar, og i tillegg at det bor vere mogleg
& soke om dispensasjon fré 28-dagargrensa
etter ei sak-til-sak-vurdering. Medlemane
legg til grunn at det viktigaste etiske om-
synet er om det overtalige embryoet, medan
det nyttast til forskingsferemal, har eigen-
skapar som tilseier at det kan lide skade,
eller pa andre matar krenkast i ein etisk
relevant forstand. Medlemane meiner at
eit embryo som i alle deme er bestemt for
destruksjon og i den utviklingsfasen som
er gitt, ikkje har desse eigenskapane, og
at omsynet til kunnskapssoken derfor blir
utslagsgivande. Eit mindretal pa 5 av dei 15
medlemane i Bioteknologirddet meiner
dagens tidsgrense for forsking pa embryo
bor bestd. Desse medlemane meiner
14-dagarsgrensa er fagleg og etisk godt
grunngitt, og har brei internasjonal opp-
slutning. Tre av desse medlemane meiner
like fullt at det bor kunne opnast for sak-til-
sak vurdering fram til dag 28. Eit av medle-
mane 1 Bioteknologirddet meiner at
forsking pa embryo ikkje bor vere tillate, og
grunngir dette med at slik forsking gjer det
gryande livet til eit reint middel, og ikkje er
sameinleg med den respekten me skuldar a
vise alt menneskeleg liv. Medlemen meiner
ogsé at det finst mykje anna forsking som
kan gi oss same kunnskap, og at slik for-
sking heller bor stimulerast. Eit samla
bioteknologirdd meiner at dersom det blir
opna for sak-til-sak-dispensasjon fr4 tids-
grensa for kor lenge ein kan forske pé
embryo, bor behandlinga av slike saker
leggast til departementet, som kan delegere
vedtak i den enkelte sak vidare til Helse-
direktoratet. Kvar seknad om dispensasjon
ber ogsa vurderast av eit eigna organ med
kompetanse pa etikk og samfunnsnytte,
som til demes Bioteknologiradet.

Delar av lova der lovteksten ma
presiserast

Bioteknologilova stiller dei same strenge
krava for bruk av overtalige befrukta egg
til bade forsking, metodeutvikling og opp-
leering og kvalitetssikring. Det forer til at
forbodet mot tilbakeforing av embryo som
det har vore forska pé, ogsé gjeld for
embryo som har vore del av kvalitetssikring
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og oppleering ved assistert befrukting.
Metodane som blir nytta til assistert
befrukting er i kontinuerleg utvikling.
Samanliknande studiar som ser pé effek-
ten av ulike lagringsmedium, inkubatorar
eller protokollar for nedfrysing eller opp-
tining av embryo, blir ogsa definerte som
forsking. I 2017 gjekk regjeringa inn for eit
snevert unntak fra forbodet mot tilbake-
foring, i tilfelle der forskinga har dreia seg
om nye typar lagringsmedium, men utan &
endre lovteksten [11]. Usikkerheit i tolkinga
av regelverket kan hindre nedvendig ut-
vikling og opplering innan assistert be-
fruktning. Eit samla bioteknologirdd
meiner at lova bor klargjere nar og korleis
embryo som har vore brukte i kvalitetsut-
vikling og metodeutvikling kan nyttast i
assistert befrukting. Lova ber skilje klart
mellom embryo meint for assistert befruk-
ting og embryo som aldri skal setjast inn i
ei kvinne.

Bioteknologilova avgrensar ogsé embryo-
forsking til forskingsprosjekt der formélet
er & utvikle betre metodar for IVF og PGD,
og for 4 fa ny kunnskap for behandling av
alvorleg sjukdom. Det gjer det uklart om
grunnforsking utan direkte klinisk nytte
er tillate, og eit samla bioteknologirad
meiner at nér intensjonen i lova er 4 av-
grense kva formél forsking er tillate for,
ma det ogsd kome klart fram av lova kva
desse avgrensingane er.

Bioteknologilova forbyr forsking som med-
forer genetiske endringar som kan gé i arv
hja menneske. Fram til mai 2020 vart for-
bodet tolka slik at all genmodifisering av
embryo er forbode, ogsa dersom det er for
forskingsferemél og embryoet blir destru-
ert etter 14 dagar. D4 Helse- og omsorgs-
komiteen kom med si innstilling til
endring i bioteknologilova i 2020, meinte
dei at rddande tolking la ungdvendige
avgrensingar pé forsking og burde bli opp-
heva [12]. Komiteen var usikker pd om ei
fjerning av forbodet ville vere i strid med
biomedisinkonvensjonen, men meinte
samtidig at det vil vere mogleg & opne for
genmodifisering av befrukta egg for for-
skingsforemaél ved & opne for ei ny tolking



av lovteksten: Genetiske endringar gjort
for forskingsforemal vil ikkje vere arveleg
genetiske endringar fordi embryoet det
har vore forska pa ikkje skal setjast inn i ei
kvinne, men destruerast innan 14 dagar.
Bioteknologirddet meiner at det ogsé etter
Stortinget si avgjerd er uklart korleis regu-
leringa i praksis skal lesast, og eit samla
bioteknologirdd meiner derfor at dette
eksplisitt ma kome fram i lovteksten.

Ved ei eventuell endring av lovteksten méa
det ogsa kome klart fram at embryo eller
kjonnsceller som ein har brukt genredige-
ring pa aldri kan bli sette inn igjen i ei
kvinne, men skal destruerast.

Les meir i Bioteknologiradet si frdasegn:
«Forsking pd overtallige befruktede egg»
(Vedlegg 9)

8.2 Forsking pa stamcellebaserte
embryomodellar ma regulerast

I diskusjonane rédet har hatt rundt forsk-
ing p& embryo, har ogsa stamcellebaserte
embryomodellar vore eit tema. Forsking
pa mennesket si embryonale utvikling har
lenge vore avgrensa til forsking pé befrukta
egg. Grunna etiske og regulatoriske grenser
for embryoforsking, samt teknologiske
utfordringar med & dyrke menneskelege
embryo, er det framleis mykje me ikkje
veit om korleis eit embryo utviklar seg i
perioden fra dag 14 til dag 28 etter be-
frukting. I eit utgreiingsarbeid om nytt
lovverk ber ein ogsé sja neerare pa om
dagens forbud mot framstilling av men-
neskeembryoer «ved kloning m.m.» kan
fjernast. Eit forbod mot reproduktiv klo-
ning (& framstille nye individ ved
kloningsteknologiar), og & fremstille
embryo for forskingsformal éleine er
allereie varetatt av andre paragrafar i
lova. Dei siste ara har forsking pa embry-
omodellar, forskingsmodellar som er til-
verka fra stamceller, blitt etablert som eit
alternativ til forsking pa embryo. Slike
embryomodellar kan brukast til 4 lage
strukturar som liknar naturlege embryo.
Dette forskingsfeltet har utvikla seg raskt
fra den forste embryomodellen vart utvikla
i2014. 12022 klarte til domes forskarar &

dyrke ein stamcellebasert muse-embryo-
modell som liknar museembryo ved eit
nerare halvgatt musesvangerskap [13].
Fagmiljoa ser det som sannsynleg at det
innan fé &r vil bli mogleg & framstille
menneskelege embryomodellar i labora-
toriet som i aukande grad liknar pé natur-
lege embryo, og som har embryoet si evne
til vidare utvikling.

Stamcellebaserte embryomodellar er ikkje
nemnde i bioteknologilova, og det er i dag
ikkje klart korleis forsking pé desse celle-
modellane er regulert. Det har blant anna
blitt etterlyst av norske forskingsmiljo
som jobbar med slike modellar. Biotekno-
logirédet har uttalt seg om stamcelle-
baserte embryomodellar bide i 2018 og
2022, og anbefalt presiseringar i regelver-
ket [14, 15]. I evalueringa av biotekno-
logilova har desse spgrsmala pa nytt blitt
vurderte, og eit samla bioteknologirad
meiner at forsking pd stamcellebaserte
embryomodellar ma ha ei eiga regulering
i bioteknologilova. Mélet mé vere ein meir
fleksibel tilgang til forsking p4 humane
stamcellebaserte embryomodellar, enn
forsking pa humane embryo. Utviklinga
gariretning av modellar som i storre grad
liknar heile embryo og seinare stadium av
embryonal utvikling. Eit lovverk méa derfor
utformast slik at det i framtida kan fange
opp eventuelle embryomodellar, som med
omsyn til utviklingspotensiale, evne til
liding, eller andre eigenskapar, kan bli
tillagde moralsk verdi liknande embryo.
I eit utgreiingsarbeid om nytt lovverk ber
ein ogsa sja naerare pd om dagens forbud
mot framstilling av menneskeembryoer
«ved kloning m.m.» kan fjernast. Eit for-
bod mot reproduktiv kloning (& framstille
nye individ ved kloningsteknologiar), og
& fremstille embryo for forskingsformal
éleine er allereie varetatt av andre para-
grafar i lova.

Les meir i Bioteknologirddet si frasegn:
«Forsking pa humane stamcellebaserte
embryomodeller, kloning m.m.»
(Vedlegg 10)

8.3 Bruk av fostervev

Kapittel 4A i bioteknologilova regulerer
medisinsk bruk av, og forsking pé, foster-
vev. Fostervev er definerti § 4A-11lova
og er celler eller vev fra foster etter provo-
serte abortar. Reglane om bruk av slikt
fostervev i forsking vart overfort til bio-
teknologilova i 2015, men sjolve bruken
av fostervev i forsking i Noreg har vore
svaert avgrensa. Mange bruksomréde for
fostervev krev at det isolerast ferske celler
og vev for kvart eksperiment, men slike
primerceller kan berre haldast i live i
laboratoriet i ein avgrensa tidsperiode.

Bruk av aborterte foster er eit etisk fol-
samt tema og eit samla bioteknologirad
meiner at bruk av fostervev framleis ber
vere lovregulert. Radet meiner at dei etiske
sidene ved eventuell framtidig bruk av
fosterceller og vev i forsking og medisin
tilseier at det er viktig at det ikkje skapast
eit lovtomt rom.

Bioteknologirddet meiner likevel at regu-
lering av bruk av fostervev i bioteknologi-
lova ber avgrensast til dei seerskilde etiske
omsyna bruk av fostervev skapar, og som
ikkje vil vere dekte, eller hgyre heime, i
anna lovverk. Radet tilrar at dagens detalj-
regulering som krav til samtykke, god-
kjenning, bruk av fostervevsbiobank, krav
til anonymitet med meir blir fjerna der
dette er ivaretatt i anna eksisterande
regelverk. Definisjonen av fostervev i bio-
teknologilova ber ogsa presiserast slik at
det gér klart fram at reglar for fostervev i
bioteknologilova ikkje gjeld for udedeleg-
gjorde cellelinjer utleia fré fosterceller.

Les meir i Bioteknologiradet si frasegn:
«Bruk av fostervev» (Vedlegg 12)
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9. Straff

Brot pa bioteknologilova kan i dag straffast
med boter eller fengsel i opp til tre mana-
der. Straffebestemminga i bioteknologilova
seier samtiding at straffeansvar ikkje gjeld
for privatpersonar som sgker, eller nyttar
seg av, tilbod som er forbode etter lova,
for kjonnscelledonorar eller for forskings-

deltakarar. Unntak fra hovudregelen om
straffefridom for privatpersonar kan pre-
siserast direkte i straffebestemminga,
noko som til demes vart foreslatt i sam-
band med lovproposisjonen om forbod av
genetisk testing av barn utanfor helseve-
senet, som vart vedtatt i Stortinget i juni

2025. Diskusjonane i Bioteknologiradet
har hovudsakleg vore fokusert rundt
sporsmal om privatpersonar som sgker
eller nyttar seg av tilbod som er i strid
med lova, bor kunne straffast.

Bioteknologiradet sine hovudanbefalingar om straff Paragraf Frasegn

Der Bioteknologiradet er delt

9 av 15 meiner at privatpersonar som sgker eller nytter seg av tilbod i strid med §7-5 Vedlegg 15: Straffebestemmelsen
bioteknologilova, som hovudregel ikkje bgr straffast, og at dagens straffefritak i bioteknologiloven

for denne gruppa bgr oppretthaldast.

6 av 15 meiner at privatpersonar som sgker eller nytter seg av tilbod i strid med § 75 Vedlegg 15: Straffebestemmelsen

bioteknologilova, som hovudregel bgr kunne straffast, og at dagens straffefritak for

denne gruppa derfor bgr opphevast.

i bioteknologiloven

Straffefritaket for brot pa bioteknologilova
forer til domes til at privatpersonar, som
frd Noreg inngar avtalar om surrogati eller
bestiller meir inngdande fosterdiagnostikk
fra tilbydarar i utlandet, ikkje vil vere
strafferettsleg ansvarlege. Personar som
formidlar eller tilbyr tenester som er for-
bode etter lova kan derimot straffast for
medverknad. Dette kan til demes vere
helsepersonell som viser ein pasient til
utlandet for & fa utfort behandling som
ikkje er godkjent i Noreg, eller andre som
fra Noreg legg til rette for at nokon skal
nytte surrogati i utlandet. Straffefritaket
for privatpersonar gjeld likevel ikkje i alle
situasjonar. Privatpersonar som bryt meir
generelle forbod i bioteknologilova, som
til demes forbodet mot framstilling av
menneskeembryo ved kloning eller gene-
tiske undersgkingar av andre utan deira
samtykke, kan haldast strafferettsleg
ansvarlege. I skrivande stund har eit nytt
unntak frd hovudregelen om straffefritak
verte vedtatt av Stortinget. Dette gjeld eit
forbod om genetisk testing av barn under
16 &r utanfor helsetenesta. Det vart presi-
sert i lovforslaget at brot pa forbodet skal
vere straffbart for a sikre at lova blir over-
halde. I diskusjonar kring straffebestem-
minga i bioteknologilova har Bioteknologi-
rédet fokusert pa eit generelt straffeansvar
for privatpersonar som sgker, eller nyttar
seg av, tilbod som ikkje er tillate i lova.

Eit standpunkt er at bioteknologilova ma
verte etterlevd og at alle brot pa lova mé
straffast. Dagens praksis kan gi eit signal
om at det er greitt a reise til utlandet for a
nytte seg av tenester som ikkje blir aksep-
terte pa norsk territorium i dag. Straff vil
ha ei allmennpreventiv effekt, og kunne
bidra til haldningsendringar i befolkninga.
Eit anna standpunkt i diskusjonane var at
hovudregelen bor vere straffefritak for pri-
vatpersonar som sgker eller nyttar seg av
tilbod som er i strid med bioteknologilova,
slik gjeldande praksis er i dag. Straff etter
brot pa bioteknologilova kan til demes
rike uskyldige tredjepartar, som barn,

og ein bor derfor vere szrleg varsam.
Medlemane i Bioteknologiradet var delte
i desse diskusjonane.

Eit fleirtal pd 9 av dei 15 medlemane i
Bioteknologiradet meiner at privatpersonar
som sgker eller nyttar seg av tilbod i strid
med bioteknologilova, i hovudregel ikkje
bor straffast. Medlemane grunngir dette
med at straff har avgrensa forebyggande
effekt ved denne typen personlege val, og
at straffa derfor heller ber rettast mot dei
som formidlar eit ulovleg tilbod, heller enn
mot enkeltpersonar som nyttar seg av det.

Eit mindretal pd 6 av dei 15 medlemane i
Bioteknologiradet meiner at privatpersonar
som seker eller nyttar seg av tilbod i strid
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med bioteknologilova som hovudregel bor
kunne straffast, og at dagens straffefritak
for denne gruppa derfor ber verte opp-
heva. Medlemane grunngir dette med at
straff vil ha ein forebyggande effekt og
bidra til haldningsendringar, samt at dei
forboda i bioteknologilova som star att
gjeld sa alvorlege forhold at det er grunn-
lag for & innfore straff ved brot pa desse
foresegnene.

Rédet har ogsa diskutert heilt spesifikt
om det bor vere eit unntak fra det gene-
relle straffefritaket for personar som i
utlandet nyttar seg av surrogati som er
forbode etter bioteknologilova i Noreg.
Dette er omtala i diskusjonane om surro-
gati i kapittel 5.3 i denne samanstillinga,
der eit fleirtal pd 8 av dei 15 medlemane i
Bioteknologiradet meinte at dei som reiser
til utlandet og nyttar seg av surrogati,
burde kunne straffast.

Les meir i Bioteknologirddet sine frédseg-
ner: «Straffebestemmelsen i bioteknolo-
giloven» (Vedlegg 15) og «Bor surrogati
tillates i Norge?» (Vedlegg 7)
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talelse-om-Fosterdiagnostikk.UU_.pdf

Vedlegg 12 Bruk av fostervev 24.02.2025 https://www.bioteknologiradet.no/filarkiv/2025/02/Bioteknologiradets-ut-

talelse-om-bruk-av-fostervev.UU_.pdf

Vedlegg 13 Genetiske undersgkelser av fgdte m.m 28.05.2025 https://www.bioteknologiradet.no/filarkiv/2025/05/Bioteknologiradets-ut-

talelse-om-Genetiske-undersokelser-av-fodte.UU_.pdf

Vedlegg 14  Genterapi 20.12.2024 https://www.bioteknologiradet.no/filarkiv/2024/12/Bioteknologiradets-ut-

talelse-om-genterapi.UU_.pdf

Vedlegg 15  Straffebestemmelsen i bioteknologiloven 28.05.2025 https://www.bioteknologiradet.no/filarkiv/2025/05/Bioteknologiradets-ut-

talelse-om-straffebestemmelsen-i-bioteknologiloven.UU_.pdf
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Bioteknologilova, formal og verkeomrade for bioteknologilova

Denne frasegna er ein del av Bioteknologiradet si evaluering av bioteknologilova. Bioteknologiradet
uttaler seg her om formal og verkeomrade for lova (§1-1 og §1-2). Frasegna har vorte diskutert pa

mg@ta den 27. mars og 8. mai 2025.

1 Oppsummering av tilradingane fra Bioteknologiradet

e Radet er usamd om spgrsmalet om dagens formalsparagraf i bioteknologilova bgr besta, eller

bgr endrast:

o Eit fleirtal pa atte av Bioteknologiradet sine 15 medlemmar meiner at dagens
formalsparagraf bgr besta. Medlemmane meiner at dagens formalsparagraf framleis
gir eit godt rammeverk for a regulere humanmedisinsk bruk av bioteknologi.

o Eit mindretal pa sju medlemmar meiner at formalsparagrafen bgr endrast.
Medlemmane meiner at formalsparagrafen er skriven for ei anna tid, og ikkje lengre
gir eit godt rammeverk for & regulere humanmedisinsk bruk av bioteknologi.

e Eit samla Bioteknologirad tilrar & endre bioteknologilova sitt saklege verkeomrade. Radet
meiner verkeomradet bgr utvidast til ogsa a omfatte ikkje-medisinsk bruk av bioteknologi pa

menneske, og utanfor helsetenestene.

e Eit samla Bioteknologirad tilrar at ein bgr utvida punktet i dagens verkeomrade som gjeld
forsking med ei tilvising til forsking pa fostervev, samt ei klargjering av regulering for bruk av
overtalig befrukta egg i opplaering og kvalitetssikring av metodar for assistert befruktning.
Nar ny teknologi blir inkludert i lova meiner Bioteknologiradet at det ogsa bgr komme klart
fram av verkeomradet kva som er omfatta av lova sine reglar for forsking.
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2 Bakgrunn

Bioteknologilova har sitt historiske bakteppe i fleire utgreiingar, stortingsmeldingar, proposisjonar og
lover. Den f@rste lova som regulerte noko av det saklege innhaldet i bioteknologilova var lova om
kunstig befruktning fra 1987 [1].

Formalet og verkeomradet i bioteknologilova er i stor grad knytt til den fgrste bioteknologilova fra
1994 [2], og prosessen som leia fram til behandlinga av lova.

| St. meld. 25 fra 1992-1993 skildrar Brundtland lll-regjeringa sine hovudmal med bioteknologilova:

«Det er regjeringens hovedmdl G utnytte moderne medisinsk kunnskap og
teknologi til beste for mennesker innenfor de etiske rammene vdrt samfunn legger
til grunn.»

Stortingsmeldinga skildrar framtidige bioteknologiske moglegheiter, og understrekar kor viktig det er
a gjere gode etiske vurderingar. Standpunkta ma forankrast i eit verdisyn med brei tilslutning i
samfunnet, og prinsippa om menneskeverd, menneskerettar, personleg integritet og eit solidarisk
samfunn [3].

Etter at formalsparagraf og verkeomradet kom til i 1994 har formalet statt uendra, medan
verkeomradet i fleire omgangar har vorte avgrensa og presisert. Seerleg er dei endringane som
skjedde ved skipinga av den andre bioteknologilova [4] i 2003, viktige. Men det saklege innhaldet for
lova er framleis det same — nemleg medisinsk bruk av bioteknologi i menneske.

Ved behandlinga av den fgrste bioteknologimeldinga til Stortinget [5] i 1993, @nskte sosialkomiteen
ei restriktiv lov:

«For G forebygge ugnsket praksis er det av stor betydning G legge grunnlaget for
et restriktivt lovverk»

Men ved behandlinga av lovproposisjonen om endringar av bioteknologilova i 2020, hadde
styringssignalet endra seg [6], og fleirtalet i helse- og omsorgskomiteen skreiv i innstillinga:

«Komiteens flertall, alle unntatt medlemmet fra Senterpartiet, viser til at siste
endring i bioteknologiloven ble gjort i 2003, og at det derfor er pa hgy tid G endre
loven, da den ikke lenger er tilpasset den teknologiske utviklingen. Flertallet
mener det er viktig at Norge har en bioteknologilov som er oppdatert, og som
tilrettelegger for innovasjon og forskning»

Fleirtalet i komitéen vurderer her altsa eit behov for endring fra ei restriktiv lov til ei lov som legg til
rette for innovasjon og forsking. Trass i dette foreslo korkje komiteen eller departementet endringar i
formalet eller verkeomradet i 2020, med unntak av ei presisering av lova si avgrensing opp mot
forsking.

2.1 Formalet med bioteknologilova

Ein formalsparagraf beskriv kva ein gnskjer a oppna med lova, og gir rammer for tolkinga av dei
andre paragrafane i lova. Formalsparagrafen i bioteknologilova (§1-1) er som fglgjer:
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«Formdlet med denne loven er G sikre at medisinsk bruk av bioteknologi utnyttes
til beste for mennesker i et samfunn der det er plass til alle. Dette skal skje i
samsvar med prinsipper om respekt for menneskeverd, menneskelige rettigheter
og personlig integritet og uten diskriminering pG grunnlag av arveanlegg basert
pa de etiske normer nedfelt i var vestlige kulturarv.»

Dette formalet siktar mot at bruk av bioteknologi skal vere til menneskets beste. Det gjeld bade
samfunnet og enkeltindividet. Samtidig skal formalsparagrafen tene som ei rettesnor, og som ei
avgrensing. Det gjeld bade nar dei andre fgresegnene i lova skal tolkast, og der regjeringa har hgve til
a komme med utfyllande lovgiving. Lova er for nokre tema bygd opp rundt kven som oppfyller vilkar
for behandling, vilkar som var generelt strenge i da lova vart skrive.

Formalsparagrafen har ikkje vorte endra, men bade Bioteknologiradet (Bioteknologinemnda fram til
2012) og andre har foreslatt at enkelte omgrep og formuleringar i paragrafen burde endrast [7-9].

Det har blant anna vore foreslatt a erstatte «utnyttes» med «anvendes» i lova, for & unnga dei
negative assosiasjonane knytte til omgrepet «utnytte», og heller framheve dei moglegheitene og
fordelane bioteknologi kan gi ved medisinsk bruk [8].

Vidare har formuleringane «et samfunn med plass til alle» og «uten diskriminering pd grunnlag av
arveanlegg» vorte problematiserte [8, 9]. Preimplantasjonsdiagnostikk (PGD) gjer det mogleg a velje
bort embryo basert pa genetiske eigenskapar, medan fosterdiagnostikk kan gi informasjon som kan
liggje til grunn for ei gravid si avgjerd om a avslutte svangerskapet. Desse formene for bruk av
bioteknologi kan av nokre oppfattast a vere i strid med prinsippa om inkludering og ikkje-
diskriminering. Ogsa lova sine avgrensingar rundt kven som far tilgang til assistert befruktning
(«kvinne som er gift, samboer i ekteskapslignende forhold eller enslig»), kan til démes vurderast som
diskriminerande av dei som ikkje er inkluderte. Nokre av spenningane mellom formalet i lova og
tilboda har vorte meir relevante dei siste 10-15 ara.

Det har og vore diskutert om formuleringa «menneskelige rettigheter» burde erstattast med
«menneskerettigheter», som er eit meir etablert omgrep i bade daglegtale og lovgiving [9]. | tillegg
har uttrykket «vdr vestlige kulturarv» vorte kritisert [7-9], sidan Noreg i dag er eit meir fleirkulturelt
samfunn, og det ikkje lenger er sjglvsagt at den vestlege kulturarven aleine skal danne grunnlaget for
dei etiske normene i samfunnet.

| tillegg har «personlig integritet» vorte kritisert, fordi det kan vere uklart kva som ligg i omgrepet, og
kor langt den personlege integriteten strekk seg [9]. Rommar til dgmes ogsa personleg integritet
genetisk informasjon om oss sjglve og om slekta var? Og kan personleg integritet krenkast dersom ei
sgster eller ein bror tar ein genetisk test og fortel deg om resultatet?

2.2 Verkeomradet for bioteknologilova

Verkeomradet til ei lov beskriv kven, kva, og kvar lova gjeld slik at ein ikkje brukar lova pa feil
grunnlag. | dag er bioteknologilova sitt verkeomrade (§1-2) som fglgjer:

«Loven gjelder humanmedisinsk bruk av bioteknologi m.m. og omfatter assistert
befruktning, forskning pa befruktede egg og kloning, fosterdiagnostikk, genetiske
undersgkelser av fgdte og genterapi m.m.
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Loven gjelder bare for forskning dersom forskningsdeltakerne skal fG helsehjelp
eller individuell tilbakemelding om resultater fra genetiske undersgkelser etter §
5-1 annet ledd bokstav b. Bestemmelsene i kapittel 3 gjelder all forskning.

Loven gjelder ikke for obduksjon som faller inn under lov 7. mai 2015 nr. 26 om
obduksjon og avgjeving av lik til undervisning og forsking eller lov 22. mai 1981 nr.
25 om rettergangsmdaten i straffesaker § 228 om sakkyndig likundersgkelse.

Loven gjelder i riket. Kongen kan i forskrift bestemme at loven helt eller delvis skal
gjelde for Svalbard og Jan Mayen.»

Ved skipinga av lova (1993) bestod verkeomradet av berre eitt ledd som sa: «Loven gjelder medisinsk
bruk av bioteknologi». | forarbeida var det klart at lova da berre gjaldt bruksomrada kunstig
befruktning, genetiske undersgkingar av befrukta egg, forsking pa befrukta egg, fosterdiagnostikk,
genetisk testing etter fgdselen, genterapi og bruk av genetiske opplysningar [10] .

Fra siste halvdel av 90-talet vart det diskusjonar om lova si utstrekning i forskinga. Eit nytt andre ledd
som avgrensa lova mot forsking vart tatt inn i 1998. Fra forarbeida til den gamle bioteknologilova [11]
og seinare lovkommentar fra professor Anne Kjersti Cecelia Befring [12], gar det fram at fgrste
setning av andre ledd dreier seg om forsking i samband med genetisk testing av fgdde. Medan andre
setning gjeld kapittel 3, altsa forsking pa overtalige befrukta egg, kloning med meir. Regulering av
forsking pa bruk av fostervev, jamfgr kapittel 4A, er ikkje nemnd i verkeomradet si fgresegn om
forsking som er regulert i bioteknologilova.

Fleire aktgrar opplevde at verkeomradet i den fgrste bioteknologilova var uklart. Dette vart mellom
anna tatt opp i NOU 2000:23 [13] og i Bioteknologinemnda si fgrste evaluering av lova fra 2001 [8].
Denne uklare situasjonen resulterte i at lista over teknologiar og bruk som er omfatta, som tidlegare
gjekk fram av forarbeida, vart tatt inn i sjglve lovteksten i 2003. | tillegg fekk lova eit nytt namn som
inkluderte «med mer» for @ romme andre teknologiar som fagleg sett ligg utanfor omgrepet
bioteknologi. Det nye namnet til lova inkluderte ogsa omgrepet «human» for a avgrense lova opp
mot veterineermedisinsk bruk av bioteknologi.

Diskusjonane om avgrensinga av bioteknologilova opp mot forsking vart byrjinga pa fleire diskusjonar
om avgrensingar av bioteknologilova, og i etterkant av den fgrste evalueringa av bioteknologilova,
skreiv departementet fglgjande i ei Stortingsmelding [14]:

«Bioteknologilovens virkeomrdde — medisinsk bruk av bioteknologi — har
grenseflater til mange forskjellige typer virksomhet. Overgangene til slike
neerliggende omrdder er ofte glidende, og det har flere ganger i lovens historie
oppstatt diskusjon om dens rekkevidde.» -

| det pafglgande lovutkastet publisert i 2003 [15], vart fg@rste og andre ledd vidarefgrt og to nye ledd
vart fgydde til — eit tredje ledd om avgrensing mot obduksjon, og eit fjerde ledd om stadleg
verkeomrade. Avgrensinga mot obduksjon har fatt lite merksemd.

Debatten om avgrensinga opp mot forsking fortsette utover 2000-talet, og fekk mellom anna
merksemd i Bioteknologinemnda sine evalueringar i 2011 og 2015. Ved endringslova i 2020 vart
forskingsleddet presisert. | realiteten var denne endringa ei ytterlegare avgrensing av
bioteknologilova opp mot forsking som baserer seg pa genetiske undersgkingar av fgdde. Fgr
endringslova var alle forskingsprosjekt som fgrte opplysningar tilbake til forskingsdeltakaren omfatta
av bioteknologilova. Men etter endringslova var det berre forsking som la opp til at
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forskingsdeltakaren skulle fa individuell tilbakemelding om resultat fra prediktive genetiske
undersgkingar, som vart omfatta av bioteknologilova [16].

3 Bioteknologiradet sine vurderingar og tilradingar

3.1 Formalet med bioteknologilova

Formalsparagrafen i bioteknologilova har statt uendra i over 30 ar. Da lova vart skriven pa 1990-talet
var mykje av teknologien lova regulerer ny og uavklart. Genkartlegging var i startfasen, og tilboda og
moglegheitene innan assistert befruktning, genetiske testar og stamcelleforsking var langt meir
avgrensa enn i dag. Formalsparagrafen i lova blei utforma for a sikre medisinsk bruk til det beste for
menneske, med utgangspunkt i dei teknologiske moglegheitene, samfunnsstrukturane og dei etiske
haldningane ein hadde pa den tida. Sjglv om bade teknologiske moglegheiter og samfunnstrukturar
og haldningar har endra seg mykje sidan 1994, er ein del av dei grunnleggande etiske
problemstillingane dei same.

| dag er mange fleire kjende med bioteknologi, og mange har eit personleg forhold til dei medisinske
moglegheitene. Dette kan vere gjennom eigne, eller folk ein kjenner, sine erfaringar med assistert
befruktning, arvelege sjukdommar, eller interesse for genetiske testar.

Nye metodar og bioteknologiske verktgy gir moglegheiter som ikkje fanst da lova fgrst vart skriven.
Den fgrste fullstendige sekvensen av det humane arvematerialet vart til dgmes publisert i 2003. | dag
er slik heilgenomsekvensering ei teknologisk moglegheit pa dei fleste genetiske avdelingar ved
norske sjukehus. Nedfrysing av kjgnnsceller og embryo har vorte ein etablert del av
behandlingstilbodet ved assistert befruktning, og genetisk undersgking av foster basert pa ein
blodprgve er blitt tilgjengeleg for alle gravide.

Dei siste 30 ara har ogsa samfunnet vorte meir mangfaldig, med ulike familieformer, identitetar og
verdisyn. Haldningar til og kunnskap om reproduksjon, genetisk testing og personleg helse har ogsa
endra seg. | dag er desse haldningane i stgrre grad prega av eit gnske om sjglvraderett, openheit og
individuelle val. Forbetra teknologi og endra samfunnshaldningar har ogsa bidrege til eit utvida
behandlingstilbod pa fleire omrade. Til dgmes er assistert befruktning, som fgr var avgrensa til gifte
heterofile par, no tilgjengeleg for langt fleire inkludert einslege. Kven som kan fa behandling for
ufrivillig barnlgyse er heller ikkje lengre avgrensa til medisinske arsaker.

Overordna har humanmedisinsk bruk av bioteknologi endra seg fra eit tilbod for dei fa, basert pa
strenge kriterium, til eit tilbod for alle. Eit viktig del av diskusjonane i Bioteknologiradet har difor
handla om i kva grad formalsparagrafen har vekt pa a avgrense bruk, og i tilfelle om det framleis
reflekterer samfunnet og lovverket vi har i dag — der bioteknologisk utvikling for medisinsk bruk er
omfattande og gnskt, men innanfor rammer som tar omsyn til dei saerskilde etiske
problemstillingane som humanmedisinsk bruk av bioteknologi inkluderer.

Radet har og drgfta om det er naudsynt med ein revisjon av dei etiske omsyna i formalsparagrafen
som set dagens samfunnsrammer for tolking av lova, og pa den maten ogsa bruken av bioteknologi i
menneske. Formalsparagrafen uttrykker og reflekterer felles etiske prinsipp og verdiar som det, slik
mange av medlemmane i Bioteknologiradet vurderer det, i dag er stor oppslutning om i samfunnet,
og som gir ei rettesnor for korleis bioteknologi skal brukast. Men det finst ulike meiningar blant
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rddsmedlemmane bade om kva verdiar som er mest relevante, om vektinga av desse ulike verdiane,
og om kva som ligg i dei. Det kan til dgmes vere ulike syn pa kva tid menneskeverd og ukrenkeleg
verdi oppstar, og om, eller kva tid, ogsa ufgdde liv bgr ha krav pa vern etter lova. Mange av dei etiske
prinsippa og verdiane som er sentrale i dagens formalsparagraf, som til dgmes respekt for
menneskeverdet, menneskerettar og personleg integritet, ikkje-diskriminering, likeverd og
inkludering vil av mange sjaast pa som tidlause og universelle. Nokre av medlemmane meiner at
formalsparagrafen framleis speglar dei verdiane og prinsippa samfunnet meiner bgr liggje til grunn
for bruk av bioteknologi, medan andre meiner at den ikkje lenger speglar realitetane og haldningane i
samfunnet.

Tilradingane fra Bioteknologiradet

Eit fleirtal pa atte av dei 15 medlemmane i Bioteknologiradet, medlemmane Marianne Aasen, Trygve
Brautaset, Synne Lerhol, Gaute Lenvik, Anne Ingeborg Myhr, Solveig Marianne Nordhov, Kristin
Solum Steinsbekk og Ida Wiig Sgrensen, meiner at dagens formalsparagraf bgr besta. Medlemmane
meiner at dagens formalsparagraf framleis gir eit godt rammeverk for a regulere humanmedisinsk
bruk av bioteknologi. Formalsparagrafen peiker pa viktige verdiar og etiske prinsipp som framleis bgr
liggje til grunn for kva tid og korleis bioteknologi skal brukast medisinsk, eller i forsking. Desse
verdiane og prinsippa star seg godt i dag.

Samstundes meiner desse medlemmane at formalsparagrafen treng ei sprakleg modernisering.
Omgrep som bgr revurderast er, til dgmes:

«... utnyttes ...» bgr erstattast med «anvendes»,
« ... menneskelige rettigheter ...» bgr erstattast med «menneskerettighetene»,

«... vestlig ...» bgr strykast.

Eit mindretal pa sju medlemmar, Mathias Barra, Espen Gamlund, Hans Ivar Hanevik, Havard Sletta,
Kari Sgnderland, Karen Landmark og Karl Harald Sgvig, meiner at formalsparagrafen bgr endrast.
Medlemmane meiner at formalsparagrafen ikkje lengre gir eit godt rammeverk for a regulere
humanmedisinsk bruk av bioteknologi. Medlemmane meiner at formalsparagrafen, slik han star, er
skriven for ei anna tid da mykje av teknologien lova regulerer enda var umogen. Det overordna
formalet med lova var da a avgrense ugnskt bruk. Medlemmane meiner at der bioteknologilova fram
til no har vore ei restriktiv lov, med fokus pa i kva spesielle tilfelle bioteknologi skal vere tillaten, er
realiteten i dag at mykje av det som blir regulert i lova er veletablerte tilbod i helsevesenet.
Medlemmane meiner at dagens formalsparagraf i liten grad reflekterer denne utviklinga, og gnskjer
ein formalsparagraf som i stgrre grad legg til rette for gnskt bruk av bioteknologi. Framover meiner
medlemmane at det er behov for ei lov med ein meir liberal grunntone, med fokus pa i kva spesielle
tilfelle bruk av bioteknologi ikkje skal vere tillaten. Medlemmane meiner likevel at det er knytt
spesielle etiske utfordringar til nokre typar bruk av bioteknologi, og ein ny formalsparagraf ma ogsa
ta omsyn til dette.

Medlemmane gjev eit eksempel pa tekst til ein ny formalsparagraf som vernar om desse omsyna:

Loven skal legge til rette for tilgang til faglig og oppdatert informasjon om
bioteknologi, og sikre befolkningen mulighet til G ta informerte beslutninger.
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Loven skal sikre befolkningen mulighet til G ta selvstendige beslutninger om egen
bruk av bioteknologi

Loven skal sikre at medisinsk og ikke-medisinsk bioteknologi forskes pd og brukes
pd en etisk forsvarlig mate, i samsvar med normen om @ unngd skade. Det skal
vises respekt for personers autonomi.

3.2 Verkeomradet til bioteknologilova

Verkeomradet til bioteknologilova bestar av fire ledd som star uavhengige av kvarandre og difor er
feremalstenlege a behandle kvar for seg. Diskusjonane i Bioteknologiradet har i hovudsak vore om
forste ledd, som avgrensar det saklege innhaldet i lova, og om andre ledd som gjer ei avgrensing opp
mot forsking.

3.2.1 F¢rste ledd — det saklege innhaldet i lova

Bioteknologilova § 1-2 fgrste ledd seier at lova gjeld for «humanmedisinsk bruk av bioteknologi
m.m.»

Slik Bioteknologiradet ser det, er ikkje lova konsekvent i avgrensinga til medisinsk bruk: Nokre former
for bioteknologisk behandling som blir regulert av lova krev eit medisinsk grunnlag, medan andre
ikkje gjer det. Assistert befruktning er til demes eit tilbod ogsa til einslege der ufrivillig barnlgyse ikkje
har ein medisinsk grunn. Det er dessutan i dag stadig fleire dgme pa humanmedisinsk bruk av
bioteknologi utanfor dei tradisjonelle medisinske fagomrada. Seerleg har det vore ein framvekst av
kommersielle internasjonale aktgrar som tilbyr genetiske testar utanfor helsetenesta. Tilboda i
genetiske testar spenner vidt: fra testar som har som mal 3 stille diagnose eller pavise genvariantar
som med stor sannsyn vil fgre til sjukdom i framtida, eller & avdekke berar-tilstandar og auka
sjukdomsrisiko i kommande generasjonar, til slektskaps-testar eller undersgkingar som handlar om
eigenskapar som mentale evner, personlegdomstrekk eller fysiske kjenneteikn.

Fleire genetiske testar som blir tilbydde i dag, fell i ei grasone mellom medisinsk og ikkje-medisinsk
bruk, noko ogsa Helsedirektoratet har peika pa [17]. Dette skapar behov for ei tydeliggjering av kva
slags undersgkingar som skal falle inn under lova — og kva som skal liggje utanfor.

Eit forslag om endringar i bioteknologilova blir i skrivande stund handsama av Stortinget [17]. Ein av
dei foreslatte endringane er eit forbod mot genetisk testing av barn under 16 ar utanfor
helsetenesta. Samstundes som departementet gnskjer a vidarefgre dagens avgrensing av
verkeomradet for lova til medisinske undersgkingar, skal forbodet o0g gjelde for genetiske
undersgkingar som har som formal a gi informasjon om ein person sine fysiske eller mentale
eigenskapar, personlegdomstrekk eller liknande. Dette utvida verkeomradet foreslar departementet
a fa fram utan a endre verkeomrade, men ved a legge til ein ny type genetisk undersgking i
definisjonen av genetiske undersgkingar i paragraf 5.1.

Tilrading fra Bioteknologiradet

Eit samla Bioteknologirad meiner det er behov for a endre bioteknologilova sitt saklege
verkeomrade. Radet meiner at styresmaktene bgr vurdere a utvide verkeomradet for lova, slik at det
ogsa omfattar ikkje-medisinsk bruk av bioteknologi pa menneske, ogsa utanfor helsetenestene.
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3.2.2 Andre ledd — avgrensing mot forsking

Bioteknologilova § 1-2. Lova sitt verkeomrade, andre ledd, avgrensar verkeomradet til lova opp mot
forsking. Det er i utgangspunktet helseforskingslova som regulerer medisinsk og helsefagleg forsking
pa menneske, humant materiale og helseopplysningar. For nokre typar slik forsking gjeld ogsa
reglane i bioteknologilova.

Av verkeomradet for bioteknologilova gar det fram at utover forsking pa befrukta egg, gjeld lova
berre for forsking nar forskingsdeltakarane skal fa helsehjelp eller vil fa individuell tilbakemelding om
resultat fra genetiske undersgkingar.

Slik Bioteknologiradet ser det, regulerer lova 0g visse typar forsking, samt opplaering og
metodeutvikling som ikkje er spesifisert i verkeomradet i dag. Det gjeld mellom anna bruk av
fostervev i forsking (kapittel 4). Det er ogsa uklart for Bioteknologiradet i kva tilfelle lova sine regler
for forsking pa overtalige befrukta egg (kapittel 3) gjeld nar befrukta egg til desmes vert brukte i
oppleering i og kvalitetssikring av etablerte metodar for assistert befrukting og
preimplantasjonsdiagnostikk (§ 2-14).

Bioteknologiradet har og i ei eiga frasegn peika pa at det i dag manglar regulering av
stamcellebaserte embryomodellar og har tilradd ei ny regulering av forsking pa slike, i
bioteknologilova [18].

Tilrading fra Bioteknologiradet

Eit samla Bioteknologirad tilrar at ein bgr utvida punktet i dagens verkeomrade som gjeld forsking
med ei tilvising til forsking pa fostervev, samt ei klargjering av regulering for bruk av overtalig
befrukta egg i opplaering og kvalitetssikring av metodar for assistert befruktning. Bioteknologisk
forsking er i kontinuerleg utvikling, og legg grunnlaget for forbetra og ny helsehjelp. Nar ny teknologi
blir inkludert i lova, er det ogsa sveert viktig at det ogsa klart kjem fram av verkeomradet til
bioteknologilova kva som er omfatta av lova sine reglar for forsking.

Med vennleg helsing

Marianne Aasen Petter Frost
Leiar Direktgr

Sakshandsamar: Havard Mallinson Eggestgl og Stine Hufthammer Indrelid
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Assistert befrukting: Vilkar for behandling

Denne frasegna er ein del av Bioteknologiradet si evaluering av bioteknologilova. Bioteknologiradet
uttaler seg her om ulike aspekt knytte til vilkar for assistert befrukting. Denne frasegna har vore
diskutert pa mgta den 24. oktober, 5. desember 2024 og 6. februar 2025. Radet har sett systematisk
pa heile kapittel 2, og fleire andre frasegner drgftar andre aspekt av assistert befrukting i
bioteknologilova. Mellom anna vil bruken av preimplantasjonsdiagnostikk (PGT-A) som del i assistert
befrukting bli omtalt i frasegna om kapittel 2A. Preimplantasjonsdiagnostikk m.m.

1 Oppsummering av Bioteknologiradet sine tilradingar

Bioteknologiradet har fglgjande tilradingar som gjeld vilkar for behandling for assistert befrukting:

e Eit samla Bioteknologirad tilrar at vilkara for assistert befrukting i §2-3 og §2-4 i lova blir
fjerna, men at ein beheld paragrafar som seier kva som framleis er forbode.

e Bioteknologiradet er kjent med at departementet har gjort endringar i Medisinsk
fedselsregisterforskrifta (jf. oppmodingsvedtak 609, Innst. 296 L (2019-2020). Radet meiner
at det er viktig at den nye forskrifta trer i kraft for a sikre kontinuerleg innsamling av data om
assistert befrukting. Slike data er ngdvendige for a8 kunne belyse medisinske og
samfunnsmessige effektar av endringar i tilbodet.

e Dersom vilkara i §2-3 og §2-4 ikkje blir fjerna fra lova, tilrar Bioteknologiradet at
departementet klargjer om einslege kvinner ikkje skal ha rett til IVF-behandling med mindre
dei har ein medisinsk indikasjon, eller om einslege kvinner berre skal ha lov til forsgk med
IVF-behandling etter fgrst a ha forspkt inseminasjon.

e Eit samla Bioteknologirad tilrar at bioteknologilova blir endra til & bruke kjsnnsngytrale
omgrep eller formuleringar, der det er formalstenleg. Medlemene meiner at det ikkje ligg
fére nokon tungtvegande grunn til & nekte personar som har endra sitt juridiske kjgnn,
tilgang til assistert befrukting. Fglgjeleg bgr juridiske menn som kan bli gravide ved hjelp av
assistert befrukting, fa denne moglegheita til a fa eigne genetiske barn.
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2 Bakgrunn

Det er fleire paragrafar i bioteknologilova som regulerer kven som skal fa tilgang til assistert
befrukting.

§2-2 omhandlar samlivsform:

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

§2-3 gjev vilkara for a fa behandling med inseminasjon:

Inseminasjon kan finne sted nar mannen er befruktningsudyktig, ved uforklarlig
befruktningsudyktighet eller nar mannen selv har eller er baerer av alvorlig arvelig sykdom,
nar to kvinner er gift eller samboere i ekteskapslignende forhold eller pa enslig kvinne.

Inseminasjon kan ogsa finne sted nar mannen eller kvinnen er smittefgrende med en alvorlig
og kronisk seksuelt overfgrbar infeksjon.

Inseminasjon kan i saerskilte tilfelle finne sted dersom kvinnen er bzerer av alvorlig arvelig
kjpnnsbundet sykdom, jf. § 2-13.

§2-3 a. set den gvre aldersgrensa for kvinner som skal fa assistert befrukting:

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

§2-4 gjev vilkara for a fa assistert befrukting utanfor kroppen (det vil seie vilkara for IVF-behandling):

Befruktning utenfor kroppen kan bare finne sted dersom en kvinne eller en mann er
befruktningsudyktig eller ved uforklarlig befruktningsudyktighet, eller nar kvinnen selv har
eller er bzerer av alvorlig arvelig sykdom.

Dei siste vilkara «... eller nar kvinnen selv har eller er baerer av alvorlig arvelig sykdom» vart lagde til
§2-4 i samband med at eggdonasjon vart tillate ved bioteknologiforliket i 2020.

| tillegg til desse direkte vilkara gjev §2-6 fgringar for legen som skal avgjere om kvinna og eventuell
partnar har tilstrekkeleg omsorgsevne. Som del av dette ma kvinna eller paret legge fram ein
barneomsorgsattest.

§2-15 gjev vidare vilkar for bruk og innsetting av befrukta egg, mellom anna tillet paragrafen
partnardonasjon, der eit egg kan hentast ut fra ei av kvinnene i eit likekjgnna par, befruktast av
donorsad, og sa setjast inn i den andre kvinna. Andre tilfelle av dobbeldonasjon er forbode, ogsa om
kvinna er einsleg. Da kan ho berre nytte eigne egg i behandlinga.

2.1 Omjuridisk kjgnn i bioteknologilova

F@r 2016 var endra juridisk kjgnn einstydande med infertilitet, da forvaltningspraksis var a krevje a
fierne anten livmor, eggleiarar og eggstokkar, eller a fjerne testiklane. Forstainga av bioteknologilova
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sine vilkar for assistert befrukting var da tydelege: transpersonar® hadde ikkje dei reproduktive
organa som var naudsynte for a fa barn, og kapittel 2 i bioteknologilova var ikkje relevant.

| 2016 tredde lov om endring av juridisk kjgnn i kraft, og etter den nye lova er ikkje fjerning av
reproduktive organ naudsynt. Fglgjene av lovendringa er beskrivne og drgfta av fgrsteamanuensis
Anniken Sgrlie [1]. Juridisk kjgnn blir endra med ei eigenerklaering til folkeregisteret. Dette gjer at
bade juridiske kvinner og menn kan ha dei biologiske feresetnadene til a bli gravide. Ein transmann,
som vart fgdd som kvinne og som har endra juridisk kjgnn til mann, kan framleis ha bade livmor,
eggleiarar og eggstokkar, og dermed alle organa som trengst for a bli gravid med assistert befrukting.
Og som alle andre kan desse personane av ulike grunnar ha vanskar med a fa barn og kan gnskje a
spkje om assistert befrukting.

Etter lovendringa i 2016 er hovudregelen at det er juridisk kjgnn som blir lagt til grunn i andre lover
og forskrifter. | bioteknologilova sine vilkar for assistert befrukting kan behandlinga berre gjevast til
«kvinne», utan at lova definerer omgrepet. | hgyringsfrasegn til lov om juridisk kjgnn i 2015 peika
Helse- og omsorgsdepartementet (HOD) pa denne problemstillinga, og fgreslo at kroppsleg kjgnn
burde leggast til grunn i bruken av bioteknologilova sine vilkar [2]. Departementet fgreslo ogsa a
erstatte omgrepa mann og kvinne med kjgnnsngytrale omgrep der kjgnn ikkje var naudsynt for
innhaldet i paragrafen, sdnn som i §2-5 om samtykke.

| sitt hgyringssvar til lovendringa meinte ni av Bioteknologiradet sine medlemer at personar som
hadde endra juridisk kjgnn, burde fa tilgang pa assistert befrukting basert pa fgdselskjgnnet sitt,
medan fire medlemer var imot [3]. Tilradinga fra HOD og Bioteknologiradet vart til sist ikkje teke til
felgje av Stortinget, og juridisk kjgnn er altsa fgrande for tolkinga av bioteknologilova.

Dagens lov betyr ikkje at transmenn ikkje kan fa assistert befrukting, da endring av juridisk kjgnn kan
gjerast fleire gonger. Ein transmann kan endre kjgnn til juridisk kvinne for a fylle vilkara til assistert
befrukting i lova, for sa a endre tilbake til juridisk mann.

2.2 Indikasjonar for assistert befrukting

Det kan vere ulike grunnar til at nokon sgkjer assistert befrukting. Tradisjonelt har ein i assistert
befrukting operert med tre ulike indikasjonar:

Ved medisinsk indikasjon er det ei medisinsk arsak eller ein diagnose bak sgknaden om assistert
befrukting. Deme pa dette er infertilitet, at ein er berar av ein alvorleg arveleg sjukdom, eller har ein
alvorleg og kronisk seksuelt overfgrbar sjukdom.

Ved biologisk indikasjon er det ei biologisk arsak som ligg til grunn for sgknaden om assistert
befrukting. For a lage barn trengst ei eggcelle, ei seedcelle og ei livmor. Likekjgnna par har difor det
ein kallar biologisk indikasjon. Det same kan gjelde einslege kvinner.

1 Omgrepa transperson, transkvinne og transmann kan bety ulike ting for ulike personar. Store medisinske
leksikon definerer transperson som ein person som identifiserer seg som eit anna kjgnn enn sitt fgdselskjgnn. |
denne frasegna nyttar vi omgrepa noko meir spesifikt knytte til drgftinga om vilkar i lov, slik at transmann og
transkvinne betyr juridisk mann eller kvinne med eit anna fgdselskjgnn.
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Ved sosial indikasjon er det ulike sosiale grunnar bak sgknaden om assistert befrukting. Dgme kan
vere at ein ikkje har funne ein passande partnar.

Grensene mellom desse ulike formene for indikasjonar er ikkje alltid klare. Ei einsleg kvinne som
spkjer assistert befrukting, har bade ein biologisk og ein sosial indikasjon. Nokre av dei kan og vere
infertile eller ha ein medisinsk indikasjon (§2-4). Om det kjem av mangel pa eigne egg, kan kvinna
etter §2-15 ikkje fa assistert befrukting, da eggdonasjon ikkje er lov til einslege.

Partnardonasjon kan kome av medisinske arsaker, som at ei av kvinnene har gode eggreservar,
medan den andre kvinna har betre fgresetnader for a ga gjennom eit svangerskap. Men
partnardonasjon er og tillate for at likekjgnna par skal kunne velje kven som skal ga gravid, uavhengig
av krav til medisinsk indikasjon i §2-4 bioteknologilova . Dette vart stadfesta i ei lovendring i 2021.

§2-11 regulerer vilkara for lagring av ubefrukta egg og saed. For lagring pa sosial indikasjon stadfestar
paragrafen at slik lagring for mogleg bruk i framtid, ikkje er omfatta av rett til helsehjelp eller
helsetenesta sitt s@rgje for-ansvar. §2-16 regulerer vilkar for lagring av befrukta egg (embryo).

2.3 Historisk utvikling av reguleringa av assistert befrukting

Assistert befrukting er og har historisk vore ein sentral del av bioteknologireguleringa. Lov om kunstig
befrukting fra 1987 var ein forlgpar til den fgrste bioteknologilova som vart vedteken i 1994. Kapittel

to har heilt fra starten regulert rammene for assistert befrukting, mellom anna vilkar for behandlinga

og kva for grupper i samfunnet som skal fa tilgang.

Kapittelet har blitt endra fleire gonger. Til démes har kravet til samlivsform for intenderte foreldre
endra seg fra berre a tilby assistert befrukting til heterofile gifte par i 1987, til fgrst a inkludere
heterofile sambuande par i 1994, kvinner i likekjgnna forhold i 2009 og til sist ogsa einslege kvinner i
2020.

Andre viktige endringar i reguleringa av assistert befrukting har vore skiftet fra anonym til open
seeddonasjon i 2005, og opning for eggdonasjon og lagring av ubefrukta egg utan medisinsk
indikasjon (sakalla sosial nedfrysing av egg) i 2020. Da vart det 0g innfgrt krav om at den eller dei som
spkjer assistert befrukting, ma leggje fram ein barneomsorgsattest.

Det er og fleire delar av reguleringa som har vore uendra sidan 1987. Dette gjeld til dgmes at det er
behandlande lege som skal ta avgjerda om a tilby assistert befrukting, og at avgjerda skal byggjast pa
ei medisinsk og psykososial vurdering av sgkjar(ane). Befruktingsudyktigheit har og vore eit vilkar for
assistert befrukting heilt sidan lov om kunstig befrukting i 1987.

Som elles i medisinen har utstyr og metodar utvikla seg mykje sidan 1980-talet. Moglegheita for a
fryse ned kjgnnsceller og befrukta egg, for sa a tine dei og bruke dei til behandlinga er ei viktig
endring. Utviklinga innan dyrkingsmedium og -metodar, utveljing av befrukta egg og tilpassing av
hormonstimulering er andre endringar. Den teknologiske utviklinga, og tilhgyrande endra
moglegheiter, har i liten grad vore diskutert offentleg. Heller er det vilkara, og spgrsmalet om kven
som skal fa tilgang til ulike behandlingar, ordskiftet har handla om.
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2.4 Statistikk over bruken av assistert befrukting i Noreg

Tala for assistert befrukting i 2022 er nyss publisert av Helsedirektoratet?. Totalt gav behandling med
assistert befrukting opphav til 3218 barn i 2022. Dette er ein liten nedgang fra 2021, da det vart fgdd
3273 barn etter behandling med assistert befrukting.

Antal fgdde barn etter behandling med assistert befrukting -- totalt
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Statistikken viser og ein liten nedgang i talet pa barn fgdde etter behandling med donorsaed, som
gjekk ned fra 634 12021 til 557 i 2022. Fra 2020 til 2021 auka dette talet markant, noko
Helsedirektoratet sag i samanheng med at einslege fekk tilgang til assistert befrukting i 2020.
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2 https://www.helsedirektoratet.no/statistikk/assistert-befruktning. Figurane er laga basert pa desse tala.
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Statstikken syner og at 89 barn vart fgdde etter eggdonasjon i 2022, ein kraftig auke fra 10 fgdde i
2021. Dette var ei forventa utvikling, da tilbodet om eggdonasjon gradvis kom pa plass etter
lovendringa i 2020. Ei anna lovendring i 2020 opna for lagring av ubefrukta egg utan medisinsk
indikasjon. 219 personar gjorde dette i 2022, samanlikna med 174 i 2021 og 21 i 2020.

2.5 Praksis for assistert befrukting i andre land

Det er stor variasjon i korleis ulike land regulerer vilkara for assistert befrukting. Gjennom European
Society of Human Reproduction and Embryology vart det i 2020 gjennomfgrt ei stor europeisk
undersgking om regulering av assistert befrukting, der 44 land vart inkluderte [4]. Nar det gjeld
seeddonasjon, tillet 41 av landa behandlinga til heterofile par, 30 land til einslege kvinner, 18 land til
kvinner i likekjgnna parforhold, og fem land til menn i likekjgnna parforhold.

Nar det gjeld behandling med donerte egg, tillet 39 land eggdonasjon til heterofile par, 25 land til
einslege kvinner, 16 land til kvinner i likekjgnna parforhold, og fem land til menn i likekjgnna
parforhold. Undersgkinga sag ikkje pa kva for indikasjonar som gjev rett til assistert befrukting, sa det
er ikkje mogleg a lese kva land som berre tillet behandlinga pa medisinsk indikasjon, kven som
aksepterer sosial indikasjon osb.

Der er verdt a merke seg at det er noko ulik bruk av terminologi internasjonalt. Omgrepa MAR,
medisinsk assistert befrukting, og ART, assistert reproduksjonsteknologi, er begge mykje brukte, men
kan ha litt ulike betydingar. MAR kan i tillegg til inseminasjon og ulike former for IVF, til dgmes ogsa
dekkje behandling med hormon for a stimulere til egglgysing. For nokre infertile kvinner kan dette
vere tilstrekkeleg behandling. Medan ART, slik som til dsmes amerikanske myndigheiter definerer
det, berre dekkjer bruk av eggceller eller embryo — og ikkje inseminasjonsbehandling.

3 Bioteknologiradet sine vurderingar og tilradingar

Eit aspekt som skil assistert befrukting fra dei fleste andre tilboda i helsetenesta, er at det er ein stor
privat marknad. Bioteknologiradet merkar seg at det er hgge niva av eigenbetaling fra dei som har
hgve til 3 kjgpe behandling fra private aktgrar.

Vidare ser Bioteknologiradet at avgrensingane av tilbodet som er regulert i bioteknologilova, ikkje
alltid samsvarar med slik tilbodet for dei som sg@kjer assistert befrukting, ser ut i praksis. Eit dgme er
den gvre aldersgrensa for a tilby kvinner assistert befrukting, som er sett til 46 ari §2-3a. Etter det
Bioteknologiradet erfarer, har mange av dei offentlege klinikkane i praksis ei grense rundt 40 ar, som
er sett ut fra nytte- og ressursomsyn. At noko er tillate, betyr ikkje ngdvendigvis at det skal vere eit
offentleg tilbod.

3.1 Vilkar for assistert befrukting i §2-3 og §2-4 bgr fjernast

Samfunnet har gatt gjennom store endringar sidan lov om kunstig befrukting, den fgrste lova som
regulerte tilgang og bruk av assistert befrukting, vart vedteken i 1987. Utvidinga av kva som er
aksepterte samlivsformer, har blitt spegla i bioteknologilova sine vilkar for kven som kan ha rett til
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assistert befrukting, fra berre a tillate behandlinga til heterofile gifte par, til etter kvart ogsa a
inkludere heterofile sambuarar, kvinner i likekjgnna parforhold og einslege kvinner.

Desse utvidingane var konsekvensar av politiske avgjerder, som ekteskapslova i 2008 og
bioteknologiforliket i 2020, og ikkje direkte fglgjer av evalueringsarbeid med bioteknologilova. Fgr
desse vedtaka hadde Bioteknologiradet uttalt seg bade om assistert befrukting til kvinner i likekjgnna
parforhold [5] og til einslege kvinner [6].

Gjennom dei 30 ara til bioteknologilova har reguleringa gatt fra eit forbod mot assistert befrukting
med eit unntak for heterofile gifte par med medisinsk indikasjon, til at lova no tillet behandlinga for
mange fleire grupper og med andre typar indikasjon enn medisinsk infertilitet. | dag er det berre eit
fatal grupper i samfunnet som ikkje kan nytte seg av assistert befrukting?.

| tillegg har utvidinga av lova opna for at det ikkje berre er barnegnske pa noverande tidspunkt som
gjev moglegheit til assistert befrukting. Med nedfrysing av kjgnnsceller og embryo kan assistert
befrukting nyttast til 8 auke moglegheitene for @ kunne bli foreldre ein gong i framtida — dersom eit
@gnske om barn da skulle oppsta.

Bioteknologiradet meiner at vilkara for assistert befrukting, som dei kjiem fram i §2-3 og §2-4, ber
preg av at lova har blitt utvida og endra fleire gonger. Reguleringa av assistert befrukting har over tid
gatt fra berre a tillate behandlinga for ei avgrensa gruppe personar med medisinsk indikasjon, til at
nesten alle grupper i samfunnet no kan sgkje assistert befrukting. Intensjonen i den opphavlege
bioteknologilova var restriktiv, medan lova i dag er langt meir liberal — ei utvikling som speglar
samfunnsutviklinga.

Bioteknologiradet si tilrading

Eit samla Bioteknologirad tilrar at vilkara for assistert befrukting i §2-3 og §2-4 i lova blir fijerna, men
at ein beheld paragrafar som seier kva som framleis er forbode.

Radet vil papeike at fgremalet med ei slik tilrading er 3 modernisere lovteksten og tilpasse den til det
som er dagens praksis, der assistert befrukting ikkje lenger er ei behandling som berre er tillaten for
ei avgrensa gruppe. Ein klar og tydeleg lovtekst er til hjelp for alle, uavhengig om ein gnskjer ei
liberalisering eller innstramming av dagens vilkar.

3.2 Dynamisk evaluering av lova krev meir kunnskap

Ideelt sett burde evalueringa av kapittelet om assistert befrukting dels byggje pa empiri og kunnskap,
slik at ein kunne vurdere gode og eventuelt mindre gode fglgjer av dei seinare endringane i lova. | ei
framtid der samfunnet gnskjer seg ei meir dynamisk og Igpande evaluering av lova, vil tilgang til
oppdaterte data rundt bade medisinske og samfunnsmessige effektar vere naudsynt. Spesielt vil
dette vere relevant for endringar der det har vore usemje eller der det har vore uvisse rundt
effektane.

3| hovudsak er det §2-15 som set desse avgrensingane: forboda mot surrogati, dobbeldonasjon og
embryodonasjon er alle heimla i paragrafen.
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Til dgmes var opninga for at einslege kvinner skulle fa tilgang til assistert befrukting i 2020 eit stort
prinsipielt steg bort fra befruktingsudyktigheit som vilkar for behandling. Det som tidlegare var ei
behandling pa medisinsk indikasjon, er no ei behandling pa sosial indikasjon. Bioteknologiradet har
anerkjent at det er gode argument for 4 tillate assistert befrukting til einslege [6], men det er eit
dgme pa ei endring der det kan vere eit behov for a8 samle informasjon om effektane. Kor mange vel
a nytte seg av eit slikt tilbod? Kva kjenneteiknar gruppa? Har det konsekvensar for andre delar av
behandlingsfeltet, som til démes rekruttering av seeddonorar eller import av donorsaed?

Det kunne 0g vore nyttig a vite meir om dei som ikkje far tilbod om behandling og konsekvensane for
dei.

Eit breitt og solid oppdatert faktagrunnlag vil vere nyttig i seinare og dynamiske evalueringar av lova.
Det er enno tidleg for a kunne evaluere effektane av endringane i bioteknologiforliket i 2020, men
det er viktig at det kontinuerleg blir samla inn informasjon som er relevant i framtidige evalueringar.

Bioteknologiradet si tilrading

Den teknologiske utviklinga gar fort. Eit godt kunnskapsgrunnlag er en fgresetnad for a kunne ha ei
Ippande evaluering av lova.

Bioteknologiradet er kjent med at departementet har gjort endringar i Medisinsk
fedselsregisterforskrifta (jf. oppmodingsvedtak 609, Innst. 296 L (2019-2020). Radet meiner at det er
viktig at den nye forskrifta trer i kraft for a sikre kontinuerleg innsamling av data om assistert
befrukting. Slike data er ngdvendige for 3 kunne belyse medisinske og samfunnsmessige effektar av
endringar i tilbodet.

3.3 Tilbodet om assistert befrukting til einslege bgr klargjerast

Da einslege kvinner fekk tilgang til assistert befrukting i 2020, vart §2-3 Vilkar for inseminasjon i
bioteknologilova endra til 4 inkludere einsleg kvinne. §2-4 Vilkar for befrukting utanfor kroppen vart
ikkje endra tilsvarande. Dette gjer at det framstar uklart om einslege kvinner berre har rett til
assistert befrukting med inseminasjon, og om kvinner berre er kvalifiserte til IVF-behandling om ho
har ein medisinsk indikasjon som ikkje krev eggdonasjon.

Bioteknologiradet si tilrading

Dersom vilkara i §2-3 og §2-4 ikkje blir fjerna fra lova, som tilradd i 3.1, tilrar Bioteknologiradet at
departementet klargjer om einslege kvinner ikkje skal ha rett til IVF-behandling med mindre dei har
ein medisinsk indikasjon, eller om einslege kvinner berre skal ha lov til forsgk med IVF-behandling
etter fgrst a ha forsgkt inseminasjon.

3.4 @nskjeleg med kjgnnsngytral lovtekst

Reguleringa av assistert befrukting i bioteknologilova nyttar omgrepa ‘kvinne’ og ‘mann’ utan nzerare
definisjonar. Til dpmes seier §2-2 at «Assistert befrukting berre kan utfgrast pa kvinne ...»
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Med eit unntak er det juridisk kjgnn som blir lagt til grunn i andre lover og forskrifter. Unntaket
omhandlar barnelova og reglane for den som fgder barn, som etter §6 i lov om endring av juridisk
kjpnn er dei same, sjglv om personen som fgder barnet, har endra juridisk kjgnn.

Etter at lov om endring av juridisk kjgnn tredde i kraft i 2016, betyr det at juridiske menn med eit
anna fgdekjgnn ikkje fyller vilkara for assistert befrukting, sjélv om personen er befruktingsdyktig.
Med denne tolkinga er partnardonasjon slik det er regulert i §2-15, heller ikkje tillate om ein av
partane er ein transperson som er juridisk mann, sjglv om personen er befruktingsdyktig anten om
hen har egg til donasjon eller kan ga gravid med partnaren sitt egg.

| tillegg bruker bioteknologilova omgrepet ‘kvinne’ i fleire paragrafar utan at det avgrensar tilgang til
behandlinga, til demes i omtala av samtykke og omsorgsevne.

Bioteknologiradet vil fgrst peike pa at fleirtalet av transpersonar som har skifta juridisk kjgnn til
mann, framleis kan bli gravide pa vanleg mate - uavhengig av kva som star i bioteknologilova. Eit lite
mindretal vil, som for cispersonar i ulike parforhold, trenge assistert befrukting for a fa eigne
genetiske barn. Ut fra dette kan ein sja pa spgrsmalet om juridisk kjgnn i eit
likebehandlingsperspektiv, der transpersonar i parforhold skal ha like rettar som cispersonar i
parforhold.

Samtidig er dagens lovtolking slik at juridisk kjgnn skal liggje til grunn for bruken av andre lover. A
kunne endre juridisk kjgnn kan ein sja pa som ein viktig milepale, som medfgrer bade rettar og
plikter — nokre gonger av negativ karakter. Om ein person vel a endre sitt juridiske kjpnn, ma
personen ta konsekvensane av dette.

Bioteknologilova har sidan byrjinga hatt befruktingsudyktigheit som sitt hovudvilkar for assistert
befrukting. Transpersonar som har endra juridisk kjgnn, fyller saleis dette vilkaret, men har likevel
ikkje tilgang fordi det juridiske kjgnnet er feil. Ein kan da stille spgrsmal om dette er ein intendert
eller utilsikta konsekvens av lovgjevinga.

Bioteknologiradet si tilrading

Bioteknologiradet meiner at det ikkje ligg fere nokon tungtvegande grunn til 8 nekte personar som
har endra sitt juridiske kjgnn, tilgang til assistert befrukting. Fglgjeleg bgr juridiske menn som kan bli
gravide ved hjelp av assistert befrukting, fa denne moglegheita til 3 fa eigne genetiske barn.

Eit samla Bioteknologirad tilrar at bioteknologilova blir endra til a bruke kjgnnsngytrale omgrep eller
formuleringar, der det er fgremalstenleg.

Med vennleg helsing
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Bor donorunnfangede fa mulighet til a fa informasjon om sine
halvsgsken?

| forbindelse med evaluering av bioteknologiloven ber Helse- og omsorgsdepartementet
Bioteknologiradet «om a drgfte spgrsmalet om personer som er unnfanget med donert
sad/egg, ber fa informasjon om andre som er unnfanget med saed/egg fra samme donor.»

Begrepet donorhalvsgsken brukes i denne uttalelsen om personer som er unnfanget med sad
eller egg fra samme donor.

| dag er det mulig for donorunnfangede a finne genetiske halvsgsken gjennom en privat DNA-
test pa nett fra utenlandske selskap, dersom deres donorhalvsgsken ogsa har tatt en slik test.
Donorunnfangede som er unnfanget etter 2005 i Norge har rett til & fa vite sin donors
identitet. Den kan de finne nar de fyller 18 ar ved logge inn i et nasjonalt egg- og
seeddonorregister. | dette registeret finnes det ogsa informasjon om hvilke personer som er
genetiske donorhalvsgsken, det vil si hvem som er unnfanget ved bruk av samme donor ved
norske klinikker. Spgrsmalet er om denne informasjon skal gjgres tilgjengelig for
donorunnfangede, etter et gjensidig samtykke.

| forbindelse med utarbeidelse av denne uttalelsen har Bioteknologiradet fatt ulike innspill fra
bergrte parter, og har arrangert et apent mgte i mai 2024 hvor blant annet donorunnfangede,
foreldre til donorunnfangede og Barneombudet deltok.

1 Oppsummering av Bioteknologiradets anbefalinger

Et samlet Bioteknologirad anbefaler at personer unnfanget med samme donor skal fa mulighet
til a finne hverandre gjennom det offentlige egg- og saeeddonorregisteret. Et tilboud ma baseres
pa et aktivt, gjensidig samtykke fra de donorunnfangede i registeret.

Et samlet Bioteknologirad anbefaler at det skal vaere de donorunnfangedes rett & avgjgre om
de gnsker informasjon om sine donorhalvsgsken. Bioteknologiradet mener at en aldersgrense
pa 15 ar balanserer bade barnets behov for a kjenne til donorhalvsgsken og prinsippet om at
den donorunnfangede selv skal ta valget om a fa informasjon eller ikke.

Et samlet Bioteknologirad anbefaler at dersom det blir mulig for donorunnfangede a finne
donorhalvsgsken gjennom egg- og seeddonorregisteret, sa ma denne muligheten ogsa gjelde
for donorunnfangede bakover i tid. Dersom dette ikke gjgres, vil alle donorunnfangede som er
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unnfanget fra 2005 og frem til en eventuell lovendring, ikke fa muligheten til a finne sine
donorhalvsgsken.

2 Bakgrunn
2.1 Fra anonym til 3pen donor

Saeddonasjon med anonym donor har veert et systematisert tilbud ved norske sykehus siden
1970-tallet[1]. Utviklingen i Norge, og i flere andre land, har i den senere tid gatt i retning av
stgrre apenhet rundt donasjon av kjgnnsceller, og a vektlegge barns rett til a kjenne sitt
biologiske opphav. Nyere forskning tyder ogsa pa at apenhet om biologisk band er en fordel
for donorunnfangede[2-4].

Fra 2005 ble anonym saddonasjon forbudt i Norge. Barn unnfanget ved norske klinikker fikk
da en rett etter bioteknologiloven til & fa vite donors identitet ved 18 ar. Fra januar 2021 ble
aldersgrensen for a vite donors identitet satt ned fra 18 til 15 ar. Denne lovendringen gjelder
ikke bakover i tid fordi donorer hadde samtykket til at deres identitet fgrst ville bli kjent da den
donorunnfangede fylte 18 ar[5]. Fgrst i 2036 vil 15-aringer kunne vite donors identitet.

Foreldre ble fra 2005 oppfordret til & vaere apen med barn om donasjonen, men dette var i
praksis foreldrenes valg. | 2020 ble det vedtatt at foreldre som har fatt barn ved hjelp av
donert sad eller egg har en sanksjonsfri plikt til @ informere barnet om dette etter
bioteknologiloven. | hvilken grad barna av apen donor vet at de er donorunnfanget, er ikke
kjent.

Antall barn fgdt med donorsaed i Norge har gkt kraftig de siste arene; fra 52 barn i 2005 til 634
barn i 2021 (se figur 1). | perioden fra 2005 til 2021 er det fgdt tilsammen 3 810
donorunnfangede barn av foreldre som har fatt behandling ved norske klinikker. Veksten i
antall donorbarn de siste drene skyldes bade et gkende behov og det at assistert befruktning
har blitt tillatt for nye grupper. Kvinner med en likekjgnnet partner fikk rett til assistert
befrukning og seeddonasjon fra 2009, mens dette ble et tilbud for enslige kvinner fra 2020.
Eggdonasjon ble tillatt i Norge fra 2021.

Antall barn fgdt med donasjon av kjgnnsceller etter

2005 i Norge
700

600
500
400
300
200
100

0
2005 2007 2009 2011 2013 2015 2017 2019 2021

Kilde: Helsedirektoratet



Vedlegg 3: Bar donorunnfangede fa mulighet til & fa informasjon om sine halvsgsken?

Antall barn en donor kan gi opphav til har vaert fastsatt i retningslinjer fra Helsedirektoratet i
arene etter 2005. |1 2005 var grensen seks barn per donor, i dag kan hver enkelt sseddonor gi
opphav til barn i maksimalt seks familier[6]. En seeddonor kan derfor i dag gi opphav til flere
barn (halv- og helsgsken) enn da apen donor ble innfgrt i 2005. Den @gvre grensen for antall
ganger hver eggdonor kan donere egg, er tre uthentinger[6]. Vanligvis er det en eller to
mottakere per donasjon. Hvis kvinnen donerer tre ganger, kan hun gi opphav til barn i inntil
seks familier?.

2.2 Nasjonalt donorregister

Et nasjonalt donorregister skal oppfylle de donorunnfangedes rett til opplysninger om hvem
som er deres genetiske opphav. | desember 2023 lanserte Helsedirektoratet en elektronisk
Igsning pa Helsenorge hvor donorunnfangede som har fylt 18 ar kan fa opplysninger om
donors identitet. Registeret har opplysninger om alle donorer brukt ved norske klinikker. Dette
gjelder ogsa nar kjgnnsceller importeres fra en utenlands egg- og sadbank til bruk ved en
norsk klinikk. Donorunnfangede far vite donors navn, fgdselsdato og personnummer?.

Den digitalte innloggingen fungerer slik at alle kan ga inn for & undersgke om det er
opplysninger knyttet til dem i registeret, selv om foreldre da ikke har informert barnet om at
det er donorunfanget.

2.3 Bioteknologiradets anbefaling fra 2022

Et samlet Bioteknologirad anbefalte i 2022 at informasjon fra det sentrale egg- og
saeddonorregisteret ogsa bgr kunne benyttes for a gi donorunnfangede et tilbud om a finne
halvsgsken fra samme donor. Et eventuelt tilbud ma baseres pa et aktivt, gjensidig samtykke
fra de donorunnfangede i registeret.

2.4 Forskning og erfaringer fra andre land som har apnet opp for at donorhalvsgsken
skal kunne finne hverandre

| en undersgkelse blant 165 donorunnfangede i et amerikansk, privatopprettet register for
donorunnfangede, oppgav 78 prosent at de lette etter bade donorsgsken og donor[7]. Flere
andre studier har ogsa vist at det er et gnske blant mange donorunnfangede om a kjenne til og
kanskje mgte genetiske halvsgsken[8-12]. Motivasjonen for kontakt med genetiske halvsgsken
varierer; fra nysgjerrighet knyttet til egen biologi og identitetsutvikling til et gnske om en form
for utvidet familierelasjon[8, 9, 11, 12]. Samtidig er det andre donorunnfangede som lever
godt i sine familierelasjoner, og har liten interesse for genetiske band[13].

| uttalelsen vises det til erfaringer og praksis fra Sverige og Storbritannia, ettersom begge land
har apen donor og har apnet opp for at donorhalvsgsken skal kunne finne hverandre.

| 1985 ble Sverige f@rste land i verden hvor anonym donasjon av kjgnnsceller var forbudt og
donorbarn fikk rett til & vite donors identitet nar de ble 18 ar[2]. Donorunnfangede har ogsa
siden 2019 hatt en lovfestet rett til 4 fa informasjon om sine donorhalvsgsken gjennom

1 Dette er presisert i rapporten «Forslag til veiledning og retningslinjer knyttet til etablering av tilbud om
eggdonasjon» fra Helsedirektoratet.

2 Eller en unik identifikator tilsvarende norsk personnummer, som et dansk CPR-nummer.
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fertilitetsklinikken, forutsatt at disse har samtykket til dette[14]. Loven sier at dette kan skje
nar personen har oppnadd "tilstrekkelig modenhet”. | Socialstyrelsens kunnskapsguide tolkes
dette ofte som 18 ar. Iblant kan personer under 18 ar, men i gvre tenarene, bedgmmes til a ha
tilstrekkelig modenhet[14].

Anonym saeddonasjon ble fgrst forbudt i Storbritannia i 2005[15], men det har eksistert et
offentlig register over donor og donorunnfangede basert pa donornummer siden 1991[15]. |
Storbritannia er det etablert et tilbud, Donor Sibling Link, hvor donorunnfangede over 18 ar
kan finne donorhalvsgsken gjennom donornummer om begge halvsgsken gnsker dette[16].
Donor Sibling Link ble tilgjengelig etter en lovendring i 2008, men benytter registerdata tilbake
til 1991[17].

2.5 Barnets beste-vurdering

Barnets beste skal vaere et grunnleggende hensyn ved alle avgjgrelser og handlinger som
bergrer barn, ifglge FNs barnekonvensjon og Grunnloven. Prinsippet gjelder bade i konkrete
saker om et enkelt barn, og for avgjgrelser pa et mer overordnet niva, som ved utforming av
lover[18].

Barneombudet skriver:

«Loven sier at barnets beste skal vaere et grunnleggende hensyn. Det betyr at barns interesser og
behov skal tillegges stor vekt»[18].

Barneombudet fremhever videre at hva barnet selv mener er en viktig del av kunnskapen i en
barnets beste-vurdering, og det er neer sammenheng mellom barnets beste og barns rett til 3
bli hgrt[18].

2.6 Aldersgrense for a vite donors identitet og andre relevante aldersgrenser i norsk
lov

Helse- og omsorgsdepartementet sendte forslag om at aldersgrensen for a vite donors
identitet skulle settes ned fra 18 til 15 ar, pa hgring i 2019. Noe av diskusjonen knyttet til
forslaget er gjengitt nedenfor ettersom den er relevant for spgrsmalet om aldersgrense for a
vite om donorhalvsgsken.

«Departementet har vurdert om det kan vaere uheldig a sette ned aldersgrensen fordi slike
opplysninger er fglsomme og krever modenhet. Det kan hevdes at denne alderen ofte er preget
av pubertetsoppror og identitetsproblematikk. Etter departementets vurdering veier imidlertid
barnets eventuelle behov for kunnskap om saddonor og genetisk opphav tungt» [19].

Departementet beskriver videre hvordan en aldersgrense pa 18 ar for innsyn er hgy
sammenlignet med andre omrader hvor barn kan kreve innsyn i opplysninger om seg selv. For
eksempel har barn som er fylt 15 ar, og som er part i en sak, rett til 3 gjgres kjent med
taushetsbelagte opplysninger om seg selv, jf. forvaltningsloven § 18. Annet regelverk legger
opp til at barn som er fylt 15 ar er i stand til 8 baere opplysninger av hgyst personlig karakter,
som for eksempel opplysninger i egen barnevernssak. Videre gir pasient- og
brukerrettighetsloven § 3-4 barn over 16 ar rett til informasjon om sin helsetilstand uten at
foreldrene informeres. Helse- og omsorgsdepartementet konkluderte derfor med at en 15-
arsregel vil skape symmetri i regelverket om innsyn[19].
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Flere hgringsinstanser var positive til at aldersgrensen skulle settes ned. Davaerende
Bioteknologirad skrev:

«Det a senke aldersgrensen er ogsa i trad med prinsippene i barneloven om at barnet skal ha
gkende medvirkning fra den alder det er i stand til & danne egne synspunkter. Videre kan
informasjonen om donor tenkes a vaere spesielt viktig for en del unge i tenarene, i en fase der
identiteten er i utvikling. Det kan vaere gunstig at ungdommen far tilgang til informasjon om
genetisk opphav i en fase der en fremdeles er en del av familiens hverdagsliv og ikke allerede
star pa terskelen til et mer uavhengig voksenliv» [20].

Bioteknologiradet la ogsa vekt pa at det i dag er enklere a fa den samme informasjonen via
internett og gentester, ogsa for de som er yngre enn 18 ar. Det er derfor en gkt sjanse for at
barn kan bli kontaktet av halvsgsken som har testet seg.

Andre hgringsinstanser var derimot kritiske til forslaget, blant annet Den norske legeforening
skrev:

«Vi stiller imidlertid spgrsmal ved om senkning av aldersgrensen fra 18 ar til 15 ar er
tilstrekkelig utredet, og vurdert i sammenheng med andre relevante aldersgrenser, som
helserettslig myndighetsalder og rett til informasjon om adopsjon»[20].

3 Bioteknologiradets diskusjon og anbefalinger

3.1 Skal donorhalvsgsken fa mulighet til 3 fa informasjon om hverandre gjennom
egg- og seddonorregisteret?

Den emosjonelle betydningen av a kjenne til sine donorhalvsgsken fremheves av Foreningen
for Donorunnfangede (DUIN). For enkelte er det like interessant a finne halvsgsken, som 3
finne ut hvem som er den genetiske faren, har leder av DUIN, Raymond Egge, uttalt[21]. DUIN
anbefaler derfor at egg- og seeddonorregisteret ogsa bgr kunne gi donorunnfangede en
mulighet til a finne donorhalvsgsken, dersom begge parter gnsker det[21, 22].

Innspill fra flere foreldre til norske donorunnfangede er at det er sveert gnskelig med en
offentlig Igsning som gir donorhalvsgsken en mulighet til a finne hverandre. Disse foreldrene
mener det kan ha betydning for psykisk helse, gi en fglelse av kontroll over egen situasjon og
bidra til identitetsutvikling for mange donorunnfangede. Videre papekes risikoen for at to
donorsgsken treffer hverandre og uforvarende innleder et forhold, selv om denne risikoen er
lav med dagens begrensninger for antall familier eller uttak per donor.

Pa tvers av land er det flere store nettverk, for eksempel gjennom sosiale medier, der
donorunnfangede i alle aldre sgker kontakt med sine donorhalvsgsken og donor selv. Det
finnes ogsa slike norske forumer for donorunnfangede, deres foreldre og donor. Ofte brukes
donornummer til a finne personer unnfanget med samme donor i utlandet, men
donornummer gis ikke ut til donorunnfangede som har blitt til med assistert befruktning ved
norske klinikker.

| mangel pa andre alternativer tar flere norske donorunnfangede, eller deres foreldre, en
kommersiell DNA-test for a finne donorhalvsgsken. Man har da ofte ikke den beskyttelsen
Norges og EUs strenge regler for personvern og databehandling gir. Tilbyderne av
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slektskapstjenester er ofte selskaper utenfor Europa, som i liten grad er regulert med tanke pa
personvern og videresalg av data til tredjeparter[23]. Forbrukerradet og Datatilsynet har ogsa
ment at kontraktene er uoversiktlige og at det er vanskelig for forbruker a se hva man
samtykker til[23, 24]. Med en kommersiell DNA-test vil man ikke ngdvendigvis finne alle sine
genetiske halvsgsken i Norge, men kun de som selv har tatt en slik test. | tillegg kan slike DNA-
tester fgre til at personer som ikke gnsker at deres identitet skal bli kjent, blir funnet og
kontaktet. Et offentlig tilbud om informasjon om donorhalvsgsken vil derimot veere et
alternativ basert pa gjensidig samtykke.

Pa den andre siden kan det argumenteres med at det ikke er statens oppgave a legge til rette
for at donorhalvsgsken skal kunne finne hverandre. | tillegg kan enkelte mene at
donorunnfangede vil av det offentlige gis en mulighet til 3 finne halvsgsken som ikke resten av
befolkningen har. Samtidig er det mer sannsynlig at donorunnfangede har flere halvsgsken enn
resten av befolkningen.

Samme donor kan gi opphav til flere barn i en familie. Tidligere gjaldt den norske
antallsbegrensningen for antall barn per donor, mens navarende begrensning er pa seks
familier per donor. Dette bidrar til at samme donor brukes flere ganger i en familie. Det kan
oppsta situasjoner hvor ett sgsken gnsker a vite om og ha kontakt med genetiske halvsgsken,
mens andre sgsken i samme sgskenflokk ikke gnsker dette eller er yngre. En mulig ulempe er
derfor at sgsken av samme donor i en familie kan oppleve a fa informasjon de ikke har
samtykket til 4 fa. En lignende problemstilling eksisterer allerede i dag nar det gjelder retten til
a vite donors identitet.

Bioteknologiradets anbefaling

Et samlet Bioteknologirad anbefaler at personer unnfanget med samme donor skal fa mulighet
til a finne hverandre gjennom det offentlige egg- og seeddonorregisteret. Et tilbud ma baseres
pa et aktivt, gjensidig samtykke fra de donorunnfangede i registeret.

3.2 Aldersgrense for nar donorunnfangede kan fa informasjon om genetiske
halvsgsken

Bioteknologiradet har ogsa diskutert hvilken alder en eventuell rett til & finne genetiske
halvsgsken skal gjelde fra.

Foreldreansvar eller den donorunnfangedes valg?

Det gar et prinsipielt skille mellom om det a finne donorhalvsgsken skal vaere den
donorunnfangede selvstendige valg eller en del av foreldreansvaret.

Foreldreansvar er den rett og plikt foreldre har til &3 bestemme for barnet i personlige forhold
etter barneloven. Foreldrene skal utgve foreldreansvaret ut fra barnets behov og interesser.
Nar barnet blir eldre, skal foreldrene legge gkende vekt pa barnets mening i takt med barnets
alder og modenhet.

Foreldre blir av norske helsemyndigheter oppfordret til & informere barnet om at det er

donorunnfanget sa tidlig som mulig, gjerne fgr femarsalderen[23]. Enkelte studier og innspill
Bioteknologiradet har fatt, viser at flere foreldre til donorunnfangede tar kontakt med andre
barn av samme donor fra ung alder gjennom nettforum eller ved a ta private DNA-tester[24,
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25]. Et argument for at muligheten til a finne donorhalvsgsken skal fglge foreldreansvaret er at
spersmal og fglelser rundt identitet og genetisk arv kan dukke opp fra ung alder. Noen
donorunnfangede vil som barn ha mer undring og flere utfordringer knyttet til dette enn
andre. Enkelte foreldre fremhever at kontakt med andre som deler de samme genene gir noen
a speile seg i og kan ha betydning for identitetsutvikling. Og at barna kan velge om de gnsker
kontakt med halvsgsken videre i livet, nar de blir eldre. Innspill fra foreldre begrunner tidlig
kontakt med at barna da ikke har gatt glipp av noe, i motsetning til hvordan man kan fgle det
om man ikke har hatt kontakt. Disse foreldrene mener at a kjenne til andre med samme gener
vil veere mer positivt enn negativt i oppveksten. Hvor stor andel av foreldre som deler dette
synspunktet har ikke Bioteknologiradet kunnskap om.

Et annet standpunkt er at kontakt og kjennskap til donorhalvsgsken bgr vaere den
donorunnfangedes eget valg, slik kjennskap til identiteten til donor er i dag. Enkelte
donorunnfangede vil mene at informasjon om genetisk slektskap ikke er gnskelig for dem, og
at det ma vaere opp til de selv a vurdere dette. Foreldre gnsker sitt barns beste, men det er
ikke sikkert foreldre alltid har innsikt i hva som er det beste valget for barnet og hva barnet
gnsker. Derfor bgr aldersgrensen vaere slik at det reelt sett er den donorunnfangedes egen
beslutning nar det er modent nok til a ta en selvstendig avgjgrelse i saken. Dette betyr likevel
ikke at aldersgrensen for a vite donorhalvsgsken skal vaere like hgy som myndighetsalderen.

| lovproposisjonen som I3 til grunn for den svenske lovendringen ble det vektlagt at det er
barnet som har rett til informasjon og ikke foreldrene:

«Det ar det barn som tillkommit genom behandlingen, och inte barnets foraldrar, som har ratt
till information om barnets genetiska ursprung. Féraldrarna har visserligen en skyldighet att
beratta for barnet om hans eller hennes tillkomst, men det ar barnet som avgér om han eller
hon vill ta reda pa donatorns eller eventuella genetiska syskons identitet» [25].

Om kunnskap om donorhalvsgsken fglger foreldreansvaret kan det bety at mange barn vil fa
informasjon om halvsgsken lenge fgr de far informasjon om donor.

Bioteknologiradets anbefaling

Et samlet Bioteknologirad anbefaler at det skal vaere de donorunnfangedes rett & avgjgre om
de gnsker informasjon om sine donorhalvsgsken. Bioteknologiradet mener at en aldersgrense
pa 15 ar balanserer bade barnets behov for a kjenne til donorhalvsgsken og prinsippet om at
den donorunnfangede selv skal ta valget om a fa informasjon eller ikke.

3.3 Skal muligheten til & fa informasjon om halvsgsken gjelde for alle som er
unnfanget med egg- og seeddonasjon etter 2005?

Egg- og saeddonorregisteret inneholder informasjon om donorunnfangede som er unnfanget
etter 1. januar 2005. Om det apnes opp for at donorhalvsgsken skal kunne finne hverandre, er
det et sp@grsmal om denne muligheten skal gjelde for alle donorunnfangede etter 2005 eller
kun for personer f@gdt etter at en eventuell lovendring vedtas av Stortinget.

Om muligheten bare skal gjelde fremover i tid, og retten til 8 finne halvsgsken blir for
eksempel 15 ar, vil det fgrst veere mulig for donorunnfangede a finne halvsgsken rundt 2040. |
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perioden etter 2005 er det f@dt over 3 000 donorunnfangede som da aldri vil fa retten til a
finne sine donorhalvsgsken.

Da aldersgrensen for a vite donors identitet ble satt ned fra 18 til 15 ar fikk dette fgrst virkning
fra da lovendringen ble vedtatt i Stortinget og ikke bakover i tid. Bakgrunnen for dette var at
saeeddonorer kun har samtykket til at mulige donorbarn blir kient med deres identitet etter fylte
18 ar[5]. Til sammenligning vil muligheten for at donorhalvsgsken skal kunne finne hverandre
ikke ha direkte betydning for samtykket donor har gitt. Enkelte vil likevel stille spgrsmal ved
om en lovendring kan pavirke donor.

Som beskrevet tidligere har Sverige og Storbritannia innfgrt tilbud om a finne donorhalvsgsken
som ogsa gjelder tilbake i tid. Donor Sibling Link i Storbritannia benytter for eksempel
registerdata tilbake til 1991[16].

Dersom informasjon om identitet kun deles etter et aktivt samtykke kan det argumenteres
med at dette er til fordel for den enkelte donorunnfangede. Som beskrevet tidligere,
fremheves ofte den emosjonelle betydningen av a finne donorhalvsgsken for
identitetsutvikling og psykisk helse i forskning og innspill fra mange donorunnfangede. Barnets
beste skal vaere et grunnleggende hensyn ved lovendringer som bergrer barn, ifglge FNs
barnekonvensjon og Grunnloven. En barnets beste-vurdering tilsier at barns interesser og
behov skal tillegges stor vekt.

Bioteknologiradets anbefaling

Et samlet Bioteknologirad anbefaler at dersom det blir mulig for donorunnfangede a finne
donorhalvsgsken gjennom egg- og seeddonorregisteret, s ma denne muligheten ogsa gjelde
for donorunnfangede bakover i tid. Dersom dette ikke gjgres, vil alle donorunnfangede som er
unnfanget fra 2005 og frem til en eventuell lovendring, ikke f& muligheten til & finne sine
donorhalvsgsken.

Med vennlig hilsen
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Saksbehandler: Anne Marit Ryen, seniorradgiver



Vedlegg 3: Bar donorunnfangede fa mulighet til & fa informasjon om sine halvsgsken?

Referanser:

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Bioteknologiradet. Intervjiu med medisinsk historiker Eira Bjgrvik. 2021;
https://www.bioteknologiradet.no/2021/01/100-ar-med-saeddonasjon/.

Lampic, C., et al., National survey of donor-conceived individuals who requested
information about their sperm donor—experiences from 17 years of identity releases in
Sweden. Human Reproduction, 2021. 37(3): p. 510-521.

Golombok, S., et al., Children conceived by gamete donation: psychological adjustment
and mother-child relationships at age 7. ) Fam Psychol, 2011. 25(2): p. 230-9.

Jadva, V., et al., The experiences of adolescents and adults conceived by sperm
donation: comparisons by age of disclosure and family type. Hum Reprod, 2009. 24(8):
p. 1909-19.

Helse- og omsorgsdepartementet 2019. Hgringsnotat. Endringer i bioteknologiloven. .
Helsedirektoratet. Rundskriv: Assistert befruktning med donoregg og donorsaed. 2022;
https://www.helsedirektoratet.no/rundskriv/assistert-befruktning-med-donoregg-og-
donorsaed/krav-til-norske-eggbanker-og-saedbanker.

Jadva V, F.T., Kramer W, Golombok S., Experiences of offspring searching for and
contacting their donor siblings and donor. Reprod Biomed Online. 2010 Apr;20(4):523-
32.2010.

Scheib, J.E., et al., Finding people like me: contact among young adults who share an
open-identity sperm donor. Human Reproduction Open, 2020. 2020(4).

van den Akker, O.B.A., et al., Expectations and experiences of gamete donors and
donor-conceived adults searching for genetic relatives using DNA linking through a
voluntary register. Human Reproduction, 2014. 30(1): p. 111-121.

Blyth E, C.M,, Frith L, Jones C., Blyth E, Crawshaw M, Frith L, Jones C. Donor-conceived
people's views and experiences of their genetic origins: a critical analysis of the
research evidence. J Law Med. 2012 Jun;19(4):769-89. PMID: 22908619. ) Law Med.
2012. 2012 Jun;19(4):769-89.

Persaud S, F.T., Jadva V, Slutsky J, Kramer W, Steele M, Steele H, Golombok S.,
Adolescents Conceived through Donor Insemination in Mother-Headed Families: A
Qualitative Study of Motivations and Experiences of Contacting and Meeting Same-
donor Offspring. Child Soc. 2017 Jan;31(1):13-22. Epub 2016 Apr 14. 2017.

Hertz, R., Nelson, M. K., & Kramer, W., Donor Sibling Networks as a Vehicle for
Expanding Kinship: A Replication and Extension. Journal of Family Issues, 2017. 38(2),
248-284.

Scheib, J.E., A. Ruby, and J. Benward, Who requests their sperm donor's identity? The
first ten years of information releases to adults with open-identity donors. Fertility and
Sterility, 2017. 107(2): p. 483-493.

Socialstyrelsen, Kunskapsguiden 2022. https://kunskapsguiden.se/omraden-och-
teman/barn-och-unga/samtal-med-barn-om-deras-genetiska-ursprung/om-du-vill-
veta-mer-om-ditt-ursprung/.

Rapport fra Nuffield Council on Bioethics, Donor kan conception: ethical aspects of
information sharing. 2013. Side 18.

Human Fertilisation and Embryology Authority, Donor Sibling Link. 2022.
https://www.hfea.gov.uk/donation/donor-conceived-people-and-their-parents/donor-
sibling-link-dsl/.

Rapport fra Nuffield Council on Bioethics, Donor kan conception: ethical aspects of
information sharing. 2013. Side 40.


https://www.bioteknologiradet.no/2021/01/100-ar-med-saeddonasjon/
https://www.helsedirektoratet.no/rundskriv/assistert-befruktning-med-donoregg-og-donorsaed/krav-til-norske-eggbanker-og-saedbanker
https://www.helsedirektoratet.no/rundskriv/assistert-befruktning-med-donoregg-og-donorsaed/krav-til-norske-eggbanker-og-saedbanker
https://kunskapsguiden.se/omraden-och-teman/barn-och-unga/samtal-med-barn-om-deras-genetiska-ursprung/om-du-vill-veta-mer-om-ditt-ursprung/
https://kunskapsguiden.se/omraden-och-teman/barn-och-unga/samtal-med-barn-om-deras-genetiska-ursprung/om-du-vill-veta-mer-om-ditt-ursprung/
https://kunskapsguiden.se/omraden-och-teman/barn-och-unga/samtal-med-barn-om-deras-genetiska-ursprung/om-du-vill-veta-mer-om-ditt-ursprung/
https://www.hfea.gov.uk/donation/donor-conceived-people-and-their-parents/donor-sibling-link-dsl/
https://www.hfea.gov.uk/donation/donor-conceived-people-and-their-parents/donor-sibling-link-dsl/

18.

19.

20.

21.

22.

23.
24.

25.

Vedlegg 3: Bar donorunnfangede fa mulighet til & fa informasjon om sine halvsgsken?

Barneombudet: Hva betyr det at barnets beste skal veere et grunnleggende hensyn?
https://www.barneombudet.no/barns-rettigheter/barnets-beste.

Helse- og omsorgsdepartementet. Hgringsnotat: Endringer i bioteknologiloven. 2019.
https://www.regjeringen.no/contentassets/16c809af54b34cffb8c74c387902cca3/hori
ngsnotat-endringer-i-bioteknologiloven.pdf.

Helse- og omsorgdepartementet: Meld. St. 39 (2016-2017) Evaluering av
bioteknologiloven. 2017.

Folkebladet. Et merkedr for enkelte 18-dringer (Leder). 2023.
https://www.folkebladet.no/meninger/i/zE45Kr/et-merkeaar-for-enkelte-18-aaringer.
Bioteknologiradet. Norske donorunnfangede kan ha hundretalls halvsgsken. 2023.
https://www.bioteknologiradet.no/2023/07/norske-donorunnfangede-kan-ha-
hundretalls-halvsosken/.

Datatilsynet, Personvernutfordringer ved genetiske undersgkelser. 2013.
Forbrukerradet. Forbrukerradet rapporterer inn Myheritage for ulovlige vilkdar. 2020.
https://www.forbrukerradet.no/siste-nytt/forbrukerradet-rapporterer-inn-
myheritage-for-ulovlige-vilkar/.

Regeringens proposition 2017/18:155: Modernare regler om assisterad befruktning
och férdldraskap, side 37,38.


https://www.barneombudet.no/barns-rettigheter/barnets-beste
https://www.regjeringen.no/contentassets/16c809af54b34cffb8c74c387902cca3/horingsnotat-endringer-i-bioteknologiloven.pdf
https://www.regjeringen.no/contentassets/16c809af54b34cffb8c74c387902cca3/horingsnotat-endringer-i-bioteknologiloven.pdf
https://www.folkebladet.no/meninger/i/zE45Kr/et-merkeaar-for-enkelte-18-aaringer
https://www.bioteknologiradet.no/2023/07/norske-donorunnfangede-kan-ha-hundretalls-halvsosken/
https://www.bioteknologiradet.no/2023/07/norske-donorunnfangede-kan-ha-hundretalls-halvsosken/
https://www.forbrukerradet.no/siste-nytt/forbrukerradet-rapporterer-inn-myheritage-for-ulovlige-vilkar/
https://www.forbrukerradet.no/siste-nytt/forbrukerradet-rapporterer-inn-myheritage-for-ulovlige-vilkar/

Vedlegg 4: Assistert befrukting: Likebehandling av eggdonorar og seeddonorar

@ Bioteknologiradet

Helse- og omsorgsdepartementet
Postboks 8011 Dep.
0030 Oslo

Kopi:
Helsedirektoratet

Var ref.: 2024/33-5 Dykkar ref.: 22/4601 Dato: 04.10.2024

Assistert befrukting:
Likebehandling av eggdonorar og seeddonorar

Dette frasegna er ein del av Bioteknologiradet si evaluering av bioteknologilova. Bioteknologiradet
uttaler seg her om fleire tema som omhandlar assistert befrukting og likebehandling av eggdonorar
og saeddonorar: nedre aldersgrense for donasjon, gkonomisk kompensasjon for donasjon, og grense
for antal barn ein donor kan gi opphauv til.

Dette frasegna har vore diskutert pa mgta den 6.juni og 12. september 2024. Radet har sett
systematisk pa heile kapittel 2 og fleire andre frasegn drgftar andre aspekt av assistert befrukting i
bioteknologilova.

| 2020 vart eggdonasjon tillaten, og av det fglgde fleire endringar i andre deler av lov og retningslinjer
for a tilpasse reguleringa av kjgnnscelledonasjon fra a berre omhandle seeddonasjon, til 0g a handle
om eggdonasjon.

1 Oppsummering av Bioteknologiradet sine tilradingar

Om lik nedre aldersgrense for kignnscelledonasjon

Eit samla Bioteknologirad meiner at bioteknologilova bgr ha lik nedre aldersgrensa for donasjon av
eggceller og saedceller og at dagens §2-9 bgr harmoniserast. Bioteknologiradet ser ikkje at det er
gode nok argument for ei ulik nedre aldersgrense for donasjon av egg og szed.

Bioteknologiradet meiner at den konkrete nedre alderen bgr vere 25 ar for begge typar donasjon

Om kompensasjon for kignnscelledonasjon

Eit samla Bioteknologirad meiner at kompensasjonsordninga for eggdonasjon og saeddonasjon bgr
reviderast. Slik erfaringa fra Noreg er no, framstar det for radet som at seeddonorar i praksis blir
betre kompensert enn eggdonorar. Slik bgr det ikkje vere. Kompensasjonsbelgpet bgr reflektere
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forskjellar knytt til auka risiko, helsemessig belastning og tidsbruk for eggdonasjon samanlikna med
saeddonasjon.

Seks av medlemmane meiner at kompensasjonsbelgpet i tillegg ma ta omsyn til utfordringane med
rekruttering av eggdonorar. Sjglv om rekruttering av seeddonorar 0g er vanskeleg, meiner
medlemmane at forskjellane mellom eggdonasjon og saeddonasjon tilseier at tiltak for a auke talet pa
eggdonorar bgr fa prioritet.

Om maksimalt antal barn etter kignnscelledonasjon

Eit samla Bioteknologirad meiner at Rundskriv om assistert befruktning med donoregg og donorsaed
bgr harmoniserast slik at avgrensinga pa antal barn etter donasjon er lik for begge kjgnn, og baserast
pa antalet familiar slik som dagens regulering av saeeddonasjon.

2 Ulik nedre aldersgrenser for kjgnnscelledonasjon

Aldersgrenser for egg- og seeddonorar er regulert i bioteknologilova sin §2-9. Der star det i fgrste og
andre ledd at

En saeddonor skal vaere over 18 ar og ikke fratatt rettslig handleevne pa det personlige
omradet.

En eggdonor skal vaere over 25 ar og ikke eldre enn 35 ar og ikke fratatt rettslig handleevne
pa det personlige omradet.

Ut over lovteksten i bioteknologilova gjev Helsedirektoratet sitt rundskriv for assistert befruktning
med donoregg og donorszed [1] fleire detaljar om utveljing av donor. For eggdonorer stillar
rundskrivet som vilkar at donor ma vere mellom 25 og 35 ar, slik som bioteknologilova seier.

For seeddonasjon stiller rundskrivet som vilkar at «Seeddonor skal vaere over 18 ar, og bgr veere over
25 ar. Av hensyn til barnet bgr seeddonor ikke vaere over 45 ar.» Rundskrivet gjev altsa ei tilrading ut
over det som star i bioteknologilova og tilrar at nedre aldersgrense for sseeddonasjon bgr vere lik som
for eggdonasjon, altsa 25 ar.

| tillegg stiller rundskrivet som vilkar at bade egg- og seeddonor «... bgr ha en tilstrekkelig moden og
innsiktsfull innstilling til [sesed- og] eggdonasjon.»

Videre tilrar rundskrivet at «Eggdonor skal ha samtale med helsepersonell (se helsepersonelloven §
48), som har seerlig kompetanse pa de psykososiale aspekter ved donasjon fgr hun kan godkjennes
som eggdonor.» For seeddonor er tilradinga bgr, ikkje skal: «Szeddonor bgr ha samtale med
helsepersonell (se helsepersonelloven § 48), som har seerlig kompetanse pa de psykososiale aspekter
ved donasjon, fgr han godkjennes som seeddonor.»

Fra forarbeida gjev korkje proposisjonen til Stortinget (Prop.34 L (2019-2020)) eller innstillinga fra
helse- og omsorgskomiteen (Innst. 296 L (2019-2020)) noko grunngjeving for at nedre aldersgrense
vart satt til 25 ar for eggdonasjon.

Kva gjeld nedre aldersgrense for sseeddonasjon kom denne inn i bioteknologilova i 2003. | forarbeida
(Ot.prp. nr. 64 (2002—-2003, s. 46) setjast innf@gringa i samanheng med at seeddonasjon ikkje lenger
skal vere anonymt. Departementet understrekar vidare at det er viktig at donor har ei tilstrekkeleg
moden og innsiktsfull innstilling til sseddonasjon, og at donor er inneforstatt med konsekvensane det
kan ha for han seinare i livet.
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2.1 Praksisiandre land

| ei stor undersgking fra 2020 er mellom anna reguleringa av eggdonasjon og seeddonasjon undersgkt
[2]. Av totalt 44 europeiske land, har 24 land ei nedre aldersgrense for eggdonasjon. | 22 av landa er
grensa 18 ar. Alle dei 21 landa med ei nedre aldersgrense for saeeddonasjon har satt denne til 18 ar.
Ingen land har lovregulert ulike aldersgrense for eggdonasjon og seeddonasjon?.

Fleire land, som til dgmes Sverige har 18 ar som nedre grense i lov, men i tillegg offentlege
tilradingar om at donorar av begge kjgnn er eldre enn 23 ar. Det er truleg at fleire land har slike
ordningar, men dette kjem ikkje fram i artikkelen.

2.2 Bioteknologiradet si vurdering

Bioteknologiradet meiner at samtykkekompetanse og sjglvraderett over eigen kropp er viktige
prinsipp. Det same er det formale likskapsprinsippet, som seier at like tilfelle skal behandlast likt,
medan ulike tilfelle kan behandlast ulikt.

At det er ulike gvre aldersgrenser for donasjon av egg og sad er til dgmes godt medisinsk
grunngjeve, da hgg alder hja eggdonor aukar moglegheita for aneuploidi (numeriske kromosomavvik)
[3] og for andre komplikasjonar bade i svangerskapet [4] og hja dei fgdde [5]. | undersgkinga fra 2020
om regulering av assistert befrukting i Europa har dei aller fleste landa med ei gvre aldersgrense for
donasjon av egg, sete denne ved 35 ar [2].

Ogsa lag alder hja kvinna aukar sannsynet for aneuploidi [3]. Frekvensen av aneuploidi fglgjer ei U-
kurve og er lagast i slutten av tjuedra, og hggare bade hja yngre og eldre gravide.

To andre moglege omsyn som kan forsvare ei ulik nedre aldersgrense for eggdonor og seeddonor er
donor sin modenskap, og ulikskap i sjglve donasjonsprosedyren.

Modenskap

A donere kjgnnsceller er viktig for & kunne oppretthalde eit tilbod om assistert befrukting i Noreg og
har stor betyding for dei som treng andre sine egg eller saed for sjglve a kunne fa barn. Men 3 bli
donor kan og ha store konsekvensar for donor sj@lv og fordrar at avgjersla er reflektert og velfundert
— for bade kvinner og menn.

| Noreg har alle som blir til ved hjelp av kjgnnscelledonasjon ved fylte 15 ar rett til a fa opplysningar
om donor sin identitet, noko som gjer at dei kan kontakte donor. Dette betyr at avgjersla om a bli
donor vil kunne paverke livet langt fram i tid. Tanken og erkjenninga av at det kanskje eksisterer barn
med donor sitt genetiske opphav kan og paverke livet, bade i positiv og negativ retning. Uansett er
valet om 3 bli donor eit val med konsekvensar for framtida, bade eigen, moglege donorbarn og for
donor sin eigen familie. Dette vert og understreka i rundskrivet fra Helsedirektoratet som omtalar
vilkar for egg- og seeddonor.

Radet anerkjenner at valet om a bli egg- eller seeddonor er eit viktig val som bgr tenkast godt
gjennom. Men dei framtidige konsekvensane av a vere donor er like for bade egg- og
seedcelledonorar, og dette fordrar dei same krava til modenskap og refleksjon.

1 Merk at datainnsamlinga er gjort fgr Noreg opna for eggdonasjon.
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At valet om a bli donor krev dei same refleksjonane uavhengig av kjgnn, skulle tilseie at kravet om ein
samtale med helsepersonell rundt psykososiale aspekt ved donasjon burde vere absolutt for bade
eggdonor og saeddonor.

Donasjonsprosedyren

A donere egg og sad er to heilt ulike prosedyrar kor det & donere egg er langt meir omfattande[6].
Ein seeddonor ejakulerer i ein kopp, utan behov for medikament eller invasive inngrep. | ein
donasjonsprosess er det vanlig a gje ti til 15 donasjonar, noko som inneber mange separate oppmgte
hja klinikken.

Ein eggdonor ma ta sprgyter dagleg for hormonbehandling for a stimulere modning av egg. Denne
modninga fglgast med éin eller fleire ultralydundersgkingar. Egga hentast sa ut ved at ei nal fgrast
gjennom skjedeveggen og inn i eggstokkane. Inngrepet skjer med smertestillande tablettar og
lokalbedgving. Hormonbehandlinga kan gje ulik grad av biverknadar, og smerter og blgding kan
ferekomme i dagane etter inngrepet. Meir alvorlege biverknadar er sjeldne.

At prosedyren for 3 donere egg- og saedceller er ulike, og at eggdonasjon inneber meir ubehag og
risiko, er etter radet si meining ikkje ein tungtvegande nok grunn til at aldersgrensa er ulik.

| vurderinga kan det vere naturleg a sja til donasjon av andre typar celler og vev. Det er bade likskap
og ulikskap mellom donasjon av kjgnnsceller, og blodgiving og donasjon av nyre fra levande donor.
Til dgmes er aldersgrensa for a gi blod er 18 &r, og for a gi eit nyre 16 ar. A gi blod fgrer ikkje med seg
nokre former for risiko. A donere kjgnnsceller er ei avgjersle som har stgrre eksistensielle fglgjer enn
a gi blod.

A gi eit nyre kan derimot og medfgre tankar av eksistensiell karakter. Nyredonasjon inneber og risiko,
bade ei lita medisinsk risiko knytt til inngrepet, og ein langsiktig auka risiko for sjukdom, til dgmes
hegt blodtrykk. Ein viktig forskjell er at ein levande nyredonor gir nyret sitt til eit familiemedlem, utan
noko form for kompensasjon. Berre reiseutgifter, tapt arbeidsforteneste og eigenandeler i samband
med underspkingar og legebespk refunderast, samt at det utbetalast sjukepengar. Det finnast inga
anonym nyrebank der ein kan donere eit nyre til ein framand.

Kva gjeld den konkrete aldersgrensa er 18 ar er myndigheitsalderen i Noreg, og ogsa den nedre
aldersgrensa som dei fleste europeiske land har satt for donasjon av egg og seed. 16 ar er den
alminnelege helserettslege myndigheitsalderen. Bioteknologiradet ser mange argument for at ei 18-
arsgrense (0g ei 16-arsgrense) er for 1ag, uavhengig av kjgnn.

Valet om a donere kjgnnsceller er ei eksistensiell avgjersle, som vil kunne ha store innverknadar pa
framtida til donor. Eit slikt val kan ha noko a seie for eige framtid og eigen framtidig familie, og
krevjar livserfaring. Ei slik livserfaring har ikkje mange 18-aringar. Om eit barn blir til vil det om 15 ar
eller lengre kunne ta kontakt med donor, og da er det og eit gode at donor er eldre og meir erfaren —
naerare 40 ar enn 30 ar. Eit liknande reproduktivt val med framtidige konsekvensar er sterilisering,
kor det er lovfesta ei nedre aldersgrense pa 25 ar.

Radet merkar seg og at gjeldande rundskriv for assistert befruktning med donoregg og donorsaed fra
Helsedirektoratet tilrar 25 ar som nedre aldersgrense for saeddonor. | praksis er difor dei fleste
seeddonorar i dag 25 ar, slik at ei harmonisering av bioteknologilova si nedre aldersgrense til 25 ar
forst og fremst vil vere ei viktig prinsipiell avgjersle. Dette vil i liten grad ha innverknad pa antalet
donorar som rekrutterast.



Vedlegg 4: Assistert befrukting: Likebehandling av eggdonorar og seeddonorar

2.3 Bioteknologiradet si tilrading

Eit samla Bioteknologirad meiner at bioteknologilova bgr ha den same nedre aldersgrensa for
donasjon av eggceller og seedceller og at dagens §2-9 bgr harmoniserast. Bioteknologiradet ser ikkje
at det er gode nok argument for ei ulik nedre aldersgrense for donasjon av egg og saed.

Bioteknologiradet meiner at den nedre aldersgrensa bgr vere 25 ar for bade eggdonorar og
seeddonorar.

3 Ulik kompensasjon for kjgnnscelledonasjon

Kompensasjonsnivaa for kjgnnscelledonasjon er ikkje regulert i sjglve bioteknologilova, men i
Helsedirektoratet sitt rundskriv om assistert befrukting med donoregg og donorsaed [1]. | Noreg er
donasjon av egg- og sadceller ikkje betalt, men det gis ein kompensasjon som per no er fem prosent
av grunnbelgpet i folketrygda (1 G) per egg-uttak og 0.7 prosent av grunnbelgpet per seeddonasjon.
Dette svarar til hgvesvis 6 201 kroner og 868 kroner per 1. mai 2024. Kompensasjonen er unndrege
skatteplikt, og i tillegg dekkast dokumenterte reiseutgifter.

Grunnlaget for kompensasjonen vart utreia og diskutert i ein rapport fra Helsedirektoratet [7] i
samband med at eggdonasjon vart tillate etter bioteknologiforliket i 2020. Nivaet pa
kompensasjonen vart ogsa diskutert offentleg i regi av mellom anna Bioteknologiradet.
Bioteknologiradet gav ogsa eit frasegn i saka [8]. Radet var delt, men fleirtalet i rdidet meinte at eit
niva pa ti prosent av 1 G var eit rimeleg belgp for 8 kompensere for tidsbruken og den psykiske og
medisinske belastinga knytt til donasjonen. Mindretalet meinte at eit belgp over fem prosentav 1 G
ville utfordre det altruistiske ved donasjonen. To medlem var heilt i mot alle formar for gkonomisk
kompensasjon.

Helse- og omsorgsdepartementet enda pa det lagaste belgpet i sitt vedtak, fem prosent av 1 G, men
valde samstundes a auke kompensasjonen for seeddonorar til 0.7 prosent av 1 G. Det fgreligg ikkje
offentleg tilgjengeleg informasjon om vurderingane som lag til grunn.

Kompensasjon til eggdonor

| rapporten bereknar Helsedirektoratet saman med arbeidsgruppa at minimum tidsbruk for ein
eggdonasjonssyklus er 37.5 timer. | tillegg peiker dei pa at donasjon av egg er meir belastande enn
donasjon av sad, da egguthenting er eit invasivt medisinsk inngrep, med ubehag og ein risiko for
komplikasjonar. Berekningane til direktoratet tok utgangspunkt i 6 G, som er den hggste inntekta
som gjev sjukepengar og dagpengar fra Folketrygda. Med ein tidsbruk tilsvarande ein fjerdedel av ein
manad, bereknar dei kompensasjonen til ein fijerdedel av ei manadslgn, rekna fra 6 G. Denne
summen var i rapporten rekna ut til 8 vere 12 688 kroner.

Direktoratet sag vidare pa kompensasjonsnivaet i Danmark og Sverige, samt det faktum at donor i
Noreg far dekt reiseutgifter i tillegg, og landa til sist pa at kompensasjonen for ein
eggdonasjonssyklus burde settast til ti prosent av 1 G. Dei la 0g fram ei alternativ Igysing, der
kompensasjonsnivaet var halvparten sa stort, fem prosent av 1 G.

Kompensasjon til seeddonor

Helsedirektoratet meinte at den samla kompensasjonen til sseeddonor etter ti til 15 donasjonar burde
ligge i underkant av kompensasjonen for ein eggdonasjonssyklus, da belastninga til ein seeddonor er
mindre. Tilradinga til direktoratet var a auke kompensasjonen per donasjon til 0.7 prosent av 1 G, slik
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at samla kompensasjon etter 15 donasjonar ville ligge omtrent pa same niva som den tilradde
kompensasjonen for ein eggdonasjonssyklus.

| praksis gir ein sseeddonor mellom ti og 15 donasjonar, noko som betyr at donoren med dagens satsar
vil fa utbetalt opp mot det dobbelte av det ein eggdonor mottek for ein donasjonssyklus. Eggdonor
kan sjglvsagt donere inntil tre gongar, men det inneberer tre uavhengige donasjonssyklusar, kvar
berekna til 37.5 timar i rein tidsbruk. | tillegg er eggdonasjon ein langt meir belastande prosedyre,
med hormonbehandling i forkant og ei invasiv prosedyre for a hente ut egga.

3.1 Praksisiandre land

Helsedirektoratet sin rapport presenterer praksis og kompensasjonsniva i fleire land. Det er mange
tal, og dels vanskeleg a samanlikne ngyaktige belgp pa tvers. Nokre land refunderer til dgmes ikkje
reiseutgifter i tillegg til kompensasjonen. | andre land er det stor variasjon i kompensasjonsbelgpa.
Overordna kan det virke som at Storbritannia og Danmark har omtrent lik kompensasjon for
eggdonor og saeddonor, medan forskjellige kompensasjonsbelgp i Sverige gjer at samanlikninga blir
vanskelegare.

| Storbritannia er det eit fast belgp pa 750£ (10 441 NOK) per donasjonssyklus for eggdonasjon, og
eit fast belgp pa 35£ (487 NOK) per seeddonasjon. Hggare utgifter til reise, opphald eller barnepass
kompenserast ekstra.

Sverige har nasjonale tilradingar, men ingen retningslinjer. | fglgje rapporten betaler offentlege
svenske sjukehus mellom 6 000 og 12 000 SEK for ein eggdonasjon og i underkant av 600 SEK for ein
seeddonasjon. Private aktgrar betaler rundt 12 000 SEK for ein donasjonssyklus. | Sverige skal belgpet
ogsa dekke transport og andre utgifter.

| Danmark er det nasjonalt bestemt at bade offentlege og private aktgrar skal kompensere med

7 000 DKK (11 036 NOK) per eggdonasjonssyklus. Private ssedbankar betalar opptil 500 DKK (788
NOK) per seeddonasjon, men belgpet justerast ned avhengig av seedkvalitet, mengde og om donor er
anonym eller ikkje.

Finland har nasjonale retningslinjer som gjelder offentlege og private. Strukturen pa utbetalinga er
ulik Noreg, men rapporten estimerer at totalbelgpet per eggdonasjonssyklus er rundt 500 EUR (5 883
NOK).

3.2 Bioteknologiradet sine vurderingar

Diskusjonen om kompensasjon har bade juridiske og etiske rammer. Juridisk tek retningslinjene om
kompensasjon utgangspunkt i forbodet mot kommersiell utnytting av menneskekroppen, slik det star
i bade Biomedisinkonvensjonen, i EU-regelverk, og i forskrifta om handsaming av humane celler og
vev. Dette forbodet mot gkonomisk vinning er likevel ikkje til hinder for at donor skal fa dekt faktiske
utgifter og inntektstap, og det er i fglgje Helsedirektoratet heller ikkje juridiske hinder for at donor
kan kompenserast for ulemper.

Sjelv om donor ikkje skal fa betalt ut over ein fastsett kompensasjon er Bioteknologiradet merksam
pa at andre aktgrar tener pengar pa kjgnnscelledonasjon. Det eksisterer ein stor privat marknad for
assistert reproduksjon bade i Noreg og ikkje minst internasjonalt. Medan ein eggdonor i Noreg
kompenserast i overkant av 6 000 kroner per donasjonssyklus, kostar ei behandling med eggdonasjon
hja private tilbydarar i Noreg rundt 100 000 kroner. Ein fertil eggdonor som gir femten egg i ein
donasjonssyklus kan difor vere god butikk for ein kommersiell aktgr.
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For donor er dei etiske argumenta i hovudsak retta mot at donasjon av kjgnnsceller skal vere ei
altruistisk handling som ikkje er gkonomisk motivert. Ein viktig diskusjon blir dd om stgrrelsen pa
kompensasjonen er riktig, eller om eit for hggt belgp vil gli over i ei betaling. Eksakt kor grensa gar
mellom kompensasjon og gkonomisk vinning er det vanskeleg a fastsette. Bade fra Danmark og
Sverige er det erfaring med at hggare kompensasjon, innanfor det som reknast som ei altruistisk
ramme, gir betre rekruttering av donorar. Det er eit relevant omsyn for situasjonen i Noreg.

Det er likevel fleire faktorar enn kompensasjonsnivaet som spelar inn i donormotivasjonen og
rekrutteringa av kjgnnscelledonorar. Nokre av desse kan vere kunnskap og merksemd om at
donasjon er lov, geografisk tilgjengelegheit, og tidlegare erfaring med assistert befrukting. Radet har
ikkje diskutert desse faktorane eller spgrsmal om donorrekruttering.

| ein diskusjon om kompensasjonsbelgp er det ogsa viktig 8 merke seg at ein sum pengar kan bety
ulikt for ulike personar. For ein person utan inntekt vil eit gitt belgp kunne har stgrre innverknad pa
gkonomien, og pa motivasjonen, enn det same belgpet for nokon med hgg inntekt.

At kompensasjonsordninga i praksis visar seg a kompensere seeddonor opp mot dobbelt sa mykje
som ein eggdonor far for ein syklus er eit viktig omsyn for radet. Spesielt nar ein tek risiko, tidsbruk
og omfanget av arbeid for kvinna inn i bildet. Slik radet ser det finnast det ikkje grunnar til at
eggdonor skal fa mindre kompensasjon enn ein seeddonor. Heller kan ein stille spgrsmalet om ikkje
eggdonor burde komme betre ut.

3.3 Bioteknologiradet si tilrading

Eit samla Bioteknologirad meiner at kompensasjonsordninga for eggdonasjon og saeddonasjon bgr
reviderast. Slik erfaringa fra Noreg er no, framstar det for radet som at seeddonorar i praksis blir
betre kompensert enn eggdonorar. Slik bgr det ikkje vere. Kompensasjonsbelgpet bgr reflektere
forskjellar knytt til auka risiko, helsemessig belastning og tidsbruk for eggdonasjon samanlikna med
seeddonasjon.

Medlemmane Ishita Barua, Trygve Brautaset, Karen Landmark, Solveig Marianne Nordhov, Havard
Sletta og Karl Harald Sgvig meiner at kompensasjonsbelgpet i tillegg ma ta omsyn til utfordringane
med rekruttering av eggdonorar. Sjglv om rekruttering av seeddonorar og er vanskeleg, meiner
medlemmane at forskjellane mellom eggdonasjon og saddonasjon tilseier at tiltak for a auke talet pa
eggdonorar begr fa prioritet.

4 Maksimalt antal barn etter egg- og saeddonasjon

Avgrensinga pa antal familiar ved bruk av seeddonor og antal egguttak fra eggdonor er ikkje lov- eller
forskriftsfesta, men er regulert i Rundskriv om assistert befruktning med donoregg og donorszed [1].
Her er dei to avgrensingane ulikt formulert?:

For seeddonasjon gjeld at
Saed fra hver enkelt donor skal ikkje gi opphav til barn i meir enn 6 familier.
For eggdonasjon gjeld at

Den gvre grensen for antall ganger hver eggdonor kan donere egg, er 3 uthentinger. Alle
eggene som hentes ut ved de 3 uttakene, kan brukes til assistert befruktning.

2 Merk ogsa at grensene berre gjeld i Noreg, og at til dgmes importert saed kan bli brukt til & lage fleire barn i andre land.
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Eit viktig omsyn har tradisjonelt vore a hindre at to halvsgsken skal fa barn med kvarandre utan at dei
veit at dei er halvsgsken. Naert genetisk slektskap aukar sannsynet for arveleg sjukdom hja barna. |
Meld. St. 39 (2016-2017 s.26) drgftast denne risikoen og det understrekast at det ikkje er
internasjonal einigheit om kor det er fornuftig a setje grensa.

Eit anna viktig omsyn, som 0g har vore synleg i den offentlege debatten, er korleis dei som er fgdde
etter seeddonasjon opplever a ha eit stort tal ukjende halvsgsken. Mange meiner at slike psykologiske
omsyn bgr vektleggast, szerleg etter at DNA-slektskapstestar kjgpt pa nett gjer at halvsgsken kan
finne kvarandre. Bade Bioteknologiradet og Statens medicinsk-etiske rad i Sverige har tidlegare stilt
spgrsmal om kva eit stort antal donorbarn per donor betyr for donor, dei som er fgdde etter
donasjon og for foreldra til desse barna.

| 2019-2020 vart grensa for donorsaed endra fra a setje eit tal pa antal barn (3tte) til a avgrense talet
pa familiar donor kunne vere opphav til barn i (seks). Dette var motivert av a auke moglegheita for at
foreldre som allereie hadde fatt eit barn med donor, kunne fa sgsken fra den same donoren. Med ei
absolutt grense pa antalet barn var det ei fare for at donor vart «brukt opp» fgr det var aktuelt a fa
fleire barn.

Da eggdonasjon vart tillate i 2020 vart talet barn indirekte avgrensa gjennom maksimalt tre egguttak.
Opphavet til denne grensa kan sporast til forarbeida og Innst. 296 L (2019-2020) der det star at
fleirtalet (medlemmane fra Ap, Frp og SV i Helse- og omsorgskomiteen) meiner at gvre grense for
antalet gongar ein eggdonor kan donere egg, skal setjast til tre gonger. Vidare viser fleirtalet til
dagens grense for seeddonasjon, utan at det argumenterast for kvifor dei to behandlast ulikt.

| Helsedirektoratet sin rapport om eggdonasjon er det Stortinget sine fgringar som leggast til grunn.
Basert pa gjennomsnittstalet egg ved IVF estimerer rapporten at ein donasjonssyklus vil gi fem eller
seks egg til kvar av to par. Med maksimalt tre donasjonssyklusar vil ei giennomsnittleg donor da gi
opphav til barn i seks familiar.

Likevel er ikkje alle gjennomsnittlege. Det er ikkje uvanleg at unge donorar kan gi opphauv til fleire enn
ti egg, og heller ikkje at kvinner eller par som nyttar seg av eggdonasjon berre treng to eller tre egg.
Potensielt kan ein eggdonor som gar gjennom tre donasjonar gi opp mot 50-60 egg, som kan gje
opphav til barn i langt fleire enn seks familiar.

4.1 Praksisiandreland

Det er stor variasjon i korleis europeiske land avgrensar antal barn fra same donor. Undersgkinga fra
Calhaz-Jorge og medarbeidarane [2] viser at nokre land ikkje har avgrensingar i det heile, medan
andre land berre tillet eit barn fra ein donor. Nokre avgrensar talet pa barn, andre talet pa familiar.
Desse observasjonane gjeld bade eggdonasjon og saeeddonasjon. Nokre land har same type
avgrensing og same antal for bade eggdonasjon og saeddonasjon, medan andre ikkje har det. Bade
Danmark, Sverige og Finland har den same grensa for begge typar donasjon.

| Danmark er grensa tolv graviditetar, bade for eggdonasjon og seeddonasjon.

Finland har den same grensa for seed og egg, som er at ein donor maksimalt kan nyttast til fem
kvinner/familiar.

Sverige praktiserer ogsa ei lik grense for begge typar donasjon, som er at donor kan gi opphav til
barn i maksimalt seks familiar.
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4.2 Bioteknologiradet sine vurderingar og tilradingar

Diskusjonen om a avgrense antalet barn som blir til fra same donor er viktig. Pa den eine sida star
omsynet til 3 hjelpe flest mogleg med a fa barn. Pa den andre sida star omsyn til bade dei
donorunnfanga, foreldra og til donor sjglv.

Bioteknologiradet meiner at alle desse omsyna er dei same for bade eggdonasjon og seeddonasjon.
Den psykologiske belastninga er lik, uavhengig av om personen vart til med saeddonor eller
eggdonor. Og den medisinske risikoen er den same dersom to halvsgsken far barn, uavhengig av om
desse har felles seeddonor eller eggdonor.

Eit mogleg omsyn til a tillate fleire barn fra same eggdonor kan vere at det er for fa eggdonorar
tilgjengeleg. Men det er o0g rekrutteringsutfordringar for seeddonorar. Og dette bgr likevel ikkje
overstyre omsynet til barna, foreldra og donor.

Eit samla Bioteknologirad meiner at Rundskriv om assistert befruktning med donoregg og donorsaed
b@r harmoniserast slik at avgrensinga pa antal barn etter donasjon er den same for begge kjgnn og
baserast pa antalet familiar slik som dagens regulering av seeddonasjon.
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Assistert befrukting: Val av donor og gentesting av donor

Dette frasegna er ein del av Bioteknologiradet si evaluering av bioteknologilova. Bioteknologiradet
uttaler seg her om ulike aspekt knytt til utveljinga av donor: kven skal velje donor, kva informasjon
skal ligge til grunn, og om det bgr utfgrast gentesting av donor. Dette frasegna har vore diskutert pa
meta den 12.september og 24. oktober 2024. Radet har sett systematisk pa heile kapittel 2 og fleire
andre frasegn drgftar andre aspekt av assistert befrukting i bioteknologilova.

Bruken av preimplantasjonstesting, PGT-A, i samband med assistert befrukting vil bli handsama i
radet si drgfting av kapittel 2A. Preimplantasjonsdiagnostikk mm..

1 Oppsummering av Bioteknologiradet sine tilradingar

Eit fleirtal pa ti av Bioteknologiradet sine medlemmar meiner at det framleis bgr vere behandlande
lege som vel eggdonor eller seeddonor, og at §2-10 i bioteknologilova skal sta uendra. Medlemmane
stgttar 0g dagens praksis om at berre informasjon om fysiske trekk skal nyttast av legen som vel
donor.

Eit mindretal pa fire medlemmar meiner at det bgr vere den eller dei framtidige foreldra som sjglve
bgr kunne velje eggdonor eller seeddonor, og at §2-10 i bioteknologilova ma endrast deretter.
Medlemmene meiner at det ikkje bgr lovfestast avgrensingar pa kva for informasjon om donor som
skal vere tilgjengeleg i samband med val av donor.

Eit samla Bioteknologirad meiner at det ikkje bgr innfgrast rutinemessig genetisk testing av egg- og
seeddonorar i Noreg.

Eit samla Bioteknologirad meiner likevel at enkelte egg- og seeddonorar i Noreg bgr kunne kontaktast
med spgrsmal om malretta genetisk testing i tilfelle der mottakar av donorbehandlinga har eller er
berar av arveleg sjukdom, og det er fare for at framtidige barn arvar tilstanden. Dette vil krevje
genetisk rettleiing og samtykke fra donor.
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2 Kven skal velje donor og kva skal valet baserast pa?

Val av donor er regulert i §2-10 som seier at
Behandlende lege skal velge egnet eggdonor eller seeddonor

Videre viser rundskrivet fra Helsedirektoratet [1] til forarbeida til bioteknologilova, mellom anna
Innst. 296 L (2019-2020), og papeikar at «...behandlende lege bgr velge en donor som i stgrst mulig
grad ligner pa foreldrene som mottar behandlingen. Det er ikke anledning til & velge donor ut fra
andre egenskaper.» Dette vart og stadfesta i samband med at eggdonasjon vart tillaten.

| dei tidlegare forarbeida til lova har hggde, hud-, har- og augefarge vore eksplisitt nemnd som dei
fysiske trekka det er lov for legen 3 velje etter. Det er ogsa desse eigenskapane, samt vekt, som
registrerast i donorregisteret.

Sjglv om dei ytre rammene for samtalen og valet av donor er gitt av lov og rundskriv er det vanskeleg
a skilde i detalj korleis sjglve valet av donor skjer, og det er truleg variasjonar i praksis. Ein overordna
samtale mellom lege og mottakar(ar) om dei fysiske trekka er truleg vanleg, fgr legen vel ein donor
som passar til denne profilen. | utanlandske eggbankar og ssedbankar er det vanleg a tilby langt meir
informasjon om donor og dei eller den som skal bli forelder har stor paverknad pa valet av donor. Det
er ofte ogsa knytt til betaling, der ein kan fa vite meir om donor om ein betalar meir. Dgme er
medisinsk informasjon om donor og familien, personleg informasjon om utdanning og interesser, og
lyd- og videoklipp fra donor?. Legar som jobbar pa norske klinikkar som importerer kjgnnsceller og
som skal velje ein donor for eit kvinne eller eit par, har altsa etter lova ikkje hgve a nytte denne
ekstrainformasjonen til a velje.

Det er fem offentlege og sju private klinikkar som er godkjent av Helsedirektoratet for a tilby
assistert befrukting med donorsaed. | tillegg er ein offentleg og fire private godkjende for a tilby
eggdonasjon. Av desse er det i dag tre offentlege og fire private klinikkar som er godkjende for
rekruttering av eigne donorar, medan dei andre klinikkane nyttar importerte egg eller seed?. Tal frd
Helsedirektoratet i perioden 2018 til 2020 viste at 83 prosent av alle barn fgdde etter behandling
med donorsad vart til pa klinikkar som importerte saed.

Bioteknologiradet har uttala seg om temaa fleire gonger, utan at det har fgrt til endringar. 1 2015
meinte fjorten av Bioteknologiradet sine medlem at det er legen som framleis bgr velje donor, men
dei gnskte at lova skulle presisere at valet skulle takast i samrad med paret som fekk behandlinga [2].
Eit medlem @gnskte at paret skulle velje, i samrad med legen. | 2011 var Bioteknologiradet
einstemmige i at legen burde velje donor [3].

Videre meinte ti av Bioteknologiradet sine medlem i 2015 at berre fysiske karakteristikkar skulle vere
tilgjengeleg for paret som mottar donasjonen, og det er den eller dei som bgr kunne avgjere om
fysiske trekk skal vektleggast ved val av donor. Tre medlem meinte det ikkje er naudsynt a avgrense
informasjonen om donorane, og at opplysningane er harmlause, men kan vere av betydning for

1 5j4 til dgmes https://www.cryosinternational.com/da-dk/dk-shop/privat/saadan-goer-du/saadan-vaelger-du-
en-saeddonor/saeddonorprofiler-basis-eller-udvidet/

2 Desse tala er henta fra https://www.helsedirektoratet.no/tema/assistert-befruktning/godkjente-
virksomheter-assistert-befruktning-og-fertilitetsbevarende-behandling den 06.10.2024
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mottakar. To medlem meinte at ingen fysiske karakteristikkar burde vere tilgjengeleg. | 2015 var
korkje eggdonasjon eller assistert befrukting til einslege lov.

2.1 Praksisiandre land

Sa langt Bioteknologiradet veit, eksisterer det inga god oversikt over korleis val av donor og kva for
informasjon som er tilgjengeleg, er regulert i europeiske land. | ein artikkel fra 2022 skildrar
tukasiewicz and Allan korleis regulering og praksis rund donorval etter likskap i utsjanad mellom
donor og mottakar varierer fra land til land i Europa [4]. Variasjonen er stor.

| Sverige er det behandlande lege som tar valet om donor, etter Lag (2006:351) om genetisk
integritet m.m. | fglgje sekretariatet i Statens medicinsk-etiska rad (SMER) blir fysiske karakteristikkar
lagd til grunn for valet, men det er ikkje regulert i lov eller retningslinjer.

Danmark har et anna system enn Noreg, der store kommersielle aktgrar opererer med ulike prisniva
for ulike informasjonspakkar om potensielle donorar. Her ser det ut som det er kvinna eller paret
som skal nytte seg av donoregg eller donorszed, som veljar donor. Det har vore vanskeleg, sjglv etter
dialog med sekretariatet i Det etiske rad i Danmark, a fa eit godt oversyn over korleis val av donor
skjer i Danmark.

2.2 Bioteknologiradet si vurdering

Det er to spgrsmal knytt til valet om donor: kven skal velje? Og kva for informasjon skal ligge til
grunn? Desse to spgrsmala ma etter radet si meining sjdast i samanheng.

Kven skal velje

Heilt sidan lov om kunstig befruktning fra 1987 har det vore lovfesta at det er legen som skal velje
seeddonor. Denne praksisen fortsette i 2020 da eggdonasjon og assistert befrukting til einslege vart
tillaten.

Eit viktig spgrsmal er om val av donor kan samanliknast med korleis foreldre elles har innflyting pa
genane til sine framtidige barn gjennom val av partner. At det er staten som legg til rette for at eit
barn skal bli til, nyttast ofte som eit argument for a ha ein strengare kontroll over val knytt til
foreldreskap. Eit dgme pa dette er barneomsorgsattesten og den psykososiale vurderinga av kvinner
eller par som gnsker assistert befrukting.

Om den eller dei blivande foreldra kan paverke det kommande barnets genetiske eigenskapar direkte
gjennom val av donor meiner nokon det bidra til at reproduksjon far eit preg av handel og
transaksjon. Eit slik preg av kj@p og sal kan skape uheldige konsekvensar dersom foreldra opplev a
ikkje fa det produktet som dei gnskte seg, til dgmes knytt til utsjanad eller intelligens. Nar den eller
dei blivande foreldra vel donor, kan dette og gjere dei meir oppteken av genetisk arv og mindre av
dei sosiale banda som familien skal etablere. Det vil 0g kunne bli vanskelegare a hindre at kvinna eller
paret vel ein donor som dei kjenner fra fgr, noko som ikkje er lov i Noreg i dag.

Pa den andre sida kan mange meine at valet av donor er viktig, pa same mate som nar ein vel partnar
i livet elles. | leitinga etter ein partner vurderast mange personar ut fra bade sine eigenskapar, sin
bakgrunn og dels ogsa sin genetikk. Mange veljast vekk basert pa desse vurderingane, og ingen
meiner at samfunnet bgr regulere desse vurderingane.
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Fra eit juridisk perspektiv har personen etter pasient- og brukarrettigheitslova rett til 8 medverke,
mellom anna ved val mellom tilgjengelege og forsvarlege tenesteformer. Dette er i trad med
prinsippet om respekt for autonomi. Ut fra denne tankegangen kan ei regulering som berre gir legen
avgjerslemakt vere i overkant streng. Bioteknologiradet si tilrading fra 2015 verkar a vere pa linje
med dette, da 14 av 15 medlem tilradde at lovteksten skulle endrast slik at dei framtidige foreldra
skulle vere del i avgjersla [2]. Samtidig er det ikkje sann at medverknad automatisk betyr det same
som a velje sj@lv.

Kva informasjon skal ligge til grunn

Bade forarbeida til bioteknologilova og i det gjeldande rundskrivet fra Helsedirektoratet er det
framheva at donor bgr ha fysisk likskap til den blivande faren. Historisk sett har det vore viktig at
donor likna fysisk pa den sosiale faren, da infertilitet og donasjon i langt stgrre grad vart haldt
hemmeleg. Med avskaffing av anonym donor og eit utvida tilbod til mellom anna einslege kvinner og
lesbiske par, er ikkje desse omsyna like relevante i dag.

Det kan vere fleire grunnar til at likskap mellom donor og ein av foreldra likevel kan vere etterspurd
[4]. Det kan gi barna stgrre raderett over si eiga historie ved at det ikkje er beinveges synleg at dei
har eit anna genetisk opphav. Vidare kan likskap mellom barn og foreldre forsterke familieband,
tilhgyrsle og sosialt slektskap, samstundes som det kan skape avstand til donor. | likekjgnna
parforhold kan desse grunnane vere spesielt viktige. Og om til dgmes intendert far har eit etnisk
opphav utanfor Skandinavia kan paret gnske ein donor som liknar pa han.

Samtidig har utanlandske aktgrar ofte langt meir informasjon om donor tilgjengeleg enn berre fysiske
trekk. At donorane sine interesser, utdanning og bakgrunn er aktuelt for donorvalet er fgrst og
fremst relevant dersom den eller dei framtidige foreldra vel donor. Korleis behandlande lege skulle
vektlegge slik informasjon er uklart. Men for nokre foreldre vil denne typen informasjon vere av
interesse.

Om meir informasjon om donor er tilgjengeleg vil nokre meine at assistert befrukting tek enda eit
steg i retning av kommersialisering, der den eller dei framtidige foreldra kan designe og bestille eit
barn ut fra eigne preferansar. Restriksjonar pa informasjonen vil dempe denne bekymringa. Eit anna
argument kan vere at nar assistert befrukting er ei behandling mot barnlgyse, sa er det barnet i seg
sjplv som er viktig, ikkje at barnet har bestemte eigenskapar.

Meir informasjon om donor kan og ha negativ innverknad. Dei aller fleste eigenskapane hja eit
menneske skuldast eit komplekst samspel mellom genar og milj@. Sesken med same genetiske
foreldre kan ha heilt ulike fysiske og psykologiske trekk, som og kan skilje seg fra begge foreldra. A
velje donor med bestemte eigenskapar og tru at desse vil arvast ned til barnet kan fgre til skuffelse
og negative overraskingar hja den eller dei framtidige foreldra. For dei fysiske trekka som lova i dag
tillet 4 vere del av avgjersla, er det hggare sannsyn for at dei arvast ned til barnet. Men det er heller
ikkje her nokon garanti.

2.3 Bioteknologiradet si tilrading

Eit samla Bioteknologirdad meiner at spgrsmalet om val av donor og spgrsmalet om kva slags
informasjon som bgr vere tilgjengeleg om donor bgr sjdast i samanheng.
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Medlemmane Marianne Aasen, Trygve Brautaset, Geir Sverre Braut, Gaute Lenvik, Havard Sletta,
Hans Ivar Hanevik, Synne Lerhol, Kari Spnderland, Karl Harald Sgvig og Anna Wargelius meiner at det
framleis bgr vere behandlande lege som vel eggdonor eller seeddonor, og at §2-10 i bioteknologilova
skal st uendra. Dei grunngjev dette med at dagens lov har fungert godt. At legen vel dempar
tingleggjeringa av det framtidige barnet samt tek bort det moglege tyngande ansvaret fra de
framtidige foreldra. Dei er 0g skeptiske til at auka valfridom som saman med den teknologisk
utviklinga kan lede assistert befrukting i ei marknadsliberal og forbrukarprega retning som desse
medlemmane meiner er uheldig.

Medlemmane legg til grunn at rett til medverknad er lovfesta i pasient- og brukarrettigheitslova og
difor og gjeld i spgrsmalet om val av donor. Medlemmane meiner at retten til medverknad bgr
presiserast i Rundskriv om assistert befrukting med donoregg og donorsaed, slik at det tydeleg kjem
fram at medverknadsretten ogsa gjeld i val av donor.

Medlemmane stgttar 0g dagens praksis om at berre informasjon om fysiske trekk skal nyttast av
legen som vel donor. Dei meiner ogsa at tilradinga om at «donor bgr ligne pa foreldra» bgr fjernast
fra rundskrivet. Medlemmane grunngjev dette med at no nar fleire grupper har rett til assistert
befrukting sa er denne tilradinga ikkje like relevant. Tilradinga om at foreldra «bgr ligne» star og i
strid med den lovfesta medverknaden til dei som gnsker assistert befrukting.

Medlemmane Mathias Barra, Ishita Barua, Espen Gamlund og Ida Wiig Sgrensen meiner at den eller
dei framtidige foreldra sjglv bgr kunne velje eggdonor eller seeddonor, og at §2-10 i bioteknologilova
ma endrast deretter. Disse medlemmane grunngjev dette med verdien av foreldra sin autonomi og
moglegheit til 3 treffe val for seg sjglv og sine framtidige barn.

Medlemmene meiner og at det ikkje bgr lovfestast avgrensingar pa kva for informasjon om donor
som skal vere tilgjengeleg i samband med val av donor.

Desse medlemmene presiserer at dette ikkje legg fgringar for kva for informasjon det offentlege
helsevesenet pliktar a innhente fra donor, og at informasjon om donor ikkje bgr sjaast pa som
naudsynt helsehjelp.

3 Gentesting av donorar

Det fgreligg inga eksplisitte forbod mot gentesting av donor i bioteknologilova, men Kapittel 5.
Genetiske undersgking av fadde m.m. gir relevante fgringar. A genteste donorar er genetisk
berartesting etter §5-1 andre ledd bokstav b. Dette krev i dag skrifteleg samtykke og tilpassa genetisk
rettleiing, og ma skje ved ei godkjend verksemd. Etter §5-2 skal genetiske undersgkingar berre
nyttast til medisinske formal med diagnostiske eller behandlingsmessige siktemal hja den som
testast.

| dag blir ikkje donorar til norske eggbankar og seedbankar genetisk testa, men spgrsmal om arvelege
sjukdommar i familien er ein naturleg del av utveljinga av donor. Donor skal ha god fysisk og psykisk
helse, og familiehistoria skal ikkje gje mistanke om at donor er berar av arveleg sjukdom. Donorar blir
testa for Hepatitt B og C, HIV og syfilis, etter krav i forskrift om handsaming av humane celler og vev.
| tillegg testast donor for klamydia og gonoré. Dette er minstekrav til testing etter Helsedirektoratet
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sitt rundskriv for assistert befrukting med donoregg og donorsaed [1] og forskrift om handtering av
humane celler og vev [5].

Etter §24 i forskrift om handtering av humane celler og vev [5] skal seeddonor, der det er relevant og
etter samtykke, testast for berartilstandar av autosomal recessive genar som er dokumentert med
hggare fgrekomst enn i andre folkegrupper. Malretta gentesting av nokre donor er altsa mogleg i
dag, men truleg lite utbreidd.

| utanlandske eggbankar og seedbankar er genetisk screening av donor vanleg. Klinikkar som
importerer egg og sad til bruk i Noreg vil difor tilby donorar som er berartesta for ulike genetiske
sjukdommar. Denne informasjonen har behandlande lege ikkje lov til 8 bruke. Fgremalet med ei slik
gentestinga er a unnga a bruke seeddonorar som er berarar av genetisk arveleg sjukdom.

Alle menneske har to kopiar av alle gen, der ein kopi kjiem fra mor og ein kopi kjem fra far. Om donor
er berar av ein sjukdom med autosomal dominant arvegang, er det tilstrekkeleg at berre donor har
genvarianten som gir sjukdom. Statistisk vil da 50 prosent av donorbarna arve sjukdommen. Om den
som donerer egg eller saed er berar av ein sjukdom med autosomal recessiv arvegang, ma den andre
genetiske forelderen vere berar av den same sjukdommen for at barnet skal kunne bli sjukt. Statistisk
er det da 25 prosent sjanse for at barnet far to sjukdomsgivande genvariantar som til saman gir
sjukdom, 50 prosent sjanse for at barnet blir ein frisk berar, med ein normal og ein sjukdomsgivande
genvariant, og 25 prosent sjanse for at barnet er friskt, med to kopier av den normale genvarianten
som ikkje gir sjukdom.

Som eit utgangspunkt kan ein anta at alvorlege sjukdommar med dominant arvegang er kjent i
familien og dermed vil fangast opp nar ein potensiell donor er til intervju. Recessive sjukdommar vil i
langt mindre grad vere kjend i familien, og difor sjeldan bli oppdaga pa same mate.

Det finnast mange tusen ulike autosomal recessive sjukdommar, og alle menneske er uvitande friske
berarar av eit lite antal sjukdomsgivande genvariantar. Andelen berarar for ulike sjukdommar
varierer ofte i ulike befolkningar. Cystisk fibrose og spinal muskelatrofi er dei vanlegaste recessive
sjukdommane i den norske befolkninga. Om lag éin av 30 er frisk berarar av ein genvariant som kan gi
cystisk fibrose, og om lag eitt av 4000 barn som fgdast har to kopiar og dermed sjukdom. For spinal
muskelatrofi er om lag éin av 45 frisk berar, og eit av 8 000 barn fgdast med sjukdom. Dei fleste
autosomal recessive sjukdommar har lang lagare hyppigheit, og det kan ga mange ar mellom kvar
gong eit barn fgdast med sjukdommen.

3.1 Praksisiandre land

| Sverige er ikkje genetisk testing obligatorisk, men kan utfgrast dersom donor er fra ein familie med
kjend recessiv sjukdom eller fra ei folkegruppe med kjend auka fgrekomst av ein recessiv sjukdom.
Malretta gentesting av donor ved mistanke om konkrete enkeltsjukdommar kan altsa utfgrast,
medan screening ikkje praktiserast.

Danmark har inga konkret lovregulering pa feltet og det er difor opp til tilbydarane a genteste
donorar. Kva som testast for kan varierer, ofte ut fra betalingsviljen. Nokon testar for ei handfull av
dei vanlegaste arvelege sjukdommane, medan andre tilbyr omfattande genetisk screening for fleire
hundre recessive arvelege sjukdommar. Fleire tilbyr 0g variantar av genetisk matching, der bade
donor og mottakar testast for recessive sjukdommar.
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Bioteknologirddet er kjend med at ei ny EU-forordning for blod, vev og celler® som vart godkjend av
Europaparlamentet varen 2024 kan bli av relevans for spgrsmalet om genetisk testing av donor. Om
og eventuelt nar denne far relevans for Noreg er ikkje klart pa noverande tidspunkt.

3.2 Bioteknologiradet sine vurderingar

A teste friske individ for genetisk sjukdom i stor skala er, med unntak av nyfgddscreeninga, ikkje noko
helsetenesta driv med. Ei viktig erkjenning er at det ikkje er mogleg a teste seg fram til ein garanti om
at eit framtidig barn skal vere friskt.

Nokon kan meine at det er eit gode a kunne forebygge nokre tilfelle av arveleg sjukdom. Eit anna
argument for a genteste donorar i Noreg er at ein da sidestillar donoregg og donorseaed fra utlandet,
der genetisk testing blir gjort, med egg og sa&d donert i Noreg.

A utfgre genetisk testing av alle donorar fgrer med seg ei rekke spgrsmal. Det mest openberre er kva
sjukdommar ein skal teste for. Det er mogleg a setje ei grense basert pa sjukdommens hyppigheit, pa
kva for sjukdommar som er del av nyfgddscreeninga, eller ei anna form for vurdering. Det er likevel
eit ope spgrsmal om nytten av slik screening. Sjukdommane det testast for i nyfgddscreeninga er til
dgmes mellom anna basert pa at dei kan behandlast, og dei undersgker heller ikkje berarstatus. Ved
OUS har dei gjennom 20 ar med open seeddonasjon berre opplevd to eller tre tilfelle der gentesting
av saeddonor hadde vore aktuelt for a avklare om tilstanden var arveleg. Ingen av tilstandane var
blant dei mest vanlege autosomal recessive sjukdommane, og hadde dermed ikkje blitt fanga opp i ei
avgrensa genetisk screening.

Vidare fgrar det med seg spgrsmal om organisering, genetisk rettleiing og laboratoriekapasitet. Alt
dette vil krevje ressursar. Problemstillinga blir ogsa ei vurdering om nytten av a finne enkelte donorar
som er berarar av recessive sjukdommar rettferdiggjer meirarbeid og kostnadar.

| saksbehandlinga har sekretariatet vore i dialog med fleire fagpersonar og -miljg, utan a fa inntrykk
av at rutinemessig genetisk testing av donorar er gnska. Nokre har derimot peikt pa at ein avgrensa
moglegheit til genetisk testing av donor, basert pa medisinske vurderingar av mottakar, kunne vore
ei Igysing. Til dgmes om mottakar av donorsad er berar for ein kjent arveleg sjukdom, slik
reguleringa er i Sverige.

Om: slike tilfelle av genetisk testing av donor skal kunne utfgrast ma prosedyrar og retningslinjer
legge til rette for at det er mogleg a teste donor i ettertid. | Helsedirektoratet si evaluering av
bioteknologilova fra 2015 [6] skisserast ei mogleg lgysing:

Hvis dette skal vaere mulig, ma seaedgiver ha fatt informasjon og veiledning om at det er en
(sveert liten) mulighet for at han blir testet for recessiv sykdom, og han ma samtykke til det.
Alternativt ma det sentrale saedgiverregisteret kunne ta kontakt med donor hvis situasjonen
oppstar, og be om samtykke til gentesting. Donor har da krav pa genetisk veiledning. Donor
ma fa informasjon om at slike tilfeller kan oppsta nar han rekrutteres. | begge tilfeller vil
donor ha rett til a fa tilbakemelding om resultatet av gentesten hvis han gnsker det.

3 https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/overview/new-eu-rules-substances-human-
origin_en
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Eventuelt matte donor kunne kontaktast i ettertid for gentest. Dette vil 0g krevje samtykke pa
ferehand.

Bioteknologiradet ser at ei slik Igysing i nokre tilfelle kan vere nyttig dersom mottakar er kjend berar
av recessiv sjukdom. Samanlikna med genetisk screening av alle donorar, der spgrsmalet er kor
mange og kva for sjukdommar som skal undersgkast for, vil det ved kjent berarskap av ein konkret
sjukdom berre testast for denne. Men ei slik Igysing bringar likevel med seg mange problemstillingar,
som til démes den praktiske organiseringa som Helsedirektoratet skildrar over. | tillegg vil det vere eit
sp@rsmal om nytte og ressursbruk.

3.3 Bioteknologiradet sine tilradingar

Eit samla Bioteknologirad meiner at det ikkje bgr innfgrast rutinemessig genetisk testing av egg- og
seeddonorar i Noreg. Genetisk screening er ikkje eit tilbod til andre framtidige foreldre, og radet
meiner at dette heller ikkje f@religg gode argument for at det bgr bli eit tilbod til dei som treng
assistert befrukting med donoregg eller donorsaed.

Genetisk screening av friske personar skapar mange vanskelege problemstillingar. Det er ikkje beint
fram a velje dei tilstandane som det skal testast for, kva for tekniske analysar som skal gjerast, korleis
genetisk rettleiing og informert samtykke skal organiserast, eller vurdere kor stor helsenytte eit slikt
tilbod vil gi.

Eit samla Bioteknologirad meiner likevel at enkelte egg- og seeddonorar i Noreg bgr kunne kontaktast
med spgrsmal om malretta genetisk testing i tilfelle der mottakar av donorbehandlinga har eller er
berar av arveleg sjukdom, og det er fare for at framtidige barn arvar tilstanden. Dette vil krevje
genetisk rettleiing og samtykke fra donor.

Radet grunngjev dette med at ei slik ordning vil fremje likebehandling. | dag har til dgmes partnarar
til personar med kjend berarskap av arveleg recessiv sjukdom rett til genetisk testing. Malretta
berartesting av donor vil gi dei som treng assistert befrukting med donor den same moglegheita til 3
unnga arveleg sjukdom hja framtidige barn.

Med vennleg helsing

A = .| o e
Marianne Aasen Petter Frost
Leiar Direktgr

Sakshandsamar: seniorradgjevar Eirik Joakim Tranvag
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Assistert befrukting:
Bor dobbeldonasjon og embryodonasjon tillatast?

Dette frasegna er ein del av Bioteknologiradet si evaluering av bioteknologilova. Bioteknologiradet
uttaler seg her om samtidig egg- og seeddonasjon (dobbeldonasjon) og donasjon av befrukta egg
(embryodonasjon) som er regulert av kapittel 2 i lova.

Dette frasegna har vore diskutert pa mgta den 6.juni og 12.september 2024. Radet har sett
systematisk pa heile kapittel 2 og fleire andre frasegn drgftar andre aspekt av assistert befrukting i
bioteknologilova.

1 Oppsummering av Bioteknologiradet sine tilradingar

Fjorten av Bioteknologiradet sine medlemmar meiner at embryodonasjon bgr tillatast i Noreg.
Elleve av desse medlemmane meiner at ogsa dobbeldonasjon bgr tillatast.

Desse i alt fjorten medlemmane har ulike argument for sine syn, men tek alle eit forbehald om at
behandlingane ikkje bgr tillatast for alle, og at det krevst ein diskusjon rundt indikasjonen for
behandlinga.

Eit medlem av Bioteknologiradet meiner at verken embryodonasjon eller dobbeldonasjon bgr
tillatast, og at forbodet i bioteknologilova sin §2-15 bgr oppretthaldast.

2 Bakgrunn

Dobbeldonasjon og embryodonasjon er forbode etter §2-15 tredje ledd:

Ved assistert befruktning til par, er det ikke tillatt med samtidig egg- og seeddonasjon eller
donasjon av befruktede egg.
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Dobbeldonasjon er samtidig donasjon av bade egg og saad, medan embryodonasjon er a gi bort eit
ferdig befrukta egg!. Desse embryoa er overskuddsembryo frd nokon andre si behandling med
assistert befrukting. | dag kan overskuddsembryo gis bort til forsking, eller destruerast.

§2-15 fjerde ledd gir eit unntak for forbodet mot dobbeldonasjon ved partnerdonasjon, der egget
kan hentast ut fra ei av kvinnene i eit likekjgnna par, og sa setjast inn i den andre kvinna. Dette
unntaket vart vedteke i samband med bioteknologiforliket i 2020 og seinare i ei lovendring som
presiserte at partnerdonasjon kan gjerast utan medisinsk indikasjon.

Bioteknologiradet uttalte seg sist om temaet i 2020 [1].

2.1 Kunnskapsgrunnlag

Det finnest lite forsking pa korleis det gar med barn fgdde etter dobbeldonasjon og embryodonasjon.
Ulik praksis i ulike land, samt ulik regulering av mellom anna donoranonymitet og opplysningsplikt til
barnet gjer og at kunnskapen som eksisterer ikkje lett kan overfgrast til norske forhold.

Spesielt er det lite forsking pa dobbeldonasjon. Fleire land har historisk sett tillate embryodonasjon,
grunna mange overskuddsembryo etter IVF, og det finnest noko publisert forsking. Men ein
oversiktsartikkel fra 2023 skildrar likevel eit avgrensa og sprikande kunnskapsgrunnlag og atvarar mot
a trekke konklusjonar basert pa dette [2]. Dette bodskapet har og blitt formidla til sekretariatet av
forfattarane av artikkelen.

Om ein ser meir overordna pa korleis det gar med barn fgdde etter ulike formar for assistert
befrukting og inn i sokalla nye familieformer, visar forskinga at det overordna gar like fint med desse,
samanlikna med barn i tradisjonelle familieformer [3].

2.2 Praksis i andre land

| ei stor undersgking av europeisk regulering av assistert befrukting fra 2020 er dobbeldonasjon i ei
eller anna form tillaten i 31 av 44 land [4]. Alle desse tillet dobbeldonasjon til heteroseksuelle par,
medan feerre tillet behandlinga til lesbiske par, einslege kvinner eller menn i parforhold. 28 land tillet
embryodonasjon, ogsa her til heteroseksuelle par, medan faerre land tillet behandlinga til alternative
familiekonstellasjonar.

| Sverige er bade dobbeldonasjon og embryodonasjon tillaten.

| Danmark er dobbeldonasjon tillaten pa medisinsk indikasjon (sundhedsfaglikt begrunnet), dersom
minst ein av donorane er kjend. Et lovforslag som skal tillate partnerdonasjon, altsa at en kvinne i et
lesbisk parforhold donerer egg til sin partner, utan at det fgreligg medisinsk behov, er pa hgyring i
Danmark hausten 2024. Embryodonasjon er ikkje tillaten i Danmark.

Finland tillet bade dobbeldonasjon og embryodonasjon.

3 Bioteknologiradet sine vurderingar

Argument for eit framleis forbod

1 Sjplv om ordlyden i lovteksten er ‘samtidig egg- og seeddonasjon’ og ‘donasjon av befrukta egg’, vel radet &
nytte dei etablerte uttrykka ‘dobbeldonasjon’ og ‘embryodonasjon’ i dette frasegna.
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Eit argument som ofte trekkast fram er at det er etisk problematisk a legge til rette for at det skapast
barn som ikkje har genetisk tilknyting til nokon av foreldra. Det finnast ulike syn pa viktigheita av
genetisk tilhgyrsle mellom foreldre og barn, men mange meiner at a vekse opp med minst éin
genetisk forelder er viktig for barnet si oppdraging, tilhgyrsle og familierelasjon. Forteljingar om
korleis donorbarn som vaks opp utan kjennskap til korleis dei blei til kan vere med pa a underbygge
dette?.

Nar samfunnet legg til rette for at barn blir til ved assistert befrukting, sa har samfunnet og eit ansvar
for a legge best mogleg til rette for at barna har sa trygge og gode rammer i oppveksten som
mogleg. A tillate dobbeldonasjon og embryodonasjon, slik at barnet som fgdast ikkje vil ha genetisk
tilknyting til nokon av foreldra sine, gar i mot eit slikt ansvar. | tillegg er dette relativt nye matar a
danne familiar pa, og nokon meiner at vi enda ikkje har eit tilstrekkeleg kunnskapsgrunnlag om
korleis det gar med donorane og med barn fgdd etter dobbeldonasjon eller embryodonasjon. Trass i
at det finnest studiar, sa er det vanskeleg a generalisere fra desse, da det mellom anna er vanskeleg a
lage representative utval. Da ein ikkje veit med sikkerheit korleis det gar, ma ein vere f@gre var nar det
er snakk om offentleg tilrettelegging for a fa barn.

Eit anna argument mot dobbeldonasjon og embryodonasjon er ein variant av skraplansargumentet:
nar assistert befrukting f@rst er eit etablert tilbod til ei gruppe, vil det for kvar utviding at tilbodet til
ei ny gruppe skje ei gradvis liberalisering. Kvar utviding er i seg sjglv ikkje eit stort etisk steg, men i
sum vil mange meine at utvidinga anten har gatt, eller er i ferd med a ga for langt. For desse har
skraplanet no stogga ved dobbeldonasjon og embryodonasjon, og dette er ei grense som er viktig a
oppretthalde.

Dobbeldonasjon vil kunne gi mange genetiske halvsgsken, fleire enn berre seeddonasjon eller
eggdonasjon, og embryodonasjon vil gi genetiske heilsgsken i ulike familiar. Nokon av dei som er
blitt til med saeddonasjon opplev ei stor emosjonell belastning av &8 ha mange ukjende halvsgsken.
Diskusjonen om eit offentleg register for donorhalvsgsken, der dei vil fa moglegheita til a finne
kvarandre, vil saleis vere relevant3.

Argument for 3 tillate

Dei som gnsker a tillate dobbeldonasjon og embryodonasjon vektlegg ofte det a gi fleire moglegheit
til a fa barn. For heterofile eller lesbiske par der begge er infertile, eller for infertile einslege kvinner,
er dobbeldonasjon eller embryodonasjon naudsynt for @ kunne fa barn. Eit gnske om a fa barn star
sterkt hos mange, ogsa i kulturen vi lever i. Motsett, kan det a vere ufrivillig barnlaus vere ei tung
belastning. Nar bade egg- og seddonasjon er tillatne behandlingar for ufrivillig barnlause, kan eit
forbod mot den kombinerte behandlinga vere vanskeleg a forsvare. Det same kan hevdast om
partnerdonasjon.

Nokon kan ogsa meine at omsyn til rettigheiter og likestilling talar for at dobbeldonasjon og
embryodonasjon bgr tillatast. | dag har ikkje heterofile eller lesbiske par der begge er infertile, eller
einslege kvinner utan befruktingsdugande egg eit tilbod om assistert befrukting. At den offentlege

2 5j4 til dpmes https://www.nrk.no/dokumentar/xl/raymond-ble-til-etter-anonym-saeddonasjon-ved-
legestudiet-pa-80-tallet-1.16287886

3 Sja eiga frasegn fra Bioteknologirddet om eit slikt register:
https://www.bioteknologiradet.no/filarkiv/2024/06/Bor-donorunnfangede-fa-mulighet-til-a-fa-informasjon-
om-sine-halvsosken.UU_.pdf
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helsetenesta har eit tilbod til par der ein av partnarane er infertile, men ikkje til par der begge er det,
vil nokon meine er urettvist.

Der nokon meiner at vi veit for lite om konsekvensane, meiner andre at kunnskapsgrunnlaget er
tilstrekkeleg for a kunne tillate dobbeldonasjon og embryodonasjon og at eit argument om fgre var
ikkje er gyldig. Som skildra i kapittel 2.1 er erfaringa etter mange ar med forsking pa barn som veks
opp i nye og annaleise familieformer at foreldresamansetninga i alle hovudsak ikkje er avgjerande for
barna, men at det viktige er kvaliteten pa dei relasjonane som er i familien, stgtte fra
omgangskrinsen, og haldningane i samfunnet.

Saerlege argument for og mot embryodonasjon

Det er nokre etiske relevante forskjellar mellom dobbeldonasjon og embryodonasjon som gjer at
nokon kan akseptere den eine behandlinga, men ikkje den andre. Ved dobbeldonasjon skapast det
befrukta egget etter samtidig donasjon av egg og sad, fgr det donerast. Ved embryodonasjon
eksisterer allereie det befrukta egget, det er allereie skapt i samband med in vitro-fertilisering.
Donasjon kan da vere eit alternativ til at desse overskotsembryoa destruerast. Nokon som ser pa eit
embryo som eit pabyrja menneskeliv, kan da meine at embryodonasjon er etisk akseptabelt, medan
dobbeldonasjon ikkje er det.

Barn fadde etter embryodonasjon vil ha genetiske heilsgsken i den familien som gjennomfgrte IVF-
behandlinga, og eventuelt i andre familiar som o0g har nytta embryo fra same donorar. Korleis dette
faktumet paverkar den etiske vurderinga vil kunne varierer. Om donorane brukte eigne kjgnnsceller i
si IVF-behandling vil det bety at talet s@sken er sterkt avgrensa samanlikna med dobbeldonasjon.
Samtidig kan nokon argumentere mot embryodonasjon fordi barnet vil vakse opp med eit eller fleire
heilsgsken som det ikkje har kjennskap til. Men dersom embryoet har blitt til ved hjelp av bade
eggdonor og seeddonor, vil barnet ha genetiske halvsgsken fra begge donorane.

4 Bioteknologiradet sine tilradingar

Elleve av Bioteknologiradet sine medlemmar, Marianne Aasen, Ishita Barua, Trygve Brautaset, Hans
Ivar Hanevik, Karen Landmark, Gaute Lenvik, Anne Ingeborg Myhr, Solveig Marianne Nordhov,
Havard Sletta, Kari Senderland og Karl Harald Sgvig, meiner at bade dobbeldonasjon og
embryodonasjon bgr tillatast i Noreg og at §2-15 i bioteknologilova b@r endrast deretter. Dei
grunngjev dette med at mangelen pa genetisk tilknyting ikkje er ei tilstrekkeleg innvending mot
dobbeltdonasjon og embryodonasjon. Om bade saaddonasjon og eggdonasjon reknast som medisinsk
og etisk akseptable er det rimeleg at ein ogsa aksepterer ein kombinasjon av disse behandlingane.

Medlemmane understrekar at ei tilslutning til dette standpunktet ikkje inneberer at dobbeltdonasjon
og/eller embryodonasjon bgr tillatast ved alle indikasjonar. Bioteknologiradet vil komme med ei eiga
frasegn om vilkara for assistert befruktning, medrekna ulike former for donasjon.

Tre av Bioteknologiradet sine medlem, Geir Sverre Braut, Morten Magelssen og Kristin Solum
Steinsbekk, meiner at embryodonasjon bgr tillatast, men at dobbeldonasjon ikkje begr tillatast i
Noreg. Medlemmane meiner at §2-15 i bioteknologilova bgr endrast deretter. Dei legg vekt pa ulike
argument:

Geir Sverre Braut og Morten Magelssen vektlegg seerleg at dobbeldonasjon er problematisk fordi
barnet ikkje far genetisk tilknyting til dei sosiale foreldra. Embryodonasjon, derimot, inneber a gje
pabyrija liv ei sjanse. Overtalige befrukta egg som elles ville blitt destruert, kan fa ei sjanse til utvikling
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og vekst. Sjglv om det heller ikkje her vert noko genetisk tilknyting mellom barnet og dei sosiale
foreldra, er norma om respekt for pabyrja menneskeliv viktigare og bgr fa forrang.

Kristin Solum Steinsbekk vektlegg at embryodonasjon vil gje fleire moglegheit til 3 bli ein familie utan
a auke behovet for eggdonorar, redusere belastninga eggdonasjon medfgrer for donor, og hindre
ytterleg produksjon av overskotsembryo. Embryodonasjon vil 0g gje dei som har fatt hjelp via IVF eit
alternativ til destruksjon av embryo dei sjglve ikkje brukar.

Desse tre medlemmane understrekar at ei tilslutning til dette standpunktet ikkje inneber at
embryodonasjon bgr tillatast ved alle indikasjonar. Bioteknologiradet vil komme med ei eiga frasegn
om vilkara for assistert befruktning, medrekna ulike former for donasjon.

Eit medlem, Bushra Ishaq, meiner at korkje dobbeldonasjon eller embryodonasjon bgr tillatast i
Noreg og at forbodet i bioteknologilova sin §2-15 bgr oppretthaldast. Ho grunngjev dette med at det
er etisk problematisk a legge til rette for at det skapast barn som ikkje har genetisk tilknyting til
nokon av foreldra sine. Argumentet om genetisk tilhgyrsle er forankra i prinsippet om barnets beste.
Embryo- og dobbeldonasjon er heller ikkje samanliknbart med adopsjon, sidan det ved adopsjon
allereie eksisterer eit barn med behov for omsorg.
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Bor surrogati tillates i Norge?

Denne uttalelsen er en del av Bioteknologiradets evaluering av bioteknologiloven. Radet har
diskutert temaet pa mgtene sine 20. mars, 30. april og 5. juni.

| denne uttalelsen gir Bioteknologiradet en beskrivelse av surrogati, status i dag og etiske argumenter
i spgrsmalet om hvorvidt surrogati bgr tillates. Diskusjonen om regulering av surrogati tar
utgangspunkt i bioteknologiloven kapittel 2 om assistert befruktning. Hovedspgrsmalet som drgftes
er om det bgr apnes for ikke-kommersiell surrogati i Norge, noe som vil kreve en endring av
bioteknologiloven §2-15.

Til tross for at Bioteknologiradet primaert drgfter ikke-kommersiell surrogati i denne uttalelsen, er
mye av kunnskapen og de etiske argumentene i diskusjonen om surrogati ogsa gjeldende for
kommersiell surrogati. Kapittel 2 (Bakgrunn) og kapittel 3 (Etiske argumenter for og mot surrogati) i
uttalelsen forsgker derfor ikke a gjgre noe skarpt skille mellom de to formene for surrogati.

| denne uttalelsen tar ogsa Bioteknologiradet stilling til hvorvidt intenderte foreldre som benytter
ulovlig surrogati i henhold til norsk rett, ogsa i utlandet, bgr kunne straffes.

1. Oppsummering av Bioteknologiradets anbefalinger

Et flertall pa ni av Bioteknologiradets medlemmer mener at surrogati ved hjelp av assistert
befruktning fortsatt skal veere forbudt i Norge. Et mindretall pa seks mener at ikke-kommersiell
surrogati kan vaere en akseptabel metode for assistert befruktning.

Et flertall pa tretten av Bioteknologiradets medlemmer gnsker ikke a tillate noen former for
kommersiell surrogati i Norge. Et mindretall pa to gnsker a tillate kommersiell surrogati i Norge.

Et flertall pa atte av Bioteknologiradets medlemmer mener at intenderte foreldre som benytter
ulovlig surrogati i henhold til norsk rett, ogsa i utlandet, b@r kunne straffes. Et mindretall pa syv
mener at intenderte foreldre som benytter ulovlig surrogati i henhold til norsk rett, ogsa i utlandet,
ikke bgr kunne straffes.
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2. Bakgrunn

2.1 Hva er surrogati?

Surrogati er en avtale mellom to parter — surrogatmor og intenderte foreldre — hvor surrogatmoren
gjennomgar et svangerskap og overlater det fgdte barnet til de intenderte foreldrene etter fgdsel.

Surrogatmor kan gjgres gravid ved hjelp av naturlig eller assistert befruktning: samleie, inseminasjon
eller in vitro fertilisering (IVF). Dersom surrogatmorens egg er opphav til surrogatibarnet, blir dette
kalt delvis surrogati. Motsetningen til delvis surrogati er full surrogati. Da har ikke surrogatmoren noe
genetisk slektskap til surrogatibarnet.

IVF. Samleie eller
~inseminasjon
Mors Fars saedceller
eggceller
Surrogatmors
eggceller
Tidlig
embryo
Donors Embryo-
eggceller innsetting 1
Surrogatmor

Donors sadceller

Figur 1. Surrogati kan utfgres pa flere mater, med kjgnnsceller fra flere ulike opphav (markert i grgnt).
Felles er at den som gjennomfgrer svangerskapet, overlater barnet og det juridiske forelderskaper til
de(n) intenderte foreldrene. Bioteknologiloven regulerer surrogati ved IVF, som vist i den venstre delen
av figuren. Figur av Bioteknologirddet ved Hdvard @ritsland Eggestgal.
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Sentrale begreper

Kommersiell surrogati: Surrogatmor mottar betaling. Hun far dekket sine utgifter, og i tillegg tjener
hun penger pa det. Merk at i denne teksten brukes ikke ordet kommersiell for & henvise til en
tredjepart som formidler tjenester mot betaling.

Ikke-kommersiell surrogati: Surrogatmor mottar kompensasjon. Hun far dekket sine utgifter, men
tjener ikke penger pa det.

Surrogatibarn: det barnet som blir til giennom surrogati.
Surrogatmor: den som barer fram barnet gjennom svangerskapet.

Intendert forelder: den eller de blivende foreldrene som gjennom en surrogatiavtale overtar et
barn.

Eggdonor: den kvinnen som er opphavet til eggcellen som blir brukt i svangerskapet.
Juridisk mor: den som har det juridiske morskapet.

Juridisk far: den som har det juridiske farskapet.

Sosial mor eller far: den som lever med og oppdrar barnet.

Kvinne: begrepet brukes i betydning av biologisk kjgnn og ikke kjgnnsidentitet.

Assistert befruktning: ulike metoder for a befrukte en eggcelle, enten utenfor kroppen (IVF) eller
ved inseminasjon.

IVF: Eggcelle fra enten den kvinnelige partneren eller en donor blir befruktet med sadceller fra
enten den mannlige partneren eller donor pa laboratoriet.

Fgdekvinne: kvinnen som fgder barnet.

2.2 Gjeldende rett
Bioteknologiloven

Nar det blir papekt at surrogati er ulovlig i Norge, henvises det til bioteknologiloven §2-15 fgrste
ledd: «Befruktede egg kan bare settes inn i livmoren til den kvinnen som skal veere barnets mor».
Dette forbyr surrogati ved hjelp av IVF, men ikke surrogati hvor befruktningen skjer uten IVF.

Vilkar for inseminasjon er regulert i lovens §2-3. Denne paragrafen forbyr ikke surrogati ved
inseminasjon, men fremsetter ulike samlivsvilkar for kvinnen som mottar behandlingen. Ettersom en
ikke kan velge seeddonor i Norge, vil det stoppe muligheten for surrogatmor a bli gravid med
intendert far i regi av helsevesenet.
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Dobbeldonasjon og embryodonasjon, altsa samtidig egg- og saeeddonasjon eller donasjon av
befruktede egg, er forbudt etter bioteknologiloven §2-15 tredje ledd. Dette kan veaere relevant for
noen varianter av surrogati.

Bioteknologiloven har ogsa en bestemmelse om straffeansvar. Etter §7-5 er hovedregelen at
overtredelser av bioteknologiloven kan straffes med fengsel inntil tre maneder. Men bestemmelsen
har et unntak etablert i 2013 for privatpersoner som sgker eller benytter tilbud som er i strid med
denne loven.? Intenderte foreldre kan dermed ikke straffes. Dette unntaket ble anbefalt av Helse- og
omsorgsdepartementet i 2012 med begrunnelsen at privatpersoner som benytter surrogati i
utlandet, kan vaere i en sarbar situasjon ndr de kommer tilbake med et barn.?? | tillegg kan det veere
vanskelig 8 handheve medvirkningsansvar i disse tilfellene. Den gang uttalte Bioteknologinemnda at
forslaget var utilfredsstillende utredet, og at straffebestemmelsen ma sees i sammenheng med
evalueringen av hele bioteknologiloven.'* Og dersom forslaget skulle g& gjennom, burde
privatpersoner kun unntas for straffebestemmelsen dersom de benyttet tilbud om surrogati pa egne
vegne.

Barneloven

En annen relevant lov er barneloven, naermere bestemt §2 fgrste ledd: «Som mor til barnet skal
reknast den kvinna som har fgdd barnet». Denne lovteksten gjgr det klart at den intenderte moren
ikke er juridisk mor ved fgdsel.

Videre gjgr barneloven §2 annet ledd det klart at eventuelle surrogatiavtaler i Norge ikke har noen
rettslig kraft: «Avtale om a fgde eit barn for ei anna kvinne er ikkje bindande».

Barneloven har ogsa bestemmelser vedrgrende farskapet, og som hovedregel settes partner til
fedekvinnen som juridisk far. Barneloven §4 gir likevel en mulighet til 3 erklaere farskap for andre enn
fedekvinnens partner dersom det er en genetisk link mellom far og barn. Det er denne muligheten
som benyttes nar nordmenn far utfgrt surrogati i utlandet, slik at intendert far kan registreres som
surrogatibarnets juridiske far i det norske systemet. Norske intenderte mgdre ma gjennom
stebarnsadopsjon for a sikre seg det juridiske foreldreskapet. Dette skjer ved at intendert mor leverer
inn en sgknad om stebarnsadopsjon ved utenriksstasjonen i landet hvor barnet blir fadt.

Surrogatiloven

Norge hadde fra mars 2013 til desember 2015 en midlertidig lov kalt surrogatiloven. Den regulerte
overfgring og vilkar for overfgring av foreldreskap fra utenlandske surrogatmgdre til norske
intenderte foreldre. Denne ble etablert for a sikre at norske surrogatibarn var oppfgrt med sine
norske foreldre som juridiske foreldre.

Internasjonalt

Hvordan surrogati reguleres i andre land har blant annet relevans for norske menn og kvinner som
reiser ut av landet og benytter seg av surrogati. Denne uttalelsen presenterer ikke noen bred juridisk
utgreiing av den internasjonale reguleringen.

Norske statsborgere som gnsker a giennomfgre surrogati ved hjelp av IVF, ma reise til utlandet. De
siste ni arene har det kommet anslagsvis 25—-52 barn per ar til Norge gjennom internasjonal surrogati.
| dag reiser de fleste til USA, men ogsa til hgyinntekstland som Canada, England og Nederland. Noen
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drar ogsa til lav- og mellominntektsland som Albania og Columbia, men i mindre grad til India,
Thailand og Nepal etter regelverksendringer.

Reguleringen av surrogati internasjonalt varierer svaert mye — fra land hvor surrogati er kriminelt (for
eksempel Frankrike) til stater i Mexico og USA hvor bade kommersiell og ikke-kommersiell surrogati
er tillatt. California og enkelte andre stater i USA tillater blant annet kommersiell surrogati for
homofile menn.

Den danske reguleringen er ganske lik den norske lovgivningen. Danskene forbyr kommersiell
surrogati ved assistert befruktning gjennom Lov om assisteret reproduktion §13. Det er forbudt for
helsepersonell 3 medvirke til surrogati, og surrogatmoren blir betraktet som den juridiske moren. Det
Etiske Rad i Danmark har nylig anbefalt a apne opp for surrogati i Danmark ved ikke-kommersiell
motivasjon hos surrogatmor.®

Den svenske reguleringen forbyr ogsa kommersiell og ikke-kommersiell surrogati. En svensk offentlig
i utredning fra 2016 anbefalte & bevare forbudet i sin davaerende form.? Det kan veere relevant &
merke seg at Statens medicinsk-etiska rad i sin uttalelse anbefalte 3 tillate ikke-kommersiell surrogati
i Sverige, i strid med utredningens anbefaling.'*

USA (enkelte
Frankrike? Norge (se over) Storbritannia® stater)?
Sverige? Nederland’”® Russland®
Danmark® Portugal® Ukraina®

Kriminelt a Kriminelt a Ikke-Kommersiell Kommersiell
benytte og tilby surrogati er tillatt surrogati er tillatt
tilby surrogati surrogati

Figur 2. Oversikt av ulike europeiske reguleringer ved surrogati, samt USA.

2.3 Hva vet vi om surrogati?

Surrogati ved IVF er naturlig nok et tilbud som fgrst ble tilgjengelig da kunstig befruktning i et
laboratorium ble mulig for fgrste gang i 1978. Til gjengjeld er tradisjonell surrogati sveert gammelt.!
Uavhengig av fremgangsmate er antallet surrogatibarn lavt sammenlignet med ikke-surrogatibarn.
| Det Etiske Rads uttalelse om surrogati beskrives den vitenskapelige statusen som umoden, med fa
systematiske kunnskapsgjennomganger i anerkjente vitenskapelige tidsskrift. En skal derfor vaere

'] ferste mosebok kapittel 16 beskrives det hvordan Abraham og Sara ikke klarer & fa barn. Sara ber derfor
Abraham om a ha samleie med hennes trellkvinne Hagar. Hagar fgder sa Abrahams fgrstefgdte Ishmael. Senere
blir Sara gravid og fgder Isak. Isak ender opp med & arve tronen fra Abraham, mens Hagar og Ishmael blir kastet
ut av byen. Ifglge legenden ender Ishmael og Hagar opp med a grunnlegge Mekka og det arabiske folk.
Profeten Mohammed skal vaere av direkte avstamming fra Ishmael. Isak blir opphavet til det jgdiske folk.
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forsiktig med & begrunne standpunkt vitenskapelig.® | denne uttalelsen velger vi likevel 3 referere til
den forskningen som er gjiennomfgrt, da det har relevans for debatten.

Norske holdninger til surrogati

Folkemeningen i surrogatispgrsmalet har blitt kartlagt som en del av Stortingsvalgundersgkelsen ved
de tre siste stortingsvalgene. Pastanden «Det bgr bli tillatt a bruke surrogatmor for a baere frem et
barn i Norge» ble fgrst stilt i 2013. Da var 46 prosent mot og 41 prosent for surrogati. 1 2021 hadde
dette endret seg til 34 prosent mot og 58 prosent for surrogati (se figur 3). Det norske folk har blitt
mer positiv til surrogati, og i 2021 var det et flertall som gnsker a tillate surrogati i Norge. Slike
endringer er ogsa observert for andre verdispgrsmal som aktiv dgdshjelp og abort, og er ifglge
forskere bak undersgkelsen best forklart av den religigs-sekulzere skillelinjen.’ Merk at spgrsmalet er
utformet slik at man ikke kan vite om de som svarer har basert svaret pa kommersiell eller ikke-
kommersiell surrogati.

Det bgr bli tillatt & bruke surrogatmor for a baere
frem et barn i Norge, n=1529
35
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Figur 3. Resultater fra Stortingsvalgundersgkelsen 2021%° og 2013, Grafisk fremstilt av
Bioteknologirddet ved Havard @ritsland Eggestal. Det var ikke mulig G finne dataene for 2017.

Antall surrogatibarn i Norge

Det fgres ikke statistikk over antall surrogatibarn i Norge. Men gjennom antallet stebarnsadopsjoner
fra utlandet finnes det tall pd hvor ofte norske foreldre benytter surrogati i utlandet.’’ Merk at i
denne statistikken vil tvillingfgdsler og -adopsjoner bare telle som ett tilfelle. Ved surrogati er andel
tvillinger hgyere enn ved andre svangerskap, slik at det er rimelig @ anta at disse tallene er noe lavere
enn det reelle tallet surrogatibarn fra utlandet.
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Tabell 1. Antall saker om stebarnsadopsjon fra utlandet
hvor surrogati er benyttet. Bufetats statistikk strekker seg
ikke lenger enn til 2015.

Ar Antall saker behandlet i Bufetat
2023 30
2022 30
2021 40
2020 25
2019 32
2018 52
2017 31
2016 26
2015 26

Medisinsk risiko — somatisk og psykisk

Alle svangerskap og fgdsler medfgrer risiko for mor, bade i form av dgdelighet og sykelighet, blant
annet risiko for fadselsdepresjon, svangerskapsdiabetes og svangerskapsforgiftning. Ogsa selve
fedselen innebaerer en viss risiko. Denne risikoen ma surrogatmoren pata seg uten at hun far
beholde barnet.

Historisk har svangerskap ved assistert befruktning oftere veert med tvillinger, noe som gir hgyere
risiko for mor og barn. | dag er det ikke lenger vanlig a sette inn flere embryo, og denne risikoen er
dermed redusert.® Nar en sammenligner enkeltsvangerskap ved assistert og naturlig befruktning, er
det likevel pdvist en moderat gkt risiko for barnet ved assistert befruktning.'® | en metastudie (av 55
artikler) fra 2016 ble det funnet at den medisinske risikoen for barn fgdt etter et
surrogatisvangerskap, som foster og nyfgdt, er a sammenligne med risikoen ved eggdonasjon og
IVF.?® Det er altsa grunnlag for & anta at det er en noe hgyere risiko for barnet i surrogatisvangerskap
ved assistert befruktning. En psykologisk studie av syv ar gamle surrogatibarn (n=32) i Storbritannia
stgttet pastanden om at familier med surrogatibarn fungerer like godt i de tidlige skolearene som
familier med barn unnfanget ved naturlig befruktning (n=54).%°

Men i en annen metastudie om surrogati ved bruk av IVF ble det ikke funnet grunnlag for a
klassifisere svangerskapene som hgyrisiko.?! Samtidig er assistert befruktning tillatt, og risikoen er
generelt ansett som akseptabel i samfunnet. Noen studier fra tidlig 2000 har rapportert at tiden rett
etter fedsel kan vaere vanskelig for surrogatmor. Fra seks til tolv maneder etter fgdselen var dette
ikke tilfelle lenger.?? 23 | en studie som fulgte surrogatmgdre i Storbritannia over ti &r, endret ikke
livskvaliteten seg (selvtillit, depresjon og deres relasjonskvalitet med partner).?* De var fremdeles
positive til surrogatikonseptet, og flertallet rapporterte om god mental helse. Samtidig var det et
begrenset utvalg surrogatmgdre (n=20) over kun to tidspunkter (1 ar og 10 ar), og resultatene kun
forteller at noen av de spurte lever godt med 3 tidligere ha veert surrogatmegdre.

Alle disse studiene ble utfgrt i Storbritannia hvor ikke-kommersiell surrogati er tillatt. | India var
kommersiell surrogati tidligere tillatt. Der har det blitt foretatt undersgkelser knyttet til faren for
psykiske lidelser. En oversiktsartikkel som summerer undersgkelsene, beskriver at de fleste
surrogatmgdrene opplevde det som positivt, og at kun et mindretall hadde hgy risiko for a utvikle
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psykiske lidelser. Det blir ogsa understreket at det oppleves ulikt & vaere en surrogatmor i en indisk,
iransk og vestlig kontekst.? 26

@konomiske aspekter ved kommersiell surrogati

Kommersiell surrogati i USA kan koste opp mot 200 000 USD. Dette fordeler seg mellom medisinske
utgifter (20 000 — 80 000 USD), juridiske utgifter (3000 — 15 000 USD), surrogatmor-
rekrutteringsprogram (6000 — 54 000 USD) og kompensasjon til surrogatmor (20 000 — 55 000 USD).
| lavinntektsland er den totale kostanden for surrogati vanligvis mindre enn halvparten av prisen i
USA.?” En studie fra India i 2014 viste at kompensasjonen til surrogatmor | et sted mellom 2000 og
7000 USD.?®

Disse summene er ikke direkte relevante for diskusjonen om ikke-kommersiell surrogati, men kan
likevel vaere nyttig bakgrunnsinformasjon. | Norge er donasjon av egg- og seedceller ikke betalt, men
det gis en kompensasjon som tilsvarer fem prosent av grunnbelgpet i folketrygden per egg-uttak og
0.7 prosent av grunnbelgpet per seddonasjon.”

Surrogatmorens motivasjon

Surrogatmorens motivasjon er grunnlaget for det tradisjonelle skillet mellom kommersiell og ikke-
kommersiell surrogati, hvor det er henholdsvis gkonomi eller velgjgrenhet som er motivasjonen. Det
er krevende a studere surrogatmgdres motivasjon empirisk, men det er utfgrt noen kvalitative
studier med utgangspunkt i semistrukturerte intervjuer og en kvantitativ studie.

En kvantitativ studie av amerikanske (n=231%°), samt to kvalitative studier av engelske (n=24%,
n=34%) surrogatmegdre hvor henholdsvis kommersiell og ikke-kommersiell surrogati har veert tillatt i
flere tidr, har vist at & hjelpe™ andre var den vanligste motivasjonen for & bli surrogatmor.

Kvalitative studier av kvinner fra det globale sgr tegner et annet bilde. | en studie av indiske
surrogatmegdre (n=14%8) ble de beskrevet som fattige og lavt utdannede. Denne studien rapporterte
ogsa at penger var den viktigste motivasjonen, og at samfunnsforholdene som kvinnene levde under,
drev dem inn i surrogati. | et annen studie (n=4231) ble indiske surrogatmgdres rasjonale for & delta i
surrogati beskrevet som et moderlig offer for deres egne barn. Altsa, bak det gkonomiske motivet I3
det en altruistisk motivasjon hvor det er surrogatmorens egne barn, eller andre i naer familie, som er
mottakeren av den altruistiske handlingen, og ikke de intenderte foreldrene. En norsk
doktorgradsavhandling (n=3432) rapporterte ogsa lignende funn ved intervju av indiske
surrogatmgdre. @konomisk desperasjon og moderlig offer drev kvinnene inn i surrogati. | en studie
(n=15%) av iranske surrogatmegdre ble det ogsa rapportert at pengene var det viktigste motivet for &
innga en surrogatiavtale. Samtidig var det flere av disse kvinnene som rapporterte stolthet over a
kunne hjelpe til med noe de vurderte som en viktig oppgave. Selv om disse iranske kvinnene trengte
pengene, viste studien at de verken var fattige eller darlig utdannet. De iranske surrogatmgdre hadde
variert bakgrunn og ulik grad av utdanning, noen ogsa hgy utdanning. Studien rapporterte dessuten
at de fleste var godt informert i forkant av prosessen.

i per 1. mai 2023 tilsvarer dette henholdsvis 5931 og 830 kroner.
iii. Artikkel 28 bruker ikke begrepet & hjelpe, men derimot prososial altruistisk adferd. Se referansen for mer
informasjon.
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2.4 Ulike former for surrogati

Surrogati kan anta mange former, noe de ulike surrogatihistoriene i mediene er eksempler p4.333°

Hvordan en systematiserer et fenomen i ulike kategorier, kan ofte forme den pafglgende normative
diskusjonen. Samtidig hjelper kategorier oss a fgre diskusjonene om ulike varianter av fenomenet pa
en mer overordnet mate. Det er nyttig nar kompleksiteten er hgy.

2.4.1 Former for surrogati - sosiale forhold

Motivasjon for surrogatmor

Prinsipielt kan en trekke skillet mellom ikke-kommersiell og kommersiell surrogati ved hvorvidt noen
profiterer pa handlingen. Profitt vil da veere hgyere inntekter enn utgifter. De intenderte foreldrene
vil betale markedspris for kommersiell surrogati, mens for ikke-kommersiell surrogati vil de betale
kostpris.

Det kan vaere noe rom for betaling til surrogatmor uten at det blir betraktet som kommersiell
surrogati. Dette blir gjerne betegnet som kompensasjon og praktiseres i Norge for egg- og
seeddonasjon. Akseptable utgifter @ kompensere kan veaere tapt arbeidsinntekt og medisinsk risiko.

Begrepet altruisme henspiller pa at surrogatmoren ikke har noen egeninteresser, og ikke opplever
press som pavirker hennes beslutning. Hun gjgr det kun ut fra et gnske om a hjelpe andre. Dessuten
kan det foreligge mer emosjonelle motiver, eller at hun opplever press fra omgangskretsen sin. Det
kan veere krevende a fa klarhet i en samlet forstaelse av spgrsmalene: Hva innebaerer altruisme? Nar
er det innfridd? Hvordan vurdere om det er innfridd? Derfor er det mer opplysende for den offentlige
debatten a snakke om kommersiell og ikke-kommersiell surrogati, fremfor surrogati og altruistisk
surrogati. Begrepsparet kommersiell/ikke-kommersiell ble ogsa brukt i stortingsdebatten om
surrogati varen 2024.%5 Samtidig er det viktig & ha med seg at fravaer av betaling ikke gjgr noe med et
eventuelt sosialt/emosjonelt press som surrogatmoren kan oppleve dersom hun har en etablert
relasjon med de intenderte foreldrene f@r inngaelse av avtalen.

Motivasjon for intenderte foreldre

Motivasjonen for & ga gjennom en surrogatiprosess kan veere mangefasettert. Grunnene omtales
som indikasjoner. Det skilles gjerne mellom tre indikasjoner for surrogati — medisinsk, biologisk og
sosial. Skillet mellom disse kan for mange veere relevante i spgrsmalet om hvilke former for ikke-
kommersiell surrogati som bgr tillates.

Medisinske indikasjoner for surrogati dreier seg om infertilitet hos kvinnen som fglge av ikke-
fungerende livmor, eller andre medisinske tilstander som gjgr vedkommende ute av stand til 3
gjennomfgre et svangerskap. Selv om kvinnen har tilstander som er uforenelig med svangerskap, har
fatt livmoren fjernet eller har enkelte former for funksjonsnedsettelser, kan hun ha friske eggceller
og dermed en mulighet for a bli genetisk mor ved bruk av surrogati.

Biologiske indikasjoner for surrogati dreier seg som regel om biologiske menn, enslige eller i
parforhold, som gnsker seg genetisk egne barn.
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Det kan det vaere mange ulike arsaker til sosiale indikasjoner for surrogati, for eksempel at kvinnen
ikke gnsker a gjennomga et svangerskap pa grunn av tidligere traumatiske opplevelser, at kvinnen
ikke har en partner, eller at en livssituasjon gjgr at det ikke passer a baere frem et barn.

Relasjon mellom foreldre og surrogatmor

En kan skille mellom ulike typer relasjoner, fra ukjent hvor barnets foreldre og surrogatmor aldri
mgtes og all kontakt skjer giennom formidlende tredjepart, til nser familie hvor surrogatmor er
intendert mors sg@ster og blir tante til surrogatibarnet. For noen foreldre og surrogatmgdre er det
viktig med relasjonen som de kan bygge med hverandre og barnet, og relasjonen kan i seg selv veere
et vesentlig resultat av prosessen. Det gjelder begge parter.

Alternativet til kjent surrogatmor er anonym surrogatmor. Da vil gjerne en mellomaktgr, allerede fgr
barnet er blitt til, formidle gnsker og behov mellom intenderte foreldre og surrogatmor. Noen kan
foretrekke anonym surrogatmor da det reduserer eller fijerner eventuelt sosialt press pa surrogatmor
fra intenderte foreldre og deres omgangskrets.

2.4.2 Former for surrogati - biologiske forhold

Befruktning og embryoets tilblivelse

Barnet som skal baeres frem av surrogatmor, kan ha sitt opphav i et egg som ble befruktet i
surrogatmor eller i laboratoriet.

Surrogati kan utfgres ved bade naturlig og assistert befruktning. Surrogati ved naturlig befruktning
utfgres giennom samleie mellom intendert far og surrogatmor. Assistert befruktning skjer ved
inseminering med kateter i livmoren eller befruktning av egg i en skal pa laboratoriet (IVF — ogsa
kjent som prgvergrsbehandling).

Barnets genetiske opphav

Kjgnnscellene kan vaere av ulike opphav. De kan komme fra intendert mor, intendert far,
surrogatmor, eggdonor og/eller seeddonor. Utgangspunktet for intenderte foreldre vil vaere & bruke
sine egne kjgnnsceller dersom det er medisinsk tilradelig. Dersom eggcellene til intendert mor ikke er
av god nok kvalitet, eller ikke finnes, vil det veere ngdvendig med eggceller fra donor eller
surrogatmor. Surrogatibarnet kan dermed ha ulik genetisk mor, fedemor og sosial mor. Brukes det i
tillegg donorsaed, vil surrogatibarnet ha en sosial far og en genetisk far. Dette er i dag forbudt i
henhold til bioteknologiloven § 2-15 tredje ledd.

Eggceller fra surrogatmor vil apne opp for assistert befruktning ved inseminasjon, som er billigere
enn ved IVF og uten risikoene ved egguttak. Eggceller fra surrogatmor skaper ogsa et tettere band
mellom surrogatmor og surrogatibarn.

2.5 Finnes det alternativer til surrogati for dem som gnsker genetisk slektskap
til barnet?
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Livmortransplantasjon er et alternativ til surrogati for noen kvinner som ikke kan fa egne genetiske
barn. Dette er stort kirurgisk inngrep med risiko for bade donor og mottaker, og mottaker vil vaere
avhengig av livslang behandling med immundempende medisiner.

| medisinen foregar det ogsa forskning pa metoder som teoretisk kunne vaere alternativer til
surrogati, men disse metodene har ingen relevans for dagens diskusjon om surrogati. Et eksempel pa
dette er sakalte kunstige livmgdre. Men denne teknologien muliggjer ikke et fullstendig svangerskap,
da det i praksis er en form for avansert kuvgse som er tiltenkt behandling av ekstremt premature
barn.

3. Etiske argumenter for og mot surrogati

| dette kapittelet presenteres ulike etiske argumenter for og mot surrogati. Argumentene er basert
pa en syntese av etisk faglitteratur som er skrevet for a gi en konsis og oversiktlig giennomgang.
Noen argumenter er primeert relevante for spgrsmalet om ikke-kommersiell surrogati, mens andre
primaert er relevante for spgrsmalet om kommersiell surrogati. Flere av argumentene er relevante
for begge spgrsmalene.

Surrogatispgrsmalet involverer forskjellige bergrte parter. De viktigste er surrogatmor,
surrogatibarnet, intenderte foreldre og samfunnets kollektive interesser. Ulike etiske argumenter og
hensyn vil kunne oppleves og vektes ulikt av de forskjellige partene, ofte relatert til ulike kulturer,
religioner og kontekster.

Basert pa undersgkelser og forskning vet vi i dag noe mer om bade surrogatmgdre og barn som har
blitt til giennom surrogati. Som papekt tidligere bgr det likevel utvises forsiktighet med a bruke
forskning og studier til inntekt for et spesielt syn. Til det er kunnskapen for knapp og volumet for lite.

En viktig kilde til kunnskap, som ikke var tilgjengelig tidligere, er stemmene til surrogatibarna som na
har vokst opp, og som tar del i den offentlige debatten. Det er viktig at disse barna ogsa far fortelle
om sine opplevelser, og at det snakkes med dem, heller enn om dem. Samtidig ma en veere forsiktig
med a generalisere ut fra enkeltpersoner som har valgt a fortelle sin personlige historie.

Selvbestemmelse og press

Sentralt i diskusjonen om surrogati er spgrsmalet om hvorvidt surrogatmoren er autonom og
samtykkekompetent, eller om hun er under utilbgrlig press.

Surrogatmoren kan ha flere ulike motiver for a bli gravid pa vegne av andre. Motivene kan vaere
gkonomi, positive fglelser rundt a vaere gravid og a fgde, en fglelse av a veere betydningsfull i andres
liv, eller ut fra en altruistisk dyd. Motivene varierer mellom kvinner, og kvinner kan ha ulike motiver
samtidig. Argumentet om selvbestemmelse tilsier at det er opp til kvinnen selv a velge, og at det er
urimelig a begrense hennes frihet.

Dersom surrogatmoren tar del i en kommersiell avtale, kan hennes ytelse i avtalen bli betraktet som
et Ignnsarbeid, pa samme mate som en handverker utgver kroppsarbeid. Forskjellen er bare at
surrogatmoren utgver arbeidet med sin livmor i stedet for sine hender. Det kan hevdes at dette er
kvinnefrigjgring fordi kommersiell surrogati tiloyr gkonomisk betaling for et tidligere ubetalt
kvinnearbeid — a baere frem et barn.
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Pa den andre siden er et argument mot surrogati at surrogatmoren er utsatt for utnyttelse, og at det
er en risiko for at hun ikke har reell selvbestemmelse. Det utilbgrlige presset kan veere en stor sum
penger som hun selv eller flere i hennes naerhet vil nyte godt av. Dette vil vaere en sterk motivasjon
for en som lever i en gkonomisk presset hverdag. Med utgangspunkt i en slik situasjon kan det
hevdes at surrogati er kvinneundertrykkende. Noen trekker ogsa en analogi til prostitusjon i denne
debatten. Utilbgrlig press kan ogsa oppsta i en mer sosial-emosjonell form hvor en kvinne for
eksempel presses av intenderte foreldre, familie eller omgangskrets til & veere surrogatmor. En
kvinne kan dessuten utsettes for utilbgrlig press under ikke-kommersiell surrogati dersom hun og de
intenderte foreldrene kjenner hverandre fra fgr av.

Surrogatmorens helserisiko

A vaere gravid innebaerer en helserisiko som varierer mellom ulike kulturelle kontekster. Dette er en
risiko som vanligvis er uunngaelig for den gravide ved vanlige svangerskap, men ved surrogati kan
surrogatmoren velge 3 unnga denne risikoen ved a avsta fra a veere surrogatmor. Noen argumenterer
for at det bgr veere en grense for hvor farlig et lovlig betalt arbeid kan vaere. Den grensen ma
dessuten vaere omskiftelig avhengig av hvor viktig jobben her. For eksempel er det allment akseptert
at noen yrker innebzerer hgyere risiko enn andre pa grunn av verdien eller nytten som arbeidet
utgjer, for eksempel politi, yrkessjafgr, fisker eller industriarbeider. Noen vil mene at a fgde andres
barn ikke er en viktig nok grunn til & pata seg en helserisiko som i ytterste konsekvens kan sette livet i
spill.

Pa den andre siden kan det argumenteres med at denne grensen ikke er nadd, fordi det a fgde
andres barn er viktig, og ikke noe som medfgrer stor fare for liv og helse.

Et ytterligere argument er at helserisikoen er ubetydelig i sp@rsmalet om surrogati, og frie opplyste
individer er selv best i stand til & vurdere hvilken risiko de er villige til & utsette seg for. Sa lenge
surrogatmoren inngar kontrakten frivillig og hun er informert om risikoen, er helserisikoen
akseptabel.

Kvinnen som fgder barnet, er barnets mor

Surrogati bryter med prinsippet om at den som fgder barnet, er barnets mor. Surrogatmoren vil ikke
oppdra barnet som sosial mor, og i en del varianter av surrogati er hun heller ikke barnets genetiske
mor. Noen mener at dette er etisk problematisk, og at det kan stride mot barnets beste. Denne
bekymringen kommer fra en tanke om morens rolle i samfunnet, som blant annet handler om a
skjerme barnet og fosteret, og a kjempe for dets interesser. Gjennom a tillate surrogati angripes
denne rollen, mener noen, fordi surrogatmoren gir fra seg barnet og ikke lenger kan skjerme det.

Kvinnekroppen som handelsvare

Et argument som brukes i diskusjonen om kommersiell surrogati globalt, er at surrogati gjgr
kvinnekroppen til en vare. Avtaler som regulerer surrogatmorens frihet i svangerskapet, og
eventuelle fosterantallsreduksjoner eller aborter, er ogsa med pa a gjgre kroppen til en vare. For
noen er dette kvinneundertrykkende, uetisk og en uakseptabel praksis, mens andre kan mene at
kvinnen selv bgr ha frihet til 3 bestemme om hun vil bruke kroppen sin pa denne maten. Som
diskutert over vil graden av reell frihet og press vaere sentrale aspekter a vurdere.

Barnet som vare, ikke gave
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Ved hjelp av assistert befruktning har maten barn blir til pa blitt endret over de siste femti arene. |
det politiske ordskiftet har spesielt assistert befruktning med donerte egg blitt problematisert. Dette
er fordi det ikke lenger er selvsagt at sosial mor er biologisk mor. Surrogati utvider morsbegrepet
ytterligere ved a innfgre en tredje type mor — moren som bzerer frem barnet giennom
svangerskapet.

Det kan hevdes at oppdelingen av ulike mgdre leder til en tingliggjgring av barnet. Denne
tingliggjgringen kan for eksempel komme til uttrykk ved surrogati i kontraktsforhold om pris,
kvalitetstesting (prenatal diagnostikk eller preimplantasjonsdiagnostikk), eller avtalt
leveransetidspunkt gjennom igangsetting av fgdsel ved keisersnitt. Dette standpunktet blir derfor
gjerne spissformulert som at tidligere var barnet en gave, men har na blitt en vare. Mange foreldre til
surrogatibarn vil trolig bestride denne pastanden og hevde at deres barn er like mye en gave som
andres barn. | tillegg kan det anfgres ved ikke-kommersielle surrogatiavtaler at den manglende
betalingen tydeliggjgr handlingens status som gave — og ikke vare.

En konsekvens av a betrakte barnet som en vare, er at surrogati kan innebaere menneskehandel og
pa den maten veaere et brudd pa barnets menneskerettigheter. En annen konsekvens som kan
hevdes, er at barnet tar fysisk eller psykisk skade av transaksjonen. Dette er kjent fra media hvor en
kvinne som ble til giennom surrogati, selv har sagt at hun fikk psykiske skader pa grunn av det
transaksjonelle elementet i hennes tilblivelse.?® Det finnes noe forskning p& temaet.'® Den tyder p3 at
surrogatibarn ikke ser ut til 8 ta mer skade under svangerskapet, fgdsel eller barsel enn andre barn
som har blitt til ved IVF eller eggdonasjon. Hvorvidt barn tar skade senere i oppveksten, mangler det
forskningsmessig belegg for a hevde. | tillegg mangler det studier av barn som har blitt til giennom
surrogati pa tvers av landegrenser og som har vokst opp med homofile fedre.

Barnets rett til 3 kjenne sitt eget opphav

Et argument mot surrogati er at surrogatibarnet ma opplyses om at det er blitt til ved surrogati for a
kjenne sitt eget opphav, bade om kvinnen som bar barnet frem og om kvinnen som er dens genetiske
opphav. Denne rettigheten skal beskytte barnets behov for a kjenne sitt biologiske opphav, i tillegg til
de medisinske implikasjonene som opprinnelsen kan ha for senere medisinske tilstander. Det kan
ogsa hevdes at det er en naturgitt rettighet 3 vokse opp med sin biologiske mor.

At barnets rett til 3 kjenne sitt eget opphav skal utgjgre et argument mot surrogati, er omstridt.
Denne utfordringen blir i dag handtert i regelverket for adopsjon og kjgnnscelledonasjon, og pa en
lignende mate kan barnets rett til 4 kjenne sitt eget opphav bli ivaretatt ved surrogati.

Like muligheter til 3 fa egne barn

| dag er mulighetene til behandling for ufrivillig barnlgshet ulikt fordelt mellom kjgnnene. For @ motta
hjelp til 3 fa barn gjennom assistert befruktning ma det vaere minst en kvinne involvert. Verken
enslige menn eller menn i parforhold kan i dag fa hjelp gjennom offentlig eller privat helsevesen til 3
fa egne genetiske barn, fordi assistert befruktning forutsetter at det er minst én kvinne blant
foreldrene. | tillegg kan adopsjonsmulighetene for homofile menn vaere begrenset siden mange land
bare tillater adopsjon til heterofile par. Surrogati gjgr det mulig for enslige menn eller menn i et
parforhold a fa egne genetiske barn.

Ogsa for noen kvinner er surrogati den eneste maten a fa egne genetiske barn pa. Noen kvinner er
f@dt uten livmor eller ma fjerne den pa grunn av sykdommer eller skader, og andre kan ha
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funksjonsnedsettelser som gjgr det medisinsk umulig & vaere gravid. En oppfatning er da at
samfunnet ogsa bgr tilby disse gruppene en form for assistert befruktning siden nesten alle andre
grupper ufrivillige barnlgse far dette tilbudet. Det kan dermed hevdes at dagens praksis pa en
urimelig mate forskjellsbehandler funksjonsnedsatte til fordel for funksjonsfriske, homofile par til
fordel for heterofile par, og enslige menn til fordel for enslige kvinner.

Legalisering gir ordnede former

Et argument for surrogati som ofte brukes, er at det er bedre 3 tillate surrogati i regulerte former
nasjonalt, for a unnga en problematisk praksis i andre land som kan vzere til skade for bade
surrogatmoren, surrogatibarnet og de intenderte foreldrene. Om for eksempel ikke-kommersiell
surrogati var en del av tilbudet om assistert befruktning i Norge, ville dette sikre en bedre medisinsk
oppfelging av surrogatmoren. Dessuten ville det gjgre de juridiske prosessene enklere og mer
forutsigbare. Etterspgrselen etter surrogati i utlandet ville ogsa kunne bli lavere.

Samtidig kan det hevdes at regulerte former ikke vil avhjelpe de mange argumentene mot surrogati,
som for eksempel mulig utilbgrlig press mot kvinnen, kvinnekroppen som vare eller barnet som vare.

Menneskerettigheter

Et argument for surrogati er at avtalepartene har rett til privatliv og frihet til & bestemme selv, blant
annet i henhold til menneskerettighetene. Dette gir intenderte foreldre og surrogatmoren
beskyttelse mot vilkarlig innblanding fra samfunnet i forhold som hgrer privatlivet til. Ved
svangerskap som oppstar uten bruk av IVF, vil ikke samfunnet ha noen oppfatning om hvorvidt en
kvinne skal kunne baere fram et barn eller ikke. Det er en beslutning som ligger hos henne selv. De
som argumenterer for surrogati, vil overfgre dette prinsippet til de intenderte foreldrene og
surrogatmoren.

Pa den andre siden er argumentet at det vil det vaere en form for menneskehandel dersom kvinnen
inngar avtale under utilbgrlig press. Som tidligere nevnt kan det ogsa hevdes at barnet som har blitt
til giennom surrogati, kan sees pa som et offer for menneskehandel, da vedkommende inngar i en
transaksjonell avtale. Surrogati kan dermed svekke menneskerettighetene.

Utnyttelse av det globale sgr

Det har blitt argumentert med at surrogati bade innebarer en utnyttelse av kvinnen, og utnyttelse av
samfunnet ved internasjonal surrogati i det globale sgr. Det blir gjerne pekt pa en asymmetrisk
maktbalanse, mellom land i det globale nord hvor de intenderte foreldrene befinner seg, og land i
det globale sgr som trenger gkonomiske tilganger. | dette narrativet blir land i det globale nord
betraktet som utnyttere. De bruker den gkonomiske situasjonen i vertslandet til 3 kjgpe seg tjenester
som de selv ikke gnsker a levere av samvittighetsgrunner. | dette perspektivet kan det argumenteres
for a apne opp for surrogati i Norge. Da har vi et tilbud her og setter en stopper for utnyttelse av det
globale sgr gjennom surrogati.

4. Bioteknologiradets vurderinger og anbefalinger

Diskusjonene i Bioteknologiradet har stort sett dreid seg om hvorvidt ikke-kommersiell surrogati
imgtegar den etisk relevante kritikken av surrogati, og om hvorvidt de som benytter surrogati, bgr
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straffes. Bioteknologiradet har diskutert surrogati i kontekst av tiloudet om assistert befruktning i
Norge, og ikke i kontekst av private surrogatiavtaler uten assistert befruktning. Ogsa temaet rundt
barnets beste, for eksempel fastsettelse av morskap og barnets rett til foreldre, var en del av radets
diskusjoner. Men ettersom Bioteknologiradet evaluerer bioteknologiloven, ble det ikke formulert
anbefalinger i disse spgrsmalene som sorterer under barneloven.

4.1 Ikke-kommersiell surrogati

Venstre har bedt Stortinget om & vedta at regjeringen utreder ikke-kommersiell surrogati.?® Dette
forslaget ble nedstemt av Stortinget, da flertallet av representantene gnsket a vente pa evaluering av
bioteknologiloven. Ikke-kommersiell surrogati fremstar i dag likevel som det mest aktuelle
alternativet. Arsaken til at det blir foreslatt er den mulige Igsningen pa de etiske utfordringene som
surrogati medfgrer: Ved a fjerne den gkonomiske motivasjonen til surrogatmoren, fjernes presset pa
henne. For noen av medlemmene i Bioteknologiradet er det surrogatmorens motivasjon for a innga
avtalen som er det avgjgrende punktet for etisk akseptabel surrogati. For andre medlemmer er det
andre argumenter som er avgjgrende.

Et flertall pa ni av Bioteknologiradets medlemmer — Geir Sverre Braut, Hans lvar Hanevik, Bushra
Ishaq, Gaute Lenvik, Morten Magelssen, Anne Ingeborg Myhr, Solveig Marianne Nordhov, Havard
Sletta og Kristin Solum Steinsbekk — mener at surrogati ved hjelp av assistert befruktning fortsatt
skal vaere forbudt i Norge. Medlemmene mener derfor at forbudet mot bruk av IVF til surrogati i
bioteknologiloven §2-15 fgrste ledd bgr beholdes.

Medlemmene trekker frem fglgende som viktige argumenter: den medisinske risikoen til
surrogatmoren, den svake kunnskapsstatusen som gjgr f@r-var prinsippet gjeldende ogsa for barnet,
og faren for at surrogatmoren utsettes for utilbgrlig press. | tillegg bryter surrogati prinsippet om at
kvinnen som fgder barnet, er barnets mor. Det kan stride mot barnets beste.

Fire av medlemmene — Geir Sverre Braut, Bushra Ishaq, Morten Magelssen og Anne Ingeborg Myhr —
vektlegger i tillegg at surrogati bryter med kulturelt dypt forankrede oppfatninger om hva morskap
er. Medlemmene fremhever at dette bruddet truer en av de mest vesentlige garantiene for etisk og
rettslig vern av fosteret og det nyfgdde barnet.

Et mindretall pa seks av Bioteknologiradets medlemmer — Mathias Barra, Trygve Brautaset, Espen
Gamlund, Synne Lerhol, Kari Sgnderland og Marianne Aasen — mener at ikke-kommersiell surrogati
kan veere en akseptabel metode for assistert befruktning. Disse medlemmene @gnsker derfor en
utredning av ikke-kommersiell surrogati i Norge, og herunder en vurdering av a endre
bioteknologiloven §2-15 fgrste ledd.

Mindretallets medlemmer mener at kvinnens selvbestemmelse er viktig, og at en ikke-kommersiell
surrogatiavtale i nasjonale rammer vil kunne redusere presset pa surrogatmoren, risikoen for
utnyttelse samt sikre et godt helsetilbud. Ikke-kommersiell surrogati i Norge kan dessuten redusere
etterspgrselen etter kommersiell surrogati i utlandet.

Samtidig erkjenner mindretallets medlemmene at ikke-kommersiell surrogati apner opp for mange
spgrsmal som kan vaere etisk krevende, og som bgr drgftes i en utredning av ikke-kommersiell
surrogati i Norge. Det er behov for ett oppdatert kunnskapsgrunnlag om konsekvensene av surrogati.
En slik utredning bgr for eksempel inneholde fglgende:

- For hvilke indikasjoner skal surrogati tillates?
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- Hvilken relasjon kan surrogatmor ha til de intenderte foreldrene? Kan eksempelvis
intenderte foreldre benytte en s@gster som surrogatmor?

- Hvordan skal avtaler og samtykke utformes?

- Hvordan skal et tilbud organiseres?

- Skal staten ha et sgrge-for-ansvar i tilbudet for surrogati?

- Skal helsepersonell gis muligheten til & reservere seg mot a bista i surrogati?

- Skal det veere en egenandel ved surrogati?

- Skal intenderte foreldre ha rett til surrogati, tilsvarende som pasienter har til assistert
befruktning i dag?

- Hvordan bergres barnets beste ved surrogati?

- Blir kvinnen utsatt for utilbgrlig press, eller er hun fri til 3 innga en slik avtale?

- Hvor omfattende skal tilbudet veere?

- Huvilke utfordringer vil kunne oppsta ved begrenset tilbud?

4.2 Kommersiell surrogati

Kommersiell surrogati i Norge har sporadisk blitt foreslatt av enkeltpersoner og ungdomspartier i
Norge.?” 38 Det kan vaere naturlig & ta stilling til kommersiell surrogati nar en tar stilling til ikke-
kommersiell surrogati. Mye av bakgrunnen og mange av de etiske argumentene er gjeldende for
bade kommersiell og ikke-kommersiell surrogati.

Et flertall pa tretten av Bioteknologiradets medlemmer — Geir Sverre Braut, Trygve Brautaset, Hans
Ivar Hanevik, Bushra Ishaq, Gaute Lenvik, Synne Lerhol, Morten Magelssen, Anne Ingeborg Myhr,
Solveig Marianne Nordhov, Havard Sletta, Kristin Solum Steinsbekk, Kari Sgnderland og Marianne
Aasen — gnsker ikke 3 tillate noen former for kommersiell surrogati i Norge.

Flertallets medlemmer mener at kommersiell surrogati i hgy grad medfgrer risiko for at kvinner
presses til 3 innga avtaler, og at det vil kunne gjgre bade barn og kvinnekroppen til en handelsvare.

Et mindretall pa to av Bioteknologiradets medlemmer — Mathias Barra og Espen Gamlund — gnsker
a tillate kommersiell surrogati i Norge.

Mindretallets medlemmer mener at kommersiell og ikke-kommersiell surrogati vil by pa ulike etiske
og juridiske utfordringer knyttet til risiko for at kvinner presses til a innga avtaler, og at kommersiell
og ikke-kommersiell surrogati ma behandles ulikt. Mindretallets medlemmer mener generelt at
surrogati ber tillates, og at kommersiell og ikke-kommersiell surrogati kan utredes hver for seg.

4.3 Bor de intenderte foreldrene som benytter surrogati, straffes?

Et flertall pa atte av Bioteknologiradets medlemmer — Geir Sverre Braut, Hans Ivar Hanevik, Bushra
Ishaq, Gaute Lenvik, Morten Magelssen, Anne Ingeborg Myhr, Solveig Marianne Nordhov og
Havard Sletta — mener at intenderte foreldre som benytter ulovlig surrogati i henhold til norsk rett,
ogsa i utlandet, bgr kunne straffes.

Flertallets medlemmer mener at norske borgere ikke b@r ha en sanksjonsfri mulighet til 8 omga norsk
lovverk via surrogati i utlandet. Ved surrogati i utlandet kan barnets sosiale mor fgrst bli barnets
juridiske mor etter en stebarnsadopsjonsprosess, hvor barnets rett til foreldre settes i en uakseptabel
juridisk limbo frem til adopsjonen er fullfgrt. | tillegg gir dagens praksis et signal om at det er greit a
potensielt utnytte kvinner i andre land til tjenester vi ikke aksepterer pa norsk territorium.
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Et mindretall pa syv av Bioteknologiradets medlemmer — Mathias Barra, Trygve Brautaset, Espen
Gamlund, Synne Lerhol, Kristin Solum Steinsbekk, Kari Spnderland og Marianne Aasen — mener at
intenderte foreldre som benytter ulovlig surrogati i henhold til norsk rett, ogsa i utlandet, ikke bgr
kunne straffes.

Mindretallets medlemmer mener at straff bgr rettes mot formidlere, i trad med de endringene som
kom i 2013. Dette reflekterer ogsa den generelle rettsutviklingen i retning av mindre bruk av straff
ved personlige valg. Disse medlemmene er bekymret for at personlig straff ved surrogati kan lede til
at barnets «egentlige opprinnelse» blir skjult for & unnga straff — hvilket strider mot barnets beste og
samfunnets interesser om apenhet.

Med vennlig hilsen

f " ; AALN ,”,..JL I-I.l""v /1 A
Marianne Aasen Petter Frost
Leder Direktgr

Saksbehandler: Havard @ritsland Eggestgl og Eirik Joakim Tranvag
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Genetisk undersgkelse av befruktede egg (PGD)

Denne uttalelsen er en del av Bioteknologiradet sin evaluering av bioteknologiloven.
Bioteknologiradet uttaler seg her om lovens kapitel 2A som regulerer genetisk undersgkelse av
embryo (befruktede egg) fgr de settes inn i livmoren, kalt preimplantasjonsdiagnostikk (PGD) eller
preimplantasjonsgenetisk testing (PGT). | tillegg diskuterer uttalelsen Stortingets vedtak om a se
fosterdiagnostikk og PGD i sammenheng, for de med hgy risiko for @ overfgre en kjent arvelig,
alvorlig sykdom til et kommende barn.

| denne uttalelsen brukes begrepet preimplantasjonsdiagnostikk (PGD) ettersom dette benyttes i
bioteknologiloven.

Uttalelsen har blitt behandlet pa Bioteknologiradet sine mgter den 6. februar og den 27. mars 2025.

1 Oppsummering av Bioteknologiradets anbefalinger

e Etsamlet Bioteknologirad mener at for a sikre et rettferdig og likeverdig tilbud sa ma
vilkarene for innvilgelse av preimplantasjonsdiagnostikk tydeliggjgres.

e Bioteknologiradet er delt i spgrsmalet om hvem som skal fa tilgang til pa PGD

o Etflertall pa atte av Bioteknologirddets medlemmer mener at tilgangen til PGD
bgr omfatte de fleste monogene eller kromosomalt arvelige tilstander med et
forventet betydelig tap av helse og livskvalitet.

o Et mindretall pa tre medlemmer mener at tilgangen til PGD kun bgr omfatte
alvorlige monogene eller kromosomale arvelige sykdommer, men inkludert
sykdommer som det finnes behandlingsmuligheter for, men hvor det er hgy
belastning og lidelse ved behandlingen.

o Et mindretall pa to medlemmer mener at det bgr veere tillatt med PGD for de
fleste monogene eller kromosomalt arvelige tilstander.

o Et mindretall pa to medlemmer mener at PGD ikke bgr vaere et tilbud til norske
kvinner og par.
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e Bioteknologiradets er delt i synet pa hvordan PGD og fosterdiagnostikk kan vurderes
helhetlig for de med hgy risiko for a overfgre en kjent arvelig, alvorlig sykdom til et
kommende barn.

o Etflertall pa tolv av Bioteknologiradets medlemmer mener at ved kjent arvelig,
alvorlig sykdom og hgy risiko for a overfgre sykdommen til et kommende barn,
bgr vilkarene for a8 kunne fa utfgrt PGD og fosterdiagnostikk vaere like.

o Et mindretall pa tre medlemmer mener det finnes viktige og etisk relevante
forskjeller mellom PGD og fosterdiagnostikk og at disse forskjellene muliggjar
etisk begrunnet og etisk konsistent forskjellsbehandling av de to metodene.

e Bioteknologiradet er delt i synet pd om genetiske undersgkelser av embryo/PGD bgr tillates i
vanlig IVF behandling.

o Etflertall pa 13 av Bioteknologiradets medlemmer mener at bioteknologiloven
bgr endres slik at genetisk testing av embryo i forbindelse med IVF blir tillatt i
Norge, forutsatt at slik testing gker sannsynligheten for graviditet og fgdsel.

o Et mindretall pa to medlemmer mener at ingen former for genetisk testing av
embryo bgr tillates i vanlig IVF.

2 Bakgrunn

Store fremskritt innen DNA-analyse og en gkt forstaelse av genetikk kan i dag gi informasjon om et
kommende barn som ikke var mulig for noen tiar siden. Metoder som preimplantasjonsdiagnostikk
(PGD) og genetisk fosterdiagnostikk kan avdekke sykdommer og andre egenskaper hos befruktede
egg og foster. Denne kunnskapen kan forbedre livskvaliteten for enkeltindivider, men kan ogsa utlgse
vanskelige etiske valg. Fremtidig forskning vil gi oss mer innsikt i sammenhenger mellom gener og
egenskaper, og utvide hva vi kan fa vite om et mulig kommende barn. Som samfunn ma vi derfor
kontinuerlig vurdere hva vi mener skal vaere tillatt.

Fosterdiagnostikk er undersgkelser av et foster i mors liv, blant annet for a avdekke sykdommer eller
utviklingsavvik tidlig i svangerskapet. Alle gravide i Norge tilbys tidlig ultralyd i uke 11-13, som regnes
som fosterdiagnostikk. | tillegg kan alle gravide mot egenbetaling ta non-invasiv prenatal testing
(NIPT) for a vurdere risikoen for tre ulike kromosomavvik. Ved pavist gkt risiko kan videre
undersgkelser gjgres, som ekstra ultralyd, morkakeprgve eller fostervannsprgve.

Preimplantasjonsdiagnostikk (PGD) er derimot et tilbud som kun gis til personer med kjent arvelig,
alvorlig sykdom, og som planlegger en graviditet. PGD kan gi disse personene en mulighet til a fa
egne biologiske barn uten den alvorlige, arvelige sykdommen som deres gener disponerer for. Hvis
en kvinne allerede er gravid, vil et tilbud om fosterdiagnostikk og oppfglging, tilpasset den spesifikke,
alvorlige arvelige tilstanden, vaere et alternativ.
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Denne uttalelsens hovedfokus er pa preimplantasjonsdiagnostikk. Uttalelsen ser ogsa
preimplantasjonsdiagnostikk i sammenheng med fosterdiagnostikk, for de med kjent arvelig, alvorlig
sykdom. Det generelle tilbudet om fosterdiagnostikk diskuteres i en egen uttalelse.

2.1 Om PGD og fosterdiagnostikk for de med alvorlig, arvelig sykdom

2.1.1 Hvordan gjgres PGD for de med alvorlig, arvelig sykdom

For a fa PGD ma paret som gnsker barn benytte seg av in vitro-fertilisering (IVF). Flere modne
eggceller blir tatt ut av eggstokkene til kvinnen som gnsker a bli gravid, og eggene befruktes i
laboratoriet. P& dette tidlige stadiet kalles det befruktede egget for et embryo®. Embryoene utvikler
seg og deler seg til flere celler. Pa dag tre til fem etter befruktning kan en enkeltcelle tas ut fra hvert
embryo og genetisk testes. PGD gir derfor en mulighet til 3 sikre at embryoet som settes inn i livmor
ikke har den arvelige genvarianten eller kromosomavwvik det testes for.

2.1.2 Hvordan gjgres fosterdiagnostikk for de med alvorlig, arvelig sykdom

Kvinnen ma bli gravid pa naturlig mate og deretter ta en morkakeprgve rundt uke 11-12 av
graviditeten. Morkakeprgven er en invasiv prgve som medfgrer en viss risiko for abort, selv om
denne risikoen er lav. Det kalles invasivt fordi man fysisk gar inn i livmoren for & hente ut
prévemateriale. Dersom det skal tas en prgve fra fosteret (fostervannsprgve) ma den invasive prgven
tas noen uker senere. En genetisk test for den aktuelle sykdommen blir deretter utfgrt. Det tar
vanligvis rundt en uke fra prgvetakning fgr kvinnen far informasjon om fosteret er friskt eller ikke.

2.2 PGDiNorge

| Norge har PGD veert begrenset til en liten pasientgruppe med kjent arvelig, alvorlig sykdom. Norge
var lenge uten et nasjonalt behandlingstilbud, men parene fikk utfgrt PGD i utlandet. En PGD-nemnd
vurderte om vilkarene for 8 motta behandling var oppfylt.

| 2020 vedtok Stortinget flere viktige endringer i PGD-tilbudet. PGD-nemnda ble lagt ned og et
nasjonalt behandlingstilbud ble opprettet ved Oslo universitetssykehus og St. Olavs hospital i
Trondheim. De to nasjonale behandlingssentrene dekker ulike geografiske regioner i Norge. | dag er
det disse to sykehusene som vurderer om vilkarene er oppfylt, og eventuelt innvilger eller avslar
spknader.

2.2.1 Bioteknologiloven

Bioteknologilovens § 2A-1 definerer vilkar for hvem som kan fa PGD og hva metoden kan brukes til.
Loven sier at:
«Preimplantasjonsdiagnostikk kan tilbys par eller enslige der en eller begge er baerere av
alvorlig monogen eller kromosomal arvelig sykdom og det er stor fare for at sykdommen kan
overfgres til et kommende barn.»

! Embryonalperioden er fra det befruktede egget har festet seg i livmorslimhinnen til utgangen av den attende
svangerskapsuken.



Vedlegg 8: Genetisk undersgkelse av befruktede egg (PGD)

Monogen betyr at en sykdom skyldes mutasjon i enkeltgener, mens kromosomal arvelig sykdom er
arvelige strukturelle kromosomavvik som vil gi alvorlig sykdom hos et foster eller barn.

| tillegg apner §2A-1 for a bruke PGD for a undersgke vevstype for a et vevstypelikt barn som kan
veere stamcelledonor for et sgsken med alvorlig, arvelig sykdom (PGT-HLA). Vevstypelikhet mellom
donor og mottaker er viktig for at en stamcelletransplantasjon skal vaere vellykket.

§2A-1 slar ogsa fast at PGD ikke skal benyttes til a kartlegge eller velge andre egenskaper ved det
befruktede egget, enn det som fremgar av denne paragrafen, og at genmodifisering av embryo ikke
er tillatt.

2.3 PGDiandreland

Internasjonalt har det vaert en betydelig teknologisk utvikling, og det finnes i dag flere typer PGD.
Internasjonalt brukes begrepet preimplantasjonsgenetisk testing — PGT [1].

PGD for kjent arvelig, alvorlig sykdom benyttes i stgrre grad i flere andre europeiske land enn i Norge.
For eksempel er genetisk risiko for bryst- og eggstokkreft blant de mest vanlige situasjonene det gis
PGD for i andre europeiske land [2], mens dette ikke kvalifiserte for behandling i Norge da PGD-
nemnda var virksom [3].

| tillegg brukes PGD i flere land som en del av vanlig IVF-behandling for ufrivillig barnlgshet. PGD
brukes da for eksempel for a velge et embryo med et normalt antall kromosomer som kan settes inn
livmor (PGT-A). Malet er a gke sannsynlighet for en vellykket IVF-behandling. Denne bruken av PGD
er ikke tillatt i Norge, fordi loven kun tillater PGD i situasjoner med kjent alvorlig, arvelig sykdom eller
for a fa barn som kan veere stamcelledonor.

For mange sykdommer vil et samspill mellom flere gener, miljg, alder og livsstil spille en rolle for om
man utvikler sykdommen. | andre deler av verden tilbys PGD, i forbindelse med vanlig IVF-
behandling, til a velge vekk embryo som kan ha sammensatt forhgyet risiko for ulike sykdommer [4].
Embryo undersgkes for eksempel for sykdommer som diabetes 1 og 2 eller risiko for hjertesykdom
[4]. Denne typen PGD er ikke spesielt utbredt i dag, men tilbudet er under utvikling og kan utvides til
flere sykdommer ettersom vi stadig far mer kunnskap om var genetikk. Teknologisk sett er det mulig
a kartlegge hele arvematerielat til embryoet.

| enkelte andre land utenfor Europa, som Kina og USA, gker bruken av PGD-tester pa det private
markedet [5]. | Kina er det kun tillatt a teste for sykdommer, men fra sveert alvorlige tilstander som
Huntingtons sykdom til mindre alvorlige tilstander som dgvhet. | USA bestemmer hver klinikk hvilke
tester de tilbyr, inkludert PGD for kjgnn og bestemte egenskaper som gyefarge.

2.4 «Alvorlig sykdom» - et begrep i endring

De fleste europeiske land har «alvorlig monogen eller kromosomal arvelig sykdom» som et vilkar for
a fa PGD [6]. Den norske PGD-nemnda kan imidlertid hevdes a ha hatt en noe strengere fortolkning
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av hva som kvalifiserte som alvorlig sykdom enn flere andre land. For eksempel er de fleste diagnoser
avslatt av den norske nemnda, godkjent for PGD i Storbritannia [7]. En gjennomgang av PGD-
nemndas praksis viser at tapte levear ble vektlagt, mens belastning og lidelse forbundet med
tilgjengelig behandling i mindre grad ble tatt i betraktning [7]. For eksempel ble en sgknad om PGD
for arvelig bryst- og eggstokkreft avslatt med begrunnelse om at det finnes forebyggende behandling
i form av kirurgisk fjerning av bryster og eggstokker [3]. Et annet eksempel er avslag pa sgknad om
PGD for MEN1-syndromet som fgrer til vekst av flere svulster i hormonproduserende kjertler [8].
Nemnda erkjente at det er en belastning & leve med sykdommen, men med behandling er prognosen
som regel god, selv om de fleste vil ha behov for medikamentell behandling og kirurgi.

| 2020 ble PGD-nemnda lagt ned, og Stortinget gav f@ringer om at lidelse og tapt livskvalitet ved
lindrende og livsforlengende behandling skal vektlegges ved innvilgelse av PGD. Stortinget
understreket at personer med risiko for arvelig bryst- og eggstokkreft na skal fa tilgang til PGD. Helse-
og omsorgsdepartementet har vurdert at dette er i trad med lovens vilkar for PGD, og ment at det
slik sett ikke er en prinsipiell endring [9]. Men praksis for hva som regnes som en alvorlig sykdom har
med dette blitt endret, og flere tilstander vil fa innvilget PGD. Etter Stortingsvedtakene i 2020 har
flerregional behandlingstjeneste for PGD blitt opprettet ved St.Olavs hospital i Trondheim og ved
Oslo universitetssykehus.

Innspill til Bioteknologiradet fra Rikshospitalet og St. Olav viser at det i en periode etter 2020 har
veert usikkerhet knyttet til hvilke tilstander som kvalifiserer for PGD, og det etterlyses tydeligere
fgringer fra helsemyndighetene [10]. Det er gkt pagang med sgknader om PGD for tilstander som
tidligere har fatt avslag, inkludert mildere nevrologiske tilstander som Charcot Marie Tooth og Limb-
Girdle, samt isolerte sansetap som blindhet og dgvhet, og ulike hjertetilstander. Noen eksempler pa
ulike typer sykdommer som vurderes for PGD i dag, er beskrevet i appendix.

Den 28. mars 2025 fremmet Helse- og omsorgsdepartementet en lovproposisjon i Stortinget med
flere lovendringer som fglger opp Stortingets fgringer fra 2020 [11]. Lovforslaget skal blant annet
tydeliggjgre hvilke momenter som skal vektlegges ved vurderingen av om en sykdom er tilstrekkelig
alvorlig til at preimplantasjonsdiagnostikk kan tilbys. Departementet skriver at det skal tas hensyn til
blant annet redusert livslengde, hvordan det er 8 leve med sykdommen, hvilke
behandlingsmuligheter som finnes, og eventuelle smerter eller belastning ved behandlingen [11].

3 Bioteknologiradets vurderinger og anbefalinger

3.1 Vilkar for PGD ma konkretiseres

For innvilgelse av PGD slar loven fast at det ma foreligge en «alvorlig, arvelig sykdom» og «stor fare
for at sykdommen kan overfgres til et kommende barn». Disse begrepene er imidlertid ikke entydige.

| 2020 gav Stortinget nye fgringer for hvem som skal fa tilgang til PGD. Samtidig ble PGD-nemnda
avviklet, og Stortinget ba om at det skulle utarbeides klare vilkar for innvilgelse [12]. Innspill til
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Bioteknologiradet fra fagmiljgene ved Rikshospitalet og St. Olavs hospital viser at det i etterkant har
veaert usikkerhet om hvilke tilstander som kvalifiserer for PGD i fravaer av klare retningslinjer [10].
Vurderingen av hvilke tilstander som er tilstrekkelig alvorlige til a kvalifisere for tiloud om PGD, er
ikke bare medisinsk, men ogsa politisk og etisk.

Lovforslaget om PGD, fremmet i Stortinget 28. mars 2025, tydeliggjgr at flere na kan fa et tiloud om
PGD, dersom det vedtas [11]. Den foreslatte lovendringen presiserer at det skal tas hensyn til blant
annet hvordan det er a leve med sykdommen, samt eventuelle smerter eller belastning ved
behandlingen. Med unntak av arvelig bryst- og eggstokkreft, som nevnes eksplisitt i
lovproposisjonen, overlates vurderingen av hvilke tilstander som kvalifiserer for PGD til de
flerregional behandlingstjeneste for PGD ved Oslo universitetssykehus og St. Olavs hospital i
Trondheim. For a sikre likebehandling og tydelige rammer for praksis, vil en nasjonal veileder som
konkretiserer vilkarene ytterligere veere nyttig.

Pasienter henvises fra ulike sykehus og leger over hele landet til St. Olav eller Rikshospitalet for
vurdering av om de kvalifiserer for PGD. Det er derfor ogsa behov for tydelig og tilgjengelig
informasjon til bade henvisende leger, samt par eller kvinner som vurderer PGD.

| Storbritannia er innvilgelse av PGD en prosess i to steg [13]. Fgrst har en nasjonal ekspertkomité
utarbeidet en liste over alvorlige, arvelige tilstander som kvalifiserer for PGD, basert pa konkrete
kriterier [16]. Ettersom samme tilstand kan manifestere seg pa forskjellige mater hos ulike
mennesker, gjgres det en individuell medisinsk vurdering av hver enkelt sgker, ved egne klinikker
som tilbyr PGD [16].

Tidligere ekspertgrupper har utviklet kriterier for a konkretisere betydningen av alvorlig sykdom
innen prioritering i helsetjenesten. Deres metodikk kan tjene som en referanse. Norheim-utvalget
introduserte begrepet «gode levear», som inkluderer bade levetid og livskvalitet [14]. Rapporten «Pa
ramme alvor» presenterer et system for gradering av alvorlighet, som kan brukes som
prioriteringsverktgy i helsetjenesten [15]. Alvorlighetskravet kan erstattes med mer entydige
begreper og skranker i form av eksempelvis ‘tapte gode levear’, ‘redusert livskvalitet’, og
operasjonaliserte sannsynligheter.

Noen vil mene at spgrsmalet om hva som er alvorlig sykdom er sa komplekst og subjektivt at det ikke
lar seg fastsette gjennom entydige kriterier. Ulike mennesker kan ha forskjellige perspektiver pa hva
som er en alvorlig sykdom, basert pa deres egne erfaringer og verdier [16, 17]. Hvem skal da
bestemme hva som er alvorlig; legen, pasienten eller samfunnet?

Andre vil mene at ettersom det ikke finnes en objektiv sannhet om hva «alvorlig sykdom» eller «stor
fare» er, blir det desto viktigere a forsgke a sette ned tydelige og transparente kriterier for hvem som
skal fa tilgang til PGD i Norge. Viktige spgrsmal inkluderer: Hva regnes som tilfredsstillende
behandling? Hvilken grad av belastning ma en tilstand medfgre for & anses som alvorlig? | tillegg,
hvor hgy risiko ma en genvariant ha fgr PGD kan tillates?

Et mulig tiltak er & etablere en egen ekspertgruppe, med blant annet representanter fra fagmiljgene
ved St. Olav og Rikshospitalet, for & utarbeide et veiledende dokument med kriterier for innvilgelse
av PGD.
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Bioteknologiradets anbefaling

Et samlet Bioteknologirad mener at vilkarene for innvilgelse av preimplantasjonsdiagnostikk ma
tydeliggjgres. Dette er avgjgrende for a sikre et rettferdig og likeverdig tilbud. Hva som menes med
blant annet "alvorlig sykdom" og «stor fare for at sykdommen kan overfgres til et kommende barn"
bar konkretiseres gjennom klare og mer entydige kriterier.

3.2 Hvem skal fa PGD?

Radet har pa prinsipielt grunnlag diskutert mulige retninger for PGD-tilbudet i Norge til mennesker
med kjent arvelig, alvorlig sykdom, hvor det er stor fare for a overfgre sykdommen til et kommende
barn.

Et standpunkt er at tilgangen til PGD bgr omfatte tilstander som, selv om de ikke er livstruende,
medfgrer betydelig helsetap og redusert livskvalitet. Dette innebarer at PGD blant annet kan tilbys
fornevrologiske tilstander slik som Charcot Marie Tooth, sansetap slik som blindhet og dgvhet, samt
ulike hjertetilstander. Norsk praksis for PGD ville da bli mer lik den i Storbritannia, som ogsa har
godkjent denne typen tilstander [18]. Familiene som oppsgker et tilbud om PGD har ofte opplevd
sykdomsbelastningen selv eller giennom familiemedlemmer, og @nsker ikke dette for sine
kommende barn. Et tiloud om PGD for alvorlig, arvelig sykdom vil uansett ikke vaere aktuelt for
mange, men bety sveert mye for de familiene som sgker. Vanlige prioritetskriterier i det offentlige
helsevesenet bgr fortsatt gjelde, slik at pasienter med mer alvorlige tilstander far hgyere prioritet.

Et annet standpunkt er at tilgangen til PGD bgr vaere strengt begrenset til alvorlige tilstander som
innebaerer hgy belastning og lidelse. Dette inkluderer ogsa tilstander som det finnes
behandlingsmuligheter for, men hvor det er hgy belastning og lidelse ved behandlingen. Ved a
identifisere og utelukke embryoer med alvorlige tilstander, kan man forhindre at barn fgdes med
sykdommer som er uhelbredelig leller krever omfattende medisinsk behandling. A begrense PGD til
slike alvorlige tilfeller kan begrunnes bade prinsipielt — gjennom etisk forsiktighet ved genetisk
seleksjon — og praktisk, giennom hensynet til en ansvarlig ressursforvaltning i helsetjenesten.

Et tredje standpunkt er at tilgangen til PGD bgr utvides til 8 omfatte de fleste monogene og
kromosomalt arvelige tilstander. Kravet om alvorlig sykdom som vilkar for innvilgelse av PGD bgr da
fiernes fra bioteknologiloven. Foreldre bgr, med grunnlag i oppdatert medisinsk informasjon
formidlet av kompetent helsepersonell, selv kunne avgjgre hvilke tilstander de gnsker a unnga a
viderefgre. Dette synet bygger pa en vektlegging av foreldres rett til selvbestemmelse, og pa
oppfatningen om at embryoer ikke har moralsk status som gir dem krav pa seerlig vern.

Et fijerde standpunkt er at PGD ikke bgr vaere et tilbud til norske kvinner og par, og at lovverket ma
endres i trad med dette. PGD brukes til 3 velge bort embryo med pavist genetisk avvik, noe som
reiser etiske spgrsmal om embryoers moralske status. Noen vil mene at det er etisk problematisk at
det ved PGD lages mange embryoer der flertallet destrueres, og at embryoene sorteres ut fra
egenskaper. Det finnes andre alternativer som & adoptere, bli fosterforeldre eller velge a ikke fa barn.
Det kan ogsa diskuteres om det er riktig a prioritere PGD, som er en ressurskrevende behandling, i
det offentlige helsevesenet. Ved PGD eksisterer det i utgangspunktet ingen pasient. Det er ogsa viktig



Vedlegg 8: Genetisk undersgkelse av befruktede egg (PGD)

a stille spgrsmal ved hvordan holdninger til personer som lever med de sykdommene som velges
bort, kan bli pavirket av denne praksisen.

Bioteknologiradets anbefalinger

Atte av Bioteknologiradets medlemmer, Marianne Aasen, Hans Ivar Hanevik, Bushra Ishaq, Gaute
Lenvik, Solveig Marianne Nordhov, Havard Sletta, Kari Sgnderland og Karl Harald Sgvig mener at
tilgangen til preimplantasjonsdiagnostikk (PGD) b@r omfatte de fleste monogene eller kromosomalt
arvelige tilstander med et forventet betydelig tap av helse og livskvalitet. Medlemmene begrunner
dette med at PGD i disse tilfellene gir dem som er genetisk disponert for alvorlige sykdommer
mulighet til a bli foreldre til barn uten samme sykdomsdisposisjon. Selv om embryo har en viss
moralsk verdi, mener medlemmene at denne ikke er sa hgy at hensynet til embryo skal veie tyngre
enn muligheten til 3 unnga tilstander med et forventet betydelig helsetap hos et fgdt individ. Videre
mener medlemmene at en utvidelse av tilbudet om PGD slik som foreslatt her vil veere i trad med
Stortingets fgringer fra 2020.

Tre av Bioteknologiradets medlemmer, Trygve Brautaset, Anne Ingeborg Myhr og Kristin Solum
Steinsbekk mener at tilgangen til preimplantasjonsdiagnostikk (PGD) kun bgr omfatte alvorlige
monogene eller kromosomale arvelige sykdommer. Dette inkluderer ogsa de sykdommene som det
finnes behandlingsmuligheter for, men hvor det er hgy belastning og lidelse ved behandlingen.
Medlemmene begrunner dette med at PGD kan bidra til a redusere den betydelige fysiske og
psykiske belastningen som fglger med a behandle alvorlige arvelige sykdommer. Ved 3 identifisere og
utelukke embryoer med slike sykdommer, kan man forhindre at barn fgdes med lidelser som krever
omfattende medisinsk behandling, og som kan ha en betydelig negativ innvirkning pa livskvaliteten til
bade barnet og familien.

To av Bioteknologiradets medlemmer, Mathias Barra og Espen Gamlund mener at tillatelse til
preimplantasjonsdiagnostikk (PGD) bgr utvides til de fleste monogene eller kromosomalt arvelige
tilstander. Medlemmene begrunner dette med at hensynet til blivende foreldres
selvbestemmelsesrett er tungtveiende. Disse medlemmene peker dessuten pa at embryoer mangler
moralsk status som gir dem krav pa saerskilt beskyttelse eller vern. Hva som skal regnes som en
‘arvelig monogen eller kromosomalt arvelig tilstand’ er tilstrekkelig dekket giennom medisinsk
konsensus om begrepene ‘arvelig monogen’ og ‘kromosomal’, og begrepet ‘medisinsk (sykdoms-)
tilstand.” Foreldre, pa bakgrunn av faglig oppdatert medisinsk informasjon formidlet av kompetent
personell, selv bgr kunne avgjgre hvilke tilstander de vil unnga a sette barn til verden med.
Medlemmene understreker at ‘tillatelse til’ i denne sammenheng ikke skal forstas som ‘tilgang til’, og
at hvorvidt PGD bgr tilbys for en spesifikk tilstand gjennom den offentlig finansierte helsetjenesten
hgrer hjemme i en helseprioriteringsdebatt.

To av Bioteknologiradets medlemmer, Geir Sverre Braut og Morten Magelssen mener at det ikke bgr
veere et tilbud om PGD til norske kvinner og par, og at lovverket bgr endres i trad med dette.
Medlemmene begrunner dette med at PGD innebeerer at et stort antall embryoer destrueres og at
tidlig menneskeliv sorteres ut fra egenskaper. Det er ogsa viktig at PGD ikke innebarer behandling av
sykdom for en eksisterende pasient. Sgkerne vil ogsa kunne fa oppfylt sitt barnegnske pa andre
mater, eller vil kunne avsta fra a fa barn.
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3.3 Bgr det vaere et helhetlig tilbud om fosterdiagnostikk og PGD?

Stortinget har gnsket at preimplantasjonsdiagnostikk og fosterdiagnostikk skal i sees sammenheng,
og gi et helhetlig tilbud for kvinner og familier som har seerlig risiko for alvorlig sykdom hos et barn
eller foster.

PGD og fosterdiagnostikk kan ofte avdekke de samme genetiske tilstandene. De med hgy risiko for a
overfgre en alvorlig monogene eller kromosomal arvelig sykdom til et kommende barn, kvalifiserer
for begge tilbud.

PGD er en metode som forutsetter in vitro fertilisering (IVF), som i teorien kan anvendes pa et
ubegrenset antall embryo, og som forutsetter at man ikke allerede er gravid.

Fosterdiagnostikk er en metode som kan anvendes pa ett pagaende svangerskap av gangen. En
graviditet er allerede en realitet og foster testes genetisk. Den formen for fosterdiagnostikk er det
spesialiserte tilbud om invasiv fosterdiagnostikk for kvinner og par med kjent arvelig, alvorlig sykdom
og hgy risiko for a overfgre tilstanden til barnet.

Etter Stortingets fgringer fra 2020 er PGD-tilbudet utvidet til 8 omfatte flere tilstander. Dette gjelder
arvelige tilstander med et mer moderat alvorlig forlgp, eller genvarianter som medfgrer hgy risiko for
alvorlig sykdom, men hvor sykdommen ikke med sikkerhet vil utvikle seg og i tilfelle nar. Dette reiser
spsrsmal om konsekvensene for innvilgelse av fosterdiagnostikk. Det har ikke veaert vanlig praksis a
tilby fosterdiagnostikk for risiko for arvelig brystkreft og flere andre tilstander som PGD-nemnda
tidligere gav avslag til..

Mange vil mene at embryoets og fosterets egenverdi gker i Igpet av graviditeten. Med et slik syn er
bruken av PGD for a forhindre sykdom mindre etisk problematisk ssmmenlignet med
fosterdiagnostikk og egenbestemt svangerskapsavbrudd. Samtidig kan det hevdes at PGD reiser
andre etiske utfordringer ved at det skapes mange embryoer hvor flertallet destrueres, og at
utvelgelsen av embryoer skjer basert pa bestemte egenskaper.

Noen kan mene at vilkarene for & fa PGD og fosterdiagnostikk bgr vaere tilnaermet like for de med
hay risiko for a fa barn med alvorlig, arvelig sykdom som planlegger barn. Kvinnen eller paret bgr fa
informasjon og veiledning om bade PGD og fosterdiagnostikk, slik at de kan velge det tilbudet som
passer dem best. A std overfor muligheten for & fa et barn, med kjent alvorlig sykdom er en stor
belastning og mange vil vaere i en situasjon hvor de allerede har et barn med den aktuelle
sykdommen. Kvinnen eller paret kjenner best egen livssituasjon, og bgr ta dette valget selv.

Andre kan mene at PGD og fosterdiagnostikk byr pa delvis ulike etiske utfordringer, og hvilke
konklusjoner man kommer til vil veere svaert avhengig av hvilket syn man har pa embryoets og
fosterets moralske status, moralske aspekter ved a skape nytt liv, og moralske aspekter ved det &
avbryte pabegynt liv. Det at man i mange tilfeller vil vurdere de to metodene som etisk ekvivalente,
betyr ikke at dette vil gjelde i alle tilfeller. Man kan derfor mene at en helhetsvurdering tilsier at det
kan vaere klokt a skille mellom fosterdiagnostikk og PGD i lovverk og regulering, selv om man i
konkrete tilfeller ofte kommer til likelydende konklusjon i dag.
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Bioteknologiradets anbefalinger

Tolv av Bioteknologiradets medlemmer, Marianne Aasen, Trygve Brautaset, Espen Gamlund, Hans
Ivar Hanevik, Bushra Ishaq, Gaute Lenvik, Anne Ingeborg Myhr, Solveig Marianne Nordhov, Havard
Sletta, Kristin Solum Steinsbekk, Kari Sgnderland og Karl Harald Sgvig mener at for personer med
kjent arvelig, alvorlig sykdom og heay risiko for a overfgre sykdommen til et kommende barn, bgr
vilkarene for a kunne fa utfgrt preimplantasjonsdiagnostikk (PGD) og fosterdiagnostikk vaere like. Det
er viktig at kvinnen eller paret far grundig informasjon og veiledning om begge alternativene, slik at
de kan ta en informert beslutning. Det bgr vaere kvinnen eller parets valg om de gnsker PGD eller
fosterdiagnostikk.

Tre av Bioteknologiradets edlemmer, Mathias Barra, Geir Sverre Braut og Morten Magelssen mener
at vilkarene for & kunne fa utfgrt preimplantasjonsdiagnostikk (PGD) og fosterdiagnostikk, for
personer med kjent arvelig, alvorlig sykdom og hegy risiko for a overfgre sykdommen til et kommende
barn, ikke ngdvendigvis bgr vaere like, og at det er hensiktsmessig a kunne skille mellom vilkarene for
disse tilbudene. Disse medlemmene mener at det finnes viktige og etisk relevante forskjeller mellom
tilbudene, og at disse forskjellene muliggj@r etisk begrunnet og etisk konsistent forskjellsbehandling
av de to metodene.

3.4 Bogr genetiske undersgkelser av embryo i vanlig IVF tillates?

Genetisk undersgkelse av embryo kan ogsa brukes ved vanlig IVF for ufrivillig barnlgshet. | Norge er
dette ikke tillatt, men i fagmiljgene er det er en aktuell diskusjon om dette bgr endres.
Bioteknologiloven forbyr i dag generelt bruk av PGD til andre formal enn de som er spesifikt angitt i
loven, blant annet bruk ved ikke-arvelige tilstander.

De som gnsker 3 tillate genetisk undersgkelse av embryo i vanlig IVF fremhever at formalet er & gke
sannsynligheten for vellykket graviditet. | dag er PGT-A en form for genetisk undersgkelse for a kunne
velge et embryo uten avvik i kromosomtall (se faktaboks). Det foregar ogsa forskning pa nye
genetiske tester av embryoer som kan bli tatt i bruk i fremtiden, primaert med mal om a gke
sannsynligheten for en vellykket graviditet.

Om PGT-A

Mange mislykkede IVF-forsgk og tidlige aborter skyldes et ekstra kromosom eller et
kromosom for lite i embryoet (aneuploidi). PGT-A identifiserer embryo med kromosomavvik,
og disse embryoene brukes ikke for & oppna graviditet.

Det er ikke dokumentert at PGT-A gir flere levendefgdte barn sammenlignet med IVF uten
PGT-A, i kontrollerte studier [19-22]. Dette kan blant annet skyldes at PGT-A resulterer i feerre
embryoer tilgjengelig for innsetting. Selv om man ikke kan konkludere entydig enna, er det
studier som indikerer at PGT-A potensielt kan redusere antall spontanaborter, fordi embryoer
med kromosomavvik gir en hgyere sannsynlighet for mislykket graviditet [19, 20, 23-25].

Et standpunkt er at det er etisk problematisk a tillate screening av embryo i vanlig IVF som gjgr at
man dermed for eksempel (med PGT-A) velger bort embryo med alle avvik i kromosomtall. Dette
inkludere kromosomtallsavvik som gir tilstander som Downs syndrom, Klinefelters syndrom (ekstra X
kjgnnskromosom) og andre avvik som kan gi et levedyktig foster.
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Videre kan noen mene at siden det ikke er vitenskapelig grunnlag for a si at den naveerende
metoden, PGT-A, fgrer til flere fgdte barn blant IVF-pasienter, bgr forbudet beholdes inntil videre.
Det kan ogsa bli et spgrsmal om ressursbruk om par blir avkrevd hgy betaling av private
fertilitetsklinikker for noe som har minimal eller ingen effekt.

Et annet standpunkt er at genetisk testing av embryo med mal om a gke sannsynligheten for
vellykket IVF-behandling bgr tillates. Mislykkede behandlinger og spontanaborter kan vaere en
betydelig belastning for kvinnen og paret. Det bgr veere opp til den enkelte kvinne og par a velge, i
samrad med sin lege, om deres embryo skal testes genetisk fgr innsetting eller ikke.

| tillegg er genetisk undersgkelse av foster med NIPT (ikke-invasiv prenatal testing) na tilgjengelig for
alle gravide i Norge, og kan avdekke gkt risiko kromosomtall avvik som trisomi 13, 18 og 21. Dette
reiser spgrsmalet om det finnes noen prinsipiell begrunnelse for at PGT-A og lighende undersgkelser
for kromosomavvik i embryo, fortsatt skal vaere forbudt.

Bioteknologiradets anbefalinger

Tretten av Bioteknologiradets medlemmer, Marianne Aasen, Mathias Barra, Trygve Brautaset, Espen
Gamlund, Hans Ivar Hanevik, Bushra Ishaq, Gaute Lenvik, Anne Ingeborg Myhr, Solveig Marianne
Nordhov, Havard Sletta, Kristin Solum Steinsbekk, Kari Sgnderland og Karl Harald Sgvig mener at
bioteknologiloven bgr endres slik at genetisk testing av embryo i forbindelse med vanlig IVF blir tillatt
i Norge. Medlemmene forutsetter vilkar at slik genetisk testing, for eksempel ved PGT-A, vil gke
sannsynligheten for graviditet og fgdsel. Disse medlemmene mener er at IVF-behandlinger med
embryoer som pa grunn av genetisk sammensetning ikke kan gi et vellykket resultat, kan vaere en
stor belastning for de som er til slik behandling. Medlemmene peker pa at NIPT for
kromosomavvikene trisomi 13, 18 og 21 er tilgjengelig for alle gravide i Norge. Medlemmene
understreker at denne foreslatte endringen i bioteknologiloven er snever og ikke apner for genetisk
testing av embryo for andre egenskaper enn de som pavirker sannsynligheten for graviditet og
fodsel.

To av Bioteknologiradets medlemmer, Geir Sverre Braut og Morten Magelssen mener at ingen nye
former for genetisk testing i ordineger IVF skal tillates, og at bioteknologilovens generelle forbud mot
slik testing bgr opprettholdes. Medlemmene begrunner dette med at selv om de aktuelle metodene
teoretisk kunne tenkes a vaere nyttige, har de ingen vitenskapelig dokumentert effekt. Det er grunn
til & spérre om metodene drives frem av kommersielle hensyn vel sd mye som genuine behov. PGT-A
er ogsa problematisk gjiennom & vaere enda en form for sortering og «kvalitetskontroll» av pabegynt

liv.
Med vennlig hilsen
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Appendix:

Noen eksempler pa ulike tilstander som vurderes for PGD

Eksempel 1: Arvelig bryst- og eggstokkreft

Kvinner som har enkelte varianter av BRCA 1- eller BRCA 2-gen kan ha opptil 70 prosent risiko for a fa
brystkreft i Igpet av livet, og rundt 20-50 prosent gkt risiko for a utvikle kreft i eggstokker. Det er 50
prosent sjanse for at et kommende barn vil arve genmutasjonen som gir risiko for sykdom.

Bzerere av slike genmutasjoner far et tilbud om arlig mammografi og MR av bryst fra 25-ars alder, og
om forebyggende fjerning av bryst, som har vist seg a vaere det sikreste tiltaket mot alvorlig
brystkreft. Det finnes ingen sikre metoder for a pavise eggstokkreft fgr den sprer seg. Eggstokkreft
kan forebygges ved a fjerne eggstokkene, vanligvis etter at man har fatt gnskede barn, fra rundt 35
ars alderen.

PGD-nemnda gav avslag pa sgknad om PGD for BRCA 1. Nemnda ansa brystkreft og eggstokkreft som
er en betydelig belastning for pasienter som blir rammet. Men nemnda mente samtidig at den
behandlingen som i dag tilboys ma anses tilfredsstillende, i lys av lovens strenge kriterier for PGD [3].

Kilder: Oslo Universitetssykehus, Norsk Helseinformatikk NHIl.no og PGD-nemnda [3].

Eksempel 2: Multippel endokrin neoplasi (MEN-syndrom)

Multippel endokrin neoplasi (MEN) er en sjelden, dominant arvelig tilstand der svulster utvikler seg i
hormonproduserende kjertler. Det finnes tre hovedtyper MEN, hvorav MEN1 er vanligst. Svulstene
kan veere godartede eller ondartede (kreft), med varierende risiko avhengig av MEN-type. Ved MEN1
vil neermere 100 prosent av beaerere av relevante genmutasjon utvikler svulster i
biskjoldbruskkjertlene innen 50 ars alder. Rundt 40 prosent utvikler svulst i bukspyttkjertelen og
disse kan veere ondartede. Med behandling og tett oppfalging er prognosene som regel gode, selv
om de fleste vil ha behov for medikamentell behandling og kirurgi.

Det er 50 prosent sannsynlighet for at et kommende barn vil arve tilstanden, hvis én av foreldrene er
baerer.

PGD-nemnda gav avslag pa seknad om PGD for MEN1-syndrom. Begrunnelsen var at behandlingen
som tilbys redusere faren for tidlig dgd og alvorlige komplikasjoner pa en slik mate at vilkarene for
PGD ikke ble ansett som oppfylt [8].

Kilder: Store medisinske leksikon og PGD-nemnda [8].

Eksempel 3: Charcot-Marie-Tooths sykdom

Charcot-Marie-Tooths sykdom (CMT) er en sjelden, arvelig nevromuskulzer tilstand som kan skyldes
genmutasjon i en rekke ulike gener. Tilstanden medfgrer muskelsvekkelse og redusert fglesans
ytterst i armer og bein, men grad av symptomer vil variere mye fra person til person. Gangvanskene
kan bli betydelige etter hvert, mange far belastningssmerter i fgttene pa grunn av feilstillinger og
nedsatt balanse.
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Sykdommen kan vise seg i ulike aldre: Mange far symptomer i tenarene, noen i tidlig barnealder,
mens andre fgrst far symptomer etter 40 ar. | dag er det ingen tilgjengelig behandling som kan
stoppe utviklingen av sykdommen. Tiltak er oppfglging fra fysioterapeut, trening og tilrettelegging
med hjelpemidler i hverdagen. Noen kan ha behov for ortopedisk operasjon for feilstillinger i fgtter

og rygs.

Arvegangen kan vaere bade recessiv og dominant, avhengig av hvilket gen den aktuelle mutasjonen
er i. Det vanligste er at arvegangen er dominant, noe som gir 50 prosent sjanse for at et barn arver
tilstanden hvis én av foreldrene har den.

PGD-nemnda gav avslag pa sgknad om PGD for Charcot-Marie-Tooths sykdom [7]. Nemnda erkjenner
at det kan vaere en belastning a leve med sykdommen, men at den i seg selv ikke er stor til a fa
innvilget PGD. De vektlegger at livslengden er normal [7].

Kilde: Frambu og prosjektoppgave i medisinsk etikk om PGD-nemnda [7].

Eksempel 4: Huntingtons sykdom

Huntingtons sykdom er en dominant arvelig degenerativ hjernesykdom. Symptomer kommer fgrst i
voksen alder, gjerne i 30-45-arsalderen. Nervevev i hjernen gdelegges gradbvis, slik at sykdommen
blir verre over tid. Vanlige tegn inkluderer ufrivillige bevegelser i armer og bein, pavirkning av sprak
og svelgfunksjon, samt tidlig demens. Kognitive symptomer kan omfatte hukommelsesproblemer,
personlighetsforandringer, angst, depresjon og tvangstanker i varierende grad.

Det finnes ingen kurativ behandling. Gjennomsnittlig levetid etter at sykdommen utvikler seg er i
underkant av 15-20 ar, men varierer betraktelig. Et kommende barn vil ha 50 prosent sjanse for a
arve sykdommen hvis én av foreldrene har den.

PGD-nemnda innvilget behandling for Huntingtons sykdom flere ganger [7]. | et vedtak fra 2015,
begrunnet nemnda innvilgelse med at forventet levealder er vesentlig redusert, sykdommens
alvorlige symptomer og at det ikke fantes noen kurativ behandling [26].

Kilde: Store medisinske leksikon og PGD-nemnda [26]
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Evaluering av bioteknologilovens kapittel 3 - Forskning pa
overtallige befruktede egg

Denne uttalelsen er en del av Bioteknologiradets evaluering av bioteknologiloven. Radet uttaler seg
her om bioteknologilovens kapittel 3 og mer spesifikt paragraf 3-1 og 3-2 som omhandler forskning
pa overtallige befruktede egg. En separat uttalelse vil omhandle resten av kapittel 3 og omtale
stamceller, kloning og embryomodeller.

Paragraf 3-1 og 3-2 drgftes i lys av den teknologiske og vitenskapelige utviklingen som har skjedd
parallelt med, eller etter, forrige lovevaluering, og aktuell internasjonal debatt om etikk og regulering
knyttet til embryoforskning.

De siste arene er det utviklet metoder som gjgr det mulig & dyrke embryo frem til, og antagelig forbi
14- dager. Dette har fgrt til ny, internasjonal debatt om hvor lenge det bgr veere lov a forske pa
befruktede egg. Bioteknologiradet uttalte seg i 2022 om 14-dagersgrensen, en over 40 ar gammel
regulatorisk grense for embryoforskning som na utfordres [3]. Nar bioteknologiloven skal evalueres
er det ogsa naturlig a se pa tidsgrensen for embryoforskning pa nytt. Hvor denne grensen bgr ga
drgftes i kapittel 3 av denne uttalelsen, med utgangspunkt i det daveerende radets uttalelse fra 2022.

Terminologi knyttet til menneskets tidligste utvikling kan variere, og hvordan sentrale begreper
brukes i fagmiljgene har ogsa utviklet seg over tid [4, 5]. Flere ulike begreper kan brukes om
menneskets tidligste utviklingsstadier, bioteknologiloven bruker ogsa flere begreper. | denne
uttalelsen har man hovedsakelig valgt a8 bruke begrepet «embryo», men «befruktede egg» brukes i
henvisninger til lovtekst der dette begrepet brukes. Begrepsbruk knyttet til embryoforskning i
bioteknologiloven drgftes naermere i kapittel 4.

Det er ogsa naturlig a se pa vilkar for embryoforskning pa ny. Uklarheter i regelverket knyttet til
forutsetninger og vilkar for a forske pa befruktede egg som kan medfgre gnskede eller ungdvendige
begrensninger for forskning drgftes i kapittel 5 og 6.

Det har ogsa skjedd en viktig utvikling innen genredigering av mennesker. Arvelig genredigering er
ikke lenger en teoretisk mulighet. De fgrste genredigerte barna er fgdt. | 2018 fortalte den kinesiske
forskeren He Jiankui at han har genredigert to tvilling-jenter og en tredje jentebaby, for a gjgre dem
motstandsdyktige mot HIV-infeksjon. Det er i dag stor faglig enighet om at arvelig genredigering ikke
oppfyller rimelige krav til sikkerhet og effekt som er ngdvendig for at det bgr tillates na [6].
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Forskning som medfgrer genetiske endringer som kan ga i arv hos mennesker er forbudt
bioteknologilovens § 3-2, fijerde ledd. Etter mai 2020 er en ny tolkning av denne paragrafen gjort
gjeldende. Bioteknologiradet uttalte seg i 2023 bade om den teknologiske statusen for genredigering
av mennesker, og etikken knyttet til a gjgre ulike typer endringer [7]. | denne uttalelsen drgfter ikke
radet arvelig genredigering. Men i kapittel 7 tar radet opp spgrsmal knyttet til regulering av forskning
som medfgrer arvelige genetiske endringer i kjpnnsceller eller i et tidlig embryo, som ikke ble drgftet
i radets uttalelse fra 2023.

1 Oppsummering av Bioteknologiradets anbefalinger

e Bioteknologiradet er delt i synet pa om dagens tidsgrense for embryoforskning i
bioteknologilovens § 3-2 bgr besta eller bgr endres:

Et flertall pa ni av radets 15 medlemmer mener at dagens grense for forskning pa embryo i
bioteknologiloven bgr utvides til og med dag 28 og at det i tillegg bgr finnes en mulighet for a sgke
dispensasjon fra 28-dagersgrensen, i saerskilte tilfeller, etter sak-til-sak-vurdering.

Et mindretall pa fem medlemmer gnsker a beholde dagens tidsgrense pa 14-dager etter befruktning.
Tre av disse medlemmene gnsker imidlertid at det bgr finnes mulighet til a spke dispensasjon etter
sak-til sak vurdering, frem til dag 28.

Et mindretall pa ett medlem mener at forskning pa embryo bgr veere forbudt.

Et samlet Bioteknologirad mener at dersom det dpnes for sak-til sak dispensasjon bgr behandling av
slik dispensasjon legges til departementet som kan delegere vedtak i den enkelte sak videre til
Helsedirektoratet. Et samlet Bioteknologirad mener at behandling av slike sgknader bgr inkludere at
sgknaden vurderes av et egnet organ som i tillegg til fageksperter har kompetanse pa etikk og
samfunnsnytte, som for eksempel Bioteknologiradet, og at dette presiseres i Bioteknologilovens § 3-
3. Etisk vurdering og godkjenning.

e Et enstemmig Bioteknologirad anbefaler at begrepet «befruktet egg» i kap. 3 erstattes
med «embryo» og at «xembryo» defineres i loven. Samtidig anbefaler Bioteknologiradet
en tilsvarende endring i den norske oversettelsen av Biomedisinkonvensjonen.

e Etsamlet bioteknologirad mener det er uklart i dagens § 3-1 om grunnforskning som gjgr
bruk av overtallige embryo for noen formal er tillatt. Radet mener at nar lovens intensjon
er a begrense for hvilke formal forskning er tillatt ma det ogsa fremkomme klart hva
begrensningen innebaerer.

e Et samlet Bioteknologirad mener at det bgr komme klart frem i loven om, og nar, embryo
som har inngatt i kvalitetsutvikling, opplaering eller metodeutvikling, eller i
sammenlignende studier skal kunne brukes i assistert befruktning.

e Etsamlet Bioteknologirad mener at stortingets beslutning om a apne for genredigering
av befruktede egg eller kjgnnsceller i forskningsgyemed ma fremga tydelig av lovteksten.
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2 Bakgrunn

Ikke alle egg som blir befruktet under en IVF-behandling blir brukt. Det kan skyldes at det befruktede
egget ikke er av hgy nok kvalitet, at kvinnen eller paret allerede har fatt barna de gnsker seg, eller at
de av andre arsaker ikke lenger trenger, gnsker eller har rett pa behandling. IVF-teknologien har
derfor fort til et overskudd av befruktede egg. Sammen med utviklingen av annen teknologi kan det
befruktede egget na dyrkes utenfor kvinnekroppen, fryses og lagres, endres genetisk, og det kan
brukes som en kilde til stamceller. Og, som diskutert i denne uttalelsen, kan befruktede egg forskes
pa.

Forskning pa befruktede egg gir nye muligheter, men reiser ogsa etiske og juridiske spgrsmal, og et
behov for regler og retningslinjer for hva slags forskning som bgr veere tillatt. Et befruktet egg kan
veere utgangspunktet for et nytt menneske og befruktede egg og embryo har for mange en spesiell
status. Frem til 2007 var forskning pa befruktede egg og embryonale stamceller forbudt i Norge. Etter
endringer i bioteknologiloven i 2007 ble det apnet for a forske pa overtallige befruktede egg og celler
som stammer fra overtallige befruktede egg i Norge, pa visse vilkar. Samtidig ble det apnet for bruk

av genetiske undersgkelser av befruktede egg fgr innsetting i livmor (preimplantasjonsdiagnostikk-
PGD/PGT).

Da regjeringen foreslo a apne for forskning pa befruktede egg og embryonale stamceller i Norge ble
det blant annet lagt vekt pa at det norske helsevesen allerede tilbyr assistert befruktning. For at et
slikt tilbud skal vaere mulig, og ha best mulig kvalitet, er det ngdvendig med forskning og
metodeutvikling som gjgr bruk av bade ubefruktede og befruktede egg [1]. Det ble videre vektlagt at
forskning pa overtallige befruktede egg og stamceller ville kunne bidra til grunnleggende kunnskap
om tidlig embryonal utvikling. Denne typen forskning kan legge grunnlaget for a utvikle metoder for
behandling av alvorlige sykdommer som vi i dag ikke har tilfredsstillende behandlingsmuligheter for

[1].

Norge er bundet av internasjonale avtaler med relevans for forskning pa embryo og embryonale
stamceller. Norge har bade signert og ratifisert Konvensjon om menneskerettigheter og biomedisin
(Ogsa kjent som Biomedisinkonvensjonen og Oviedokonvensjonen), og er juridisk bundet til
konvensjonens bestemmelser knyttet til forskning pa befruktede egg. Biomedisinkonvensjonen
krever blant annet at dersom en medlemsstat tillater forskning pa befruktede egg, skal lovverket
sikre tilstrekkelig beskyttelse av det befruktede egget®. Den samme konvensjonen forbyr ogsa &
fremstille embryo til forskningsformal, og det a foreta genetiske endringer i embryo som kan ga i arv.
Derfor har Bioteknologiradet i denne omgang heller ikke drgftet sp@rsmalet om hvorvidt det burde
apnes for a befrukte egg for forskningsformal.

! Biomedisinkonvensjonens norske oversettelse bruker begrepet «befruktet egg», orginalversjonen bruker
«embryo».
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2.1 De f@rste ukene av menneskets utvikling

Pa veien fra befruktning til et foster utvikles en enkelt celle til en organisert struktur med hundrevis
av spesialiserte celletyper.

Uke 12 (dag 1-7). Ved befruktning dannes en zygote. De neste dagene gjennomgar zygoten en serie
delinger for & danne en flercellet struktur. Ved dag tre-fire har den befruktede eggcellen dannet en
kompakt masse kalt morula (morbaer) pa grunn av sitt utseende. Ved dag fem til seks danner det
tidlige embryoet en blastocyst, en hul, ballformet struktur med et ytre cellelag av trofoektoderm-
celler (som senere i utviklingen gir opphav til morkaken, fosterhinner og andre stgttestrukturer) ett
vaeskefylt hulrom, og en indre cellemasse som gir opphav til selve fosteret.

Uke 2 (dag 8-14) Mellom dag seks til ti etter befruktning kan pre-embryoet feste seg i livmorveggen.
Implantasjonen markerer overgangen fra celledelingsperioden til embryonalperioden. Rundt dag 15
etter befruktning dannes primitivstreken, som etablerer embryoets midtakse og markerer starten pa
gastruleringen, prosessen med a danne embryoets ulike cellelag og grunnlaget for organdannelsen.

| Ippet av den tredje utviklingsuken (dag 15- 21) er implantasjonen i livmorveggen fullfgrt. Ved
gastrulering vandrer og samles na celler for a8 danne embryoets tre kimlag som er utgangspunktet for
alle fosterets vev og organsystemer: mesoderm (skjelett, muskler, bindevev og milt), endoderm
(slimhinner pa innsiden av kroppen, fordgyelsessystemet og lunger) og ektoderm (hud og har og
negler, nervevev og gyets linse). Ett primitivt hjertergr dannes ved midten av embryoets tredje uke,
og begynner & pumpe blod i Igpet av uke fire [1].

| den fjerde uken (dag 22-28) av embryonal utvikling, starter organogenesen. Spesifikke vev- og
organsystemer begynner a skille seg ut fra embryoets ulike kimlag. Lemknopper (anlegg til ben og
armer) og sensoriske plakoder (fortykninger i embryoets hoderegion som siden skal gi opphav til
spesifikke komponenter i gret, gyet og nesen) blir synlige. Nevruleringen, (dannelsen av nevralrgret
fra ektodermale celler) starter, men lukking av nevralrgret er ikke fullfgrt f@r ca. dag 30 [1].

| slutten av attende uke etter befruktning er de fleste organsystemer pa plass. Na starter
fosterperioden. Frem mot fgdselen vokser fosteret og de ulike organene vokser og modnes.

2 Merk at beregning av et embryos alder etter befruktning skiller seg fra beregningen av svangerskapsuke.
Beregning av svangerskapsuke tar utgangspunkt i fgrste dag av siste menstruasjon. Et embryo 14 dager etter
befruktning tilsvarer svangerskapsuke 4 og et embryo 28 dager etter befruktning tilsvarer svangerskapsuke 6.
3 Mainner (2022) papeker at individuell variasjon i utviklingstakten til embryo, og utfordringer knyttet til &
studere og aldersbhestemme menneskeembryo pa tidlige utviklingsstadier, gjgr at det er knyttet usikkerhet til
akkurat nar de fgrste hjerteslag opptrer.
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Figur 1. Menneskets embryoets utvikling de fgrste ukene. (Figur: Wikimedia Commons).

3 Hvor lenge skal man kunne forske pa embryo?

Regelverket for forskning pa embryo balanserer et krav om a sikre embryoet tilstrekkelig grad av
beskyttelse opp mot behovet for mer kunnskap om menneskers tidligste utvikling. Mange land har
valgt a tillate embryoforskning, men a begrense hvor lenge det er lov a forske pa embryo.
Teknologiske fremskritt som gjgr det mulig a dyrke menneskeembryo forbi 14-dager har, sammen
med behovet for mer kunnskap om menneskets tidlige utvikling, fgrt til ny debatt om tidsgrensen for
embryoforskning.

Bioteknologiloven, § 3-2. Vilkdr for bruk av overtallige befruktede egg til forskning

[...] 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.



Vedlegg 9: Forskning pa overtallige befruktede egg

3.1 Embryoets moralske status

Forskning pa embryo vil for mange vaere etisk problematisk. Embryoet kan vaere utgangspunktet for
et nytt menneske. | hvor stor grad, og nar, man tenker at embryoet utgjgr en person i moralsk
forstand, og hvilke egenskaper man mener er avgjgrende for embryoets moralske status, kan ha
betydning for om, og hvor lenge, man mener forskning pa embryo bgr tillates.

Noen vil mene at det befruktede egget har moralsk status allerede fra befruktningstidspunktet. Det
kan begrunnes med at det befruktede egget allerede fra dette tidspunktet har potensialet for a bli en
person. Man kan ogsa tenke at egget fra befruktningstidspunkt har alt det trenger for a veere en
person i etisk forstand. Embryoet deler allerede var menneskenatur og er «én av oss». Vi bgr derfor
respektere embryoets egenverd, slik vi respekterer andre mennesker. Etter dette synet er embryoet
fra befruktningen ikke et potensielt menneske, men et menneske med potensial. Den norske kirke
har i flere uttalelser statt for synet at menneskelivet og menneskeverdet begynner ved unnfangelsen
og at det befruktede egget derfor ogsa har et grunnleggende krav pa vern og beskyttelse [2]. Ogsa
den katolske kirke har statt for et slikt syn pa det befruktede egget [3]. At det befruktede egget har
iboende menneskeverd kan ogsa hevdes ut ifra allmenn, ikke-religigse begrunnelser [5]. Dersom man
anser at embryoet allerede fra befruktningstidspunktet har full moralsk status blir det a gjgre
befruktede egg/embryo til objekter som forskes pa, skades eller gdelegges, prinsipielt svaert
problematisk.

Andre kan mene at moralsk status er knyttet til egenskaper og evner befruktede egg/embryo enda
ikke har. Det kan vaere evnen til avanserte kognitive kapasiteter som autonomi, selvbevissthet, eller
evne til planmessighet [6], eller enklere kognitive kapasiteter som mennesker deler med dyr, som
evne til 3 fgle smerte eller til a ha sanseopplevelser [6]. Fordi det befruktede egget enda ikke har
slike egenskaper kan det betraktes som en hvilken som helst annen celle, eller samling av celler, som
ikke i seg selv har menneskeverd, moralsk status eller rett til seerlig beskyttelse.

I noen religioner tenker man seg at sjelen tar bolig i fosteret pa et bestemt tidspunkt etter
befruktningen. Da kan gyeblikket for besjeling vaere milepaelen der fosteret oppnar moralsk status.
For eksempel besjeles fosteret etter 40 dager i henhold til jgdisk laere[7]. | Islam finnes det ulike syn
pa nar besjelingen skjer: Noen mener at profetens ord skal tolkes dithen at besjelingen skjer 40 dager
etter befruktning, andre at besjeling skjer (40+40+40) 120 dager etter befruktning [8].

Man kan ogsa tenke at menneskeverd og moralsk status er gradert og oppstar gradvis gjennom
embryoets utvikling. Det kan vaere akseptabelt & forske pa eller pdelegge et tidlig embryo, men det
blir mer og mer etisk problematisk etter hvert. Selv om embryoets utvikling er gradvis, og det ikke fra
naturens side er noe distinkt trinn i utviklingen der embryoet klart gar over til 3 bli ett menneske, og
far full moralsk status, kan man vektlegge milepaler som tidspunktet for primitivstrekens dannelse,
dannelsen av de fgrste nerveceller, det fgrste hjerteslaget, tidspunktet da fosteret er levedyktig
utenfor morens kropp, eller fgdselstidspunktet. En norsk studie der par som gjennomgar IVF
intervjues om synet pa embryoets moralske status viser at implantasjonstidspunktet for disse utgjgr
en milepael som tillegges betydning og endrer embryoets status [9]. Pa spgrsmal om nar
menneskelivet starter svarte flertallet at det ikke var befruktningstidspunktet, men tidspunktet for
implantasjon, og bekreftet graviditet, som markerer starten pa et nytt liv.

Synet pa embryoets moralske status som en gradvis prosess kommer ogsa til uttrykk i spgrsmalet om
selvbestemt abort. | dagens abortlov har fosteret et gradvis gkende rettsvern. Kvinnen har selv rett til
a bestemme om de vil avbryte et svangerskap i Igpet av de tolv fgrste ukene av graviditeten. Etter
dette tidspunktet ma hun sgke en abortnemnd om a fa utfgrt abort. Dette samsvarer med en
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tankegang hvor lengre utviklede fostre har hgyere moralsk status enn tidlige fostre og senere aborter
er mer moralsk problematisk enn tidlige aborter. Et gradualistisk syn pa embryoets moralske status
kan gi rom for 4 tillate selvbestemt abort. Et slikt syn kan ogsa bety at det ikke finnes noe tidspunkt
hvor embryoet er helt uten moralsk verdi. Bruk av prevensjon vil for mange veere a foretrekke
fremfor tidlig abort [10].

3.2 |dag er forskning begrenset til 14-dager etter befruktning

| Norge, og i mange andre land, er forskning pa embryo begrenset til de fgrste 14 dager etter
befruktning. 14-dagersgrensen er internasjonalt den vanligste tidsbegrensningen for
embryoforskning i nasjonale lover og retningslinjer. En studie fra 2020 viser at blant de 22 landene,
som i 2017 investerte mest i forskning og utviklingsarbeid, har 12 land tatt 14-dagersgrensen inn i
nasjonalt lovverk [11]. Ett land (Sveits) har en grense pa syv dager, mens fem land (Tyskland, ltalia,
@sterrike, Russland og Tyrkia) forbyr forskning pa embryo. Land som USA, Israel, Frankrike og Brasil
har ingen lovfestet grense for hvor lenge det er tillat a forske pa embryo i nasjonale lovverk. Disse
landene kan likevel ha andre regler eller retningslinjer, for eksempel lokale eller regionale
retningslinjer eller regler for forskningsfinansiering som i praksis begrenser denne typen forskning.

14-dagersgrensen for embryoforskning ble fgrste gang foreslatt i 1979 av U.S. Department of Health,
Education, and Welfare sin etikk-komité. | 1984 anbefalte ogsa Warnock-komiteen i England at
embryoforskning burde begrenses til de fgrste 14 dager etter befruktning [12]. 14-dagersgrensen var
aldri ment a gi svar pa om, eller nar, embryoet har eller far moralsk status. Den var i stgrre grad et
offentlig politisk og regulatorisk verktgy og resultatet av et kompromiss som gir rom for ny forskning,
men samtidig ivaretar samfunnets tillit til at ulike syn pa human embryoforskning blir respektert [13,
14].

3.2.1 Ny internasjonal debatt om 14-dagersgrensen

Historisk har 14-dagersgrensen i liten grad lagt praktiske begrensninger for forskningen. Men i mai
2016 presenterte to forskningsgrupper resultater som viser at det er mulig & dyrke humane embryo
frem til dag 13-14 etter befruktning [15, 16]. Studiene ble avsluttet pa dette tidspunktet, i trad med
14-dagersregelen. Kort tid etter gikk flere fremtredende forskere og etikere ut og ba om at den
gjeldende tidsbegrensningen for embryoforskning ma revurderes [13, 17, 18]. Dette var starten pa en
internasjonal debatt om hvorvidt 14-dagersgrensen bgr utvides, fjernes eller fa sta som den er.

Blant dem som har engasjert seg i debatten er den internasjonale stamcelleforskerforeningen, ISSCR,
en forening med over 4700 medlemmer. | sine etiske retningslinjer har ISSCR tidligere gatt inn for 14-
dagersgrensen. | ISSCRs etiske retningslinjer fra 2016 vurderte ISSCR at forskning pa humane embryo
etter 14 dager ikke bgr veere et mal fordi «det er bred internasjonal konsensus om at slike
eksperimenter mangler en overbevisende vitenskapelig begrunnelse, reiser betydelige etiske
bekymringer, og/eller er ulovlig i mange jurisdiksjoner» [19]. Men i mai 2021 oppdaterte ISSCR
retningslinjene [20]. | de nye retningslinjene er «xembryokultur utover 14 dager etter befruktning eller
primitivstrekens dannelse» flyttet fra kategori 3 - Forskning som ikke tillates, til kategori 2 - Forskning
pa embryo eller embryomodeller som tillates kun etter gjennomgang og godkjenning gjennom en
spesialisert vitenskapelig og etisk vurderingsprosess [20]. ISSCR foreslar ikke noen ny grense som skal
erstatte 14-dagersgrensen. | stedet har panelet som har revidert retningslinjene anbefalt at hvert
enkelt forskningsprosjekt bgr vurderes av en komite med spesiell kompetanse til a gjgre denne type
vurderinger [21]. Flere land revurderer na 14-dagersgrensen. Bade Health Council of the Netherlands
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og Statens medicinsk-etiska rad i Sverige har anbefalt nasjonale myndigheter a utvide tidsgrensen for
embryoforskning til 28-dager [22, 23].

3.3 Bgr dagens begrensning for forskning pa embryo endres?

3.3.1 Argumenter for a stramme inn

Forskning pa befruktede egg vil for mange vaere problematisk fordi det gjgr liv til et middel i stedet
for et mal i seg selv [24].

Ut fra tankegangen om at et embryo allerede utgjgr en person i moralsk forstand kan forskning som
fgrer til at embryo brukes og destrueres veere uforenlig med den respekten vi skylder 3 vise
menneskelige liv. Med dette utgangspunktet blir forskning pa embryoer og embryonale stamceller
uakseptabelt fordi det fgrer til at embryoet dgr. At det na er teknisk mulig a dyrke embryo lenger enn
14-dagersgrensen vil ut fra dette synet veere et darlig argument for a flytte grensen frem. For mange
vil tvert imot en innstramming, eller et totalforbud mot forskning pa befruktede egg vaere gnskelig.

Nar forskning pa embryo likevel er tillatt er en tidsbegrensning for embryoforskning et viktig signal,
som viser at forskningsmiljgene og regulatoriske myndigheter anerkjenner at humane embryo har
spesiell verdi for mange [25]. Denne grensen bgr av hensyn til embryoet settes konservativt, og kan
like gjerne strammes inn, som & utvides: Vi kan ogsa enda ha mye a laere om for eksempel de fgrste
syv dagene av embryoets utvikling eller de fgrste ti.

Det kan ogsa stilles spgrsmal ved om den mulige nytten ved 3 utvide grensen virkelig er sa stor.
Forskere som gnsker oppmykning av 14-dagersregelen argumenterer ofte for at muligheten til 3
forske lenger er viktig for a skaffe kunnskap som kan bidra til nye behandlinger eller viktig
grunnleggende kunnskap. Men det er alltid en fare for at nytten av forskningen overselges. De som
gnsker en utvidelse, bgr ogsa sannsynliggjgre at denne forskningen kan ha sg stor verdi at det
rettferdiggjor a endre grensen. Enda vet man heller ikke hvor godt embryo som dyrkes utenfor
kvinnekroppen representer embryoets utvikling i livmoren [26].

Om det finnes andre gode alternativer til det a forske pa embryo blir heller ikke argumentene for a
forske pa embryo sa sterke. Man har blant annet fatt mye viktig kunnskap om embryonal utvikling
ved a studere dyreembryo. | dag er det ogsa mulig a lage strukturer som ligner embryo og modellerer
deler av embryonal utvikling fra stamceller. Nar embryoforskning blir vurdert a ha etiske utfordringer
kan det veere gnskelig a heller stimulere forskning det er knyttet feerre etiske utfordringer til.

3.3.2 Argumenter for a beholde dagens grense

Mange som gnsker a beholde dagens grense gnsker dette av pragmatiske arsaker. 14-grensen har
fungert godt ved at den har hatt bred internasjonal anerkjennelse bade vitenskapelig og politisk og
har fungert som et akseptabelt kompromiss i over 40 ar [14].

At grensen er satt ved et antall dager i stedet for ved et bestemt utviklingstrinn er praktisk. Det gir
ikke behov for, eller rom for szerskilt vurdering av hvert enkelt embryo. Forskeren kan ikke
argumentere for at akkurat dette embryoet har en uvanlig utvikling, og tilsynsmyndighetene trenger
ikke spesiell kompetanse for @ vurdere embryoets utviklingsniva [27].
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Tre hovedargumenter har blitt brukt til stgtte for a sette grensen for embryoforskning nettopp ved
14-dager:

e (Ca.dag 15 etter befruktning dannes primitivstreken (se figur 1). Dette markerer starten
pa dannelsen av embryoets tre kimlag som senere legger grunnlaget for dannelse av
fosterets ulike vev og organer. Primitivstrekens dannelse markerer ogsa grensen for nar
et embryo kan dele seg og gi opphav til eneggede flerlinger og kan slik ses pa som et
synlig tegn pa individuell utvikling.

e Enda eringen nerveceller eller forlgperceller til nerveceller dannet. Ved a sette grensen
for forskning f@r det skjer sikrer man at embryo ikke kan fgle smerte eller har tidlig
bevissthet.

e Fgrimplantasjon i livmor (som i kroppen vanligvis skjer mellom dag seks og 12 etter
eggldsning) har embryo ikke potensiale for videre utvikling.

Skraplansargumenter brukes ogsa ofte som et argument mot a utvide dagens grense [14, 26, 27]. En
utvidelse av grensen for embryoforskning utover dag 14 kan veere starten pa ett skraplan som leder
mot at forskning pa stadig eldre embryo oppleves som mindre moralsk problematisk. A lempe pa
tidsgrensen for embryoforskning kan gjgre det vanskeligere for samfunnet a hindre fremtidige
utvidelser av grensen til et punkt som vil vaere moralsk uakseptabelt.

At forslaget om a utvide 14-dagersgrensen kommer kort tid etter forskningen som viser at det na
antagelig er mulig a dyrke befruktede egg lengre 14 dager, kan vaere med pa a forsterke mistanken
hos enkelte om at forskere vil fortsette a utvide grensene straks det er teknisk mulig. Dette kan
svekke samfunnets tillit til at forskere anerkjenner og respekterer den spesielle statusen det
menneskelige embryoet har for mange [26, 27].

Det er dessuten fortsatt mye a laere om de fgrste 14-dagene av embryoets utvikling, og det kan vaere
mye a hente pa a jobbe med 3 optimalisere dyrkningsmetodene som gjgr det mulig @ dyrke embryo i
laboratoriet frem til dag 14 [26]. Mary Warnock papekte i en kronikk i BioNews i 2017 at det fgrst
nylig var blitt mulig & studere embryoet mer enn noen fa dager og hun foreslo at forskere heller
bruker mer tid pa a utnytte de ekstra dagene fullt ut til 3 laere det man kan om embryoets fgrste
dager, enn a argumentere for en utvidelse av lovens begrensninger [27].

3.3.3 Argumenter for a utvide grensen for embryoforskning

Det viktigste fremfgrte argument for en oppmyking av 14-dagersgrensen handler om kunnskap og
nytten ved a forske lenger nar det na er teknisk mulig a gjgre det [13, 18, 28].

Frekvensen av spontanabort er hgy hos mennesker i de fgrste ukene av svangerskapet [29].
Kromosomavvik er ogsa vanlig hos tidlige embryo, og anses som en medvirkende arsak til mislykket
embryoimplantasjon og spontane aborter [30]. Det meste av det vi i dag vet om menneskelig
embryoutvikling i perioden mellom 14 dager og 28 dager er enten utledet fra studier av dyrs
embryoutvikling, eller er basert pa studier av Carnegie-samlingen, en samling av innstgpte, snittede
menneskelige embryoer pa ulike utviklingsstadier. Carnegie-samlingen gir nyttig kunnskap om
hvordan embryo ser ut, men ikke informasjon om dynamiske prosesser under embryoets utvikling,
som hvilke gener som kreves for mgnsterdannelse, eller informasjon om hvordan ulike celletyper
spesialiseres. Studier av embryo fra andre pattedyr har gitt mye informasjon om tidlige
utviklingsprosesser, men det er flere forskjeller i embryoutviklingen til mennesker og andre arter,
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bade de underliggende molekylaere mekanismene, struktur, og timing av utviklingshendelser [31].
Kunnskap fra dyreembryo er derfor ikke ngdvendigvis overfgrbar. Det er ogsa knyttet egne
utfordringer til bruk av dyremodeller.

Forskning pa ubefruktede og befruktede egg har veert en forutsetning for at assistert befruktning er
blitt mulig. Videre forskning og metodeutvikling vil veere ngdvendig for a kunne tilby
fertilitetsbehandling med hgy suksessrate, og av best mulig kvalitet i fremtiden. Mer kunnskap om
bakgrunnen for tidlige spontanaborter, kan gi bedre kriterier for utvelgelse av embryo til IVF [31].

Forskere som gnsker at grensen revurderes peker pa at det er stort behov for a kunne studere
perioden etter 14 dager da embryoet er szerlig sarbart for ytre pavirkning. Tilhengere av en utvidelse
mener at muligheten til a forske lenger kan ha betydelig klinisk nytteverdi [21]. Mange medfgdte
utviklingsforstyrrelser og autisme, hjertemisdannelser og nevralrgrsdefekter har sitt opphav i
embryoutviklingen. Bedre forstaelse av slike sykdommer vil kreve kunnskap om de cellulzeere og
molekylaere hendelsene som skjer under utviklingen av nervesystemet, hjertet og andre organer.
Dette vil betinge at man kan forske lenger [21]. Det er i dag ogsa store kunnskapshull blant annet nar
det gjelder hvordan embryoet pavirkes av eksponering for miljgbetingelser som mikroplast eller
miljptoksiner under svangerskapet. Og hvordan bruk av vaksiner og andre legemidler hos mor
pavirker embryoet.

Studier av embryoets utvikling etter dag 14 kan ogsa gi grunnleggende kunnskap der den
umiddelbare praktisk nytten ikke er like dpenbar. Store vitenskapelige gjennombrudd oppstar ikke i
et vakuum, men bygger pa grunnleggende kunnskap fra basalforskning.

Muligheten til 3 utvikle og teste nye teknologier, som Crispr-genredigering og stamcelleteknologier
kan for noen ogsa vaere en motivasjon bak a gnske a utvide tidsgrensen for embryoforskning [32].
Ved a kunne studere utviklingen til befruktede egg utover dag 14 kunne man ogsa fa informasjon om
hvor godt ulike forskningsmodeller representerer «naturlige» humane embryo. Pa sikt kan dette
redusere behovet for forskning pa menneske-embryo og bruk av forsgksdyr og dyreembryo i
forskning.

Alternativer ved utvidelse av grensen for embryoforskning

Embryoets utvikling mot et foster er kontinuerlig, og det er ikke, fra naturens side, noe bestemt trinn
i utviklingen der embryoet klart blir ett menneske. Det er heller ikke slik at alle embryo nar samme
utviklingsstadie pa samme tidspunkt.

Flere alternative grenser til 14-dagersgrensen har vaert foreslatt, med ulike begrunnelser.

e Warnock-komiteens tok utgangspunktet i at nervesystemets utvikling begynner omkring
dag 17, og trakk fra noen dager for a sikre «at det ikke vil vaere noen mulighet for at
embryoet skal fgle smerte» [12]. Dag 17 har vaert foreslatt som et alternativ til dag 14 i
trad med dette.

e Andre har uttalt at man vil ha mye a hente bade av vitenskapelig og medisinsk betydning,
pa a utvide 14-dagersgrensen med én uke, til 21 dager [18, 33]. At 21 dager er godt
innenfor Storbritannias abortgrense har ogsa veert brukt som et argument for a
rettferdiggjgre en utvidelse frem til dag 21 [18].

e Nervesystemets betydning for embryoets evne til a fgle smerte vektlegges ofte, men
0gsa hjertet er et organ som tillegges moralsk betydning [34]. Ett primitivt hjertergr
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dannes ved midten av embryoets tredje uke, og begynner @ pumpe blod ca. dag 24-25
[1]. Med utgangspunkt i kombinasjonen av at nervesystemet er under utvikling, og at et
bankende hjerte er pa plass har det vaert foreslatt at en grense pa 22 dager etter
befruktning kan veaere rimelig [33].

e Flere, som gnsker en utvidelse av tidsgrensen for embryoforskning, har tatt til orde for at
grensen bgr utvides ytterligere, til 28-dager [13, 22, 28, 32, 33]. Bade det Statens
medicinsk-etiska rad (SMER) i Sverige og Health Council of the Netherlands har ogsa nylig
gatt inn for en 28-dagersgrense [22, 23]. A dpne for forskning til dag 28 vil muliggjgre
forskning i perioden av embryoets utvikling vi i dag har minst kunnskap om. Befruktede
egg kan na dyrkes og studeres i laboratoriet opp mot 14 dager og abortert materiale kan
brukes til a studere (dgde) embryo etter 28 dager. Men perioden mellom 21 og 28 dager
foregar skjult bak livmorens vegger og er fortsatt pa mange mater en «svart boks» i
embryoutviklingen. En 28-dagersgrense vil gjgre det mulig a studere perioden da
organdannelse starter, deriblant prosessen der et tidlig hjertergr og nevralrgret dannes.
28 dager etter befruktning vil sentralnervesystemet ha begynt a ekspandere som
primitive nerveceller, men spesialiserte nevroner med funksjonelle synaptiske
forbindelser er ikke pa plass fer mange dager senere [33] (dag 34—-36), og et funksjonelt
nervesystem eller sansefunksjon vil neppe eksistere fgr tidligst den syvende eller attende
uken [35]. Embryoet mangler dermed enda grunnleggende funksjoner som er en
forutsetning for evnen til 3 oppleve smerte og ha bevissthet.

Et annet alternativ til dagens tidsbegrensning er a ikke sette noen ny tidsbegrensning, men heller
gjgre en sak til sak vurdering av forskningsprosjekter som baserer seg pa bruk av embryo slik ISSCR
har foreslatt. Hvert enkelt forskningsprosjekt ma da vurderes av en komité med spesiell kompetanse
for & gjgre denne typen vurderinger. Komitéen ma redegjgre for hvorfor hvert prosjekt rettferdiggjor
dyrking utover fjorten dager og sikre at forskningen begrenses til det minimums antall dager
ngdvendig for a oppna forskningens formal.

3.4 Bioteknologiradets anbefalinger om tidsgrensen for embryoforskning

Et flertall pa ni av radets 15 medlemmer, Mathias Barra, Ishita Barua, Espen Gamlund, Hans Ivar
Hanevik, Bushra Ishaq, Karen Landmark, Gaute Lenvik, Solveig Marianne Nordhov og Kari Sgnderland
mener at grensen for forskning pa embryo i bioteknologiloven bgr utvides til og med dag 28.
Medlemmene mener at det i tillegg bgr finnes en mulighet for dispensasjon fra 28-dagersgrensen
etter spknad for kvalifiserte forskningsprosjekt etter en sak-til-sak-vurdering.

Disse medlemmene begrunner dette med at overtallige embryoer som i alle tilfeller skal
destrueres, og der forskningen er godkjent etter bioteknologilovens § 3-3 Etisk vurdering og
godkjenning, vil vaere etisk forsvarlig. Disse medlemmene anerkjenner at det ikke er etablert
en konsensus om den moralske statusen til humane embryo pa ulike utviklingsstadier, og at
mange betrakter forskning pa embryoer som etisk problematisk. Disse medlemmene legger
til grunn at det viktigste etiske hensynet er om et embryo, f@r det destrueres, og mens det
benyttes til forskningsformal, har egenskaper som tilsier at det kan lide skade eller pa andre
mater krenkes i en etisk relevant forstand. Disse medlemmene mener at et embryo som i alle
tilfeller er bestemt for destruksjon og i den utviklingsfasen som angis, ikke har disse
egenskapene. Hensynet til kunnskapssgken blir derfor utslagsgivende.
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Disse medlemmene understreker at enhver forskning eller teknikk med sikte pa a gke
hastigheten embryoet utvikler seg i skal vaere forbudt annet enn etter slik sgknad. Vi er ikke
kjent med teknologi som kan akselerere utviklingen til et embryo in vitro eller in utero. 28-
dagersgrensen skal forstas som en grense for hvor utviklet et embryo kan vaere fgr det skal
vaere pabudt a destruere embryoet etter forskning. Denne bemerkningen peker tilbake pa og
understreker at for disse medlemmene er det overordnede etiske hensynet at forskning pa
embryoer kun er etisk forsvarlig i en periode av embryoets utvikling der det ikke kan ansees a
ha verken bevissthet eller en evne til 3 oppfatte og prosessere smerte eller andre sensoriske
stimuli.

Fem av bioteknologiradets medlemmer, Marianne Aasen, Trygve Brautaset, Synne Lerhol, Havard
Sletta, Kristin Solum Steinsbekk, mener dagens tidsgrense for forskning pa embryo bgr besta. Disse
medlemmene viser til at 14-dagersgrensen er faglig og etisk godt begrunnet og har bred
internasjonal oppslutning. Denne grensen gir rimelig sikkerhet for at humane embryoer ikke blir
brukt som middel for forskning etter at organdannelsen er kommet i gang.

Av disse radsmedlemmene mener imidlertid tre medlemmer, Marianne Aasen, Havard Sletta
og Kristin Solum Steinsbekk, at det bgr apnes for dispensasjon etter sak-til sak etisk
vurdering frem til dag 28.

Disse medlemmene begrunner dette med at det potensielt kan vaere
forskningsprosjekter hvor forskning utover 14 dager er ngdvendig for a framskaffe
ny viten til stor nytte for liv og helse.

Et radsmedlem, Geir Sverre Braut, mener at forskning pa embryo ikke bgr veere tillatt. Medlemmet
begrunner dette med at forskning som fgrer til at embryo destrueres, gjgr

det gryende livet til et rent middel og er uforenlig med den respekten vi skylder 3 vise alt
menneskelig liv. Her er det ogsa viktig at nytten av forskning pa embryoer forelgpig er uviss og
star i fare for a overdrives. Medlemmene mener ogsa at det er viktig at det ikke lages

overtallige befruktede egg for forskningsformal. Mye av kunnskapen kan frembringes med
alternativ forskning som det ikke hefter de samme etiske utfordringer med, og slik alternativ
forskning bgr stimuleres.

Et enstemmig Bioteknologirdd mener at dersom det dpnes for sak-til sak dispensasjon bgr behandling
av slik dispensasjon legges til departementet som kan delegere vedtak i den enkelte sak videre til
Helsedirektoratet. Et samlet Bioteknologirad mener at behandling av slike sgknader bgr inkludere at
spknaden vurderes av et egnet organ som i tillegg til fageksperter har kompetanse pa etikk og
samfunnsnytte, som for eksempel Bioteknologiradet, og at dette presiseres i Bioteknologilovens § 3-
3. Etisk vurdering og godkjenning.
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4 Befruktet egg eller embryo? Behov for definisjoner i kapittel 3

| bioteknologilovens kapittel 3, Forskning pa overtallige befruktede egg, kloning m.m., brukes to
forskjellige begreper for a beskrive de menneskelige utviklingsstadiene etter befruktning som loven
regulerer. | hovedsak brukes «befruktede egg», mens «menneskembryo» brukes i § 3-5. Disse
begrepene er ikke neermere definert i loven.

Mange fagtermer kan brukes for a beskrive spesifikke stadier i menneskets utvikling disse fgrste
ukene («zygote», «morula», «blastocyst», «pre-embryo», «kembryo», «foster», se kap. 2.1).
Begrepsbruk knyttet til menneskets tidligste utviklingsstadier kan variere i dagligtale, mellom ulike
fagmiljger, i samfunnet ellers, og i den etiske og politiske debatten. Ogsa innad i fagmiljgene som
jobber med reproduksjonsmedisin, eller -forskning, kan begrepsbruk variere og kan vaere pavirket av
omstendighetene, bruk i forskningen eller klinisk behandling, eller blant ulike grupperinger [36].

Terminologien knyttet til menneskets tidligste utviklingsstadier kan ogsa vaere verdimessig og politisk
ladet [37]. «Menneskespire» gir andre assosiasjoner enn «overtallig befruktet egg». Hvordan
begreper brukes og defineres vil kunne pavirke hvordan de forstaes av forskere, helsepersonell,
pasienter, publikum og beslutningstakere [36].

4.1 «Befruktet egg» eller kembryo»?

| Bioteknologilovens kap. 3 brukes begrepet «embryo» kun om embryo fremstilt ved kloning, som det
er forbudt a forske pa. «Befruktet egg» brukes om stadier det er tillatt a forske p3, i hele den
tidsperioden det er tillatt a forske, de fgrste 14 dagene av utviklingen.

«Befruktet egg» er ikke en definert fagterm. | fagterminologien brukes gjerne andre spesifikke
begreper om ulike stadier (se kapittel 2.1 og [36]). | flere internasjonalt relevante dokumenter brukes
«embryo» og ikke «befruktet egg» om objektet for forskning pa tidlige menneskelige
utviklingsstadier. | ISSCRs retningslinjer brukes ikke «fertilized egg». «Fertilized ovum eller oocyte»
benyttes, men kun om zygoten. «<Embryo» brukes i ISSCR-retningslinjene for a beskrive alle
utviklingsstadier fra den f@rste spaltningen av zygoten til ni uker etter befruktning hos mennesket
[20]. I biomedisinkonvensjonens norske versjon brukes «befruktet egg». Men dersom man ser til de
engelske og franske originaldokumentene brukes «embryo/embyon» [38].

| klassisk embryologi ble begrepet «embryo» gjerne reservert for stadier etter at det befruktede
egget er implantert i livmor [20, 37, 39] men av moderne embryologer brukes «embryo» ogsa om
perioden frem til implantasjon [20, 36]. International Committee for Monitoring Assisted
Reproductive Technologies (ICMART) har sammen med WHO utviklet en begrepsliste for
reproduksjonsmedisinfeltet for 8 harmonisere kommunikasjonen mellom vitenskapelige og
medisinske miljger, beslutningstagere og lekfolk. Begrepslisten er revidert i 2017 og anbefaler a
bruke termen «embryo» for a beskrive «den biologiske organismen som oppstadr fra zygoten under
utvikling og frem til atte fullfgrte uker etter befruktning, tilsvarende 10 ukers graviditet».

A skille mellom pre-embryo/et befruktet egg for implantasjon og embryo etter implantasjon gir
dessuten i liten grad mening nar hensikten er a beskrive objektet for forskning som skjer utenfor
livmoren der det befruktede egget ikke er ment a settes inn i en kvinne.
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4.2 Bioteknologiradets anbefaling om begrepsbruk og definisjoner i kap.3

Et enstemmig Bioteknologirad anbefaler at begrepet «befruktet egg» erstattes med embryo i
Bioteknologilovens kapittel 3 og at begrepet defineres i loven.

«Embryo» er begrepet som er dekkende for den relevante perioden fra zygoten og frem til slutten av
uke 8 og vil ogsa veere dekkende dersom man apner for & utvide grensen for hvor lenge det skal vaere
lov a forske pa embryo (se kap. 3 i denne uttalelsen). Embryo er et veldefinert begrep med
oppslutning fra fagmiljgene [36] og er ogsa begrepet som brukes i offisielle versjoner av
Biomedisinkonvensjonen pa engelsk og fransk.

| lys av dette anbefaler Bioteknologiradet ogsa at man samtidig endrer den norske oversettelsen av
«embryos in vitro» i Biomedisinkonvensjonen.

5 For hvilke formal skal forskning pa embryo vaere tillatt?

Bioteknologiloven begrenser for hvilke formal embryoforskning er tillatt: For a forbedre metoder for
IVF, for a forbedre metoder for PGT, og for & oppna ny kunnskap for a behandle alvorlig sykdom.

§ 3-1.Bruk av overtallige befruktede egg til forskning

Overtallige befruktede egg og celler som stammer fra overtallige befruktede egg, kan
bare anvendes til forskning ndr formdlet er:

1. G utvikle og forbedre metoder og teknikker for befruktning utenfor kroppen i den
hensikt G oppna graviditet

2. G utvikle og forbedre metoder og teknikker for genetisk undersgkelse av befruktede egg
med henblikk pa G fastslG om det foreligger alvorlig monogen eller kromosomal arvelig
sykdom (preimplantasjonsdiagnostikk)

3.4 oppnd ny kunnskap med sikte pd framtidig behandling av alvorlig sykdom hos
mennesker.

Fra § 3-1 fremstar det klart at lovens intensjon er a begrense for hvilke formal embryoforskning er
tillatt. Samtidig er det uklart om grunnforskning uten dpenbar/umiddelbar klinisk anvendelse er
tillatt. Hva som faller inn under begrepet alvorlig sykdom er ogsa uklart.

Bade hensynet til embryoet moralske status, og det at overtallige befruktede egg er en begrenset
ressurs, kan tale for at det bgr stilles krav til forskningens formal. Bioteknologiradet vil imidlertid
peke pa at viktige medisinske gjennombrudd ikke skjer plutselig, men vanligvis er resultatet av
mange ars grunnforskning, som man ikke pa forhand ngdvendigvis ser umiddelbar praktisk
anvendelse av. Forskning som sikter pa en type anvendelse, viser seg ofte a ha andre anvendelser
enn planlagt. Nye legemidler som brukes i kreftbehandling i dag har for eksempel blitt mulig takket
veere immunologisk grunnforskning. Pa samme mate kan mer grunnleggende kunnskap om hvordan
celler differensierer til vev og organer ogsa pa et senere tidspunkt vise seg viktig for a utvikle
strategier for a forhindre at utviklingsforstyrrelser oppstar, eller gjgr det mulig a utvikle nye
behandlinger.



Vedlegg 9: Forskning pa overtallige befruktede egg

5.1 Bioteknologiradets anbefaling om formalsbegrensningen for forskning
pa embryo

Bioteknologiradet mener at det er uklart i dagens § 3-1 for hvilke eventuelle formal grunnforskning
pa overtallige embryo er tillatt. Radet mener at nar lovens intensjon er a begrense for hvilke formal
forskning er tillatt ma det ogsa fremkomme klart av loven hva begrensningen er.

6 Metodeutvikling, kvalitetssikring og opplaering ved IVF

Metodeutvikling, kvalitetssikring og oppleering ved assistert befruktning er ngdvendig for a sikre best
mulig fertilitetsbehandling. Men en streng tolkning av bioteknologiloven kan vaere til hinder for
dette.

| bioteknologiloven trekkes et skille mellom forskning og metodeutvikling* p& den ene side (reguleres
i kapittel 3), og oppleering og kvalitetssikring ved assistert befruktning pa den annen (reguleres i
kapittel 2). Bioteknologiloven stiller likevel de samme strenge vilkar for forskning og metodeutvikling,
og for kvalitetssikring og opplaering pa overtallige befruktede egg:

o Bioteknologilovens kapittel 3 regulerer forskning pa overtallige befruktede egg.
§ 3-2 stiller vilkar ved forskning pa overtallige befruktede egg, blant annet:
[...] Det er ikke tillatt G befrukte egg for forskningsformdl alene.

Befruktede egg som har veert gjenstand for forskning [...] md ikke settes inn i en kvinne, men
skal destrueres.

o Bioteknologilovens kapittel 2 regulerer assistert befruktning. Embryo kan vaere overtallige
selv om fertilitetsbehandlingen enda ikke er avsluttet. Ved assistert befruktning med IVF er
hensikten a sette inn embryo i en kvinne med mal @ oppna graviditet og fgdsel. Imidlertid vil
noen av embryoene ha for darlig kvalitet til 8 kunne brukes i behandlingen, i den betydning
at det er lav eller ingen sjanse for at embryoet skal gi opphav til et foster. Disse embryoene
er overtallige i den forstand at de aldri vil brukes i fertilitetsbehandlingen, men kan for
eksempel benyttes i opplaering av nytt personell som skal gve pa en ny teknikk eller de kan
brukes for a kvalitetssikre en ny metode. | andre tilfeller kan embryo veere overtallige fordi
kvinnen eller paret ikke lenger gnsker, trenger eller har rett pa assistert befruktning. Det kan
0gsa veere embryo som har blitt skadet under handtering i laboratoriet.

§ 2-14 andre ledd stiller vilkar for bruk av overtallige befruktede egg i opplaering og
kvalitetssikring ved assistert befruktning:

Departementet slo i 2007 fast at «forskning» i bioteknologiloven skal forstds som «systematisk sgken etter
ny kunnskap» og at «forskning pa befruktede egg» ikke skal omfatte ngdvendig opplaering og kvalitetssikring.
Departementet legger imidlertid til grunn at metodeutvikling vil vaere omfattet av begrepet forskning. (Helse-
og omsorgsdepartementet, Ot.prp. nr. 26 (2006-2007). Om lov om endringer i bioteknologiloven
(preimplantasjonsdiagnostikk og forskning pd overtallige befruktede egg) 2007. p. 10.)
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Overtallige befruktede egg kan anvendes til opplaering i og kvalitetssikring av etablerte
metoder for assistert befruktning og preimplantasjonsdiagnostikk. Vilkdrene for forskning pd
overtallige befruktede egg i § 3-2 annet, tredje og fjerde ledd gjelder tilsvarende.

Forbudet mot a tilbakefgre embryo det har veert forsket pa (§ 3-2) vil altsa ogsd gjelde
kvalitetssikring og opplaering ved assistert befruktning der overtallige befruktede egg brukes i
opplzeringen eller kvalitetssikringen ved assistert befruktning.

Innen fagfeltet assistert befruktning er metodene som brukes i kontinuerlig utvikling. Nye prosedyrer
ma alltid testes ut fgr de kan inngd i etablert klinisk praksis. Derfor er det ngdvendig med
sammenlignende studier som ser pa effekten av ulike dyrkningsmedier, effekten av en ny inkubator
eller faktorer som f.eks. temperatur og tid i fryse- og tineprosessen [40]. Slike studier beskrives i
forarbeidene til bioteknologiloven som metodeutvikling og er a anse som forskning [40]. At
metodeutvikling for assistert befruktning er viktig og @nsket er synliggjort i bioteknologilovens § 3-1
der «a utvikle og forbedre metoder og teknikker for befruktning utenfor kroppen i den hensikt a
oppna graviditet» er ett av de tre formalene for bruk av overtallige befruktede egg i forskning.

Virksomheter som tilbyr assistert befruktning ma ogsa iblant laere opp nytt personell, og har behov
for kontinuerlig kvalitetssikring av reagenser, dyrkningsmedier og utstyr, for a kunne utfgre
virksomheten pa en faglig forsvarlig mate. Opplaering og kvalitetssikring av etablerte prosedyrer er
ikke regnet som forskning, men omfattes altsa likevel av de samme strenge vilkarene i loven.

Pa et tidspunkt nar man gnsker a ta i bruk en ny, forbedret, kvalitetssikret metode, eller
sammenligne en eksisterende metode med en ny metode vil det veere ngdvendig a sette det fgrste
egget inn en kvinne for a avgjgre hvilken metode som er best. Det er ikke ngdvendigvis lett a skille
mellom videreutvikling av etablerte metoder og utvikling av nye metoder. Forarbeidene gjgr det klart
at «enhver anvendelse av befruktede egg i den hensikt a skaffe til veie ny kunnskap til senere bruk i
behandlings- eller forskningsprosesser, vil falle inn under forsknings-begrepet» [40]. Dette kan
forstas slik at det alltid vil vaere forbudt a tilbakefgre befruktede egg som har vaert del av
kvalitetssikring eller ssmmenlignende studier i Norge.

Helsedirektoratet papekte i 2015 at det er ngdvendig a avklare om bioteknologiloven tillater
kvalitetssikring eller klinisk utprgvning knyttet til assistert befruktning nar dette innebaerer at
befruktede egg skal settes inn i livmoren [22].

Hensikten med a forby tilbakefgring av befruktede egg som har vaert gjenstand for forskning eller
metodeutvikling, er 3 hindre at befruktede egg som kan ha blitt skadet i forbindelse med
forskningen, settes inn i en kvinne og kan utvikle seg til en unormal graviditet. Helsedirektoratet
mente likevel at det bgr veere mulighet for a drive sammenlignende studier og metodeutvikling for &
kunne tilby best mulig fertilitetsbehandling. Direktoratet mente at en streng tolkning av loven kan
veere til hinder for dette, og anbefalte at forbud mot tilbakefgring av befruktede egg det har veert
forsket pa ikke bgr gjelde forskningsprosjekter som for eksempel gjelder utprgving av nye medier
[41].

Ogsa Helse- og omsorgsdepartementet vurderte i stortingsmeldingen i 2017 at «det bgr vaere
anledning til a sette inn befruktede egg som har vaert forsket pa som et ledd i kvalitetssikring eller
utvikling av det lagrede eggets omgivelser» [42]. Regjeringen gikk her inn for a innf@gre et snevert
unntak fra forbudet mot tilbakefgring, i tilfeller der forskningen har dreid seg om kvalitetssikring eller
utvikling av det lagrede eggets omgivelser (lagringsmedier), og ikke selve egget [42].
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Dette fgrte imidlertid ikke til endringer i lovteksten, og det er usikkert om forarbeidene avklarer
denne problemstillingen.

6.1 Bioteknologiradets anbefaling om regler for bruk av overtallige embryo
for metodeutvikling og kvalitetssikring

Et samlet Bioteknologirad mener at det bgr komme klart frem i loven om, og nar, embryo som har
inngatt i kvalitetsutvikling, oppleering eller metodeutvikling, eller i sammenlignende studier skal
kunne brukes i assistert befruktning.

Loven bgr skille klart mellom embryo ment for fertilitetsbehandling (og som skal settes inn i en
kvinne) og embryo som aldri skal settes inn i en kvinne.

7 Genetiske endringer i kjgnnsceller og befruktede egg

CRISPR/Cas9 og andre genredigeringsverktgy gjgr det nd mulig a gjgre malrettede genetiske
endringer i alle typer celler og organismer - ogsa i en menneskelig kignnscelle eller i et tidlig embryo.
Dersom genredigerte kjgnnsceller eller befruktede egg brukes til a lage barn vil de genetiske
endringene (gjennom embryoutviklingen) bli en del av alle barnets celler, ogsa barnets egne
kjgnnsceller. Det innebaerer at de genetiske endringene vil kunne ga i arv til pafglgende
generasjoner.

Bioteknologiloven § 3-2, fjerde ledd

«Forskning som medfarer genetiske forandringer som kan ga i arv hos mennesker, er ikke
tillatt»

Samtidig kan genredigering ogsa brukes som et viktig verktgy i forskning. Ved a gjgre malrettede
endringer i genene til et embryo kan man fa kunnskap om geners funksjon, biologiske mekanismer og
bakgrunn for genetisk sykdom som kan legge grunnlaget for nye behandlingsmetoder.

F@ér mai 2020 ble forbudet mot forskning som medfg@rer genetiske endringer i embryo tolket slik at all
genmodifisering av embryoer er forbudt, ogsa for forskningsformal. Alle genetiske endringer av
embryo «kan» ga i arv, men vil kun ga i arv dersom embryoet som er endret genetisk settes inn i en
kvinne og blir et barn. Men etter endringer i bioteknologiloven vedtatt av Stortinget 8. juni 2020 er
lovteksten beholdt, men en ny tolkning er gjort gjeldende [43].

Helse- og omsorgskomiteen (2019-2020) mente i sin innstilling til endringer i Bioteknologiloven at §
3-2, fjerde ledd legger ungdvendige begrensninger pa forskningen og burde oppheves, men
komitéen var i tvil om det ville vaere i strid med internasjonale konvensjoner Norge er bundet av®.

5 Fra Biomedisinkonvensjonen:
Article 13 — Interventions on the human genome
An intervention seeking to modify the human genome may only be undertaken for preventive,
diagnostic or therapeutic purposes and only if its aim is not to introduce any modification in
the genome of any descendants.
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Helse- og omsorgskomiteen mente imidlertid at det vil vaere mulig @ dpne for genmodifisering for
forskningsformal uten a fjerne forbudet mot forskning som medfgrer genetiske forandringer som kan
ga i arv hos mennesker. Dette er mulig ved a apne for en ny tolkning av eksisterende lovtekst:

Genetiske endringer gjort i forskningsgyemed vil ikke vaere arvelige genetiske endringer fordi embryo
det har vaert forsket pa ikke skal settes inn i en kvinne, men ma destrueres innen 14 dager (jfr.
Bioteknologilovens § 3-2, andre og tredje ledd). Dermed kan de genetiske endringene heller ikke ga i
arv. Likevel har forskere som selv jobber med humane embryo fortalt Bioteknologiradet at de er
usikre pa hvordan forbudet i § 3-2, fjerde ledd skal leses, og derfor hittil har valgt a avsta fra a bruke
genredigeringsverktgyet CRISPR i sin forskning.

Nar stortinget har bestemt at forskning som innebaerer genredigering/genmodifisering av embryo og
kjgnnsceller skal veere tillatt i Norge (sa lenge genmodifiserte embryo ikke blir satt inn i en kvinne og
kan bli til barn), ma dette ogsa veere mulig a lese ut av loven bade for forskere og andre som skal
forholde seg til og forvalte lovverket.

7.1 Bioteknologiradets anbefaling om forbudet mot forskning som
medfg@rer genetiske forandringer som kan ga i arv
Et samlet Bioteknologirad mener at stortingets beslutning om at det er tillatt 3 genredigere
befruktede egg eller kjpnnsceller i forskningsgyemed i Norge ma fremkomme eksplisitt i loven.

Forutsetningen er at det i loven ogsa fremkommer klart at embryo, eller kjgnnsceller det har vaert
forsket pa aldri settes inn i en kvinne, men skal destrueres etter forskningen.

Med vennlig hilsen
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Marianne Aasen Petter Frost
Leder Direktar
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Forskning pa humane stamcellebaserte embryomodeller,
kloning mm. Behov for klar regulering i bioteknologiloven

Denne uttalelsen er en del av Bioteknologiradets evaluering av bioteknologiloven. Radet uttaler seg
her om bioteknologilovens kapittel 3, og mer konkret om paragraf 3-3 til 3-6 og regler for forskning
pa stamceller, kloning og embryomodeller. Kapittel 3 drgftes i lys av den teknologiske og
vitenskapelige utviklingen som har skjedd parallelt med, eller etter, forrige lovevaluering, og aktuell
internasjonal debatt om etikk og uklarheter knyttet til manglende regulering av forskning pa
stamcellederiverte embryomodeller. Denne uttalelsen ble diskutert pa radsmgtene i juni og
september 2024.

Dagens regulering av forskning pa befruktet egg (embryoforskning), bioteknologilovens paragraf 3.1
og 3.2, er drgftet i en separat uttalelse.

Nar bioteknologiloven skal evalueres er det viktig at norske myndigheter oppdaterer loven slik at
dagens uklarheter rundt regulering av forskning pa humane embryomodeller fjernes, samt vurderer
om ogsa forskning pa stamcellebaserte embryomodeller bgr reguleres separat i Bioteknologiloven

1 Oppsummering av Bioteknologiradets anbefalinger

Stamcellebaserte embryomodeller er ikke nevnt i bioteknologiloven og det er i dag ikke klart hvordan
forskning pa slike stamcellebaserte embryomodeller er regulert.

Et samlet Bioteknologirad mener at forskning pa stamcellebaserte embryomodeller ma reguleres og
at dette skal reguleres ulikt fra forskning pa embryo. Vi anbefaler at det utredes hvordan
bioteknologilovens kapittel 3 om forskning kan utvides med en egen regulering av forskning pa
stamcellebaserte embryomodeller

Et samlet Bioteknologiradet mener at utredningen saerlig ma komme med forslag til:

e regelverk som gir mer fleksibel adgang til forskning pa stamcellebaserte embryomodeller enn
forskning pa embryo.
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e separate og tydelige definisjoner av embryo og stamcellebaserte embryomodeller som
samsvarer med internasjonale betegnelser

e et lovverk som er utformet slik at det i fremtiden ogsa kan fange opp eventuelle
embryomodeller som i tilstrekkelig grad ligner hele embryoer og senere stadier av embryonal
utvikling.

e om dagens §3-5 Forbud mot framstilling av menneskeembryoer ved kloning kan fjernes. Et
forbud mot reproduktiv kloning (a fremstille nye individer ved kloningsteknologier) er
allerede ivaretatt i bioteknologilovens § 3-6. Et fortsatt forbud mot a fremstille ethvert
embryo for forskningsformal alene vil vaere ivaretatt i § 3-2 dersom begrepet «befruktet
egg»/«a befrukte egg» blir erstattet med «embryo»/«a fremstille embryo» slik
Bioteknologiradet har anbefalt i en tidligere uttalelse [1].

2 Bakgrunn

Forskning pa menneskets tidlige embryonale utvikling har lenge veert begrenset til forskning pa
befruktede egg. Grunnet teknologiske vanskeligheter med a dyrke menneskelige embryoer, og etiske
og regulatoriske grenser for slik embryoforskning, er det fortsatt mye vi ikke vet om menneskets
tidlige embryonale utvikling. Szerlig er det mye vi ikke vet om den embryonale perioden dag 14-28
etter befruktning, og perioden omtales derfor ofte som en «svart boks» i embryoutviklingen.

| Igpet av det siste tidret har et nytt forskningsfelt oppstatt der stamceller brukes til a lage strukturer
som (i svaert ulik grad) ligner menneske- og dyreembryo. Slike stamcellebaserte embryomodeller
tilbyr forskerne et verktgy som gjgr det mulig a teste hypoteser og fremskaffe kunnskap om
embryonal utvikling, uten bruk avembryo.

2.1 Embryomodeller - nytt verktgy for embryoforskning

Humane embryomodeller kan lages i stort antall, de kan modifiseres genetisk, eller manipuleres
fysisk i laboratoriet og kan derfor vaere sveert nyttige forskningsmodeller for studier av menneskelig
embryoutvikling og arsaker til for eksempel tidlige spontanaborter [2]. Pa sikt tror noen ogsa at
humane stamcellebaserte embryomodeller kan fa stor biomedisinsk betydning, blant annet som en
kilde til celler, vev og organer. Disse forskningsmodellene kan veere et mer etisk akseptabelt
alternativ til & forske pa menneskeembryoer eller a bruke dyremodeller, men de reiser ogsa sine
egne etiske og juridiske/regulatoriske spgrsmal.

Forskningsfeltet har utviklet seg sveert raskt. Den fgrste embryomodellen som ble utviklet i 2014
inneholdt de samme celletypene som kjennetegner et tidlig embryo, men var strukturelt sett svaert
enkel. Men i drene etter 2014 er det utviklet en rekke ulike stamcellebaserte embryomodeller som
gkende grad ligner hele embryo etter befruktning, og stadig senere embryonal utvikling.

| 2018 kom Bioteknologirad med en uttalelse om «Syntetiske menneskelige enheter med
embryolignende trekk» der radet satte sgkelys pa humane stamcellebaserte embryomodeller [3].
Bioteknologiradet forutsa allerede da at fremtidige forskningsmodeller kan komme til 3 skape bade
etiske og regulatoriske utfordringer.
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Fire ar senere, | 2022, uttalte Bioteknologiradet seg pa ny om stamcellebaserte embryomodeller[4].
Her papeker radet blant annet at det er uklart om, og hvordan, forskning pa slike embryomodeller er
regulert i Norge. | uttalelsen anbefalte Bioteknologiradet at regelverket for forskning pa humane
embryo presiseres for a gjgre det klart hvordan forskning pa stamcellebaserte embryomodeller er
regulert.

| de fire arene mellom disse to uttalelsene skjedde flere teknologiske gjennombrudd pa feltet: 1 2021
publiserte to ulike forskningsgrupper resultater fra sine arbeider med a utvikle stamcellebaserte
strukturer som ligner den menneskelige blastocysten, et utviklingsstadium ca. dag 5-6 etter
befruktning [5, 6], tilsvarende omtrent det tidspunktet da et naturlig embryo vil feste seg i livmoren
ved en vellykket graviditet. Disse embryomodellene, kalt blastoider, var til da den mest sofistikerte
og komplette modellen for menneskeembryoer.

| 2022 kom en ny utvikling pa feltet som fikk stor oppmerksomhet verden over. Ved & kombinere
embryonale stamceller fra mus med celletyper som hos embryoet skal danner morkake og andre
stpttevev, og ved bruk av en «kunstig livmor», klarte to ulike forskningsgrupper fra henholdsvis
USA/Storbritannia og Israel & dyrke frem embryomodeller som ligner museembryo tilsvarende et
utviklingsstadium pa ca. dag 8.5. Dette er nzaer ett halvgatt musesvangerskap, som er pa ca. 20 dager.
ETX-museembryomodellene er bemerkelsesverdig sofistikerte. For et utrent gye ligner de til
forveksling museembryoer (se figur 1), med anlegg til lemmer, tarm, sentralnervesystem med
hjernestrukturer, bankende hjerter, og til og med egne kimceller (cellene som skal gi opphauv til
kjpnnsceller)[7, 8]. Forskeren bak disse modellene jobber na med a dyrke embryomodeller fra
menneskelige stamceller, med mal om a bruke humane embryomodeller som forskningsmodeller,
men ogsa med hap om at slike modeller i fremtiden kan bli en kilde til celler, vev, og organer for
transplantasjon [9]

| 2023 publiserte en rekke forskningsgrupper eksempler pa menneskelige embryomodeller som
ligner embryostadier etter implantasjon i livmor. Fagmiljgene ser det som sannsynlig at det de neste
arene vil bli mulig & utvikle menneskelige embryomodeller sa avanserte at de kan gjennomga videre
utvikling [2]. Det kan tenkes at slike embryomodeller i fremtiden kan utvikle egenskaper som
likestiller dem med embryo eller kan oppna evne til & utvikle seg videre til levende individer.

Internasjonalt etterlyser bade bioetikere og forskningsmiljgene som jobber med stamcelleforskning
og embryomodeller regulering av forskningsfeltet [10-12]. Den internasjonale
stamcelleforskerforeningen ISSCR har hatt en viktig stemme i denne sammenheng, med sitt forslag til
retningslinjer for forskning pa stamcellebaserte embryomodeller fra 2021 [2, 13].

De fleste land mangler i dag et klart regelverk for forskning pa stamcellebaserte embryomodeller og
flere land jobbes det na med & fa plass regler for denne typen forskning. | Norge er det
bioteknologiloven som regulerer forskning pa embryo fremstilt ved befruktning, men loven nevner
ikke stamcellebaserte embryomodeller. Det er derfor uklart om, og i tilfelle hvordan, slike
embryomodeller er regulert.
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Stamcellebasert embryomodell Museembryo dag 8

Figur 1. Til hgyre et museembryo dag 8.5 etter befruktning. Til venstre en embryomodell laget fra
musestamceller. Embryomodellen har bade bankende hjerte, anlegg til sentralnervesystem med begynnende
hjernestrukturer og forlgpere til egne kjgnnsceller. Foto: Nature/Magdalena Zernicka-Goetz lab.

2.2 Embryomodeller - Stor variasjon i ulike modeller

Stamcellebaserte embryomodeller for menneske- og dyreembryo kan lages med utgangspunkt i
stamceller fra ulike kilder (se 2.2.1). Utviklingen til embryolignende strukturer er mulig ved a utnytte
stamcellenes iboende potensial til celledeling, selvorganisering og til a danne alle de mange ulike
celletypene i kroppen.

Det er stor variasjon i de typene embryomodeller som hittil har blitt utviklet (Se figur 2 for
eksempler):

o De kan lages med utgangspunkt i stamceller fra sveert ulike kilder, som
reprogrammerte kroppsceller fra en pasient, eller fra et overtallig embryo donert til
forskning.

o De kan ha sveert ulikt utviklingspotensiale.

o De kan etterligne embryo pa ulike stadier av embryonal utvikling

o De kan i ulik grad representere kun deler av, eller hele embryo

L De kan mangle ngdvendige celletyper/ stgttevev for videre utvikling, eller de kan

veere supplert med stgtteceller ngdvendig for implantasjon og videre utvikling.

Ulike modeller har ulike egenskaper, fordeler og begrensninger og kan kategoriseres basert pa hvilke
celletyper som har gitt opphav til modellen, hvilket utviklingsstadium de representerer og i hvor stor
grad de representerer hele, eller bare deler av et embryo.

Ingen embryomodeller som sa langt er utviklet, fra verken menneske-, muse- eller apestamceller er
identiske med embryo blitt til ved befruktning, og ingen modeller har sa langt vist evnen til utvikling
til et levende dyr eller menneske
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Figur 2. Eksempler pa noen ulike stamcellebaserte embryomodeller utviklet fra stamceller fra mus og
menneske. Celletypene som er opphav til modellene, er markert. A) Embryonal utvikling hos mus (gverst) og
menneske (nederst), inkludert tidslinje (E=antall dager etter befruktningstidspunkt). B) Viser stamcellebaserte
embryomodeller utviklet for & etterligne ulike stadier av embryonal utvikling hos mus og menneske (blastoider,
gastruloider og ETX embryo) og celletypene som er brukt for 4 lage dem. C) Viser opphavet til stamceller som
brukes for a lage stamcellebaserte embryomodeller. Embryonale stamceller (ESC) (rosa) fremstilles fra den
indre cellemassen hos en blastocyst (et tidlig embryo). Embryomodellene kan ogsa vaere tilfgrt andre celletyper
fra blastocysten som er ngdvendig for at et embryo skal kunne implanteres i livmor og utvikle seg videre (bla og
turkise celler). En annen kilde til stamceller som kan brukes for & lage embryomodeller er kroppsceller (brune)
som reprogrammeres til & bli til stamceller med samme utviklingspotensial som embryonale stamceller. Disse
kalles etter reprogrammering induserte pluripotente stamceller (iPSC). Figur er fra Gupta et al. (2021) CC-BY4.0
modifisert ved at ETX-museembryomodell fra 2022 er lagt til (i lysegrgnt).
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2.2.1 Ulike kilder til stamcellebasert embryomodeller

Stamcellebaserte embryomodeller kan lages med utgangspunkt i pluripotente? stamceller fra ulike
kilder (se fig. 2C)

e Pluripotente stamceller kan hgstes fra et tidlig embryo og kalles da pluripotente embryonale
stamceller (ESC). Nar embryonale stamceller hgstes fra et embryo fgrer det til at embryoet
gdelegges. ESC vil ikke vaere genetisk identisk med noe levende menneske, men vil dele
halvparten av sitt genetiske materiale med den som bidro med saedcellen og halvparten med
den som bidro med eggcellen.

e Pluripotente stamceller kan ogsa lages ved & «reprogrammere» spesialiserte kroppsceller fra
ett fadt individ tilbake til en pluripotent tilstand. Slike reprogrammerte kroppsceller kalles
induserte pluripotente stamceller (iPSC). iPSC kan for eksempel lages med utgangspunkt i
etablerte kommersielle cellelinjer eller en hudbiopsi fra en voksen person, og fgrer ikke til
gdeleggelse av et embryo. iPSC vil veere genetisk identisk med personen kroppscellene ble
hentet fra.

I tillegg til pluripotente stamceller kan embryomodeller ogsa vaere supplert med andre celletyper
ngdvendig for a danne vev som trengs for implantasjon og videre utvikling hos et embryo.

2.2.2 Integrerte og ikke-integrerte embryomodeller

Den internasjonale stamcelleforskerforeningen ISSCR foreslar i sine retningslinjer fra 2021 a trekke et
skille mellom stamcellebaserte embryomodeller basert pa strukturell kompleksitet, og antatt
potensial til videre utvikling [2]. Flere av de humane embryomodellene som er utviklet representerer
kun deler av et humant embryo eller spesifikke sider ved menneskelig embryoutvikling. De kan
mangle tredimensjonale organisering, morfologiske strukturer, celletyper eller vev som kjennetegner
embryo blitt til ved befruktning. ISSCR bruker betegnelsen «ikke-integrerte embryomodeller» om
embryomodeller som mangler celletyper ngdvendig for implantasjon og ytterligere utvikling 2.

Noen eksempler pa ikke-integrerte humane modeller:

e 2D Gastruloider laget fra embryonale stamceller dyrket pa spesielle celleplater med mgnstret
overflate som selv-organisere seg i et radialt mgnster. Modellene danner de samme karakteristiske
typene celler som ogsa opptrer under embryoutviklingen, men mangler den tredimensjonale
organiseringen til et embryo [15]

e 3-D gastruloider er tredimensjonale ansamlinger av celler som under de riktige kulturbetingelsene
danner embryolignende strukturer og etterligner utviklingsstadier ved gastrulering. Modellene
mangler den fremre delen der hjernen/hodet normalt ville utviklet seg og utvikler ikke
ekstraembryonalt stgttevev ngdvendig for implantasjon i livmor [16].

! Pluripotente stamceller er stamceller som har evnen til & bli til alle de ulike celletypene som finnes i et
embryo, foster eller en utviklet organisme, men som mangler evne til 3 danne morkake, og ulike stgttevev
ngdvendig for den videre utviklingen.
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Andre embryomodeller er laget for a representere den integrerte utviklingen til embryoet i livmoren
og kalles derfor «integrerte embryomodeller» [2]. De inneholder relevante embryonale og ekstra-
embryonale celletyper og strukturer man antar er ngdvendige for at embryoer kan gjennomga videre
integrert utvikling.

e Blastoider er integrerte embryomodeller som ligner blastocysten, et tidlig utviklingstrinn
som for mennesker opptrer dag 5-6 etter befruktning. Blastoider inneholder bade
celletypene som danner selve embryoet og de ekstra-embryonale celletypene ngdvendig for
a danne morkake og plommesekken. De er av samme stgrrelse, inneholder samme antall
celler, og er strukturelt like humane blastocyster, og gar ogsa gjennom den samme
sekvensen av utviklingstrinn. Men blastoidene mangler kapselen (zona pellucida) som omgir
embryoet frem til implantasjonen, og inneholder ogsa noen celletyper som ikke direkte
svarer til celler som finnes i blastocysten.

Det er ogsa utviklet blastoider fra stamceller fra mus og aper. Blastoider utviklet fra musestamceller
kan feste seg til livmorceller (endometrieceller) in vitro, og kan slik ogsa etterligner det fgrste trinnet
utviklingen rundt embryoets implantasjon i livmor [17]. | 2023 viste kinesiske forskere at
apeblastoider satt inn i livmoren til apehunner kan feste seg i livmorslimhinnen og danne
gestasjonssekk [18], det vaeskefylte hulrommet omkring embryoet som er fgrste tegn til graviditet
synlig pa ultralyd. For bade museblastoider og apeblastoider stopper imidlertid utviklingen opp, og
blastoidene er ikke i stand til videre utvikling til fostre.

2.3 Bruk av humane embryomodeller i forskning

Embryomodeller kan for mange formal erstatte bruken av overtallige embryo i forskning. Moris et al.
(2021) oppsummerer flere mulige bruksomrader bade i grunnforskning, men ogsa for mulige
biomedisinske anvendelser [19]:

e Stamcellebaserte embryomodeller er verdifulle modeller innen utviklingsbiologisk
grunnforskning. Forskning i slike modeller kan bidra til kunnskap om hvordan celler
spesialiseres og danner ulike celletyper og vev under utviklingen.

e Stamcellebaserte modeller har ogsa stort potensial innen forskning pa reproduksjon, og kan
bidra til ny kunnskap om mekanismer bak, og arsaker til tidlig svangerskapstap. Kunnskap
som kan bidra til utvikling av nye metoder for assistert befruktning, eller & forbedre
eksisterende metoder.

e Fordi embryomodeller kan lages i stort antall kan de ogsa vaere nyttige som in vitro screening
verktgy. Genetisk identiske modeller kan brukes for & undersgke hvordan miljggifter og
legemidler pavirker det tidlige embryoet.

e Modellene kan ogsa modifiseres genetisk, eller utsettes for miljgvariabler og brukes til
studere genfunksjon eller hvordan ulike genetiske og epigenetiske faktorer kan bidra til
medfgdte tilstander.

e Fordi pluripotente stamceller kan lages fra en pasients kroppsceller er det ogsa mulig a lage
embryomodeller med den samme genetiske bakgrunnen som en pasient. Dette kan utnyttes
for a studere om individuelle genetiske varianter bidrar til sykdomsmekanismer eller 3 teste
ut hvordan et gitt legemiddel vil virke i en pasients egen genetiske bakgrunn.
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e Man kan ogsa tenke seg forskning som muliggjgr at man i fremtiden, fra en pasient kan
utvikle embryomodeller som utgangspunkt for a lage celler eller vev regenerativ medisin
eller som celleterapi.

2.4 Embryo og embryomodeller- ulik moralsk og juridisk status?

At menneskeembryoer for mange har en spesiell status er bakgrunnen for at forskning pa befruktet
egg er begrenset til de fgrste 14-dagene etter befruktning og strengt regulert i mange land.

Humane stamcellebaserte embryomodeller kan vaere et mer tilgjengelig og etisk akseptabelt
alternativ til forskning pa tidlig menneskelig utvikling. Men ulike embryomodeller reiser ogsa egne
etiske og regulatoriske spgrsmal. Hvordan skal vi forsta embryomodellenes moralske status? Er de
celler dyrket i kultur, er de embryo, eller noe annet enn celler og embryo? Og hvordan bgr forskning
pa embryomodeller reguleres annerledes enn embryo?

2.4.1 Hvilke hensyn kan ha betydning for synet pa hvordan forskningen bgr reguleres?

Mange ulike hensyn kan vaere avgjgrende for synet pa hvordan forskning pa embryo og
stamcellebaserte embryomodeller bgr reguleres (Figur 3). Ulike hensyn som har vaert Igftet frem i
den internasjonale debatten har ogsa veert en del av Bioteknologiradets drgftinger om dette
spgrsmalet.

OPPRINNELSE Fra befruktning

Fra kloning

Fra partenogenese

Fra stamceller ——  Fra iPSC
Fra ESC

EGENSKAPER
Evne til & fgle smerte, bevissthet
——  Evne til videre utvikling ———»  MENNESKEPOTENSIAL

. Kan bli menneske
SOM ET EMBRYO? Er blitt menneske
% Likhet (struktur, celletall, genetisk)

«Menneskenatur»

v

INTENSJON Ment a bli et barn
Forskningsmodell: Skal ikke bli et barn

Figur 3: Mange ulike hensyn kan vaere avgjgrende for hvilken moralsk status embryo og
embryomodeller tillegges, og hvordan man mener forskning pa disse bgr reguleres. Det vil veere ulike
meninger om hvilke av disse hensynene som er relevante, og hvordan ulike hensyn bgr vektlegges.
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Skal embryomodeller betraktes som embryo?

Om embryomodeller bgr ha samme krav pa beskyttelse, og bgr reguleres pa samme maten som
embryo, vil for mange veere et spgrsmal om hvor like embryomodellene er embryoer som har blitt til
ved befruktning [20, 21].I tabell 1 er det illustrert hvordan statusen som tillegges stamcellebaserte
embryomodellene kan ha betydning for synet pa hvordan de eventuelt bgr reguleres.

Tabell 1: Eksempler pa hvordan statusen som tillegges embryomodellene kan ha betydning for hvordan man
mener de bgr reguleres. Tabell 1 er utvidet med utgangspunkt i en tabell fra det franske The Conseil
d'orientation sin uttalelse om embryomodeller fra 2023 [10].

Hva er embryomodellers status? Hvordan bgr de reguleres?
Dagens embryomodeller er ikke like embryo, men den
teknologiske utviklingen gar i retning av modeller som i stgrre
og st@rre grad ligner embryo.

Embryomodeller og embryo bgr
reguleres likt

Forskningen bgr ikke kreve andre
rammer eller regler enn det som

Embryomodeller er ikke er embryo, men avansert cellekultur. | . .
gjelder annen forskning pa

cellelinjer.

Embryomodeller krever regulering
Embryomodeller er verken embryo eller cellekultur, men som er mer fleksibelt enn for
etterligner noen av embryoets egenskaper og gjgr viktige embryoforskning, men strengere
vitenskapelige og medisinske fremskritt mulig. enn for forskning pa tradisjonelle

cellelinjer.
Det finnes stor variasjon mellom ulike modeller, bade i
opprinnelse, egenskaper og utviklingspotensial. Ulike Ulike modeller har ulik status,
modeller har ulik status og bgr behandles ulikt

En sammenligning mellom embryo og embryomodeller kan vaere vanskelig i praksis. | hvilken
forstand ma de to ligne/ikke ligne hverandre, og i hvor stor grad ma de ligne?

Det er mulig 8 sammenligne form og stgrrelse, beskrive strukturer som er til stede og vurdere om de
har samme funksjonene hos begge. Man kan undersgke om de samme celletypene er til stede, pa
samme sted og i samme antall og om modellen og embryoet er genetisk like. Men jo mer komplekse
strukturene som skal sammenlignes er dess vanskeligere vil det veere a avgjgre nar grad av likhet
betyr at modellen og embryoet er av samme natur, eller a svare pa nar likhet har etisk relevans[22].
Dessuten mangler vi ogsa «fasiten» for hvordan embryo i perioden mellom dag 14-28 ser ut og
utvikler seg. Hittil har det nemlig av bade tekniske, etiske og regulatoriske arsaker ikke vaert mulig a
dyrke menneskeembryoer lenger enn frem til dag 14 i laboratoriet.

Menneskepotensial — Kan det bli til et menneske?

Et annet vurderingskriterium kan vaere om embryomodellen kan ha det samme potensiale som
embryo til 8 utvikle seg videre til et ferdig menneske. Har det menneskelig potensial? Flere vil her
ogsa skille mellom et aktivt potensial til 4 utvikle seg til et bestemt utviklingsstadie, gitt de riktige
betingelsene, og et passivt potensial som krever ulike typer manipulering (som kjerneoverfgring eller
trofoblasterstatning) for a oppna det samme utviklingspotensialet.

Den eneste sikre maten a fa et svar pa spgrsmalet om en embryomodell har evne til 8 utvikle seg til
et menneske vil vaere a sette modellen inn i en kvinne og se om det kan utvikle seg til en graviditet og
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videre til et barn. — Et forsgk mange vil se som etisk uakseptabelt. Rivron et al. (2023) har foreslatt
tester som kan brukes til a finne «vippepunktet» der embryomodeller bgr anses som embryo fra et
regulatorisk perspektiv. En in vitro test der embryomodellen dyrkes i laboratoriet sa lenge som er
etisk tilradelig for a8 undersgke om de ser ut og utvikler seg pd samme mate som embryo, og en in
vivo test der tilsvarende embryomodell basert pa dyreceller settes inn i ett hunndyr for a se om
modellen har evne til videre utvikling i andre arter. Valg av test, hvor lenge det er «etisk tilradelig» a
dyrke modellene in vitro, og om det er etisk akseptabelt og lov a implantere dem i dyr, vil variere og
vaere opp til hver enkelt jurisdiksjon a avgjgre. En kritikk mot denne tilnserming er at den tar
utgangspunkt i en antagelse om at utviklingsprosessene til embryomodeller fra dyr- og mennesker er
like, eller at et dyreembryomodellen utviklingspotensial ligger foran menneskeembryomodellers.

Menneskepotensial — Nar er det blitt til et menneskeliv?

Bade eggceller, saedceller, og stamcellene som er utgangspunktet for a lage embryomodeller kan sies
a vaere levende og menneskelige, men nar blir dette menneskelige livet moralsk og juridisk viktig og
berettiget til full beskyttelse? Svaret pa dette spgrsmalet kan vaere naert knyttet til svaret pa
spgrsmalet: Nar oppstar en person, det individuelle mennesket? [23]

Noen vil her vektlegge milepaeler i utviklingen. Befruktningstidspunktet kan ses som en viktig milepzael
fra bade et biologisk og etisk perspektiv. Det befruktede egget har fra dette tidspunkt i genetisk
forstand alt det trenger for @ kunne danne et nytt individ. Men man kan ogsa tenke at egget fra
befruktningstidspunkt har alt det trenger for a vaere en person i etisk forstand, enten ut fra religigse
begrunnelser [24, 25] eller ut ifra allmenn, ikke-religigse begrunnelser [26]. Ogsa andre milepaler i
embryoutviklingen kan tillegges biologisk og moralsk betydning. Primitivstreken er en synlig milepael i
den embryonale utviklingen som oppstar rundt dag 15 etter befruktning og som markerer grensen
for nar et embryo ikke lenger kan dele seg og gi opphav til eneggede flerlinger. Derfor kan ogsa
primitivstrekens dannelse ses pa som et synlig tegn pa individuell utvikling.

Man kan ogsa tenke at menneskeverd og moralsk status er gradert og oppstar gradvis gjennom
embryoets utvikling. Det kan vaere akseptabelt & forske pa eller gdelegge et tidlig embryo, men det
blir mer og mer etisk problematisk etter hvert. P4 samme mate som noen vil ha et gradert syn pa
menneskeembryoets moralske status kan man ogsa mene at embryomodeller vil ha gkende rett pa
beskyttelse jo lenger de er kommet i sin utvikling. For humane embryo er det i Norge, og mange
andre land satt en tidsgrense for forskning til 14 dager etter befruktning, (fgr primitivstrekens
dannelse). Tilsvarende kan det vaere aktuelt & begrense hvor lenge det bgr veere tillatt & forske pa
noen, eller alle, embryomodeller.

Stamcellebaserte embryomodeller blir ikke til giennom befruktning, og gjennomgar ikke
ngdvendigvis den samme trinnvise utvikling som et embryo. Dette gjgr det utfordrende a overfgre
14-dagersgrensen direkte til embryomodeller. For embryo markerer befruktningen dag O.
Embryomodeller mangler dette naturlige startpunktet. Ulike modeller kan ogsa representerer ulike
stadier av embryoutviklingen og de kan utvikle seg i ulikt tempo, og fglge en annen tidslinje enn et
embryo blitt til ved befruktning. Det gir derfor ikke mening & sette en tidsgrense med referanse til
befruktning slik man gjgr for embryo. Et alternativ vil veere a sette en grense ved et bestemt
utviklingstrinn basert pa bestemte milepaeler som primitivstrekens dannelse, et bankende hjerte, et
begynnende eller fullt utviklet nervesystem, eller andre milepaeler man tillegger betydning.
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Egenskaper - Evne til a lide? Evne til bevissthet?

Et tredje kriterium kan veere om embryomodellene kan tenkes & ha potensiale til & oppleve lidelse,
eller utvikle hgyere hjernefunksjoner. Selv for modeller som kun representerer deler av embryoet
kan det vaere uklart pa hvilket punkt en delvis modell moralsk representere et hele. Et tenkt
eksempel kan vaere en embryomodell med komplett nervesystem, men uten tarm. En slik modell kan
ha potensiale for lidelse og bevissthet selv om den ikke har potensialet for a utvikle seg videre. Har
den da rett pa beskyttelse? At et forskningsobjekt har evne til d lide betyr heller ikke automatisk at
bruken av det ma forbys. Dyr kan lide, og de har bevissthet, selv om denne kan veere av en annen
type enn menneskelig bevissthet, og ulik hos ulike dyr. Likevel er forskning som kan medfgre ubehag
for dyr tillatt, men det stilles da krav om at forskerne sgker a redusere lidelse ved &, sa langt det er
mulig, redusere, raffinere og erstatte bruken av dyremodellen. En tilsvarende strategi kunne man
ogsa tenke seg at kunne vaere relevant for forskning pa stamcellebaserte embryomodeller.

Man kan ogsa tenke seg at det kan lages embryomodeller med alle ngdvendige organer med unntak
av hjerne og et nervesystem. En modell uten nervesystem vil ikke ha forutsetninger for a fgle smerte
eller utvikle bevissthet, det betyr likevel ikke ngdvendigvis at en slik modell moralsk sett vil vaere a
foretrekke. | Bioteknologiradets uttalelse fra 2018 problematiseres bruken av denne type ikke-
komplette modeller. Noen kan mene at det kan vaere en «utillatelig tingliggjgring av det
menneskelige fordi man skaper noe som skal vaere menneske nok til a gi kunnskap om menneskelige
tilstander, samtidig som man med overlegg unngar 3 gjgre dem til mennesker». Da er det ikke
embryomodellen som lider av at vi handler galt, men vi selv [3].

Opprinnelse og intensjon

Ogsa opprinnelsen til cellene og forskningens intensjon kan ha betydning for entitetens moralske
status. Embryo og embryolignende strukturer som forskes pa kan na oppsta pa mer enn en mate:
Ved befruktning, ved somatisk kjerneoverfgring (kloning), partenogenese, eller fra stamceller. Et
embryo kan vaere blitt til som en del av assistert befruktning der hensikten i utgangspunktet var a
lage ett barn (et parentalt prosjekt), eller de kan vaere laget for forskningsformal (ikke tillatt i Norge).

Stamceller som brukes for & lage embryomodeller kan ogsa ha ulik opprinnelse, de kan veere hgstet
fra et embryo, som er blitt gdelagt i prosessen med a fremstille de embryonale stamcellene, eller de
kan veere laget fra reprogrammerte kroppsceller fra et fgdt menneske som lever i dag. De kan ogsa
besta av stamceller fra flere personer/opphav. Avhengig av om embryomodellen er laget av
embryonale stamceller eller reprogrammerte kroppsceller vil modellen ogsa kunne ha ulike typer
genetisk slektskap til mennesker som lever i dag.

Stamcellene laget fra bade embryonale kilder og fra reprogrammerte kroppsceller kan fryses og
lagres i biobanker over lang tid. Det innebaerer ESC-linjer i bruk i dag kan ha veert hgstet i en tid da
det i mindre grad enn i dag var mulig a identifisere donor, og da det var vanskelig a se for seg dagens
bruk av slike stamcellelinjer. Stamceller kan kjgpes, selges, distribueres og deles med forskere andre
steder enn der cellene ble hgstet/laget. Forskning pa stamcellebaserte embryomodeller reiser derfor
ogsa flere spgrsmal om donorautonomi, samtykke og anonymitet.
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2.5 Regulering av forskning pa stamcellebaserte embryomodeller

2.5.1 Stamcellebaserte embryomodeller og Bioteknologiloven

| Norge regulerer Bioteknologilovens kapittel 3 forskning pa embryo, bade «overtallige befruktede
egg» og «menneskeembryoer» blitt til ved kloning. Stamcellebaserte embryomodeller er ikke nevnt i
Bioteknologiloven. Avhengig av kilden til stamcellene brukt for & lage modellene, og hvordan
lovteksten tolkes kan forskning pa stamcellebaserte embryomodeller enten vaere uregulert eller
uintendert forbudt. Noen typer forskning pa stamcellebaserte embryomodeller kan nemlig falle inn
under eksisterende paragrafer i kapittel 3.

Regulering av forskningen avhenger av kilden til stamcellene

Ut ifra dagens lovgivning kan stamcellebaserte embryomodeller som ligner hverandre, og har samme
utviklingspotensial, veere forskjellig regulert i bioteknologiloven. Reguleringen avhenger nemlig av
kilden til stamcellene embryomodellen er laget fra, om stamcellene kommer fra et embryo eller er
laget fra reprogrammerte kroppsceller.

Forskning pa embryo generelt og celler som stammer fra embryo (embryonale stamceller, ESC), er
kun tillatt nar formalet med forskningen er a utvikle eller forbedre metoder og teknikker for IVF, PGT
eller hvis hensikten er a oppna ny kunnskap med sikte pa fremtidig behandling av alvorlig sykdom
hos mennesker (§ 3-1). All bruk av embryo og embryonale stamceller i forskning krever ogsa etisk
vurdering og godkjenning fra regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK) (§ 3-
3). Dersom embryomodeller lages fra embryonale stamceller vil det a lage, og forske pa dem kreve
REK godkjenning etter Bioteknologiloven. Et tilsvarende krav for embryomodeller laget fra
reprogrammerte kroppsstamceller (induserte pluripotente stamceller, iPSC) eller vilkar for bruk av
slike celler, finnes ikke i bioteknologiloven.

Forskning pa embryo fremstilt ved kloning er forbudt

Forskning pa induserte pluripotente stamceller krever altsa ikke etisk vurdering etter
bioteknologiloven, men forskning pa stamcellebaserte modeller laget fra iPSC kan derimot uintendert
veere forbudt under § 3-5 som regulerer fremstilling av menneskeembryo ved kloning.

$ 3-5.Forbud mot framstilling av menneskeembryoer ved kloning m.m.

Det er forbudt:
a. d framstille menneskeembryoer ved kloning,
b. d forske pd menneskeembryoer og cellelinjer som er dyrket ut fra menneskeembryoer

framstilt ved kloning og

c. d framstille embryoer ved kloning ved at arvemateriale fra menneske settes inn i en
eggcelle fra dyr.
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Bioteknologiloven definerer «kloning» som «teknikker for G framstille arvemessig like kopier» uten at
det fremkommer hva «like kopier» henviser til. En embryomodell laget av stamceller fremstilt fra en
persons omprogrammerte kroppsceller (iPSC) vil vaere genetisk lik hverandre og personen cellene er
fremstilt fra, og kan derfor ansees som et resultat av kloning. Om forbudet mot kloning ogsa gjelder
embryomodeller vil avhenge av om stamcellebaserte embryomodeller etter loven regnes for a vaere
menneskeembryoer eller ikke.

«Embryo» ikke er definert i bioteknologiloven og det er derfor uklart om noen, eller alle
embryomodeller laget av iPSC er a forsta som embryo etter loven og dermed er forbudt a fremstille
eller forske pa. § 3-5 er imidlertid skrevet fgr stamcellebaserte embryomodeller var en realitet, og
det er derfor klart at det var andre teknologier man hadde i tankene da forbudet ble formulert.

Forbudet mot a fremstille menneskembryo ved kloning begrunnes i forarbeider til loven pa to ulike
mater. En bekymring er at teknologien kunne bli brukt for a lage nye mennesker (reproduktiv
kloning), som ville innebzere «en uakseptabel krenking av menneskets verdighet samtidig som den vil
gi en helt ny og ukjent forbindelseslinje mellom foreldre, barn og familieliv» [27].

Det a bruke kloningsteknikker for a fremstille et embryo for medisinsk forskning, eller for a lage
stamceller som skal brukes i forskning vil ogsa kunne vurderes som etisk utillatelig fordi det
innebaerer at et menneskeliv pabegynnes kun for a fungere som et middel til bruk for forskningen
[27]. Av samme arsak er det etter Biomedisinkonvensjonen forbudt a fremstille embryo for forskning
[28], og etter bioteknologilovens § 3-2 forbudt a befrukte egg for forskningsformal alene [29].

2.5.2 Internasjonal regulering av stamcellebaserte embryomodeller

Internasjonalt er det stor variasjon i hvordan forskning pa embryo er regulert og om
stamcellebaserte embryomodeller er regulert [10, 30-32]. Noen land forbyr all embryoforskning,
andre land mangler spesifikk regulering for denne typen forskning i nasjonal lovgivning [31]. Ulike
land kan ogsa ha ulike tidsbegrensninger for embryoforskning, der 14-dagersgrensen er den
vanligste.

Sa langt er det fa land som har utformet eksplisitt regulering for stamcellebaserte embryomodeller.
Hvordan forskning pa slike modeller er regulert avhenger derfor i dag ofte av om embryomodellene
faller inn under eksisterende definisjoner av embryo, og dermed regelverket for embryoforskning.

To ulike typer definisjoner av embryo har vaert radende. | noen land og jurisdiksjoner definerer
embryo ut fra tilblivelsesmetode (befruktning). Andre steder tar definisjonen utgangspunkt i
embryoets potensial for videre utvikling, og kan vektlegge evnen til a na et bestemt utviklingstrinn
[32].

e Australia har valgt en vid definisjon av «embryo» i sin Human Embryo Act 2002. Mange
embryomodeller vil oppfylle kravene «diskrete entiteter», med «organisert utvikling»,
«menneskelig nuklaert genom» og «potensial til utvikling (minst) frem til stadiet da
primitivstreken opptrer» [10, 31]. Stamcellebaserte embryomodeller vil her falle inn under
lovens definisjon av et embryo [10, 31, 33]. Dette innebzaerer at forskning pa
stamcellebaserte embryomodeller i Australia er omfattet av de samme reglene som
embryoforskning.
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e | Tyskland er det forbudt a forske pa menneskelige embryo. Embryoer er definert som enhver
totipotent celle (tatt fra et embryo) som, hvis de ngdvendige betingelsene er oppfylt, er i
stand til 3 dele seg og utvikle seg til et individ. Formuleringen som er valgt begrenser
forskning pa mer avanserte embryoider laget av hESC-som har evnen til 3 bli dyrket frem til
senere stadier av menneskelig utvikling, mens kan tillate forskning fra noen embryoider
utviklet fra iPSCs, som ikke er avledet fra et embryo [31].

e | Storbritannia gjgr den valgte definisjonen av embryo det uklart om stamcellebaserte
embryomodeller faller inn under det regulatoriske rammeverket for embryoforskning. Her er
definisjonen sirkulzer og refererer blant annet til «levende menneskeembryo» [34].

e Noen land, som Norge, Sverige og Danmark bruker hovedsakelig begrepet «befruktede egg»
og mangler en eksplisitt definisjon av embryo som kunne gjgre det klart om stamcellebaserte
embryomodeller ogsa er regulert som embryo etter loven.

e EU domstolen har definert embryoet ut fra potensial. | en rettsak som dreide seg om
hvorvidt embryo fremstilt ved partenogenese juridisk er a regne som embryo (og dermed er
ikke-patenterbare) slo domstolen fast at et hvert menneskelig egg sa snart det er befruktet
ma betraktes som et "menneskelig embryo" fordi befruktningen er starten pa
utviklingsprosessen til et menneske [35]. Domstolen fastslo videre at ogsa ikke-befruktet
humane egg fremstilt ved somatisk kjerneoverfgring (kloning), og et ikke-befruktet humant
egg fremstilt ved partenogenese skal regnes som embryo. Selv om disse entitetene ikke har
veert gjenstand for befruktning, er de pa samme mate som embryo skapt ved befruktning av
et egg, i stand til 3 starte prosessen med utvikling av et menneske. Domstolen presiserte i en
senere dom at kapasitet til 3 starte utviklingsprosessen ikke er tilstrekkelig. For a bli
klassifisert som et menneskelig embryo ma entiteten ogsa ha iboende kapasitet for utvikling
til et menneske [36].

At ulike land regulerer embryoforskning og stamcelleforskning sa forskjellig fgrer til juridiske
utfordringer og uklare rammer for forskning fordi mye av forskningen i dag er samarbeid pa tvers av
landegrensene. Ulike definisjoner av embryoet, ulik regulering, krav til etisk vurdering og
godkjenning, og regler for datadeling og deling av biologisk materiale, som celler, over landegrensene
vil skape utfordringer for internasjonalt forskningssamarbeid og kunne ha betydning for om
prosjekter far forskningsmidler [11].

Flere har pekt pa at en mer universell og allment akseptert juridisk definisjon av et embryo kunne
Igse juridisk usikkerhet knyttet til forskning pa stamcellebaserte embryomodeller, og gi et mer
harmonisere regelverk i ulike land og slik mer forutsigbare rammer for forskerne [11, 37].
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2.5.3 Internasjonal debatt om regulering av stamcellebaserte embryomodeller

Internasjonalt etterlyser na bade forskningsmiljgene selv, regulatoriske myndigheter og etikere
klarere retningslinjer og regelverk for forskning pa stamcellebaserte embryomodeller.

Den internasjonale stamcelleforsker-foreningen, ISSCR har en viktig stemme i denne debatten. | 2021
oppdaterte ISSCR sine retningslinjer for stamcelleforskning, blant annet med anbefalinger om
hvordan forskning pa stamcellebaserte embryomodeller bgr reguleres. ISSCRs forslag tar
utgangspunkt i at jo mer integrert modeller, jo hgyere etisk tilsyn. De anbefaler a skille regulatorisk
mellom integrerte og ikke-integrerte embryomodeller [2]. Integrerte modeller, som etterligner hele
embryoet, og har de ngdvendige celletyper for videre utvikling, bgr kreve bade etisk og vitenskapelig
vurdering og godkjenning fra en komité med spesiell kompetanse. Forskning pa ikke-integrerte
modeller, uten de ngdvendige celletypene for videre utvikling, mener ISSCR bgr vaere
rapporteringspliktig, men ikke kreve spesiell vurdering eller godkjenning. Innsetting av
stamcellebaserte humane embryomodeller i livmoren til dyr eller mennesker mener ISSCR at bgr
vaere forbudt [2]. En kritikk mot a bruke skillet mellom integrerte og ikke-integrerte modeller
regulatorisk er at dette er en biologisk forenkling og at skillet ikke n@gdvendigvis er sa klart i praksis.
ISSCR etablerte nylig en arbeidsgruppe som skal jobbe videre med a oppdatere og forbedre sine
retningslinjer i trad med den teknologiske utviklingen pa forskningsfeltet siden retningslinjene fra
2021.

Flere land evaluerer na eget regelverk for stamcellebaserte embryomodeller, for eksempel:

e Nederland, 2023: Det nederlandske Health Council of Netherlands uttalte seg, pa oppdrag
fra landets helsemyndigheter, i oktober 2023 om tidsgrensen for forskning pa embryo. Radet
har anbefalt a utvide tidsgrensen til dag 28. Radet slo samtidig fast at integrerte
stamcellebaserte embryomodeller moralsk sett er @ anse som embryo og derfor ogsa bgr
kvalifisere til samme beskyttelsen. Radet anbefalte derfor a begrense forskning pa
embryomodeller med potensial for videre utvikling til utviklingsstadier tilsvarende <28
dager gammelt embryo [38].

e Frankrike, 2023: Det franske Agence de la biomédecine sitt Conseil d'orientation uttalte seg i
september 2023 om stamcellebaserte embryomodeller. Radet konkluderte med at
embryomodeller ikke er ekvivalente med embryo av to arsaker: 1De har en annen
opprinnelse enn embryo. De er oppstatt fra pluripotente stamceller, og ikke ved befruktning.
2) Deres intensjon er ogsa en annen enn for embryo. Embryo unnfanges som en del av
foreldres prosjekt, dette gjelder ogsa embryo donert til forskning, men ikke for
stamcellebaserte embryomodeller. For a legge til rette for forskning som kan gi viktig
kunnskap om embryonal utvikling i perioden mellom dag 14 og 28, som det i dag er lite
kunnskap om, anbefalte Conseil d'orientation 3 tillate forskning pa integrerte
stamcellebaserte embryomodeller frem til dag 28, men ikke lenger. For forskning pa embryo
gnsket radet & beholde dagens grense pa 14 dager [21].
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Sverige, 2024: Statens medicinsk-etiska rad (Smer) i Sverige har ogsa nylig uttalt seg om
stamcellebaserte embryomodeller og tidsgrensen for embryoforskning [39]. Smer mener at
hvordan en entitet har oppstatt (fra befruktning eller fra stamceller) ikke er avgjgrende for
om de skal ha rett pa beskyttelse. Nar det av etiske arsaker ikke med sikkerhet er mulig a
avgjgre om noen humane embryomodeller kan ha potensial til videre utvikling til mennesker
mener radet at et «f@re-var-prinsipp» ma legges til grunn, og at det er behov for a regulere
stamcellebaserte embryomodeller i Sverige. Smer anbefaler a begrense hvor lenge det skal
veere tillatt a forske pa integrerte menneskelige stamcellebaserte embryomodeller, og
anbefaler myndighetene a utrede muligheten for enten a: 1) Definere embryo slik at visse
embryomodeller omfattes av definisjonen, eller 2) Innfgre saerskilt regulering for slike
modeller.

Storbritannia 2023/2024: | Storbritannia pagar flere initiativer som ser pa regulering av
forskning pa embryo og stamcellebaserte embryomodeller.

De britiske godkjenningsmyndighetene for assistert befruktning og forskning pa embryo
Human Fertilization and Embryology Authority (HEFA), foreslo i november 2023
oppdateringer i Human Fertilization and Embryology Act 2008. Her peker HFEA pa
stamcellebaserte embryomodeller som ett presserende vitenskapelig tema der dagens
regulering kan begrense viktige vitenskapelige fremskritt [40]. Den britiske regjeringen
vurderer na funnene i rapporten [33].

Forskningsinitiativet Cambridge Reproduction og Progress Educational Trust (PET) samlet i
fjor en arbeidsgruppe som samler forskere innen biologi, juss og bioetikk, samt regulatoriske
myndigheter for a utvikle et regulatorisk rammeverk for forskning pa stamcellebaserte
embryomodeller [41]. Deres forslag til rammeverk ble offentliggjort i juni i ar [42].
Rammeverket foreslar et sett med prinsipper for forskning pa stamcellebaserte
embryomodeller og en spesialisert tilsynsprosess som innebeerer at hvert enkelt
forskningsprosjekt vurderes av en spesialisert, uavhengig komité, og registreres i et eget
register. Vurderingskomitéen skal i hvert tilfelle fastsette en grense for hvor lenge/til hvilket
utviklingstrinn embryomodellen skal kunne dyrkes. Det foreslas ogsa et lovforbud mot a sette
en stamcellebaserte embryomodell inn i livmoren til et menneske eller et dyr og forbud mot
a dyrke stamcellebasert embryomodell i en kunstig livmor frem til levedyktighet utenfor
livmoren.

Ogsa Nuffield Council on Bioethics (NCOB), Storbritannias ledende bioetiske organ, har
startet et prosjekt der en interdisiplinaer arbeidsgruppe skal vurdere og gi myndighetene rad
om etiske og regulatoriske spgrsmal knyttet til forskning pa stamcellebaserte
embryomodeller i Storbritannia [43]. NCOB tar sikte pa a konkludere i november 2024.
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3 Bioteknologiradets vurderinger og anbefalinger

Stamcellebaserte embryomodeller er ikke nevnt i bioteknologiloven og det er i dag ikke klart hvordan
forskning pa slike stamcellebaserte embryomodeller er regulert. Dagens uklare regulering kan veere
til hinder for forskning.

Et samlet Bioteknologiradet mener at:

e Forskning pa stamcellebaserte embryomodeller bgr ha egen regulering i Bioteknologiloven.
Et siktemal ma vaere en mer fleksibel adgang til forskning pa stamcellebaserte
embryomodeller enn forskning pa embryo.

o «Embryo» og «stamcellebaserte embryomodeller» er de to begrepene som brukes i
forskning. | dagens lov er «kembryo» brukt i reguleringen av forbud mot kloning i § 3-5, men
uten en egen definisjon. En fremtidig regulering bgr definere bade embryo og
stamcellebaserte embryomodeller.

e Man bgr se pa om §3-5 Forbud mot framstilling av menneskeembryoer ved kloning skal
fiernes. Et forbud mot reproduktiv kloning (a fremstille nye individer ved
kloningsteknologier) er allerede ivaretatt i bioteknologilovens § 3-6. Et fortsatt forbud mot a
fremstille ethvert embryo for forskningsformal alene vil veere ivaretatt ved § 3-2 dersom
«befruktet egg»/«a befrukte egg» blir erstattet med «embryo»/«a fremstille embryo» slik
Bioteknologiradet tidligere har anbefalt [1].

e Etlovverk ma utformes slik at det i fremtiden kan fange opp eventuelle embryomodeller som
med hensyn til utviklingspotensial, evne til lidelse, eller andre egenskaper kan tillegges
moralsk verdi. Utviklingen gar i retning av modeller som i stgrre grad ligner hele embryoer og
senere stadier av embryonal utvikling.

Bioteknologiradet anbefaler at det utredes naermere hvordan en egen regulering for forskning pa
embryomodeller kan utformes og innlemmes i bioteknologiloven. Forskning pa embryo og
embryomodeller er i stor grad basert pa internasjonalt samarbeid og regulering. Det vil derfor vaere
seerlig relevant a se til definisjoner og regler for forskning pa embryo og stamcellebaserte
embryomodeller i EU i utarbeidelsen av nytt regelverk. Spgrsmal om hvordan embryomodeller bgr
reguleres er ogsa et spgrsmal om verdier. En fremtidig utredning ma bade reflektere over de
teknologiske sidene og de humanistiske aspektene og bgr inkludere fagfolk med spesialkompetanse
pa stamcelleforskning, embryologi, og etikk.

Bioteknologiradet bidrar gjerne i et slik arbeid.

Med vennlig hilsen
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Marianne Aasen Petter Frost
Leder Direktgr
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Fosterdiagnostikk

Denne uttalelsen er en del av Bioteknologiradet sin evaluering av bioteknologiloven.
Bioteknologiradet uttaler seg her generelt om bioteknologilovens Kapittel 4. Fosterdiagnostikk. |
tillegg uttaler radet seg om tilleggsoppdrag fra HOD om a ogsa evaluerer «utviklingen i bruk av
fosterdiagnostikk, herunder bruk av NIPT og tidlig ultralyd til gravide, saerlig utviklingen etter
lovendringene i 2020». Uttalelsen har blitt behandlet pa Bioteknologiradet sine mgter den 5.
desember 2024, 6. februar 2025 og 27. mars 2025.

Vilkar og retningslinjer for fosterdiagnostikk sett opp mot vilkar og retningslinjer for PGD vil bli
drgftet i en egen uttalelse om PGD.

1 Oppsummering av Bioteknologiradets anbefalinger

e Bioteknologiradet mener det er knyttet saerskilte etiske utfordringer til fosterdiagnostikk som
gjor det viktig at denne typen diagnostikk fortsatt reguleres i bioteknologiloven.

e Et samlet Bioteknologirad mener at dagens regulatoriske skille mellom ultralydundersgkelse i
uke 11-13 (i dag regulert som fosterdiagnostikk) og i uke 17-19 (ikke regulert som
fosterdiagnostikk) er uhensiktsmessig og at de to undersgkelsene bgr reguleres likt.

o Etflertall pa 13 av radets 15 medlemmer mener at ultralydundersgkelse i uke 11-13
ikke bgr reguleres som fosterdiagnostikk, tilsvarende ultralydundersgkelse i uke 17-
19.

o To av radets 15 medlemmer mener at gjeldende unntak fra fosterdiagnostikk-
regulering for ultralydundersgkelse i uke 17-19 bgr fiernes, slik at bade
ultralydundersgkelse i uke 11-13 og uke 17-19 reguleres som fosterdiagnostikk.

e Bioteknologiradet er enstemmig om at kravet til skriftlig samtykke bgr besta for alle
undersgkelser som er fosterdiagnostikk etter loven.

e Etsamlet bioteknologirad mener at informasjonskravet i bioteknologiloven ma tilpasses til
om situasjonen der fosterdiagnostikk brukes er en spesifikk diagnostisk og konklusiv test for
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kjent sykdom, eller er en generell undersgkelse som tilbys alle gravide. Det ma ogsa tydelig
fremga at alle undersgkelser er frivillige.

e Etsamlet Bioteknologirad mener at det i loven ma innfgres krav til at etiske og
samfunnsmessige vurderinger inkluderes i prosesser ved godkjenning av nye indikasjoner og
metoder for fosterdiagnostikk og at det fremgar klart hvordan, og av hvem, slike hensyn skal
ivaretas.

e Etsamlet Bioteknologirad mener at forbudet mot a opplyse om kjgnn fgr 12.
svangerskapsuke kan fjernes fordi forbudet ikke lenger har praktisk relevans.

e Etflertall pa 13 av radets 15 medlemmer mener at forbudet mot farskapstesting pa
fosterstadiet bgr fjernes.

e Etsamlet Bioteknologirad anbefaler myndighetene a gi relevante etater oppdrag om a
systematisk hente inn, og registrere, data som er egnet til 3 belyse «utviklingen i bruk av
fosterdiagnostikk, herunder bruk av NIPT og tidlig ultralyd til gravide, saerlig utviklingen etter
lovendringene i 2020». Slik radet ser det, er det i dag ikke tilgjengelig data som muliggj@r en
evaluering av samfunnseffektene.

2 Bakgrunn

Begrepet fosterdiagnostikk omfatter ulike typer undersgkelser for a gi «informasjon om fosterets
genetiske egenskaper eller for a pavise eller utelukke sykdom eller utviklingsavvik hos fosteret».

Bade tilbudet om fosterdiagnostikk til norske kvinner, og hvilke metoder som reguleres som
fosterdiagnostikk har endret seg over tid.

Ultralydundersgkelser og genetisk fosterdiagnostikk har veert i bruk i Norge siden 1970-tallet. Pa
1980-tallet ble disse undersgkelsene utfgrt i stor skala uten spesiell regulering. Helsedirektoratets
retningslinjer anbefalte den gang fosterdiagnostikk til kvinner over 38 ar. Etikkutvalget skriver i NOU
1991:6 Mennesker og bioteknologi at aldersgrensen pa 38 ar var «relativt vilkdrlig, og vesentlig valgt
pa bakgrunn av politiske og ressursmessige hensyn uten @ bygge pd noen etisk vurdering» [2].

Det var et behov for a regulere bruken av fosterdiagnostikk. Da regulering av fosterdiagnostikk ble
tatt inn i den fgrste bioteknologiloven, i 1994, inneholdt lov-kapitlet om fosterdiagnostikk en
definisjon som inkluderte bdde genetiske undersgkelser og ultralyd. Loven stilte dessuten krav om
informasjon og genetisk veiledning, satte forbud mot a opplyse om kjgnn f@r uke tolv, og stilte et
krav om at nye undersgkelsestyper og metoder skal godkjennes av departementet — og at
Bioteknologiradet skal uttale seg i forbindelse med vurdering av slik godkjenning.

| den reviderte bioteknologiloven fra 2003 ble det gjort viktige endringer: Definisjonen ble mer
detaljert, og ultralydundersgkelsen i den vanlige svangerskapsomsorg (i uke 17-19) ble definert ut.
Helse- og omsorgsdepartementet mente at denne typen ultralydundersgkelse ikke er diagnostikk, og
derfor ikke trenger den samme kontrollen som fglger av bioteknologiloven [1]. Samtidig uttrykte

1 St.meld. nr. 14 (2001-2002) refererer til en undersgkelse fra 1986 som viste at nesten alle gravide i Norge
gjennomgikk 2-3 ultralydundersgkelser pr. svangerskap [1]. Etikkutvalgets NOU 1999:6 viser til at det i 1989 i
Norge ble utfgrt 1032 analyser i forbindelse med genetisk fosterdiagnostikk [2].
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departementet skepsis til rutinemessig bruk av ultralyd tidlig i svangerskapet uten medisinsk
indikasjon. Departementet mente at dersom formalet med ultralydundersgkelsen er a pavise eller
utelukke sykdom eller utviklingsavvik hos fosteret, sa burde undersgkelsen ogsa omfattes av
bioteknologilovens bestemmelser, uavhengig av undersgkelsestidspunkt ([1], s. 60).

Frem til 2020 var fosterdiagnostikk forbeholdt utvalgte grupper gravide basert pa gkt risiko eller
sosiale indikasjoner. Men etter bioteknologiforliket i 2020 far na alle gravide tilbud om
fosterdiagnostikk siden tidlig ultralydundersgkelse (i uke 11-13), som na tilbys alle gravide, ikke er
unntatt fra a reguleres som fosterdiagnostikktilsvarende ultralydundersgkelsen i andre trimester (i
uke 17-19). Genetisk undersgkelse ved NIPT, som kan pavise gkt risiko for trisomi 13,18 og 21, er
ogsa blitt tillatt for alle gravide, og er blitt et offentlig finansiert tilbud til gravide over 35 ar ved
termin.

Resultatet av endringene i 2020 er at det som etter loven ansees som fosterdiagnostikk i dag tilbys til
lang flere enn fgr, og til gravide i sveert forskjellige situasjoner:

o Tidlig ultralyd og NIPT tilbud til alle gravide i normalt svangerskap
(screeningundersgkelser): Alle gravide far na tiloud om tidlig ultralydundersgkelse i uke 11-
13. I tillegg har alle gravide na lov til a fa utfgrt en non-invasiv prenatal test (NIPT), som kan
pavise gkt risiko for trisomiene 13, 18 og 21. NIPT tilbudet er gratis gjennom den offentlige
helsetjenesten til gravide eldre enn 35 ar ved termin. Gravide yngre enn 35 ar ved termin,
som gnsker undersgkelsen, ma selv betale for NIPT ved privat eller offentlig virksomhet.
Gravide under 35 ar kan ogsa i noen tilfeller fa gratis NIPT gjennom offentlig helsetjeneste
(f.eks. gravide i en vanskelig livssituasjon, eller pa andre sosiale indikasjoner). NIPT
giennomfgres vanligvis ved samme konsultasjon som tidlig ultralydundersgkelse.

e Utredning og diagnostisering etter et usikkert funn ved ultralydundersgkelse eller NIPT:
Dersom en ultralydundersgkelse (i uke 11-13, eller senere i svangerskapet) eller NIPT
avdekker noe som gir grunnlag for videre utredning, fglges dette vanligvis opp med videre
fosterdiagnostiske tilleggsundersgkelser. Dette kan vaere fostermedisinske, organrettede,
ultralydundersgkelser eller invasiv genetisk fosterdiagnostikk. Slike tilleggsundersgkelser
giennomfgres i den offentlige helsetjenesten, uansett hvor ultralydundersgkelsen, eller NIPT
som ga grunnlag for videre oppfalging, fgrst ble utfgrt. Svar fra en konklusiv invasiv test vil
typisk foreligge en del uker etter at en NIPT test ble gjort.

e Malrettet fosterdiagnostikk ved kjent arvelig sykdom i familien?: Ved kjent arvelig sykdom i
familien (for eksempel hvis foreldre er kjente baerere, eller tidligere har fatt et sykt barn), kan
den gravide fa tilbud om malrettet fosterdiagnostikk i den offentlige helsetjenesten. | slike
tilfeller vil diagnostikken vaere malrettet mot den aktuelle tilstanden.

2 For noen i denne gruppen kan preimplantasjonsdiagnostikk (PGD) ogsa vaere en lgsning, forutsatt at graviditeten kan
planlegges ved IVF.
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2.1 Metoder for fosterdiagnostikk

Fosterdiagnostikk omfatter altsa ulike metoder og undersgkelser med det formal a gi informasjon om
fosterets genetiske egenskaper eller for & pavise, eller utelukke, sykdom eller utviklingsavvik hos
fosteret.

Ultralydundersgkelser innebaerer a bruke hgyfrekvente lydbglger til 3 lage et detaljert bilde av
fosteret og vev som navlestreng og morkaken. Alle gravide far tilbud om to ultralydundersgkelser i
Ippet av svangerskapet.

Bare ultralydundersgkelsen i uke 11-13 reguleres som fosterdiagnostikk etter bioteknologiloven.
Bakgrunnen for dette er at da Stortinget i 2020 vedtok a innfgre tidlig ultralyd for alle gravide,
vurderte Helsedirektoratet at undersgkelsen ma anses som fosterdiagnostikk, siden
stortingsvedtaket vektlegger at undersgkelsen skal tilbys i sammenheng med «tilleggsundersgkelser
for a avdekke alvorlig sykdom eller skade hos fosteret» [5]. Ultralydundersgkelsen i uke 17-19 ble
derimot, pa et tidligere tidspunkt, unntatt fra a reguleres som fosterdiagnostikk med begrunnelsen at
formalet med den undersgkelsen ikke er diagnostisk [1]. Dette, selv om ogsa ultralydundersgkelser i
uke 17-19 «uten tvil kan avdekke sykdom eller utviklingsavvik hos fosteret» [5].

o Tidlig ultralyd (i uke 11-13) kan gi informasjon om svangerskapslengde og termin, antall
fostre, morkakens plassering og fosterets utvikling og anatomi. Ved a vurdere tykkelsen pa
fostrets nakkefold pa dette tidspunktet i svangerskapet kan man ogsa fa en indikasjon pa om
fosteret har gkt risiko for kromsomavvik som trisomi 13, 18 eller 21. @kt nakkeoppklaring gir i
seg selv ikke svar pa om fosteret har et kromosomavvik, men kan gi grunnlag for a henvise til
videre undersgkelse ved fostervannsprgve eller morkakeprgve3.

o Ultralydundersgkelsen i den alminnelige svangerskapsomsorgen (uke 17-19), utfgres med
samme metodikk som tidlig ultralyd, ifglge Helsedirektoratet sin informasjonsbrosjyre til
gravide er hensikten den samme som i den tidlige ultralyden: A gi informasjon om
svangerskapslengde og termin, antall fostre, morkakens plassering og fosterets utvikling og
anatomi.

Genetisk fosterdiagnostikk gir informasjon om fosterets arvemateriale (DNA). Det finnes i hovedsak
tre ulike undersgkelser for a innhente genetisk informasjon om fosteret: Ved en blodprgve fra mor
(NIPT), en morkakeprgve eller en fostervannsprgve.

e Ved NIPT, (Ikke-invasiv prenatal test) analyseres cellefritt DNA fra morkaken i en blodprgve
fra mor, ca uke 11-13, og dette medfgrer ingen risiko. | Norge kan NIPT kun brukes for a
pavise gkt risiko for trisomi 13, 18 eller 21%. Et funn ved NIPT som indikerer gkt sannsynlighet
for en slik trisomi er forbundet med en viss usikkerhet og regnes ikke som konklusiv. Et slikt
svar ma derfor fglges opp av en invasiv test, - morkakeprgve eller fostervannsprgve, for a gi
et sikkert resultat.

e Fostervannsprgve eller morkakeprgve er invasive fosterdiagnostiske metoder.
Morkakeprgve kan foretas fra svangerskapsuke 11, men skjer ngdvendigvis senere dersom

4 Metoden kan ogsa brukes for & underspke fosteret sin blodtype eller kjgnn i noen spesielle medisinske
tilfeller.
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den gjgres basert pa funn pa NIPT. Prgven gjennomfgres ved at en nal feres gjennom
bukveggen eller en kanyle eller klype fgres via skjeden gjennom livmorhalsen, og det tas en
liten vevsprgve. Fostervannsprgve innebarer at en tynn nal inn i livmorhulen og litt
fostervann suges ut. Fostervannsprgve kan vanligvis ikke foretas fgr etter uke 15. Bade
morkakeprgve og fostervannsprgve medfgrer en liten gkt risiko for spontanabort (mindre
enn 0.5%) (referanse i [3]). Metodene gir palitelige prgvesvar, og regnes som konklusive.

2.2 Regulering av fosterdiagnostikk

Fosterdiagnostikk er regulert i kapittel 4 i bioteknologiloven. | tillegg gjorde Stortinget i 2020 flere
anmodningsvedtak som legger klare fgringer for hvordan tilbudet om fosterdiagnostikk til norske
gravide skal innrettes, og Helsedirektoratet har fulgt opp Stortingets vedtak med veiledende
retningslinjer og kriterier for fosterdiagnostikk.

| praksis reguleres derfor i dag mye av tilbudet om fosterdiagnostikk utenfor bioteknologiloven.
Viktige spgrsmal, som ogsa har etisk og samfunnsmessig betydning, er ikke regulert i loven. Bla:
- hva det skal vaere lov 3 teste for ved genetisk fosterdiagnostikk.

- hvem som skal fa genetisk fosterdiagnostikk, og pa grunnlag av hvilke kriterier.

- hvilke metoder den offentlige helsetjenesten skal tilby, og hva som skal kunne tilbys privat,
eller mot egenbetaling.

2.2.1 Regulering i bioteknologiloven

Bioteknologilovens kapittel 4 inneholder bestemmelser for fosterdiagnostikk. Kapitelet regulerer
godkjenning av nye metoder, krav til samtykke, informasjon og veiledning, samt forbud mot a
opplyse om kjgnn fgr uke tolv og forbud mot bruk for a fastsette farskap i fosterlivet.

§ 4-1.Definisjon

Med fosterdiagnostikk forstds i denne lov undersgkelse av fgtale celler, foster eller
en gravid kvinne med det formdl G fa informasjon om fosterets genetiske
egenskaper eller for @ pavise eller utelukke sykdom eller utviklingsavvik hos fosteret.

Ultralydundersgkelser i den alminnelige svangerskapsomsorgen anses ikke som
fosterdiagnostikk i henhold til fgrste ledd, og omfattes derfor ikke av denne loven
med unntak av § 4-5.

Paragrafens fgrste ledd gir en bred definisjon av fosterdiagnostikk og knytter definisjonen
til to typer formal: A fa informasjon om fosterets genetiske egenskaper og for & pavise eller
utelukke sykdom eller utviklingsavvik hos fosteret.

| andre ledd unntas ultralydundersgkelser som er en del av den alminnelige svangerskapsomsorgen (i
uke 17-19) fra a reguleres som fosterdiagnostikk. Unntaket ble innfgrt i loven i 2003 og ble bla.
begrunnet i at ultralyd i uke 17-19 var en del av svangerskapskontrollen, ikke hadde diagnostiske
hensikter, og derfor heller ikke trengte regulering [1].
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§ 4-2.Godkjenning av fosterdiagnostikk

Undersgkelsesmetoder som faller inn under § 4-1 farste ledd, skal godkjennes av
departementet.

Helse- og omsorgsdepartementet har hatt godkjenningsansvar for nye metoder siden den
forste bioteknologiloven i 1994. | praksis er det Helsedirektoratet som har fatt delegert
godkjenningsmyndigheten fra Helse- og omsorgsdepartementet. Lovteksten gir ingen vilkar
for en slik godkjenning, og heller ingen fgringer for hva som skal vektlegges.

Frem til 2020 skulle alle sgknader om godkjenning av nye undersgkelsesmetoder ogsa
forelegges Bioteknologiradet for uttalelse. Dette kravet ble fjernet ved revisjonen av
bioteknologiloven i 2020.

§ 4-3.Samtykke

Far fosterdiagnostikk, jf. § 4-1 foretas, ma den som skal undersgkes, gi skriftlig
samtykke.

Bioteknologiloven krever skriftlig samtykke ved alle former for fosterdiagnostikk. Hensikten
er a sikre at den gravide aktivt tar stilling til undersgkelsen og informasjonen den gir.

Skriftlig samtykke kreves kun unntaksvis ved medisinske undersgkelser og helsehjelp®, men
er ogsa et krav i bioteknologiloven ved genetiske presymptomatiske, prediktive og
bzererdiagnostiske genetiske undersgkelser.

§ 4-4.Informasjon og genetisk veiledning

Ved fosterdiagnostikk skal kvinnen eller paret far undersgkelsen gis informasjon
som blant annet skal omfatte at undersgkelsen er frivillig, hvilken risiko som er
forbundet med gjennomfgringen av undersgkelsen, hva undersgkelsen kan avdekke
og hvilke konsekvenser dette kan fa for barnet, kvinnen, paret og familien. Dersom
det er mistanke om genetisk sykdom skal kvinnen eller paret ogsd gis genetisk
veiledning.

Hvis undersgkelsen viser at fosteret kan ha en sykdom eller et utviklingsavvik, skal
kvinnen eller paret gis informasjon og genetisk veiledning om den aktuelle
sykdommen eller funksjonshemmingen, samt om gjeldende rettigheter og aktuelle
hjelpetiltak.

Paragrafen gir klare fgringer for hvilken informasjon som skal gis fgr fosterdiagnostiske
undersgkelser, ved mistanke om genetisk sykdom, og ved pavist sykdom eller
utviklingsavvik.

Lovens stiller de samme krav til informasjon fgr fosterdiagnostiske undersgkelser enten det
er snakk om en screeningundersgkelse eller om undersgkelsen gjgres for a stille en
diagnose etter indikasjon om at noe er galt med fosteret. Formalet med informasjonen og

5| Pasient- og brukerrettighetsloven stilles et generelt krav om at helsehjelp generelt bare kan gis med
pasientens samtykke. Hovedregelen er at muntlig eller stilltiende samtykke er tilstrekkelig.
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den genetiske veiledningen er a gi kvinnen/paret et godt grunnlag for a avgjgre om de
gnsker fosterdiagnostikk. [4]

§ 4-5.0pplysning om kjgnn fgr 12. svangerskapsuke

Opplysning om fosterets kjgnn fgr 12. svangerskapsuke som fremkommer ved
fosterdiagnostikk eller annen undersgkelse av fosteret, skal bare gis dersom kvinnen
er beerer av alvorlig kignnsbundet sykdom.

Av bioteknologilovens forarbeider gar det frem at forbudet mot a opplyse om fosterets
kjgnn fgr 12. svangerskapsuke har hatt til hensikt a hindre provosert abort pa bakgrunn av
barnets kjgnn [4]. Lovbestemmelsen ma derfor ses i sa mmenheng med grensen for
selvbestemt abort som fg@r var satt ved utgangen av uke 12.

§ 4-6.Farskapstesting pa fosterstadiet

Fosterdiagnostikk med sikte pd G fastsette farskap og farskapstesting pd
fosterstadiet er forbudt. Dette gjelder ikke nar svangerskapet kan veere et resultat
av omstendigheter som omtalt i straffeloven §§ 291, 295, 296, 299 bokstav

a, 302, 312, 313 og 314 bokstav a.

Farskapstesting pa fosterstadiet er, med noen fa unntak der et seksuelt overgrep kan ha
resultert i en graviditet, forbudt i bioteknologiloven.

Farskapstesting er ikke en medisinsk begrunnet undersgkelse. Forbudet ble innfgrt fra 2004
med begrunnelsen at «det anses etisk betenkelig a fastsla farskapet til et ufgdt barn fordi
slik identifikasjon kan gjgre det mulig a velge bort et barn som ikke har den gnskede far»
[4]. Fgr forbudet kom inn i bioteknologilovens § 4-6 var farskapstesting fgr fgdselen ikke
regulert® og dermed tillatt.

@vrige bestemmelser om fosterdiagnostikk i bioteknologiloven (Kap. 7)

| tillegg til bestemmelsene om fosterdiagnostikk i kapittel 4 krever bioteknologilovens §7-1
at alle som utfgrer fosterdiagnostikk skal ha en godkjenning fra departementet (delegert til
Helsedirektoratet). §7-2 bestemmer at alle godkjente virksomheter har plikt til & gi en
skriftlig rapport.

2.2.2 Regulering via Stortingets anmodningsvedtak fra 2020

I juni 2020 gjorde Stortinget en rekke vedtak med konsekvenser for tilbudet om fosterdiagnostikk til
gravide i Norge. En overordnet endring var at fosterdiagnostikk ikke lengre er begrenset til gravide
med gkt medisinsk risiko.

De fleste av endringene fgrte ikke til tekstlige endringer i bioteknologiloven, men var sakalte
anmodningsvedtak som innebaerer at Stortinget ber regjeringen fglge opp ett vedtak, giennom
ansvarlig departement. Stortinget anmodet blant annet regjeringen om a sgrge for:

6 Etter fgdsel trer barneloven i kraft. Barnet, juridisk far, eller en tredjepart som mener han er far til et barn,
kan reise sak for domstolen om farskap, og fa giennomfgrt en DNA-test. Alle parter kan altsd ogsa med dagens
regler fa avklaring om farskapet, men fgrst etter fgdselen.
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- atultralyd med tilleggsundersgkelser som kan avdekke alvorlig sykdom eller skade hos
fosteret, blir et tilbud til alle kvinner i fgrste trimester giennom den offentlige
svangerskapsomsorgen.

- at NIPT som kan avdekke gkt risiko for trisomi 13,18 eller 21 blir tillatt a utfgre i Norge for
alle gravide kvinner.

- at NIPT som kan avdekke gkt risiko for trisomi 13,18 eller 21 tilbys alle kvinner som har krav
pa fosterdiagnostikk, eller ved funn pa tidlig ultralyd med tilleggsundersgkelser, uavhengig av
kvinnens alder.

- ataldersgrensen for a fa tilbud om fosterdiagnostikk senkes fra kvinner som er >38 ar ved
termin, til kvinner som er >35 ar ved termin

- en gjennomgang av vilkar og retningslinjer for preimplantasjonsdiagnostikk og
fosterdiagnostikk, slik at disse kan ses i sammenheng og gi et helhetlig og sammenhengende
tilbud for kvinner og familier som har saerlig risiko for alvorlig sykdom eller skade hos
fosteret’

Helse- og omsorgsdepartementet ga Helsedirektoratet i oppdrag a utrede hvordan
anmodningsvedtakene fra Stortinget kunne innfgres i helsetjenesten. Helsedirektoratet skulle blant
annet se pa sammenhengene mellom de ulike undersgkelsene i svangerskapsomsorgen og
fosterdiagnostikken, og pa hvilket tidspunkt i svangerskapet disse bgr utfgres.

Ultralydundersgkelser i den alminnelige svangerskapsomsorgen (i uke 17-19) er unntatt fra a
reguleres som fosterdiagnostikk. Stortingets vedtak om at alle kvinner skal fa tilbud om en
ultralydundersgkelse i f@rste trimester (uke 11-13) som del av den offentlige svangerskapsomsorgen
gjorde det viktig a avklare hvorvidt ogsa slik tidlig ultralydundersgkelse vil veere omfattet av unntaket
fra bioteknologilovens regler for fosterdiagnostikk (og dermed krav til skriftlig samtykke, godkjenning
og rapportering). Helsedirektoratet vektla i sin vurdering av dette spgrsmalet at Stortingets vedtak
tydelig sier at det skal vaere tilbud om "...ultralyd med tilleggsundersgkelser som kan avdekke alvorlig
sykdom eller skade hos fosteret". Direktoratet la til grunn at en ultralydundersgkelse med et slikt
formal, skal reguleres som fosterdiagnostikk [5].

Pa bakgrunn av Stortingets anmodningsvedtak var det ogsa ngdvendig a oppheve gjeldende
retningslinjer for fosterdiagnostikk. Det var blant annet ngdvendig a fastsette nye kriterier for hvem
som har rett til fosterdiagnostikk, utover tilbudet om ultralydundersgkelse i uke 11-13 som det na er
vedtatt at alle gravide skal fa, og NIPT som na er vedtatt tillatt for alle gravide, og som et offentlig
finansiert tilbud til gravide som er over 35 ar ved termin.

Helsedirektoratet forslag ([5], presisert i [6]) innebaerer at den gravide skal ha rett til utvidet ultralyd
og/eller tilleggsundersgkelser i form av genetisk fosterdiagnostikk i spesialisthelsetjenesten hvis:

- den gravide/partner har gkt risiko for a fa et foster eller barn med alvorlig utviklingsavvik
eller alvorlig, arvelig sykdom

- den gravide/partner tidligere har fatt et foster eller barn med alvorlig sykdom eller
utviklingsavvik

7 Bioteknologiradet vil se fosterdiagnostikk og PGT i sammenheng i en uttalelse om kapittel 2A om
Preimplantasjonsdiagnostikk mm.
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- en ultralydundersgkelse har vist tegn pa utviklingsavvik hos fosteret
- den gravide selv og ev. partner er i en svaert vanskelig livssituasjon og ikke vil klare
belastningen med et barn med alvorlig sykdom eller tilstand

2.3 Fosterdiagnostikk i fremtiden

Det er allerede i dag teknisk mulig a teste foster for flere medisinske tilstander ved genetisk
undersgkelser enn det som gjgres i Norge. Bioteknologiradet har bla. papekt at NIPT allerede na kan
brukes til 3 oppdage langt flere kromosomtilstander og genetiske sykdommer [3] enn det som er
tillatt her.

Mens Norge har begrensninger pa indikasjoner ved bruk av NIPT, tillater andre land, inkludert vart
naboland Danmark, slike utvidede undersgkelser. Danske klinikker tilbyr for eksempel en NIPT-test
som kan finne avvik pa alle fosterets kromosompar, inkludert sma kromosomendringer og
normaliteter som fosterets kjgnn. Norske gravide kan ved a reise ogsa fa slik NIPT utfgrt hos
godkjente, private klinikker i utlandet mot egenbetaling.

| fremtiden vil det med stor sannsynlighet bli mulig a kartlegge hele fosterets genom basert pa DNA i
mors blod [3]. Man ma derfor regne med at omfanget av hva det er mulig a teste for, bade
medisinske og ikke-medisinske egenskaper, vil komme til 3 gke betydelig i naer fremtiden. Genetiske
underspkelser av fosteret vil antagelig ogsa kunne gjgres tidligere enn i dag, og med sikrere
resultater.

Denne utviklingen reiser viktige etiske, medisinske og juridiske spgrsmal om hvilke tester som bgr
tillates, og hvordan teknologiens muligheter kan balanseres med samfunnets verdier.

3 Bioteknologiradets vurderinger og anbefalinger

Bioteknologiradet mener at fosterdiagnostikk omhandler flere etiske vurderinger og involverer flere
parter, noe som gjgr at det er mer enn bare vanlig diagnostikk. Derfor er det viktig at det fortsatt
reguleres i bioteknologiloven. Det er aspekter av fosterdiagnostikk som ligger utenfor lovteksten,
men radet gnsker eierskap til hele temaet fosterdiagnostikk, og ser det derfor naturlig a ha en noe
bredere tilnaerming enn bare loven.

En viktig erkjennelse som har preget Bioteknologiradets drgftinger, er at fosterdiagnostikk i dag
brukes i sveert ulike situasjoner. - Fra en gravid som kommer til fgrste ultralydundersgkelse i et
normalt svangerskap, til en gravid som tidligere har fgdt ett barn med en kjent alvorlig arvelig
sykdom og skal giennom en invasiv test for & fa bekreftet eller avkreftet at fosteret hun beerer har
den samme sykdommen. De ulike situasjonene fosterdiagnostikk brukes i vil ogsa medfgre ulike
typer medisinske og etiske vurderinger, og kreve svaert ulik informasjon og genetisk veiledning. Men
dagens lov stiller de samme krav til for eksempel godkjenning, skriftlig samtykke og informasjonen
som skal gis fgr fosterdiagnostikk ved alle de ulike situasjonene fosterdiagnostikk brukes i.
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3.1 Ultralydundersgkelsene i uke 11-13 og uke 17-19 bgr reguleres likt

Bioteknologilovens §4-1 definerer fosterdiagnostikk, og unntar i andre ledd ultralydundersgkelser
som er ledd i den alminnelige svangerskapsomsorgen. Unntaket ble innfgrt i 2003 med begrunnelsen
at den aktuelle ultralydundersgkelsen (uke 17-19) ikke er diagnostikk [1] (s.60). | 2020 vedtok
Stortinget a innfgre tilbud om ultralydundersgkelse i uke 11-13 til alle gravide. Helsedirektoratet har
vurdert at unntaket som i dag gjelder ultralydundersgkelsen i uke 17-19 ikke ogsa skal gjelde for
ultralydundersgkelsen i uke 11-13 [5]. At ultralydundersgkelse i uke 11-13 ikke er omfattet av
unntaket medfgrer at den undersgkelsen reguleres som fosterdiagnostikk, og ma oppfylle lovens
krav til metodegodkjenning, skriftlig samtykke, informasjon, virksomhetsgodkjenning og
rapportering.

Ultralydundersgkelsen i uke 17-19, som ikke er regulert som fosterdiagnostikk, utfgres med samme
metodikk som ultralydundersgkelsen i uke 11-13. Hovedformalet er ogsa det samme uansett om
ultralydundersgkelsen gjgres tidlig eller senere i svangerskapet: Nemlig a tolke de sonografiske
bildene og reagere nar noe avviker eller gir mistanke om avvik fra det normale®. Begge
undersgkelsene utfgres for a gi informasjon om svangerskapslengde og termin, antall fostre,
morkakens plassering og fosterets utvikling og anatomi®.

Bioteknologiradet anbefalinger:

Et samlet Bioteknologirad mener at dagens skille mellom ultralydundersgkelse i uke 11-13
(fosterdiagnostikk) og i uke 17-19 (alminnelig svangerskapsomsorg) er uhensiktsmessig, og at de to
undersgkelsene bgr reguleres likt. Teknologien bak begge undersgkelser er den samme, og det er
ikke klart for radet at de to ultralydundersgkelsene har forskjellige formal.

Tretten av radets medlemmer, Marianne Aasen, Mathias Barra, Trygve Brautaset, Geir Sverre Braut,
Espen Gamlund, Hans Ivar Hanevik, Gaute Lenvik, Anne Ingeborg Myhr, Solveig Marianne Nordhov,
Havard Sletta, Kari Sgnderland, Ishita Barua og Karl Harald Sgvig mener at tidlig ultralydundersgkelse
i uke 11-13 er 3 anse som del av alminnelig, forsvarlig, svangerskapsomsorg. Derfor mener disse
medlemmene at unntaket i §4-1, andre ledd, som i dag unntar ultralydundersgkelsen i uke 17-19 fra
a reguleres som fosterdiagnostikk ogsa bgr gjelde for ultralydundersgkelse i uke 11-13.

To av radets medlemmer, Bushra Ishaq og Kristin Solum Steinsbekk mener at unntaket i §4-1, andre
ledd for ultralydundersgkelsen i uke 17-19, bgr fiernes. Disse medlemmene vektlegger at
ultralydundersgkelse i uke 17-19 tilbys pa lik linje med ultralydundersgkelse i uke 11-13 til alle
gravide og kan utlgse de samme vanskelige etiske valg. Dette tilsier at det bgr stilles tydelige krav til
informasjon og samtykke tilpasset familiens/individers helsekompetanse, sprak og livssituasjon. Disse
medlemmene mener ogsa at det er viktig a regulere ultralydundersgkelsene og genetisk
fosterdiagnostikk i samme lov, ikke minst for @ kunne drgfte etiske og samfunnsmessige
problemstillinger knyttet til fosterdiagnostikk pa en helhetlig mate.

8 https://www.helsedirektoratet.no/lov-og-forskrift/bioteknologi/fosterdiagnostikk/informasjon-om-fosterdiagnostikk-til-helsepersonell-i-
svangerskapsomsorgen-i-den-kommunale-helse-og-omsorgstjenesten/tidlig-ultralyd-svangerskapsuke-uke-11-0--13-6-/utdypende-
informasjon-til-helsepersonell/formalene-med-ultralydundersokelsen-i-uke-11-0-13-6

? https://www.helsenorge.no/undersokelse-og-behandling/ultralyd-av-gravide/ og
https://www.helsenorge.no/4a742e/globalassets/dokumenter/rutineultralyd-i-svangerskapet.pdf
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3.2 Bgr det vaere krav til skriftlig samtykke ved all fosterdiagnostikk?

Ved alle former for fosterdiagnostikk, inkludert ultralydundersgkelsen i uke 11-13, som tilbys alle
gravide, kreves i dag skriftlig samtykke etter bioteknologiloven (§4-3). Skriftlig samtykke skal vaere
med 3 sikre at den gravide tar aktivt stilling til om hun gnsker undersgkelsen og informasjonen den
kan gi. Krav til skriftlig samtykke kreves ellers kun unntaksvis ved medisinske undersgkelser eller
behandling®®, for eksempel ved visse genetiske undersgkelser.

Bioteknologiradets anbefaling

Bioteknologiradets medlemmer har ulike meninger om hva som bgr reguleres som fosterdiagnostikk,
slik det fremkommer i kapittel 3.1 i denne uttalelsen. Men radet er enstemmig om at kravet til
skriftlig samtykke bgr besta ved alle undersgkelser som er fosterdiagnostikk etter loven.

Radet vektlegger at krav om at samtykket skal vaere skriftlig for fosterdiagnostiske undersgkelser
markerer for bade pasient og helsepersonell at undersgkelsen kan utlgse spesielt vanskelig valg, og
kan bidra til at pasienten leser informasjon og tar en veloverveid beslutning.

3.3 Ved godkjenning av ny fosterdiagnostikk bgr etiske og
samfunnsmessige hensyn vurderes

Siden den fgrste bioteknologiloven i 1994, har departementet hatt godkjenningsansvaret for

Flere viktige og etisk vanskelige vurderinger, som hvem som skal fa tiloud om fosterdiagnostikk, og
hva det skal veere lov a teste for, ligger i dag utenfor loven. Enten via anmodningsvedtak, som
avgjgrelser i forvaltningen eller i form av dynamiske retningslinjer. Vurderingene som gj@res knyttet
til ny fosterdiagnostikk kan ha samfunnsmessige konsekvenser og det er derfor ogsa viktig a sikre
apenhet om hvordan slike vurderinger gjgres. Etter radet sin mening er det uheldig at det ikke
foreligger tydeligere f@ringer i loven for a sikre dette.

Bioteknologiradets anbefaling

Et samlet Bioteknologirad mener at det i loven bgr komme frem at etiske og samfunnsmessige
vurderinger skal inkluderes i prosesser ved godkjenning av nye indikasjoner og metoder for
fosterdiagnostikk. Det ma ogsa fremga klart hvordan, og av hvem, slike hensyn skal ivaretas i
godkjenningsprosessen.

Spesielt nar nye fosterdiagnostiske metoder innfgres som tilbud alle gravide, vil det ha
samfunnsmessige fglger. Medisinsk og teknologisk utvikling, kombinert med tilgjengeligheten av

10 pasient- og brukerrettighetsloven som skal ivareta pasienters rettigheter i mgte med helsetjenestene krever
at helsehjelp bare kan gis med pasientens samtykke, men hovedregelen her er at muntlig eller stilltiende
samtykke er tilstrekkelig https://lovdata.no/dokument/NL/lov/1999-07-02-63
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bredere typer NIPT-tester i andre land, vil ventelig fgre til et gkende press for a kunne teste for stadig
mer ogsa uten en medisinsk indikasjon. Da er det seerlig viktig at ogsa etiske og samfunnsmessige
vurderinger og debatt ligger til grunn fgr godkjenning. At Helse- og omsorgsdepartementet na
etterlyser vurdering av samfunnsmessige effekter av endringer besluttet innfgrt i 2020 illustrer
relevansen.

3.4 Kravet til informasjon bgr tilpasses de ulike situasjonene der
fosterdiagnostikk brukes

Bioteknologiloven (§4-4) stiller krav til hvilken type informasjon som skal gis -fgr fosterdiagnostiske
undersgkelser, - ved mistanke om genetisk sykdom, og - ved pdvist sykdom eller utviklingsavvik. Men
kravet til informasjon som skal gis far fosterdiagnostikk skiller ikke mellom f.eks. tidlig
ultralydundersgkelse til alle gravide, og fosterdiagnostikk ved kjent arvelig sykdom i familien.

Informasjonsbehovet til den gravide i disse situasjonene vil vaere svaert forskjellig. Det vil bla. veere
stor forskjell pa hvor konkret informasjon som finnes om hva et mulig funn kan bety for kvinnen,
fosteret og familien. Det vil ogsa vaere forskjell pa hvem i helsevesenet som skal gi informasjon, og
hvor forberedt pa, og mottakelig kvinnen eller paret er for den informasjonen som gis.

F@r en fosterdiagnostisk undersgkelse krever loven blant annet at kvinnen skal informeres om hva
undersgkelsen kan avdekke og hvilke konsekvenser dette kan fd for barnet, kvinnen, paret og familien
Dette kravet er rimelig i en situasjon der det finnes en kjent genetisk tilstand i familien og den
fosterdiagnostiske undersgkelsen gjgres for a avklare om fosteret har denne tilstanden. | en slik
situasjon vil ogsa de involverte allerede ha et bevisst forhold til problemstillingen.

Ved for eksempel tidlig ultralydundersgkelse i et normalt svangerskap, er situasjonen en annen. Selv
med god forhandsinformasjon om hensikten ved ultralydundersgkelse og hva den kan avdekke vil det
vaere bortimot umulig a forberede kvinnen pa alle de mulige usikre funn eller alle mindre eller mer
alvorlige tilstander som teoretisk kan avdekkes ved oppfglgende, ofte brede genetiske,
undersgkelser. Og ikke minst de vanskelige tanker og valg dette kan utlgse.

Tilbudet om tidlig ultralyd til alle gravide er, pa samme mate som rutineultralyd i uke 17-19, frivillig.
Slik Bioteknologiradet ser det kan begge deler imidlertid oppfattes som en obligatorisk/forventet del
av svangerskapsomsorgen. Dette understreker behovet for klar og tydelig informasjon om at valget
er fritt. Valget om a takke ja eller nei til fosterdiagnostikk kan ogsa veere et spgrsmal om personlige
verdier, og informasjon og veiledning som gis til den gravide bgr ogsa reflektere dette.

Bioteknologiradets vurdering

Et samlet Bioteknologirad mener at informasjonskravet i bioteknologiloven ma tilpasses ulike
situasjonene der fosterdiagnostikk brukes, og om testen som utfgres er en spesifikk diagnostisk og
konklusiv test for kjent sykdom, eller er en generell undersgkelse som tilbys alle gravide.

| tillegg mener Bioteknologiradet at det ved undersgkelser som tilbys til alle gravide ma gjgres klart at
undersgkelsen er frivillig.
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Relevant og forstaelig informasjon tilpasset kvinnens individuelle forutsetninger som
helsekompetanse, kultur- og sprakbakgrunn er viktig for a ivareta kvinnens autonomi, rett til a ta valg
i trad med egne verdier, og basert pa sa fullstendig og korrekt informasjon som mulig. Det gjelder
bade valget om a takke ja eller nei til den fosterdiagnostiske undersgkelsen, og til 3 ta informerte
valg basert pa den informasjonen en slik undersgkelse kan gi.

3.5 Forbudet mot a opplyse om kjgnn fgr 12. svangerskapsuke har ikke
lenger praktisk funksjon og kan derfor fjernes

Bioteknologilovens §4-5 forbyr 3 opplyse om fosterets kjgnn fgr 12. svangerskapsuke. Av
bioteknologilovens forarbeider gar det klart frem at dette forbudet har hatt til hensikt a hindre
provosert abort pa bakgrunn av barnets kjgnn. Lovbestemmelsen ma derfor ses i sammenheng med
tidligere grense for selvbestemt abort, som var utgangen av uke 12.

Abortlovgivningens grenser for selvbestemt abort pavirker nar en selvstendig beslutning om a
fortsette eller avslutte et svangerskap ma tas, inkludert beslutninger som er basert pa
fosterdiagnostiske funn. Nar grensen for selvbestemt abort blir uke 18 vil resultatene fra de
konklusive genetiske analysene typisk foreligge fgr grensen for selvbestemt abort.

Bioteknologiradets anbefaling

Et samlet Bioteknologirad anerkjenner at gkt selvbestemmelse, teknologiutvikling, og gkt kunnskap
om fosterets egenskaper, inklusive kjgnn, vil fgre til flere nye vanskelige etiske utfordringer i arene
som kommer.

Radet anser imidlertid at lovens § 4-5 ikke lenger har praktisk relevans. Et samlet Bioteknologirad
mener derfor at forbudet mot a opplyse om kjgnn f@r 12. svangerskapsuke kan fjernes.

3.6 Bgr farskapstesting i fosterlivet veere forbudt?

Farskapstesting pa fosterstadiet er, etter Bioteknologiloven (§ 4-6) (unntatt ved graviditet etter
seksuelle overgrep) forbudt. Da forbudet ble tatt inn i loven i 2004 ble det begrunnet med at det er
etisk betenkelig a fastsla farskapet til et ufgdt barn, fordi det gjgr det mulig a velge bort et barn som
ikke har den gnskede far. Forbudet ble tatt inn i Bioteknologiloven til tross for at farskapstesting i
fosterlivet ikke er en medisinsk begrunnet undersgkelse. Farskapstesting undersgker heller ikke
fosterets genetiske egenskaper, men gir informasjon om fosterets slektskap.

Bioteknologiradets anbefaling

Tretten av Bioteknologiradets medlemmer, Marianne Aasen, Mathias Barra, Trygve Brautaset, Espen
Gamlund, Hans Ivar Hanevik, Gaute Lenvik, Anne Ingeborg Myhr, Solveig Marianne Nordhov, Havard
Sletta, Kristin Solum Steinsbekk, Kari Sgnderland, Ishita Barua og Karl Harald Sgvig mener at forbudet
mot farskapstesting pa fosterstadiet bgr fjernes. Disse medlemmene mener at kvinnens rett til
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selvbestemmelse bgr veie tyngst. Muligheten til en avklaring om hvem som er barnets far, kan vaere
avgjgrende for kvinnens valg om & avslutte eller fortsette et svangerskap. A fa en avklaring om
farskap sa tidlig som mulig vil ogsa styrke foreldrenes mulighet til, sa tidlig som mulig, a sta sammen
om barnet.

To av Bioteknologiradets medlemmene, Geir Sverre Braut og Bushra Ishaq mener at det fortsatt bgr
veere forbudt med farskapstesting pa fosterstadiet. Medlemmene mener at farskapstesting av et
ufgdt barn er etisk betenkelig fordi det kan legge til rette for a velge bort et barn som ikke har den
gnskede far, uavhengig av evt. sykdomsdisposisjon hos fosteret.

4 Utvikling i bruk av fosterdiagnostikk etter lovendringene i 2020

| et brev fra Helse- og omsorgsdepartementet datert den 6. september 2024 ble Bioteknologiradets
oppdrag i forbindelse med evaluering av bioteknologiloven utvidet til ogsa a omfatte en evaluering
av «utviklingen i bruk av fosterdiagnostikk, herunder bruk av NIPT og tidlig ultralyd til gravide, saerlig
utviklingen etter lovendringene i 2020».

Fosterdiagnostikk kan gi informasjon om fosteret som kan vaere med a pavirke en kvinnes valg om 3
avslutte et svangerskap, og fosterdiagnostikk er slik tett knyttet til sp@rsmal om abort. Hvilke
tilstander det er tillatt a lete etter ved fosterdiagnostikk, og szerlig hvilke undersgkelser som tilbys
finansiert av det offentlige til et stort antall gravide, vil derfor ha betydning for antallet gnskede
svangerskap som vurderes avsluttet pa grunn av et fosterdiagnostisk funn.

Det finnes i dag ulike registre som samler data om bade fosterdiagnostikk, fgdsler og aborter. Samlet
sett gir disse registrene viktig, men mangelfull, informasjon om effektene av et utvidet tiloud om
fosterdiagnostikk. Data er dessuten tilgjengelig for en for kort tidsperiode til a gi et godt bilde av
utviklingen i bruk av fosterdiagnostikk etter etablering av de endringene som ble besluttet i 2020:

o Helsedirektoratet far hvert ar rapporter fra alle de godkjente virksomhetene som utfgrer
fosterdiagnostikk. Rapportene gir blant annet informasjon om totalt antall gravide
undersgkt, antall gravide 35 ar eller eldre ved termin, antall henvist til fosterdiagnostisk
ultralyd pga. funn fgr NIPT, antall funn pa NIPT for trisomi 13, 18 og 21, og antall henvist til
fosterdiagnostikk pga. kjent gkt risiko for alvorlig arvelig sykdom eller utviklingsavvik.

Rapportene gir ikke forlgpsdata, informasjon om undersgkelser foretatt utenfor Norge, eller
detaljer om diagnoser etter fosterdiagnostikk eller direkte informasjon om antall kvinner som
far utfgrt fosterdiagnostikk, fordi én kvinne kan ha blitt undersgkt flere ganger med samme
metode, eller fatt utfgrt samme undersgkelse flere ganger. Rapportene gir heller ikke
informasjon om abort.

e Medisinsk fgdselsregister (MFR) samler inn data og publiserer arlige rapporter om fgdsler i
Norge. Alle fgdsler og svangerskap avsluttet etter 12. svangerskapsuke registreres. Registeret
inneholder bla informasjon om barnets helse ved fgdsel og opp til ett ars alder, om barnet er
levende eller dgdfgdt, og eventuelle medfgdte sykdommer, misdannelser eller
kromosomavvik. Over lengre tid kan tall fra MFR si om det er en trend at det fgdes flere eller
faerre barn med en bestemt sykdom, misdannelse eller kromosomavvik etter endringer i
tilbudet om fosterdiagnostikk.
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Registeret kan imidlertid ikke fortelle om det er en direkte arsakssammenheng mellom
endret tilbud om fosterdiagnostikk og en eventuell endring i antall fadte med en bestemt
tilstand. Dersom NIPT og tidlig ultralydundersgkelse utfgres fgr svangerskapsuke 12 i et
svangerskap som ender med selvbestemt abort, vil informasjon om eventuelle misdannelser
ikke registreres i MFR.

e Abortregisteret. Begjaeringer om provosert svangerskapsavbrudd er meldepliktige og
registreres i Abortregisteret. Det gjelder bade selvbestemte og nemndbehandlede
svangerskapsavbrudd. Registeret inneholder avidentifiserte personopplysninger om kvinnen,
og hennes helseforhold, opplysninger om begjeeringen om avbrudd, eventuell
nemdbehandling av begjzeringen og medisinske opplysninger om avbruddet.

Abortregisteret kan gi informasjon om det er en endring i antall aborter over tid, inkludert
tiden etter at tilbudet om fosterdiagnostikk ble endret. Registeret har imidlertid ikke data
som muliggjgr objektive analyser om arsakssammenhenger mellom fosterdiagnostikk og
abort.

For aborter f@gr uke 12 (selvbestemt svangerskapsavbrudd) vil abortregisteret ikke si noe om
arsaken til at kvinnen valgte a avslutte svangerskapet. Kun for svangerskapsavbrudd etter
uke 12 (avbrudd godkjent av nemd) vil abortregisteret kunne gi noe informasjon om arsak til
at svangerskapet ble avsluttet. Selv for slike aborter vil det kun fremkomme etter hvilken
paragraf og vilkar i den gamle abortloven svangerskapsavbruddet ble innvilget. For eksempel
om svangerskapet ble avsluttet pa bakgrunn av en mistanke om alvorlig sykdom hos fosteret.

Bioteknologiradet er enig med departementet sin vurdering av viktigheten av en apen
samfunnsdebatt rundt etiske og samfunnsmessige utfordringene knyttet til fosterdiagnostikk. Det er
viktig, og riktig, a vurdere samfunnsmessige effekten av de endringer i tilbudet om fosterdiagnostikk
som ble vedtatt sommeren 2020. En slik evaluering er ogsa i trad med Stortingets gnske om at
bioteknologiloven i framover bgr evalueres mer dynamisk og Igpende for a holde tritt med den raske
utviklingen i bioteknologien [8].

Bioteknologiradet har bade en naturlig rolle i, og et gnske om a bidra til en slik evaluering, men radet
ser at bade tid og tilgjengelig data begrenser mulighetene til 4 vurdere de langsiktige konsekvensene
av endringer i tilbudet om fosterdiagnostikk som ble vedtatt i 2020. Radet peker pa at det tok tid fra
endringer ble vedtatt pa stortinget til de ble effektuert, og i den grad relevante data samles inn er det
gatt for fa ar siden de nye tilbudet om fosterdiagnostikk ble innfgrt til 3 kunne si noe helhetlig om
utvikling over tid allerede na.

En mer generell begrensing, som ikke tid vil Igse, er begrenset tilgang til, og innsamling av, viktige
data som kan belyse effekter av det nye fosterdiagnostiske tilbudet. Selv om det samles inn data om
hvordan fosterdiagnostikk brukes i foretakene, tall pa hvor mange barn som far pavist et bestemt
utviklingsavvik og enten fgdes, resulter i dgdfgdsel, eller at svangerskap avsluttes etter 12.
svangerskapsuke, og tall som viser hvor mange svangerskap som avsluttes etter uke 12 basert pa
mistanke om alvorlig sykdom, sa er disse dataene samlet inn og registrert pa en slik mate at de trolig
er vanskelige a bruke til 3 pavise arsakssammenhenger opp mot andre registre.

Ny abortlov trer i kraft 1. juni 2025 og innebaerer blant annet at grensen for selvbestemt abort da
flyttes fra utgangen av uke 12 til utgangen av uke 18. Nar grensen for selvbestemt abort na endres,
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vil det ogsa kunne endre grunnlaget for innsamling av data til medisinsk fgdselsregister og
abortregisteret og gjgre det enda vanskeligere a se trender over tid.

Bioteknologiradets anbefalinger

Et samlet Bioteknologirad anbefaler myndighetene a gi relevante etater oppdrag om a systematisk
hente inn, og registrere data som er egnet til 3 belyse utviklingen i bruk av fosterdiagnostikk etter
endringene 2020, og i fremtiden. Bioteknologiradet gnsker gjerne a bidra til 3 belyse
samfunnsmessige og etiske problemstillinger som reises i lys av utviklingen pa dette omradet, nar
informasjonsgrunnlaget for a gjgre en slik vurdering er pa plass.

Med vennlig hilsen

Marianne Aasen Petter Frost
Leder Direktar

Saksbehandler: Stine Hufthammer Indrelid
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Bruk av fostervev

Denne uttalelsen er en del av Bioteknologiradet sin evaluering av bioteknologiloven.
Bioteknologiradet uttaler seg her om bioteknologilovens Kapittel 4A. Bruk av fostervev, om regler for
bruk av fostervev i forskning og medisinsk behandling.

Uttalelsen har blitt behandlet pa Bioteknologiradet sine mgter den 5. desember 2024 og 6. februar
2025.

1 Oppsummering av Bioteknologiradet sine anbefalinger

Et samlet Bioteknologirad anbefaler at:

e Bruken av fostervev fortsatt bgr veere lovregulert i Norge. Selv om bruken av fostervev i forskning
og medisin hittil har vaert marginal i Norge er det usikkert hvilken rolle fostervev vil spille i
forskning i fremtiden.

e Definisjonen av fostervev i bioteknologiloven bgr klargjgres slik at det fremgar klart at regler for
fostervev i bioteknologiloven ikke skal gjelde for udgdeliggjorte cellelinjer utledet fra fosterceller.

e Regulering av bruk av fostervev i bioteknologiloven bgr begrenses til de saerskilte etiske
hensynene bruk av fostervev skaper og som ikke vil vaere dekket, eller hgrer hjemme i, annet
lovverk. Radet anbefaler at dagens detaljregulering som krav til samtykke, godkjenning,
fostervevsbiobank, krav til anonymitet osv. fjernes der dette er ivaretatt i annet eksisterende
regelverk.
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2 Bakgrunn

Ved en abort dgr fosteret, men vev og celler kan leve noe tid. Dette vevet, og fosterceller kan ha
mulig nytte for visse forskningsformal og medisinske formal.

Spgrsmalet om det skal veere tillatt a bruke fostervev i forskning og medisin, og i tilfelle under hvilke
vilkar, har lenge veert gjenstand for offentlig debatt, bade internasjonalt og nasjonalt [1, 2].

Frem til 2001 fantes ingen norske lovbestemmelser som direkte regulerte bruken av celler og vev fra
aborterte fostre i Norge, men grunnlaget for a regulere bruk av fostervev ble utredet pa 1990-tallet
[1-3]

Regler om bruk av fostervev fra aborterte fostre ble fgrst inkludert i transplantasjonsloven i 2001 [4].
| 2015 ble reglene om bruk av fostervev overfgrt til bioteknologiloven, som nytt kapittel 4A Bruk av
fostervev, med begrunnelsen at bruk av fostervev har relativt fa fellestrekk med ordinaer vevs- og
organdonasjon og at bruken av fostervev gar ut over det transplantasjonsloven ellers regulerer [5].

Nesten 25 ar etter at lovreguleringen av fostervev ble innfgrt, er det klart at bruken av fostervev i
Norge hittil har vaert sveert begrenset. Kun ett forskningsprosjekt har sgkt om godkjenning for a
bruke (importert) fostervev siden bruken fgrst ble regulert. | samme periode har bade behovet for
fostervev og tilgangen til slikt vev endret seg. Pa 1990-tallet var det internasjonal stor optimisme
med hensyn til muligheten for a bruke fostervev i ulike typer medisinske behandlinger og forskning.
Siden den gang har viktige teknologiske fremskritt, saerlig innen stamcelleforskning, gitt nye og mer
tilgjengelige alternativer til fostervev, med feerre etiske problemstillinger.

| tillegg har endringer i abortmetodikk, fra ca. 90 % kirurgisk til over 90 % medikamentell (94,8 % i
2022), sterkt begrenset tilgjengeligheten til egnet fostervev i Norge. Dette gjelder dermed ogsa
situasjoner der kvinner som har valgt a avslutte et svangerskap, kan komme i en samtykkesituasjon. |
dag finnes det heller ingen godkjente fostervevsbanker i Norge.

2.1 Dagens regulering i bioteknologiloven
(§ 4A-1) Definisjon
Med fostervev forstds i denne lov celler og vev fra provosertaborterte fostre.

For at fostervevet skal kunne brukes i forskning eller for medisinske formal ma cellene vaere levende,
friske, og fri for infeksjoner. Det er i praksis vev fra fostre etter planlagt provosert kirurgisk abort som
vil oppfylle disse kravene [2], og derav bruken av slikt vev som er regulert i loven. Hele organer fra
fostre og fostervedheng (navlestreng, fosterhinner og morkake) faller utenfor lovens definisjon [3]

Det gar ikke frem av lovens definisjon om begrepet «fostervev» og regler i loven for bruk av fostervev
kun er ment a gjelde primaerceller og vev, eller kan tolkes til 3 ogsa gjelde «udgdeliggjorte» cellelinjer
utviklet fra fostervev (se 2.2.1).

(§ 4A-2) Vilkar for bruk av fostervev

Bruk av fostervev
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Fostervev kan bare brukes til medisinsk forskning, diagnostikk, fremstilling av
vaksine og behandling.

Bruk av fostervev til behandling er bare tillatt i de tilfeller hvor det foreligger
alvorlig sykdom eller skade og andre behandlingsformer har begrenset effekt. Bruk
av fostervev til medisinsk forskning, diagnostikk og fremstilling av vaksine er bare
tillatt dersom det ikke finnes andre likeverdige metoder.

Det er forbudt G bruke eggstokkvev fra provosertaborterte fostre til transplantasjon.

Kommersiell utnytting av celler og vev fra aborterte fostre er forbudt

Forarbeider til den tidligere transplantasjonsloven gjgr det klart at ogsa vaksineutvikling er omfattet
av begrepet medisinsk forskning [3]. Med bruk til behandling menes fgrst og fremst transplantasjon,
men bestemmelsen apner ogsa for bruk av fostervev til andre typer behandling. Bestemmelsen skal
ikke hindre sykehusets handtering av fostre etter et svangerskapsbrudd eller rutinemessige
undersgkelser av aborterte fostre. Bestemmelsen hindrer ikke forsgk med transplantasjon av
fosterceller til dyremodeller [3].

Forbudet mot transplantasjon av eggstokkvev er i forarbeidene begrunnet i de etiske aspektene ved
a eventuelt utvikle og befrukte egg som ikke stammer fra personer som har levd, og i de mulige
psykologiske konsekvensene for personer som ville matte forholde seg til at de er barn av et abortert
foster [3]. Forbudet mot kommersiell utnytting av celler og vev fra aborterte fostre var ikke med i
den gamle transplantasjonsloven, men kom til da regler for bruk av fostervev ble flyttet inn i
bioteknologiloven.

(8 4A-3) Godkjenning
Bruk av fostervev til behandling og forskning skal godkjennes av departementet.

Kravet til godkjenning gjelder ogsa forskning i forbindelse med vaksineutvikling, men ikke ved
fremstilling av vaksiner eller diagnostikk [3]. Ved vurdering av godkjenning skal det blant annet tas
hensyn til om behandlingsformen eller forskningsprosjektet er etisk og medisinsk forsvarlig [3].

(8§ 4A-4) Samtykke

Skriftlig samtykke fra kvinnen skal foreligge f@r fostervev kan avgis til en
fostervevsbank.

Farst etter at beslutningen om svangerskapsavbrudd er tatt, kan kvinnen informeres
om mulig bruk av fostervevet. Samtykke kan bare gyldig avgis etter at slik
informasjon er gitt.

En viktig forutsetning for bruken av fostervev er at det initiale spgrsmalet om svangerskapsavbrudd
ikke ma knyttes til spgrsmalet om bruken av fostervevet. Muligheten for at fostervev kan anvendes
til gode for andre ma ikke pavirke kvinnens avgjgrelse om svangerskapsavbrudd [3]. Kvinnen skal
informeres om at fostervevet kan bli benyttet til medisinsk forskning, til fremstilling av vaksine, til
diagnostikk eller til behandling. Hun skal ikke gis opplysninger om hvorvidt fostervevet faktisk blir
anvendt eller hva det spesifikt blir brukt til. Kvinnens har ikke adgang til 3 samtykke kun til én

bestemt bruk eller samtykke kun til bruk overfor bestemte personer eller forskningsprosjekt [3].
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(§ 4A-5) fostervevsbank og (§ 4A-6) anonymitet

For a forhindre kontakt mellom kvinnen og avdelingen som foretar abortinngrepet pa den ene side,
og mottaker av vevet pa den annen skal en fostervevsbank fungere som mellomledd mellom kvinnen
og mottaker vev til forskning eller behandling (§ 4A-5):

All innsamling, lagring og utlevering av fostervev skal foretas av en fostervevsbank.
Fostervevsbanker skal godkjennes av departementet.

Departementet kan i forskrift gi utfyllende regler om fostervevsbankers innsamling,
lagring og utlevering av fostervev.

Bioteknologiloven stiller videre krav til anonymitet for bade kvinnen, og pasienter som skal motta
fostervev (§ 4A-6)

Kvinnen skal ikke gis opplysninger om identiteten til den som mottar fostervevet.

En pasient som mottar fostervev, skal ikke gis opplysninger om identiteten til kvinnen som har avgitt
fostervevet.

(& 4A-7) Informasjonsplikt og (§ 4A-8) reservasjonsrett

For enkelte kan det veaere uakseptabelt @ motta fostervev fra et abortert foster. Bioteknologiloven gir
derfor pasienter som skal motta fostervev ved transplantasjon rett til informasjon om at vevet
stammer fra et abortert foster (§ 4A-7).

Enhver som mottar fostervev ved transplantasjon skal informeres om at vevet
stammer fra provosertaborterte fostre.

Helsepersonell som av samvittighetsgrunner ikke gnsker a delta i forskningsprosjekter der fostervev
benyttes eller som ikke gnsker a utfgre eller assistere ved transplantasjon av fostervev har adgang til
a reservere seg mot dette etter loven (§ 4A-8)

Helsepersonell som av samvittighetsgrunner gnsker det, kan reservere seg mot a
delta i forskningsprosjekter hvor fostervev benyttes og a utfgre eller assistere ved
transplantasjon av fostervev.

2.2 Hvorfor er bruk av fostervev spesielt regulert?

At bruk av fostervev ble regulert spesielt sammenlignet med andre typer menneskelige celler og vev
har sammenheng med at bruk av fostervev fra provoserte aborter til medisinsk forskning og
behandling er et etisk fglsomt tema [3]. Fordi bakgrunnen for at det foreligger fosterceller eller vev
som kan brukes er at en kirurgisk abort er foretatt blir spgrsmal om bruk av fostervev ofte koblet til
spgrsmal om abort, og om nar et menneskeliv begynner. Pa den ene side kan det 3 tillate bruk av vev
fra et abortert foster oppfattes som en form for legitimering eller indirekte stgtte til abort. Bruken av
fostervev etter en provosert abort kan oppfattes som uverdig behandling av fosteret® og utillatelig

! Helsedirektoratet har utviklet egne retningslinjer for handtering av aborterte fostre:
https://www.helsedirektoratet.no/veiledere/abort-svangerskapsavbrudd-veileder-til-forskrift/handtering-av-
aborterte-fostre



https://www.helsedirektoratet.no/veiledere/abort-svangerskapsavbrudd-veileder-til-forskrift/handtering-av-aborterte-fostre
https://www.helsedirektoratet.no/veiledere/abort-svangerskapsavbrudd-veileder-til-forskrift/handtering-av-aborterte-fostre
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instrumentalisering av et menneskeliv. P4 den annen side skal beslutningen om a avslutte
svangerskapet, en lovbestemt rettighet for alle kvinner i Norge, vaere tatt uavhengig av beslutningen
om a samtykke til & bruke vevet til forskning eller behandling. Uavhengig av hva man mener om
svangerskapsavbrudd kan man mene at nar vevet allerede finnes er det bedre at det anvendes til et
nyttig formal enn at det gdelegges [6]. Nar bruken av slikt vev er tillatt kan lovregulering veere med
pa a styrke tilliten til at fostervev bare brukes som et gode for alvorlig syke mennesker, og for a sikre
apenhet om hvordan slikt vev brukes [2].

Etiske, medisinske og juridiske spgrsmal knyttet til forskning og medisinsk bruk av vev fra aborterte
fostre ble grundig utredet av en arbeidsgruppe pa 1990-tallet [2]. Arbeidsgruppen leverte sin
rapport, NOU 1994:22 Bruk av celler og vev fra aborterte fostre, i desember 1994. Deres enstemmige
hovedkonklusjon var at bruken av celler og vev fra aborterte fostre burde kunne tillates, under
spesielle vilkar. Arbeidsgruppens arbeid la grunnlaget for senere norsk lovregulering av bruk av
fostervev.

2.3 Bruk av fostervev i forskning og medisinsk behandling

2.3.1 BrukiNorge

Bruk av fosterceller og vev i Norge er etter det Bioteknologiradet kjenner til meget begrenset. Siden
2001 har det veert lovpalagt krav om godkjenning av alle behandlinger med fostervev, fgrst i den
gamle transplantasjonsloven, og deretter, fra 2015, i bioteknologiloven. Helse- og
omsorgsdepartementet, delegert til Helsedirektoratet (Hdir) har ansvaret for godkjenningen.

Etter at kravet til godkjenning kom inn i bioteknologiloven i 2015 har kun et forskningsprosjekt sgkt
om, og fatt godkjenning for a bruke fostervev. Det gjelder et fortsatt pagaende forskningsprosjekt
som sgkte om godkjenning for bruk i 2016 og REK godkjenning i 2017. Prosjektet fikk godkjenning til
a bruke fosterceller/-vev importert fra en fostervevsbank i Storbritannia. Det finnes ingen godkjente
fostervevsbanker i Norge.

Bruk av udgdeliggjorte cellelinjer fra fosterceller

Mange bruksomrader for fostervev krever at det isoleres ferskt vev og celler for hvert eksperiment.
Primeaerceller, celler hgstet direkte fra fostervev, kan kun holdes i live i laboratoriet i en begrenset
tidsperiode.

Celler hgstet fra et foster kan ogsa udgdeliggjgres (immortaliseres), enten ved a tilfgre virusgener
eller et gen som gjgr at cellene kan fortsette a dele seg naermest uendelig. Slik lages en cellelinje med
lang levetid som kan brukes i forskning uten at det er behov for & hgste ferske celler og vev. Flere
slike udgdeliggjorte fostercellelinjer er kommersielt tilgjengelige.

Noen av de mest brukte cellelinjene som ble utviklet fra vev fra abortert fostre allerede tilbake pa
1960 og 70-talleter er enda i bruk i forskning i laboratorier verden over. Disse cellelinjene er trolig
ogsa vanlige i bruk ved norske laboratorier selv om det, sa vidt Bioteknologiradet kjenner til, ikke
finnes noen samlet oversikt over bruken av slike cellelinjer i Norge. At ingen har sgkt om, eller har
fatt godkjenning for bruk av slike cellelinjer, etter godkjenningskravet for fostervev, tyder pa at den
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radende forstaelsen er at udgdeliggjorte cellelinjer engang avledet fra fostervev ikke faller innenfor
lovens definisjon.

Udgdeliggjorte cellelinjer engang avledet fra fostervev er ogsa mye brukt i vaksineproduksjon
internasjonalt, ogsa i produksjonen av noen vaksiner som importeres til, og brukes i Norge i dag.
Noen av vaksinene i Folkehelseinstituttets standardsortiment inneholder komponenter som
produseres i cellelinjer utviklet fra vev fra abortert fostre. Det gjelder bla. vaksiner mot hepatitt A,
rabies, vannkopper og rgde hunder. Ogsa AstraZeneca-vaksinen mot covid-19 som en tid var i bruk i
Norge, er produsert i en cellelinje utviklet med utgangspunkt i fosterceller. Under vaksineproduksjon
renses cellerester bort nar viruspartiklene hgstes. Sluttproduktet inneholder altsa ikke rester av slike
celler.

2.3.2 Bruk av fostervev i forskning og medisinsk behandling internasjonalt
Bruk i forskning

Internasjonalt har celler og vev fra aborterte fostre veert brukt innen biologisk og medisinsk
grunnforskning i over 100 ar [7] og fosterceller og -vev har historisk vaert viktig i biomedisinsk
forskning [8].

En gjennomgang gjennomfgrt av Nature i 2015 viste at ferskt fostervev i USA har bruksomrader pa
flere forskningsfelt: Blant annet innen utviklingsbiologi, i studier av infeksjonssykdommer som HIV og
hepatitt C, i studier av degenerative gyesykdommer, for a studere effekt av toksiner under
svangerskapet, og for a studere normal og patologisk fosterutvikling [9].

Fostervev brukes ogsa for a utvikle dyremodeller som kan brukes for a studere sykdom hos
mennesker. Ved a transplantere fosterceller eller vev inn i immunundertrykte mus kan man lage en
dyremodell der menneskelige celler og vev kan vokse og fungere i en biologisk, kontrollert, kontekst.
Humaniserte mus er spesielt nyttige for a studere sykdommer som bare pavirker mennesker, som
HIV [8].

Innen stamcelleforskning brukes fosterceller og -vev ogsa som et sammenligningsgrunnlag blant
annet for a validere at celler utviklet for behandlingsformal og forskningsmodeller utviklet fra
stamceller tilsvarer celler og vev i en biologisk kontekst. Her anses fosterceller og -vev som
gullstandarden for sammenligning [8]

Bruk i medisinsk behandling

Fostervev og cellers spesielle egenskaper gjgr dem ogsa aktuelle i visse typer medisinsk behandling
der malet er a erstatte eller reparere skadet vev og celler i kroppen, og gjenvinne tapt funksjon.

Transplantasjonsbehandling med fosterceller har veert forsgkt som eksperimentell behandling for
ulike kroniske tilstander sa langt tilbake som slutten av 1920-tallet [10]. Det er blant annet gjort flere
forspk med transplantasjon av bukspyttkjertelvev fra fostre for & behandle ulike former for diabetes,
transplantasjon av fgtale leverstamceller eller lymfeceller for @ behandle ulike typer blodsykdommer,
leukemi, stoffskiftesykdommer, immunsviktsykdommer og for behandling av Parkinsons sykdom.

Uforutsigbare resultater fra kliniske forsgk, stor variasjon mellom pasienter, alvorlige bivirkninger hos
noen, og stor variasjon i kvaliteten pa vev for behandling har gjort det utfordrende a etablere
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fostervevstransplantasjon som en palitelig og effektiv behandling. Siden 2000-tallet har det dessuten
skjedd viktige teknologiske fremskritt innen stamcelleforskning som har gitt nye kilder til differensiert
celler med potensiell bruk i behandling [10, 11]. Dette har gjort fostervevstransplantasjon mindre
aktuell som medisinsk behandling og fostervevstransplantasjon ser na gradvis ut til 3 bli erstattet av
andre metoder i kliniske forsgk.

2.3.3 Vil nye metoder erstatte fostervev i forskning og medisinsk behandling?

Etiske problemstillinger ved bruk av fostervev, begrenset tilgang til vev, og stor variasjon i kvaliteten
pa vev og celler gjgr det gnskelig a finne gode alternativer til bruk av fostervev. Viktige teknologiske
fremskritt de siste to tidrene, seerlig innen stamcelleforskning, har bidratt til a redusere behovet for
fostervev i bade forskning og medisin.

I tillegg til dyremodeller peker pluripotente menneskelige stamceller (hgstet fra et embryo i
laboratoriet, eller utviklet fra voksne kroppsceller) og ulike typer stamcellebaserte
forskningsmodeller seg ut som relevante alternativer til fostervev.

Seerlig lovende er sakalte induserte pluripotente stamceller (iPS-celler) utviklet ved a
«reprogrammere» kroppsceller tilbake til en tilstand som ligner embryonale stamceller. iPS-celler kan
utvikles videre til spesialiserte kroppsceller og brukes til utviklingsbiologiske studier,
sykdomsforskning, legemiddeltesting og i utviklingen av eksperimentelle cellebaserte terapier [11]

Stamceller fra ulike kilder kan ogsa brukes til & utvikle mer komplekse forskningsmodeller som
organoider og embryomodeller, som kan etterligne organer eller menneskelig embryonal utvikling.
Disse modellene kan lages i stort antall, kan modifiseres genetisk, og bidrar til a forsta utvikling av og
lage celler og vev til medisinsk bruk uten bruk av embryo eller fostre.

Hvor stor nytte fostervev vil ha for ulike formal i fremtiden er usikkert. Pa den ene side kan man se
for seg at bruk fostervev for flere formal helt vil kunne erstattes av nye metoder. For andre formal,
som a studere normal og patologisk fosterutvikling, som referanse for sammenligning med
forskningsmodeller, og for noen medisinske behandlinger er det vanskeligere a se for seg at fostervev
vil kunne erstattes fullt ut [8].

3 Bioteknologiradets vurderinger og anbefalinger

3.1 Bruk av fostervev bgr fortsatt veere lovregulert

Bruk av aborterte fostre kan vaere et etisk fglsomt tema. Respekten for fosterets verdighet tilsier at
det ikke er likegyldig hva vevet etter en provosert abort brukes til, og at slikt vev kun bgr brukes nar
nytten er stor og det ikke finnes likeverdige alternative metoder. Klare rammer, og apenhet rundt
eventuell bruk av fostervev er derfor, etter Bioteknologiradets syn, viktig for samfunnets tillit til at
forskning og medisinsk bruk skjer pa en etisk forsvarlig mate. Vev fra aborterte foster skal handteres
og brukes pa en seerlig respektfull mate, kun brukes nar nytten er stor og det ikke finnes andre
likeverdige metoder, og bgr ikke utnyttes kommersielt
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Bruk av fostervev og celler i Norge er hittil svaert begrenset, men det er fortsatt uklart hvilken rolle
fostervev og -celler vil kunne fa i fremtiden, ogsa i Norge. Nye alternativer til fosterceller og vev
forventes a overta pa mange omrader i forskningen. Samtidig kan behov for a bruke fosterceller og
vev gke i fremtiden for eksempel som referanse for nye stamcellebaserte forskningsmodeller og
behandlinger. A sikre at bruken er regulert, ogsa i fremtiden, er derfor viktig.

Bioteknologiradet medlemmer mener imidlertid at bioteknologilovens regulering av bruk av
fostervev bgr begrenses til de szerskilte etiske hensynene bruk av fostervev skaper og som ikke vil
vaere dekket, eller naturlig hgrer hjemme i annet lovverk.

Bioteknologiradets anbefaling:
Et samlet Bioteknologirad mener at bruk av fostervev fortsatt bgr vaere lovregulert.

Radet mener at de etiske sidene ved eventuell bruk av fosterceller og vev i forskning og medisin
tilsier at det er viktig at det ikke skapes et lovtomt rom. Selv om bruken i dag fremstar marginal er
det mulig at det i fremtid igjen blir et behov for & bruke fostervev i forskning i Norge.

3.2 Udgdeliggjorte cellelinjer bgr ikke reguleres som fostervev

Fostervev er i bioteknologilovens (§4A-1) definert som «celler og vev fra provosertaborterte fostre».
Det kommer ikke klart frem av lovdefinisjonen, om «fostervev» kun er a forsta som primaerceller og
-vev direkte fra et abortert foster, eller om definisjonen, og derav lovens regler, ogsa omfatter
kommersielt tilgjengelige ud@deliggjorte cellelinjer utviklet fra slik foster, ofte langt tilbake i tid,
utenfor Norge.

Det er grunn til 3 tro at slike udgdeliggjorte cellelinjer er i bruk ved mange norske laboratorier, uten
at det er sgkt om godkjenning for bruk av fostervev, eller at kommersialisering anses problematisk.

Bioteknologiradets anbefaling:

Et samlet Bioteknologirad anbefaler at det klargjgres at udgdeliggjorte cellelinjer utledet fra
fostervev ikke er a anse som fostervev etter loven.

Radets vurdering, som er at slike udgdeliggjorte cellelinjer ikke bgr omfattes av lovens definisjon,
sammenfaller med det som fremstar som den allmenne forstaelsen blant forskere og forvaltning.

3.3 Krav ved bruk av fostervev er over-/dobbelregulert

Bruk av fostervev for forskning og medisin er tematisk beslektet med andre omrader
bioteknologiloven regulerer (f.eks. embryoforskning) og hgrer etter radets mening tematisk hjemme
i bioteknologiloven. Bioteknologilovens formalsparagraf gir ogsa en god ramme for aksept av at
fostervev kan brukes for visse formal, ved a stille krav til at medisinsk bruk av bioteknologi blir
utnyttet til beste for mennesker, og ved a legge til grunn prinsipper om respekt for menneskeverd, og
personlig integritet.

Dagens regler i bioteknologiloven for samtykke, fostervevsbank, anonymitet, informasjon og
reservasjonsrett ved bruk av fostervev er imidlertid svaert detaljerte og omfattende sett i
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sammenheng med den begrensede bruken. | tillegg er trolig disse lovkravene i dag dekket av annet
nyere lovverk om helseforskning, biobanker, pasientrettigheter, personvern m.m.

Bioteknologiradets anbefaling:

Et samlet bioteknologirad anbefaler a fjerne detaljregulering av krav ved bruk av fostervev i
bioteknologiloven, der reguleringen naturlig hgrer hjemme i, og/eller er ivaretatt i annet regelverk
som Behandlingsbiobankloven, Helseforskningsloven, personvern lovgiving eller annet tilgrensende
nasjonalt og internasjonalt lovverk?.
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Genetiske undersgkelser av fgdte m.m.

Denne uttalelsen er en del av Bioteknologiradet sin evaluering av bioteknologiloven.
Bioteknologiradet uttaler seg her om bioteknologiloven kapittel 5 om genetiske undersgkelser av
fedte m.m. Uttalelsen har vaert drgftet pa mgtene den 27. mars og 8. mai 2025.

1 Oppsummering av Bioteknologiradets anbefalinger

e Bioteknologiradets medlemmer er delt i spgrsmalet om det bgr bli tillatt a drive oppsgkende
genetisk informasjonsvirksomhet uten pasientens samtykke.

o Etflertall pa 14 av 15 medlemmer mener at det, nar saerlige vilkar er oppfylt og
sgknad er godkjent av Helsedirektoratet, bgr bli tillatt for helsepersonell a drive
oppsokende genetisk informasjonsvirksomhet i tilfeller hvor pasienten ikke har
samtykket til det.

o Ett medlem mener at det fortsatt skal vaere forbudt for helsepersonell a drive
oppsokende genetisk informasjonsvirksomhet uten pasientens samtykke, og at
dagens lovtekst pa dette punktet ikke bgr endres.

e Etsamlet Bioteknologirad mener at krav til sgknad og godkjenning fra Helsedirektoratet for
at helsepersonell kan drive oppsgkende genetisk informasjonsvirksomhet med pasientens
samtykke, bar fjernes.

o Etflertall pa 10 av 15 medlemmer mener at ogsa dagens vilkar for a kunne drive
oppsskende genetisk informasjonsvirksomhet med pasientens samtykke, bgr fiernes.

o Fem av 15 medlemmer mener at dagens vilkar for & kunne drive oppsgkende
genetisk informasjonsvirksomhet med pasientens samtykke, bgr besta.
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e Et samlet Bioteknologirad mener at det er ngdvendig a utarbeide tydeligere retningslinjer for
hvordan oppsgkende genetisk informasjonsvirksomhet skal handteres i tilfeller hvor det blir
kjent at en egg- eller sseeddonor har - eller er baerer av - en arvelig sykdom.

e Et samlet Bioteknologirad mener at baererdiagnostiske undersgkelser ikke bgr reguleres likt
som prediktive og presymptomatiske undersgkelser og at bioteknologiloven bgr endres.
Medlemmene mener at det bgr vaere en egen kategori for baererdiagnostiske undersgkelser
som ikke stiller krav til tilpasset genetisk veiledning.

e Et samlet Bioteknologirad anbefaler at regulering av innfgring av genetiske
masseundersgkelser blir bedre forankret i bioteknologiloven. Radet mener at loven bgr
inneholde grunnleggende vilkar for nar en genetisk masseundersgkelse kan godkjennes og
nar det eventuelt kan gjgres unntak fra bioteknologilovens gvrige bestemmelser.

2 Bakgrunn
Genetiske undersgkelser av fgdte har vaert regulert i bioteknologiloven siden loven fgrst ble vedtatt i
1994 og er definert slik i loven (jf. § 5-1):

Med genetiske undersgkelser menes i denne loven alle typer analyser av menneskets
arvestoff, bade pd nukleinsyre- og kromosomniva, av genprodukter og deres funksjon, eller
organundersgkelser, som har til hensikt G gi informasjon om menneskets arveegenskaper.

Med den raske utviklingen av teknologier som kan samle inn og analysere genetisk informasjon, er
bruk av genetiske undersgkelser et stadig mer sentralt tema. Bakgrunnen for a lovregulere genetiske
undersgkelser kommer frem i lovens forarbeider, hvor det blir fremhevet at slike undersgkelser
skiller seg i vesentlig grad fra andre medisinske undersgkelser (Ot. prp. nr 37 (1993-94) og Ot. prp. nr
64 (2003-04)). Det er flere grunner til at genetiske opplysninger er ansett som spesielt sensitiv
informasjon:

e Genomet (hele arvematerialet) er unikt for en person. Det kan skille deg fra alle andre
mennesker og kan gi opplysninger om egenskaper som i seg selv er sensitive, slik som
sykdom og personlighetstrekk.

e Analyse av genene kan fortelle noe om en persons helse framover i tid.

e Familiemedlemmer deler genvarianter, og genetisk informasjon om deg kan derfor ha
betydning for andre i din familie.

2.1 Dagens regulering i bioteknologiloven kapittel 5

Genetiske undersgkelser av fgdte er regulert i kapittel 5 i bioteknologiloven, men lovens
formalsparagraf (§ 1-1) og lovens virkeomrade (§ 1-2) er ogsa relevant. Bioteknologiloven regulerer i
hovedsak bruk av slike undersgkelser i helsetjenesten. Alle genetiske undersgkelser skal ifglge loven
kun anvendes til medisinske formal med diagnostiske eller behandlingsmessige siktemal (jf. § 5-2).
Etter bioteknologilovens §1-2 (Lovens virkeomrade), vil genetiske undersgkelser i forskning kun
omfattes av loven dersom «... forskningsdeltakerne skal fa helsehjelp eller individuell tilbakemelding
om resultater fra genetiske undersgkelser etter § 5-1 annet ledd bokstav b».


https://lovdata.no/lov/2003-12-05-100/%C2%A75-1

Vedlegg 13: Genetiske undersgkelser av fadte m.m.

Bioteknologilovens § 5-1 (Definisjon) skiller mellom ulike kategorier av genetiske undersgkelser (Figur
1):

a) undersgkelse hvor formalet er a stille en diagnose hos en syk person (diagnostisk)

b) undersgkelse hvor formalet er 3 avdekke fremtidig sykdom hos en frisk person (presymptomatisk
undersgkelse) eller risiko for fremtidig sykdom (prediktiv undersgkelse), og undersgkelser for a
pavise eller utelukke baerertilstand av en genvariant.

c) genetiske laboratorieundersgkelser for a bestemme kjgnnstilhgrighet, unntatt genetiske
laboratorieundersgkelser for identifikasjonsformal.

Diagnostisk : Presymptomatisk Prediktiv Baererdiagnostisk
test 1 test test test

l

Vil bli syk i Vil kanskje bli syki Bzerer av recessiv

fremtiden fremtiden genfeil som kan gi
sykdom hos avkom

Regulert som andre

halseunderagkalsar Saerskilte bestemmelser i bioteknologiloven

Figur 1 Regulering av genetiske undersgkelser. Sigrid Bratlie/Bioteknologirddet

Kategoriseringen har betydning for hvordan undersgkelsen videre reguleres, hvor presymptomatiske
og prediktive undersgkelser og undersgkelser for a pavise eller utelukke beerertilstand, vil reguleres
under szerskilte bestemmelser i bioteknologiloven. For slike underspkelser gjelder fglgende:

e  Krav til skriftlig samtykke fra den som undersgkes (jf. § 5-4)

e Den som undersgkes skal gis tilpasset genetisk veiledning (jf. § 5-5)

e Undersgkelsene skal ikke utfgres pa barn under 16 ar, med mindre undersgkelsen kan gi

helsegevinst for barnet (jf. § 5-7)
e Opplysningene fra undersgkelsen skal ikke brukes utenfor helsetjenesten (jf. § 5-8)
e Krav til godkjenning av virksomhet som tilbyr de genetiske undersgkelsene (jf. § 7-1)

Bioteknologiloven regulerer genetiske masseundersgkelser og farmakogenetiske undersgkelser (§ 5-
6). Screening av nyfgdte for 30 kjente arvelige tilstander med behandlingsmulighet
(nyf@dtscreeningen), er den eneste genetiske masseundersgkelsen som foretas i Norge per dags
dato.

Til slutt regulerer loven helsepersonells mulighet til 3 gjgre oppsedkende genetisk
informasjonsvirksomhet (jf. § 5-9).
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2.2 Annen relevant regulering
| tillegg til bioteknologiloven er det andre lover som har betydning for bruk av genetiske
undersgkelser i helsetjenesten, hvor noen sentrale lovverk er:

e Personopplysningsloven og GDPR: Genetisk informasjon anses som sensitive
personopplysninger og reguleres etter personopplysningsloven og den europeiske
personvernforordningen (GDPR General Data Protection Regulation) (jf. artikkel 4 nr. 13).
Denne lovgivningen stiller krav til hvordan personopplysninger skal behandles, lagres og
beskyttes, samt hvordan samtykke skal innhentes.

o Helsepersonelloven: loven regulerer blant annet taushetsplikten, hvor utgangspunktet er at
helsepersonell har taushetsplikt om helseopplysninger, inklusiv informasjon som
fremkommer av en genetisk undersgkelse.

¢ Internasjonale direktiver og konvensjoner: Norge er underlagt internasjonale avtaler og
konvensjoner som ogsa er relevant for genetiske undersgkelser, som for eksempel
Europaradets konvensjon om menneskerettigheter og biomedisin (Oviedokonvensjonen).

2.3 Bruk av genetiske undersgkelser i helsetjenesten

Norske sykehus foretar i dag genetiske undersgkelser av flere titalls tusen personer hvert ar.
Undersgkelsene som gjgres dekker et omfattende spekter av pasienter og ulike tilstander. Noen
medfgdte genvarianter vil med sikkerhet gi sykdom, som for eksempel Huntingtons sykdom, en
degenerativ hjernesykdom som det forelgpig ikke finnes behandling for. Andre genvarianter gker
risikoen for at man far en sykdom, uten at man med sikkerhet kommer til 3 fa sykdommen. For
eksempel har personer med noen genvarianter av BRCA1 eller BRCA2, gkt sannsynlighet for a fa
brystkreft og eggstokkreft (og for BRCA2 prostatakreft).

Det er flere grunner til at mennesker far tilbud om en genetisk undersgkelse i helsetjenesten. Noen
kan ha symptomer eller plager som kan ha en genetisk arsak, hvor formalet med undersgkelsen vil
veere 3 stille en diagnose. Andre er presumtivt friske, men blir utredet pa grunn av en kjent arvelig
sykdom i familien, eller fordi det er overhyppighet av en bestemt tilstand i en familie.

Hvilken genetisk undersgkelse som benyttes avhenger av tilstanden som skal undersgkes og hvilken
informasjon som er ngdvendig for 3 stille en diagnose eller forutsi sykdom. Noen eksempler pa ulike
undersgkelser er:

e Gentest for én spesifikk genforandring: Analyse av et helt bestemt omrade i arvematerialet.
Benyttes nar det er mistanke om en konkret genforandring som er kjent i familien.

e Enkeltgenanalyse: Analyse av ett eller fa gener. Brukes nar man har mistanke om en helt
konkret diagnose.

e Genpanelanalyse: Analyser av et sett av gener som er relevant for en sykdomsgruppe eller
tilstand. Metoden benyttes oftest for & undersgke alle kjente gener knyttet til en bestemt
tilstand/sykdomsgruppe. Antallet av gener i ett genpanel kan variere fra fa til flere tusen
gener.
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o Kromosomanalyse med mikroskop: Analyse av stgrre forandringer i arvematerialet som
benyttes dersom det er mistanke om avvik i struktur eller antallet kromosomer. Brukes
primaert ved infertilitetsutredning, og i noen tilfeller ved utviklingsavvik og mistanke om
kjgsnnskromosomavvik.

o DNA-basert kromosomanalyse: En hgyopplgselig kromosomanalyse som kan pavise mindre
kromosomavvik. Benyttes i forbindelse med fosterdiagnostikk og ved utredning av barn nar
det er mistanke om utviklingsavvik.

o Eksomsekvensering og helgenomsekvensering: Analyse basert pa sekvensering av den
proteinkodende delen (eksom) eller hele arvematerialet (genom). Slike analyser benyttes ved
mistanke av genetisk sykdom, men hvor det er stor usikkerhet rundt hvor i arvematerialet
genforandringen ligger.

e Analyse av genprodukt: Biokjemisk analyse av genprodukt som har til hensikt avdekke en
genetisk tilstand. Benyttes for eksempel i nyfgdtscreeningen.

| de senere arene har det blitt gjort store metodiske fremskritt innen sekvenseringsteknologi og
genomikk?! og utviklingen har dpnet for mange muligheter for diagnostisering og behandling.
Samtidig reiser bruken av genetiske undersgkelser flere etiske spgrsmal og vanskelige
problemstillinger. Felles for all slik bruk er samtykke, personvern, formalsavgrensning og hvordan
informasjonen skal lagres. Andre vanskelige dilemmaer er knyttet til hvilken type informasjon som
bgr deles og hvem som har rett til 3 fa tilgang til genetisk informasjon.

2.4 Utilsiktede funn

Med utilsiktede funn menes informasjon som kommer frem i en genetisk undersgkelse som i
utgangspunktet ikke er relatert til den medisinske problemstillingen som initierte undersgkelsen.
Utilsiktede funn er ikke direkte regulert i bioteknologiloven, men helsedirektoratets nasjonale
veileder om genetiske undersgkelser i helsetjenesten gir informasjon om hvordan utilsiktede funn
bgr handteres?.

Utfordringene knyttet til handtering av utilsiktede funn har veert mye diskutert. Noen ganger kan
slike funn gi informasjon om risiko for fremtidig sykdom, som kan ha stor betydning for pasienten
selv og pasientens familie. | tilfeller hvor det er mulig a iverksette tiltak kan det vaere saerlig aktuelt 3
informere pasienten om eventuelle utilsiktede funn. Andre ganger kan nytten av informasjonen veaere
mer usikker. Ulike personer har ogsa forskjellig innstilling til hvor mye og hvilken informasjon de
gnsker a fa.

En bekymring er at andelen av utilsiktede funn vil bli stgrre i takt med den gkende bruken av stgrre
genpaneler. Jo stgrre del av arvematerialet som analyseres i en undersgkelse, desto stgrre er
sannsynligheten for a fa informasjon som ikke er relatert til den aktuelle medisinske
problemstillingen. Dette reiser flere spgrsmal: Hvordan skal pasienten informeres i forkant av en
undersgkelse? Skal det kun gis tilbakemelding ved funn som har betydning for videre behandling eller

1 https://www.helsedirektoratet.no/tema/bioteknologi/genetiske-undersokelser/bruk-av-genetiske-
undersokelser-i-helsetjenesten

2 https://www.helsedirektoratet.no/veiledere/genetiske-undersokelser-i-helsetjenesten-kapittel-5-i-
bioteknologiloven



https://www.helsedirektoratet.no/tema/bioteknologi/genetiske-undersokelser/bruk-av-genetiske-undersokelser-i-helsetjenesten
https://www.helsedirektoratet.no/tema/bioteknologi/genetiske-undersokelser/bruk-av-genetiske-undersokelser-i-helsetjenesten
https://www.helsedirektoratet.no/veiledere/genetiske-undersokelser-i-helsetjenesten-kapittel-5-i-bioteknologiloven
https://www.helsedirektoratet.no/veiledere/genetiske-undersokelser-i-helsetjenesten-kapittel-5-i-bioteknologiloven

Vedlegg 13: Genetiske undersgkelser av fgdte m.m.

kan annen informasjon ogsa vaere relevant? Bgr informasjon om utilsiktede funn lagres og hvordan
bgr denne informasjonen i sa fall forvaltes?

| dag har de medisinskgenetiske avdelingene pa norske sykehus etablerte rutiner for handtering av
utilsiktet informasjon. Dersom en genetisk undersgkelse gir utilsiktet informasjon om genetiske
varianter som vi ikke kjenner betydningen av, sakalte varianter av usikker betydning (VUS), vil disse
vanligvis ikke rapporteres. Utilsiktede funn av genvarianter som er forbundet med sykdom eller gkt
risiko for sykdom, rapporteres ofte dersom tilstanden kan forebygges eller behandles.

I noen tilfeller kan handtering av utilsiktede funn imidlertid vaere krevende. Et eksempel er ved
utilsiktede funn hos barn. Helsedirektoratets nasjonale veileder for genetiske undersgkelser i
helsetjenesten sier at «utilsiktede funn hos barn skal ikke rapporteres, med mindre funnet paviser
forhold som ved behandling kan forhindre eller redusere helseskade hos barnet, og det er ngdvendig
a iverksette tiltak f@r barnet er 16 ar». Noen funn kan imidlertid ha betydning for barnets foreldre og
slektninger, selv om det ikke har avgjgrende betydning for barnet selv. | visse tilfeller kan utilsiktede
funn ogsa vaere viktig for barnet a kjenne til i voksen alder. Et konkret eksempel er en patogene
varianter av BRCA1l-genet, som gir en betydelig gkt risiko for bryst- og eggstokkreft senere i livet. En
annen vanskelig situasjon kan oppsta dersom det i en genetisk undersgkelse av et barn fremkommer
utilsiktet informasjon om slektskap, som for eksempel at sosial far ikke er biologisk far til barnet.

Slike situasjoner reiser mange spgrsmal og vanskelige dilemmaer for helsepersonell. Derfor har de
medisinskgenetiske avdelingene etablert et nasjonalt forum for a8 handtere spesielt utfordrende
funn.

2.5 Oppsokende genetisk informasjonsvirksomhet.
Familiemedlemmer deler genvarianter, og en gentest av en person vil ogsa kunne ha betydning for
personens familiemedlemmer.

Oppspkende genetisk informasjonsvirksomhet handler om helsepersonells mulighet til 3 oppsgke og
informere slektninger om en arvelig tilstand i familien og er omtalt i § 5-9 i bioteknologiloven.
Helsepersonell kan etter loven kun informere slektninger dersom pasienten samtykker til det eller i
seerlige tilfeller hvor pasienten ikke kan samtykke. | disse tilfellene stiller loven et krav om at
vilkarene i § 5-9, femte ledd ma vaere oppfylt og at sykdommen, etter sgknad, ma godkjennes for
oppsgkende informasjonsvirksomhet av departementet:

Far helsepersonell tar kontakt med slektningene, skal han eller hun vurdere om:

1. det gjelder en sykdom med vesentlige konsekvenser for den enkeltes liv eller helse,

2. det er en rimelig grad av sannsynlighet for at ogsa slektningene har et arvelig
sykdomsanlegg som kan fgre til sykdom senere i livet,

3. det foreligger en dokumentert sammenheng mellom det arvelige sykdomsanlegget og
utvikling av sykdom,

4. de genetiske undersgkelser som benyttes for d fastsla det arvelige sykdomsanlegget,
er sikre, og

5. sykdommen kan forebygges eller behandles med god effekt.
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Dersom slektningen er under 16 dr, skal bare foreldrene eller andre med foreldreansvar
informeres.

Departementet bestemmer i forskrift eller i det enkelte tilfelle hvilke sykdommer som kan
gjares til gjenstand for oppsakende genetisk virksomhet.

Oppswokende genetisk informasjonsvirksomhet var opprinnelig ikke regulert da den fgrste
bioteknologiloven ble vedtatt i 1994. Da loven ble endret i 2000-2001, ble regulering innfgrt (Innst.
O. nr. 25 (2000-01)). Pa dette tidspunktet var det en apning for a informere bergrte slektninger uten
pasientens samtykke under seerlig tilfeller. Dette ble igjen endret i 2004, da en ny bioteknologilov ble
vedtatt. Det ble da gjort en innstramming som gjorde at helsepersonell ikke lenger hadde mulighet
til 3 informere slektninger (Ot.prp. nr. 64 (2002-03))[1].

Mens Norge har et eksplisitt forbud mot a kontakte bergrte slektninger uten pasientens samtykke,
har noen land lovverk som utvider mulighetene for a gjgre dette ved seerlige tilfeller [1, 2]:

e | Australia er det mulig for helsepersonell 3 oppsoke bergrte slektninger uten pasientens
samtykke, dersom det er grunn til 3 tro at informasjonen er viktig for a forhindre alvorlig
sykdom eller dgd hos den bergrte.

e | Storbritannia er det ogsa en apning for a informere bergrte slektninger dersom det anses
som ngdvendig.

e | Frankrike har pasienter en plikt til 3 informere bergrte slektninger for risiko for alvorlig
sykdom — enten direkte eller ved a samtykke til at helsepersonell gjgr det pa deres vegne [3].

2.6 Bererdiagnostiske undersgkelser

Baererdiagnostiske undersgkelser er undersgkelser av friske personer for & pavise eller utelukke
baererstatus for en genvariant som kan fgres videre og gi sykdom i senere generasjoner. Tilstander
med dominant arvegang vil ofte veere kjent for familien, men tilstander med recessiv arvegang — hvor
man ma arve feil i samme gen av begge foreldre for a fa tilstanden — er ofte ukjent.

Baererdiagnostiske undersgkelser reguleres i bioteknologiloven likt som presymptomatiske og
prediktive undersgkelser, hvor loven stiller krav til skriftlig samtykke, tilpasset genetisk veiledning og
virksomhetsgodkjenning. Som ved alle genetiske undersgkelser, ma slike undersgkelser etter
bioteknologiloven kun benyttes til medisinske formal med diagnostiske eller behandlingsmessige
siktemal hos den som testes. Muligheten for a teste for baererstatus reiser flere spgrsmal: nar er det
aktuelt? for hvem er det aktuelt? skal baerertesting utvides for andre grupper?

Baererdiagnostiske undersgkelser er i dag seerlig aktuelt ved autosomale recessive tilstander, x-
bundet arvelig sykdom hos kvinner og ved visse typer kromosomavvik.® Undersgkelsen benyttes for
eksempel for:
e Afavisshet om en er baerer av en genfeil som kan gi sykdom, for eksempel dersom en
slektning har fatt pavist tilstanden.

3 https://sml.snl.no/arveb%C3%A6rerdiagnostikk
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e | forbindelse med familieplanlegging, for a vurdere behov for fosterdiagnostikk eller
preimplantasjonsgenetisk testing (PGT)

Personer som er baerere av en autosomal recessiv sykdom, har ingen symptomer og vil selv ikke fa
sykdommen. A fa visshet om at en er baerer, vil derfor oftest vare relevant i forbindelse med at man
planlegger a fa barn, enten naturlig eller ved assistert befruktning. Er man baerer, vil baererstatus til
den man planlegger a fa barn med vaere det som avgjgr om det er en risiko for a fa barn med den
aktuelle recessive sykdommen.

Det finnes mange tusen ulike recessive sykdommer og vi er alle baerere av noen sykdomsgivende
genvarianter uten a vite om det. Ser man pa et helt tilfeldig par uten en kjent risiko, er
sannsynligheten for at begge er baerere av en sykdomsgivende genvariant i det samme genet, liten.
For cystisk fibrose — som er den hyppigst forekommende recessive tilstanden i Norge — er rundt 1 av
30 baerere. Forekomsten av cystisk fibrose er i Norge omtrent 1 per 1:7000%°. Hvis én av foreldrene
er kjent baerer av en sykdomsgivende genvariant for cystisk fibrose, er sannsynligheten for a fa et
barn med tilstanden imidlertid hgyere. | slike tilfeller kan personens parter fa tilbud om en
baererdiagnostisk undersgkelse for a sjekke om han/hun er baerer av den samme tilstanden. Dersom
det kommer frem at begge foreldre er baerere, kan de fa tilbud om PGT eller fosterdiagnostikk.

| takt med at det har blitt lettere a gjgre stgrre genetiske analyser, er baerertesting av personer og
par uten en gkt risiko eller indikasjon, blitt mer utbredt [4]. Rutinemessig baerertesting i det
offentlige er ikke vanlig, men baererdiagnostisk testing tilbys pa private klinikker i flere land. |
Danmark, for eksempel, kan par som gnsker a bli gravide testes for opptil 430 ulike genvarianter mot
egenbetaling®.

I noen land er baerertesting er av seed- og eggdonorer ogsa vanlig. Bioteknologiradet har i en tidligere
uttalelse drgftet spgrsmalet om genetisk testing av donorer i Norge [5]. Et samlet Bioteknologirad
anbefalte da at donorer ikke bgr testes rutinemessig:
Eit samla Bioteknologirad meiner at det ikkje bgr innfgrast rutinemessig genetisk testing av egg-
og saddonorar i Noreg. Genetisk screening er ikkje eit tilbod til andre framtidige foreldre, og
radet meiner at dette heller ikkje fgreligg gode argument for at det bgr bli eit tilbod til dei som
treng assistert befrukting med donoregg eller donorseed.

3 Bioteknologiradets vurderinger og anbefalinger

Bioteknologiradet har systematisk giennomgatt bioteknologilovens bestemmelser og har vurdert
hvor det kan vaere behov for endringer eller presiseringer i regelverket. Radet har i sine diskusjoner
om genetiske undersgkelser av fgdte, lagt sarlig vekt pa oppsskende genetisk
informasjonsvirksomhet, og om det her bgr gjgres stgrre endringer i bioteknologiloven (3.1-3.3).
Radet har ogsa sett det som seerlig relevant a drgfte regulering av baererdiagnostiske undersgkelser
(3.4) og genetiske masseundersgkelser (3.5).

4 https://www.helsenorge.no/sykdom/sjeldne-diagnoser/cystisk-fibrose/

5 Alle personer med cystisk fibrose har ikke de samme endringene i CTFR-genet. Det er avdekket rundt 2 000
ulike genforandringer, som alle forarsaker cystisk fibrose, hvor omtrent 80 av disse er vanlige i Norge.

6 Eksempel her: https://www.ultralydklinikken.dk/
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3.1 Bgr det bli tillatt a drive oppsgkende genetisk informasjonsvirksomhet

uten pasientens samtykke?
Spgrsmalet om helsepersonell kan drive med oppsgkende genetisk informasjonsvirksomhet uten
pasientens samtykke, er et vanskelig etisk dilemma. En slik praksis vil innebzere at helsepersonell
bryter taushetsplikten de har ovenfor pasienten.

Helsepersonell har i utgangspunktet taushetsplikt om helseopplysninger (jf. Helsepersonelloven §
21). Dette sikrer at pasienten vil kunne ha kontroll over opplysninger om seg selv.
Helsepersonelloven inneholder unntaksbestemmelser som gj@r taushetsplikten kan brytes i saerlige
tilfeller nar pasienten samtykker til det (jf. Helsepersonellovens § 22).

Nar det gjelder oppspkende genetisk informasjonsvirksomhet, vil det ikke veere snakk om a avdekke
pasienten navn og andre helseinformasjoner, men a oppsgke og informere om at en slektning har
fatt pavist en tilstand som kan ha helsemessig relevans for den som oppsgkes.

Det er ulike syn pa om det finnes situasjoner hvor helsepersonell kan informere slektninger om en
arvelig tilstand i en familie. Diskusjonen dreier seg om hensynet til pasientens personvern og
integritet, helsepersonells taushetsplikt og slektningers rett til ikke a vite - veid opp mot ngdretten og
slektningers mulighet til 4 fa a helsehjelp.

Etter Bioteknologiradets oppfatning gjgres oppsgkende genetisk informasjonsvirksomhet sjeldent i
helsetjenesten, og pasienter gnsker i de fleste tilfeller selv a informere sine slektninger. Flere anser
det likevel som viktig at det er en apning i loven for saerlige tilfeller. Som eksemplene i Tabell 1
illustrerer (se Appendiks), kan slike situasjoner reise flere etiske problemstillinger.

Et syn er at man bgr endre loven slik at oppsgkende genetisk informasjonsvirksomhet uten samtykke
blir tillatt under szerlige omstendigheter. Dette bygger pa tanken om at gkt kunnskap om risiko for
sykdom, spesielt sykdom som man kan behandle eller forebygge, er noe de aller fleste vil gnske.
Informasjon kan ogsa vaere viktig for a gi personer med risiko mulighet til 3 planlegge livet sitt, som
for eksempel 3 ta stilling til om de skal fa barn. Et annet sentralt hensyn er helsepersonells hjelpeplikt
— hvor informasjon kan ha stor relevans for en persons liv og helse og hvor en diagnose, forebygging
og behandling, kan redde liv.

Det er flere argumenter for hvorfor oppsgkende genetisk informasjonsvirksomhet uten samtykke
ikke bgr veere tillatt. | forarbeidene til den f@rste bioteknologiloven (Ot. prp. nr 37 (1993-94)) star det
blant annet at «... hensynet til den enkeltes integritet ma veie tyngre enn en eventuell mulighet for 3
fa stilt en tidlig diagnose». Et slikt syn bygger pa tanken at det a bryte taushetsplikten — uavhengig av
hvilke omstendigheter det er snakk om — er uakseptabelt fordi det vil undergrave tilliten mellom
helsepersonell og pasient.

Et annet argument mot oppsgkende genetiske informasjonsvirksomhet handler om hensynet til
slektningene og deres rett til ikke a vite om en sykdom er til stede i deres familie. Selv om et genetisk
funn hos en person kan ha dpenbar helsemessig relevans for pasientens slektninger, kan det vaere
situasjoner hvor informasjonen likevel ikke er gnsket. Pa denne maten kan oppsgkende genetisk
informasjonsvirksomhet gripe radikalt inn i en persons liv uten at vedkommende selv har gnsket det.
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Dersom man skulle apne opp for at helsepersonell kan gjgre oppsgkende genetisk
informasjonsvirksomhet uten pasientens samtykke vil dette kunne utlgse en rekke nye spgrsmal og
utfordringer, som for eksempel: Skal helsepersonell ha mulighet for eller en plikt til a informere
bergrte slektninger? | hvilke situasjoner vil det vaere etisk forsvarlig a bryte taushetsplikten? Hvem
skal informeres om eventuelle funn? Hvor langt ut i slekten skal man informere og hvordan skal
informasjonen gis? | tillegg kommer andre problemstillinger som gjelder logistikken rundt en
oppseking. Hvor stor innsats skal helsepersonell gjgre for at slektninger blir informert?

Bioteknologiradets anbefaling:
Bioteknologiradets medlemmer er delt i spgrsmalet om det bgr bli tillatt a drive oppsgkende genetisk
informasjonsvirksomhet uten pasientens samtykke.

Medlemmene Marianne Aasen, Mathias Barra, Trygve Brautaset, Espen Gamlund, Karen Landmark,
Gaute Lenvik, Synne Lerhol, Anne Ingeborg Myhr, Solveig Marianne Nordhov, Havard Sletta, Kristin
Solum Steinsbekk, Kari Sgnderland, Ida Wiig Sgrensen og Karl Harald Sgvig mener at det bgr bli tillatt
for helsepersonell a drive oppsgkende genetisk informasjonsvirksomhet i szerlige tilfeller hvor
pasienten ikke har samtykket til det. Medlemmene vil understreke at dette betinger at det etableres
vilkar for nar dette kan skje, og at det ogsa ma sgkes om godkjenning til Helsedirektoratet,
tilsvarende dagens kriterier for a drive oppsgkende genetisk informasjonsvirksomhet med pasientens
samtykke.

Bioteknologiradets medlem Hans Ivar Hanevik mener at det fortsatt skal veere forbudt for
helsepersonell a drive oppsgkende genetisk informasjonsvirksomhet uten pasientens samtykke, og at
dagens lovtekst pa dette punktet ikke bgr endres. Hanevik vektlegger at pasienten selv er best egnet
til 8 vurdere om slektninger bgr informeres. Oppsgkende genetisk informasjonsvirksomhet til
slektninger kan bidra til at slektningene indirekte far informasjon om pasientens gener, og Hanevik
mener at pasienten skal ha rett til 8 nekte dette. For de tilfellene der det er tvil om pasientens evne
til samtykke, viser Hanevik til bestemmelsen om at dersom pasienten ikke kan samtykke til at
helsepersonell informerer bergrte slektninger, kan helsepersonell i szerlige tilfeller gjgre dette, hvis
vilkdrene i femte ledd er oppfylt og sykdommen er godkjent av departementet etter sjuende ledd.

3.2 Bgr vilkarene for helsepersonell til a drive oppsgkende genetisk

informasjonsvirksomhet med pasientens samtykke oppheves?
Bioteknologiloven gir en apning for helsepersonell a kunne drive oppsgkende genetisk
informasjonsvirksomhet i tilfeller hvor pasienten ikke kan eller selv vil opplyse slektninger.
Dette forutsetter at vilkarene i femte ledd er oppfylt og at sykdommen er godkjent av
departementet. Slik praksis er i dag, er det Helsedirektoratet som pa vegne av departementet
godkjenner hvilke sykdommer som kan gjgres til gjenstand for oppsgkende genetisk
informasjonsvirksomhet. Dersom sykdommen oppfyller vilkarene, skal sgknad sendes til
Helsedirektoratet. Bioteknologiradet er kjent med at det per i dag er blitt innsendt to slike sgknader,
hvor én spknad ble godkjent én fikk avslag. Det foreligger ingen liste av sykdommer som oppfyller
vilkarene.
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Et argument for 3 beholde vilkarene i § 5-9 er & unnga at oppsgkende genetisk
informasjonsvirksomhet forekommer systematisk. Videre er et moment er at terskelen for hvilken
informasjon man gir bergrte slektninger bgr vaere hgy, uavhengig av om man har pasientens
samtykke eller ikke. Dette kan begrunnes ut fra hensynet til pasientens slektninger og deres rett til
ikke 3 vite, hvor en person vil kunne oppleve det som svaert inngripende a bli kontaktet av
helsevesenet med informasjon som kan ha betydning for egen helse.

Det kan ogsa argumenteres for at vilkarene og krav til sgknad bgr fjernes. Dersom pasienten har
samtykket til at bergrte slektninger kan informeres, bgr helsepersonell kunne vurdere om og nar den
samme informasjonen bgr gis. Pasienten selv har likevel mulighet til 3 gjgre dette pa eget initiativ i
dag, ogsa i tilfeller hvor vilkarene ikke er oppfylt, noe som i prinsippet ogsa vil kunne komme i
konflikt med retten til ikke a vite. | tillegg vil en person som blir informert om genetisk sykdom i
familien, alltid ha muligheten til a takke nei til en gentest som kan avkrefte eller bekrefte at hen har
den samme tilstanden.

Videre er et moment at det kan oppsta situasjoner hvor pasienter gnsker hjelp til a informere, for
eksempel dersom pasienten star i en vanskelig livssituasjon eller hvor det er faglig krevende a selv
opplyse om et genetisk funn. | tillegg er det ikke alltid at pasienten vil klare & informere alle
slektninger som bgr informeres. A fijerne vilkarene og sgknadskravet, vil gjgre det lettere for
helsepersonell 3 hjelpe pasienter i slike situasjoner.

Bioteknologiradets anbefaling:

Et samlet Bioteknologirad mener at hovedregelen ma vaere at pasienten selv informerer sine
slektninger. Radet mener ogsa at kravet om sgknad for godkjenning av Helsedirektoratet for a drive
oppspkende genetisk informasjonsvirksomhet med pasientens samtykke, bgr fjernes.
Bioteknologiradet er delt i sp@rsmalet om hvorvidt ogsa vilkarene i lovens § 5-9 femte ledd bgr
fjernes.

Medlemmene Marianne Aasen, Mathias Barra, Espen Gamlund, Karen Landmark, Solveig Marianne
Nordhov, Havard Sletta, Kristin Solum Steinsbekk, Kari Sgnderland, Ida Wiig Sgrensen og Karl Harald
Sgvig mener at dagens vilkar for helsepersonell til 4 drive oppsskende genetisk
informasjonsvirksomhet med pasientens samtykke, bgr fjernes. Medlemmene mener at pasientens
samtykke er tilstrekkelig for at helsepersonell, i samrad med pasienten, kan ta kontakt med
slektninger. A fjerne vilkarene vil ogsa kunne forenkle prosessen i tilfeller hvor pasienter gnsker hjelp
til 3 informere. Medlemmene understreker at samtykket ma vaere presisert, og at helsepersonell
ikke skal ga lenger enn det samtykket innebaerer.

Medlemmene Trygve Brautaset, Hans Ivar Hanevik, Gaute Lenvik, Synne Lerhol og Anne Ingeborg
Myhr mener at dagens vilkar for & kunne drive oppsgkende genetisk informasjonsvirksomhet med
pasientens samtykke bgr besta. Medlemmene vektlegger hensynet til de bergrte, som vil kunne
oppleve det som sveert inngripende 3 bli kontaktet av helsevesenet. Vilkarene er viktige for a sikre at
oppsokende genetisk informasjonsvirksomhet kun skjer i tilfeller hvor det er absolutt ngdvendig.
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3.3 Tydeligere retningslinjer for oppsgkende genetisk informasjons-

virksomhet ved funn av arvelig sykdom hos kjgnnscelledonorer
En tilleggsdimensjon i diskusjonen rundt oppsgkende genetisk informasjonsvirksomhet er tilfeller
hvor arvelig genetisk sykdom oppstar hos en egg- eller seddonor eller hos donors familie. To
eksempler pa dette er gitt i Tabell 1 (Appendiks).

Helsedirektoratets rundskriv for assistert befruktning med donoregg og donorsad’ gir noen fgringer
for hva helsepersonell skal gjgre dersom det kommer frem at donor har, eller er baerer av, alvorlig
arvelig sykdom. | rundskrivet star det at «siden en eggdonor eller seeddonor ikke skal vite barnas
identitet eller oppsgke dem, vil oppsgkende genetisk informasjonsvirksomhet kunne finne sted,
dersom fglgende [henvisning til § 5-9 femte ledd] vilkar er oppfylt.»

Bioteknologiradet har ikke tall pa hvor ofte klinikker far informasjon om arvelig sykdom hos donor,
men har fatt bekreftet fra kilder at dette skjer ved jevne mellomrom. Det er da snakk om tilfeller hvor
klinikken far beskjed om at donor er pavist baerer av en recessiv sykdom eller en dominant sykdom.
Gitt at saed fra én donor i Norge kan gi opphav til flere barn, i seks ulike familier, er informasjon om
én donor noe som vil kunne vezere relevant for mange.

Etter rundskrivet er det virksomheten selv som skal vurdere om det er grunnlag for a sgke om
oppsgkende genetisk informasjonsvirksomhet og i tvilstilfeller, skal virksomheten konferere med
medisinsk genetiker. | tillegg star det:

I de tilfeller virksomheten mener det er grunnlag for genetisk oppsgkende virksomhet, skal
sgknad sendes Helsedirektoratet. Helsedirektoratet vil i hvert enkelt tilfelle avgjagre hvilke
sykdommer som kan gjares gjenstand for oppsgkende genetisk virksomhet.

Selv om rundskrivet gir noen fgringer, kan det likevel oppsta situasjoner som er utfordrende for en
fertilitetsklinikk 3@ handtere. Et eksempel pa dette er fremstilt i eksempelet i Tabell 1, hvor en
seeddonor har fatt pavist en BRCA2-genvariant som gir gkt risiko for bryst- og eggstokkreft hos
kvinner og prostatakreft hos menn. Eksempelet reiser flere spgrsmal: Ndr og hvem bgr man
informere: foreldre umiddelbart, eller barnet, etter at barnet er fylt 16 ar? | utgangspunktet skal en
prediktiv undersgkelse ikke utfgres pa barn under 16 ar, «... med mindre undersgkelsen kan pavise
forhold som ved behandling kan forhindre eller redusere helseskade hos barnet» (jf.
bioteknologilovens § 5-7). | BRCA2-eksempelet vil ikke informasjonen vaere relevant fgr barnet er
eldre, og i ulik grad avhengig av barnets kjgnn.

En annen problemstilling oppstar nar det avdekkes at en saeddonor er baerer av en recessiv sykdom,
som for eksempel cystisk fibrose. Selv om tilstanden i seg selv kan vaere alvorlig, er risikoen for at
barnet faktisk blir sykt liten, forutsatt at den andre genetiske forelderen ikke ogsa er baerer av

7 https://www.helsedirektoratet.no/rundskriv/assistert-befruktning-med-donoregg-og-
donorsaed/vedlegg/rutiner%20ved%20alvorlig%20arvelig%20sykdom%20hos%20donor%20.pdf/ /attachment
/inline/62fclea5-df27-471d-8905-
03ef65577671:4bb8f831ca85a13c82fca5abed812648257b9bfl/Vedlegg%20111%20Rutiner%20ved%20alvorlig%
20arvelig%20sykdom%20hos%20donor.pdf
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samme genvariant. Dette reiser spgrsmalet om hvorvidt donorunnfangede — eller deres foreldre —
bgr informeres om at barnet potensielt er baerer av en alvorlig genetisk tilstand. Pa den ene siden
kan det hevdes at slik informasjon ikke bgr gis, ettersom det er vanlig at alle mennesker er baerere av
flere sykdomsgivende genvarianter uten at det har medisinsk relevans for dem. P4 den andre siden
kan det argumenteres for at det ikke er etisk forsvarlig a tilbakeholde informasjon som allerede
foreligger og som kan vaere av betydning for fremtidige valg, som familieplanlegging.

Bioteknologiradets anbefaling:

Et samlet Bioteknologirad mener at det er ngdvendig a utarbeide tydeligere retningslinjer for
hvordan oppsgkende genetisk informasjonsvirksomhet skal handteres i tilfeller hvor det bli kjent at
egg- eller seeddonor har - eller er baerer av - en arvelig sykdom.

3.4 Bererdiagnostiske underspkelser bgr ikke reguleres likt som prediktive

og presymptomatiske undersgkelser
Baererdiagnostiske undersgkelser reguleres i dag som presymptomatiske og prediktive undersgkelser
(§ 5-1 annet ledd bokstav b), hvor bioteknologiloven stiller krav til skriftlig samtykke, tilpasset
genetisk veiledning og virksomhetsgodkjenning. | dag er det fem virksomheter som er godkjent, hvor
alle er offentlige®.

Bzererdiagnostisk testing i forbindelse med familieplanlegning har i hovedsak vaert forbeholdt
personer eller par hvor det er en fgrhgyet risiko for at det fremtidige barnet kan fa tilstanden - for
eksempel dersom én er kjent baerer. Bioteknologiradet har drgftet spgrsmalet om baererdiagnostiske
tester fortsatt bgr reguleres pa samme mate som prediktive og presymptomatiske undersgkelser i
bioteknologiloven.

Presymptomatiske, prediktive og baererdiagnostiske genetiske undersgkelser skiller seg fra
diagnostiske tester ved at de utfgres pa friske personer. Samtidig skiller disse undersgkelsene seg
ogsa fra hverandre: Prediktive og presymptomatiske tester paviser genvarianter som gir informasjon
om sykdom eller risiko for sykdom senere i livet, mens bzererdiagnostiske undersgkelser oftest
handler om a pavise genvarianter som kan fgre til sykdom hos neste generasjon.

Siden baererdiagnostiske undersgkelser ikke gir direkte informasjon om sykdom hos den testede
personen, kan det hevdes at disse undersgkelsene frembringer mindre sensitiv informasjon enn de
prediktive genetiske testene. Et synspunkt er derfor at baererdiagnostiske undersgkelser ikke
ngdvendigvis bgr underlegges like streng regulering. | tillegg kan man mene at dagens regelverk fgrer
til en lite hensiktsmessig bruk av ressurser, der medisinskgenetiske avdelinger ma bruke tid og
kapasitet pa a veilede personer med en relativt lav sannsynlighet for a fa barn med en arvelig
tilstand.

Andre kan mene at baererdiagnostiske undersgkelser fortsatt b@r reguleres seaerskilt i
bioteknologiloven. Selv om slike undersgkelser ikke gir direkte informasjon om sykdom hos den som

8 Disse virksomhetene er godkjent: Oslo universitetssykehus, Sykehuset Telemark, Haukeland

universitetssykehus, St Olavs hospital, Universitetssykehuset Nord-Norge
https://www.helsedirektoratet.no/lov-og-forskrift/bioteknologi/genetiske-undersokelsert#tgodkjentevirksomheter
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testes, kan informasjonen likevel ha stor betydning for individets livsvalg, seerlig nar det gjelder
familieplanlegging. Recessive sykdommer er sjeldne, men ofte alvorlige. Informasjon om baererstatus
kan pavirke valg om graviditet og reproduksjon, og ma derfor anses som sensitiv. Det er ogsa viktig a
sikre at personer som far slike resultater, har tilstrekkelig forstaelse for konsekvensene.

Bioteknologiradets anbefaling:

Et samlet Bioteknologirad mener at baererdiagnostiske undersgkelser ikke bgr reguleres likt som
prediktive og presymptomatiske undersgkelser og at bioteknologiloven bgr endres. Radet vektlegger
at baererskap for recessiv sykdom er svaert vanlig i befolkningen og vanligvis forbundet med lav
sannsynlighet for sykdom og det bgr veere en egen kategori for baererdiagnostiske undersgkelser
som ikke stiller krav til tilpasset genetisk veiledning. Medlemmene vil understreke at personer som er
pavist baerer fremdeles skal kunne fa relevant veiledning.

3.5 Kriterier for godkjenning av genetiske masseundersgkelser bgr

innlemmes i bioteknologiloven
En genetisk masseunderspkelse er en genetisk undersgkelse av en st@rre gruppe personer. Slike
undersgkelser er hjemlet i lovens § 5-6, som sier at Kongen ved forskrifter kan gi godkjenning av
genetiske masseundersgkelser og farmakogenetiske undersgkelser. Videre sier § 5-6 at det i
forskriften kan gjgres unntak fra lovens krav om skriftlig samtykke, genetisk veiledning, godkjenning
av virksomhet eller rapportering. | dagens lovtekst er det imidlertid ikke lagt frem vilkar for nar en
genetisk masseundersgkelse kan godkjennes og nar man eventuelt kan gjgre unntak fra
bioteknologilovens bestemmelser.

Per i dag er nyfgdtscreeningen den eneste genetiske masseundersgkelsen som er godkjent i Norge
(se faktaboks). Nyfgdtscreeningen reguleres i hovedsak gjennom Forskrift om genetisk
masseundersgkelser av nyfgdte, som gir unntak fra bioteknologilovens krav om skriftlig samtykke,
genetisk veiledning, godkjenning av virksomhet og rapportering.

Utviklingen innen genteknologi gir grunn til & forvente at innfgring av nye genetiske
masseundersgkelser kan bli vurdert. Av forarbeidene til den fgrste bioteknologiloven star det at
masseundersgkelser bare ma finne sted dersom «... det innebaerer klare behandlingsmessige
gevinster for den enkelte» (Ot.prp. nr. 37 (1993-94)).
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Med hensyn til hvilke tilfeller det kan gis unntak til bioteknologilovens gvrige bestemmelser, star det
i forarbeidene til dagens lov at «... unntak ma bygge pa en konkret og selvstendig vurdering av den
aktuelle type genetiske undersgkelse hvor det vil vaere vanskelig a gjennomfgre undersgkelsene i
samsvar med lovens bestemmelser. Det skal saledes saerlig gode grunner [vdr utheving] til for a
unnta undersgkelsene fra lovens krav» (Ot.prp. nr. 64 (2003-04)).

Bioteknologiradets anbefalinger:

Et samlet Bioteknologirad anbefaler at regulering av innfgring av genetiske masseundersgkelser blir
bedre forankret i bioteknologiloven. Den raske utviklingen innen genteknologi gjgr det mulig a
oppdrive stadig mer genetisk informasjon, og innfgring av nye genetiske masseundersgkelser kan bli
mer relevant. Radet mener derfor at loven bgr inneholde grunnleggende vilkar for nar en genetisk
masseundersgkelse kan godkjennes og nar det eventuelt kan gjgres unntak fra bioteknologilovens
gvrige bestemmelser.

3.6 A Klassifisere en genetisk undersgkelse etter formdlet med

undersgkelsen, kan vaere problematisk
Bioteknologiloven setter et skille mellom diagnostiske og prediktive undersgkelser, som videre vil ha
betydning for hvordan undersgkelsen reguleres. Ved visse tilfeller kan dette skillet imidlertid vaere
uklart, da flere genetiske undersgkelser kan gi bade diagnostisk og prediktiv informasjon. Tidligere
ville slike undersgkelser automatisk blitt definert som en prediktiv undersgkelse og regulert deretter.
Etter bioteknologiforliket i 2020, ble det imidlertid gjort endringer i lovteksten som presiserte at det
er formalet med den genetiske undersgkelsen som avgjgr hvordan undersgkelsen skal reguleres.
Endringen betyr i praksis at en genetisk undersgkelse hvor formalet er 3 stille en diagnose, men som
ogsa kan gi prediktiv informasjon, ikke ngdvendigvis vil utlgse krav om tilpasset genetisk veiledning
eller skriftlig samtykke etter bioteknologiloven.
Med den gkende bruken av bredspektrede genetiske tester®, og etter hvert som vi far gkt kunnskap
om sammenhengen mellom en tilstand og genetikk, vil det vaere stadig flere undersgkelser som gir
bade diagnostisk og prediktiv informasjon. Et eksempel kan vaere en gentest som avdekker visse

9 Statistikk fra Helsedirektoratet «Bruk av genetiske undersgkelser i helsetjenesten»:
https://www.helsedirektoratet.no/tema/bioteknologi/genetiske-undersokelser/bruk-av-genetiske-
undersokelser-i-helsetjenesten
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genforandringer i BRCA1 eller BRCA2-genet hos pasienter med brystkreft, som ogsa vil kunne
indikere gkt risiko for eggstokkreft. Ett annet eksempel er undersgkelser av PTEN-genet, hvor en
genvariant av PTEN som er knyttet til makroencefali (forstgrret hode) og leerevansker, ogsa er
forbundet med gkt sannsynlighet for flere krefttyper [6].

Forslaget om endringer i definisjonen av diagnostiske genetiske underspkelser fikk stgtte fra flere
instanser, som for eksempel Bioteknologiradet, Statens legemiddelverk (na Direktoratet for
Medisinske Produkter), Oslo universitetssykehus HF, Helse Bergen HF, Norsk Selskap for
Humangenetikk (NSHG) og Legemiddelindustrien (Innst. 296L (2019-2020)). Et flertall i
Bioteknologiradet uttalte blant annet:

... formdlet med genetiske undersgkelser er enten a stille en diagnose og behandle personer
som er syke, eller @ finne ut om personer som er friske, har gkt sannsynlighet for @ fa en
sykdom eller er baerere av arveanlegg for en sykdom. Det bgr vaere forskjellige krav til blant
annet samtykke og genetisk veiledning avhengig av hva formdlet med undersgkelsen er. | en
diagnostisk sammenheng er pasienten i tett kontakt med helsevesenet og vil derfor vaere godt
ivaretatt.

| tillegg er et moment at hvis enhver genetisk undersgkelse skal defineres som en mulig prediktiv
test, som krever tilpasset genetisk veiledning, vil det by pa store praktiske og ressursmessige
utfordringer (opplaering, tid, informasjonsmateriell osv.)

Senter for medisinsk etikk og Bergen kommune gikk imot forslaget (Innst. 296L (2019-2020)), hvor
ferstnevnte skriver:

Mens vi i Norge har klassifisert en test etter det mest utfordrende formdlet (eksempelvis
prediktiv test) foreslar man nd a klassifisere testen etter det minst utfordrende formdlet
(diagnostisk test) der hvor en test eller undersgkelse kan ha flere formal. Ut fra de erfaringer
man har fra utlandet synes dette skiftet ikke godt nok begrunnet. Med dagens bredspektrede
genetiske tester vil neermest enhver test med diagnostisk formdl ogsa gi en stadig gkende
mengde prediktiv informasjon. A regulere slike tester som «diagnostiske undersgkelser» vil
etter var mening veere @ ignorere «retten til ikke G vite...».

Bioteknologiradets anbefalinger:

Et samlet Bioteknologirad mener at bioteknologilovens definisjon i § 5-1, hvor formdlet med
undersgkelsen avgjgr om undersgkelsen er diagnostisk eller ei, bgr besta. Radet gnsker imidlertid a
papeke at utviklingen gar mot at diagnostiske tester gir en stadig gkende mengde prediktiv
informasjon og det bgr utredes om lovgivningen - slik den star i dag - gir uheldige bieffekter.

3.7 Bioteknologiradet stgtter et forbud mot gentesting av barn utenfor

helsevesenet

Bioteknologiradet papekte fgrste gang i 2015 problemstillingene knyttet til privat gentesting av barn
utenfor helsetjenesten og har i flere uttalelser anbefalt et forbud [7-10].
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| forbindelse med behandlingen av endringer i bioteknologiloven varen 2020, ba Stortinget
regjeringen om a lage et forbud mot testing av barn utenfor helsetjenesten. Varen 2023 ble et forslag
om forbud sendt ut pa hgring. Radet var positive til hgringsforslaget, med noen enkelte merknader
[8]. Bioteknologiradet er kjent med at status i dag er at Helse- og omsorgsdepartementet har
utarbeidet en lovproposisjon (Prop. 67L (2024-2025)) som er til behandling i Stortinget.

Bioteknologiradets anbefaling:

Et samlet Bioteknologirad er positive til at et forslag til forbud mot privat gentesting av barn utenfor
helsetjenesten na legges frem for Stortinget, og ser frem til at forbudet vedtas og implementeres i
lovteksten.

Med vennlig hilsen
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Appendiks

Tabell 1

Kasus — Oppsgkende genetisk
informasjonsvirksomhet

Regulering i dagens bioteknologilov

1. Mann pa 20 ar med LQTS:

En mann pa 20 ar far pavist LQTS. Tilstanden
kommer ikke til utrykk hos alle (rundt 50%),
men det er betydelig gkt risiko for mer og
mindre alvorlige hjertearytmier, som i verste
fall kan vaere dgdelige. Toppidrett er
kontraindisert for alle med diagnosen, selv om
hjertefrekvens er normal.

Mannen driver ikke selv med idrett, men har en
bror som driver med toppidrett. Det er risiko for
at broren har samme tilstanden.

De er ikke i kontakt etter langvarig konflikt og
mannen gnsker ikke a kontakte bror, eller at
bror skal informeres.

Kan helsepersonell oppsgke mannens bror?

- Etter lovens § 5-9, kan helsepersonell ikke
kontakte broren uten mannens samtykke.

- Dersom mannen samtykker, ma
helsepersonell fgrst vurdere om sykdommen
oppfyller vilkarene i § 5-9 femte ledd, og
deretter sende en sgknad til departementet
(mandat gitt til helsedirektoratet), som skal
godkjenne om sykdommen kan gj@res
gjenstand for oppsgkende virksomhet.

2.Kvinne pa 60 dr med ALS med arvelig drsak:
En kvinne far pavist ALS med arvelig arsak. Hun
er gift og har en datter som er gravid, og en
med tvillinger pa 2 ar.

Det er 50% risiko for at hvert av hennes barn
har arvet genfeilen.

Kvinnen har det siste aret fatt en del nye plager
— gangvansker, lemus, endinger i stemmen,
svelger vrangt. Midt oppe i alt dette blir hun
bedt om & om a ha en vanskelig samtale ikke
bare sine barn, men ogsa kvinnens sgsken,
nevger og nieser og fettere og kusiner.

Hun er utslitt, og det er mye a ordne og hun vil
gjerne ha hjelp av helsepersonell til 3 informere
alle slektninger.

Kan helsepersonell hjelpe med a oppsske
kvinnens familie?

- Etter lovens § 5-9, kan helsepersonell ikke
kontakte familien uten kvinnens samtykke.

- Dersom kvinnen samtykker, vil helsepersonell
sannsynligvis ikke ha muligheten til & informere
slektninger, fordi sykdommen ikke oppfyller
vilkarene i §5-9, femte ledd.

3.Dansk saeddonor far pavist at han er baerer av
genvariant for cystisk fibrose

En dansk seeddonor far pavist at han er barer
av en genvariant for cystisk fibrose, noe som
ikke ble oppdaget ved screeningen i
sedbanken.

En norsk fertilitetsklinikk, som har importert
donorens sad, far beskjed fra seedbanken om
donors beaererstatus. Seeddonoren blokkeres og
kan ikke benyttes for fremtidige behandlinger
med assistert befruktning.

Kan fertilitetslegen oppsgke de
donorunnfangede/foreldrene?

- Baererskap for cystisk fibrose: oppfyller det
vilkarene i §5-9 femte ledd?

-Kan helsepersonell tilbakeholde denne
informasjonen fra de
donorunnfangene/foreldrene?
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Donorens sa&d har i Norge allerede gitt opphav
til én pagaende graviditet og seks fgdte barn, i
fire ulike familier. Barna er i alderen 2-11 ar.
Fertilitetslegen vet at to av familiene gnsker
sgsken av samme saddonor.

Bzerefrekvensen for cystisk fibrose i Norge er
rundt 1:30.

-Hva skal man si til dem som @gnsker et sgsken til
med samme saddonor?

4. Dansk saeddonor far pdvist at han er beerer av
BRCA2-variant.

En dansk seeddonor far pavist at han er baerer
av BRCA2-variant, som gir gkt risiko for bryst-
og eggstokkreft og prostatakreft. Han
informerer saedbanken.

En norsk fertilitetsklinikk, som har importert
donorens saed, far beskjed fra seedbanken om
donors beaererstatus. Seeddonoren blokkeres og
kan ikke benyttes for fremtidige behandlinger
med assistert befruktning.

Donorens sad har i Norge allerede gitt opphav
til fire fodte barn, i tre ulike familier. Barna eri
alderen 1-5 ar.

Kan fertilitetslegen oppsgke de
donorunnfangede/foreldrene?

- Legen kan kontakte bergrte slektninger, men
sykdommen ma oppfylle vilkarene i §5-9 femte
ledd og en sgknad ma godkjennes av
Helsedirektoratet.

-Uklart ndgr dette bgr skje.

Tabell 2

Kasus - Baerertesting

Regulering i dagens bioteknologilov

Kvinne uten indikasjon gnsker 3 bli testet for
baererskap av alvorlig recessiv sykdom.

Et ungt par gnsker a fa barn. Kvinnen har vokst
opp ved siden av en familie som fikk et barn
med en sveert alvorlig recessiv arvelig sykdom.
Barnet dgde da det var fire ar gammelt. Kvinnen
er sterkt bergrt av nabofamiliens situasjon og er
urolig for egen risiko for a fa barn med den
sykdommen. Hun gnsker derfor at bade hun og
hennes partner giennomgar genetisk
baerertesting fgr de prgver a fa barn, for a vite
om de begge er baerer av genfeil vil kunne
resultere i sykdommen som naboens barn
hadde.

Regulering:

Baererdiagnostiske tester kan kun utfgres ved
godkjent virksomhet.

Baererdiagnostisk testing uten indikasjon ville
sannsynligvis ikke blitt tilbudt.
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Var ref.: 2024/33-9 Deres ref.: 22/4601 Dato: 20-12-2024

Genterapi

Denne uttalelsen er en del av Bioteknologiradet sin evaluering av bioteknologiloven.
Bioteknologiradet uttaler seg her om bioteknologiloven kapittel 6 om genterapi.

Uttalelsen har vaert drgftet pa mgtene den 24. oktober og 5. desember 2024.

1 Oppsummering av Bioteknologiradet sine anbefalinger

Et samlet Bioteknologirad mener at seerregulering av genterapier i bioteknologiloven ikke lenger er
ngdvendig. Medlemmene begrunner dette med at klinisk utprgving og godkjenning av nye
genterapier er —som andre legemidler — regulert gjennom etablerte regulatoriske prosesser i Norge
og EU.

Radets medlemmer mener at en eventuell fjerning av kapittel 6, forutsetter at det opprettholdes en
bestemmelse i bioteknologiloven som erstatter § 6-2 og ivaretar artikkel 13 i
biomedisinkonvensjonen slik at bruk begrenses til behandling eller forebygging av sykdom, og at
forbud mot a gjgre arvelige genetiske endringer opprettholdes.

Dersom genterapi fortsatt skal reguleres i bioteknologiloven, mener et samlet Bioteknologirad at det
er ngdvendig 3 justere fglgende paragrafer:

§ 6-1 Definisjon:

Hvis lovens hensikt er & ha et forbud mot arvelig genterapi og forbedring, er det viktig a sikre at
definisjonen er dekkende for alle genredigeringsterapier, siden det er disse som har stgrst potensial
til a gjgre endringer som forbedrer mennesket eller som kan ga i arv.

At loven referer direkte til EU-regelverk med lenker kan, etter Radets mening, ogsa veere
problematisk. Dersom EU skulle implementere et nytt legemiddeldirektiv med en ny definisjon, ville
det kreve en umiddelbar endring i § 6-1.



Vedlegg 14: Genterapi

§ 6-4 Samtykke:

Et enstemmig bioteknologirad mener at kravet om skriftlig samtykke bgr utga ogsa dersom genterapi
fortsatt skal reguleres i bioteknologiloven. Medlemmene begrunner dette med at samtykkekrav for
godkjente behandlinger bgr vaere som for andre legemidler for gvrig, der et muntlig samtykke er
tilstrekkelig. Nar det gjelder kliniske studier med genterapi, er kravet om skriftlig samtykke ivaretatt
av annen lovgiving.

2 Bakgrunn

Genterapi er en form for medisinsk behandling der genetisk materiale (DNA eller RNA) overfgres til
mennesker for & behandle eller forebygge sykdom. Det har skjedd en stor utvikling pa genterapifeltet
de siste arene: fra a veere ansett som en hgyst usikker og eksperimentell behandlingsform pa 90-
tallet, er det i dag flere godkjente genterapibehandlinger i EU, hvorav noen ogsa er innfgrt som
offentlig behandlingstilbud i Norge. Det forventes ogsa at antallet av nye genterapier vil stige i de
kommende arene og at nye innovative behandlinger basert pa genredigering, vil komme pa
markedet.

Genterapi har vaert regulert i bioteknologiloven siden loven for fgrste gang ble vedtatt i 1994.
Kapittel 6 fikk en rekke endringer som fglge av bioteknologiforliket i 2020 og omfatter i dag
bestemmelser rundt definisjon, vilkar for genterapi og samtykke.

2.1 Regulering i Norge

| Norge er bruken av genterapier regulert i legemiddellovgivningen og bioteknologiloven. Klinisk
utpr@vning av genterapi omfattes ogsa av helseforskningsloven og for noen genterapier
genteknologiloven.

2.1.1 Godkjenning av genterapier i EU og Norge

Norge har gjennom E@S-avtalen forpliktet seg til a fglge EUs direktiver for legemidler. EUs
legemiddeldirektiv (direktiv 2001/83) ble implementert i 2001 og genterapier reguleres i dag
innenfor regelverk for avanserte terapier, ogsa kalt ATMP (Advanced Therapy Medicinal Products)?.

Markedsfgringstillatelse for avanserte terapier gis gjennom en sentral godkjenning i EU (EMA og EU-
kommisjonen) og godkjennes pa samme mate som andre legemidler gjennom legemiddeldirektivet.
Det betyr at genterapier vurderes etter kriterier for kvalitet, sikkerhet og effekt som andre legemidler
for gvrig. Godkjenningen definerer for hvilken medisinsk tilstand(er) genterapien kan benyttes
(indikasjon). Hvilke behandlinger som skal tilbys gjennom spesialisthelsetjenesten i Norge, besluttes
gjennom systemet for nye metoder.

2.1.2 Klinisk utprgvning av genterapier i Norge

Klinisk utprgving av legemidler er fgrst og fremst regulert av felles europeisk regelverk?. | Norge
omfattes klinisk utprgvning av legemidler ogsa av helseforskningsloven. Utprgvninger som skal
utfgres i Norge ma godkjennes av Direktoratet for Medisinske Produkter (DMP) og av etikkomiteen

! Forordning om avanserte terapier (EU) Nr. 1394/2007
2 Forordning (EU) Nr. 536/2014


https://lovdata.no/eu/32001l0083
https://rekportalen.no/#omrek/REK_KULMU
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REK klinisk utprgving av legemidler og medisinsk utstyr (REK KULMU), som vil gjgre vurderinger rundt
vitenskapelige kvalitet, etisk forsvarlighet og sikkerhet.

Utprgvning av legemidler som bestar av eller inneholder genmodifiserte organismer — sakalte GMO-
legemidler — skal ogsa godkjennes etter genteknologiloven, som stiller krav til baerekraftig utvikling,
samfunnsmessig nytteverdi og etisk forsvarlighet, i tillegg til en vurdering av miljgrisiko.

2.1.3 Regulering av genterapi i bioteknologiloven

Bioteknologiloven regulerer bade klinisk utprgvning av genterapi og bruk av godkjente genterapier
som etablert behandling.

Det ble vedtatt & utforme saerskilt regulering for genterapi i 1994, i forbindelse med at Norge fikk
bioteknologiloven. Pa dette tidspunktet var det ingen nasjonal lovregulering av genterapi pa plass
hverken i Norge eller andre land og det fantes heller ikke relevant regelverk pa EU-niva. Bakgrunnen
for & lovregulere genterapi kommer frem i lovens forarbeider: dette var blant annet knyttet til stor
usikkerhet rundt metodens sikkerhet, samt en bekymring for at metoden kunne benyttes til a
forbedre menneskets egenskaper og til & gjgre arvelige genetiske endringer. Regulering av genterapi
ble viderefgrt da en ny bioteknologilov ble vedtatt i 2003 og ble lite endret de pafglgende arene.

I juli 2020 vedtok stortinget flere endringer i bioteknologilovens bestemmelser om genterapi
vedrgrende definisjon, vilkar for bruk og godkjenning av genterapier®. Paragraf 6.3 om
departementets godkjenning av behandlingsformer som regnes som genterapi, ble opphevet. |
dagens lov er fglgende regulert:

e §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
1del IV pkt. 2.1.

Definisjonen av genterapi ble i 2020 endret for a harmonisere med EU-definisjonen.
e §6-2 Vilkar for genterapi mv.:

Genterapi kan bare benyttes for behandling av sykdom eller for G hindre at sykdom oppstar.
Genterapi og annen overfgring av genetisk materiale til humane celler, foster og befruktede
egg som medfgrer genetiske endringer som gdr i arv i kignnsceller er forbudt.

Genterapier skal ifglge loven «... bare benyttes for behandling av sykdom eller for & hindre at sykdom
oppstar», men det er ikke lenger krav om at sykdommen skal vaere alvorlig. | tillegg er det er forbud
mot genterapier som medfgrer arvelige genetiske endringer.

e §6-4 Samtykke:

Far genterapi igangsettes ma den som skal behandles, gi skriftlig samtykke. Fgr det igangsettes
genterapi pa barn under 16 dr, skal det gis skriftlig samtykke fra foreldrene eller andre med
foreldreansvar.

3 Ot.prp.nr. 37 (1993-1994) og Ot.prp. nr. 64 (2002—2003)
4 Helsedirektoratet: https://www.helsedirektoratet.no/tema/bioteknologi/genterapi
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2.2 Regulering av genterapi i Norden

| de nordiske landene reguleres genterapier giennom europeisk legemiddellovgivning, som beskrevet
i 2.1.1. Bade i Sverige og Danmark er det lite seerregulering av genterapi, som er plassert i ulike lover:

e Sverige har et forbud mot klinisk utprgvning eller behandling med genterapier som medfgrer
arvelige genetiske endringer (Lag (2006:351) om genetisk integritet m.m.),

o Danmark har ingen szerskilt regulering for genterapi, men har ogsa et forbud mot a gjgre
genetiske endringer som kan gd i arv (jf. Lov om kunstig befrugtning nr. 460 af 10. juni 1997).

2.3 Utviklingen av genterapi

Genterapi ble for fgrste gang brukt pa mennesker i 1990. De pafglgende arene ble flere genterapier
testet pa mennesker. De kliniske utprgvningene fokuserte i starten pa ulike former for
immunsviktsykdom og rapporterte lovende resultater. Senere viste det seg imidlertid at flere av de
tidlige genterapibehandlingene hadde darlig effekt, og noen av pasientene utviklet ogsa alvorlige
bivirkninger [1].

Flere av bivirkningene var direkte knyttet til leveringsverktgyet (vektoren) som ble brukt for a fa
genmaterialet inn i cellene. For eksempel viste det seg at noen av vektorene aktiverte
kreftfremkallende gener (onkogener), som gjorde at flere pasienter fikk leukemi. En pasient dgde
ogsa som direkte resultat av genterapibehandlingen han fikk, fordi virusvektoren forarsaket en
kraftig immunrespons. De mange alvorlige hendelsene fgrte til at feltet stoppet opp, noe som
medfg@rte en pause i utviklingen av nye genterapier [1, 2].

Det er blitt gjort flere metodiske fremskritt de siste arene. Blant annet har forskere utviklet bedre
leveringsverktgy, som mer presist kan leveres til spesifikke celler i kroppen og som ikke aktiverer
immunsystemet pa samme mate. Forskningen har ogsa vist at genterapi kan benyttes som
behandling av et bredt spekter av sykdommer [3].

| dag er der flere genterapibehandlinger som er godkjent for bruk: per i dag (november 2024) er det
16 godkjente genterapier i EU. Pa verdensbasis er det registrert over 3900 kliniske studier med
genterapier, hvor flere er i fase 3 i det kliniske utviklingsprogrammet [4]. Dette gir grunn til a tro at vi
i de kommende arene vil se en gkning i godkjente genterapier.

Som for legemidler generelt, er forskning pa genterapi fortsatt forbundet med usikkerhet. Det er
flere nyere eksempler pa kliniske studier hvor genterapier ikke oppnar gnsket effekt, eller hvor
behandlingen fgrer til uforutsette hendelser [5, 6].

2.3.1 Nye typer genterapi med genredigering

| en uttalelse fra 2023 drgftet Bioteknologirddet de medisinske og etiske aspektene ved
genredigering i mennesker [7]. Genredigering er en genteknologisk metode som gjgr det mulig a
gjgre mer presise genetiske endringer direkte i cellenes arvemateriale. Dette er i motsetning til
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tradisjonell genterapi hvor genetisk materiale leveres fra utsiden. Det finnes flere ulike metoder for
genredigering, hvor Crispr-metoden® er den mest anvendte.

| dag er det en rekke nye genredigeringsterapier pa trappene, hvor over 60 nye kliniske studier er
registrert i Verdens Helseorganisasjons (WHOs) register for kliniske studier. | februar 2024 ble
verdens fgrste genredigeringsterapi, Casgevy®, godkjent i EU.

Alle genterapibehandlinger som utvikles i dag, er gjort pa ulike kroppsceller (alle celler utenom
kjpnnsceller og befruktede egg) og omtales ofte som somatisk genterapi. Genredigering kan i
prinsippet ogsa rettes mot kjgnnsceller og embryo (befruktede egg). Dersom man endrer pa genenei
disse cellene, vil endringene vaere arvelige og viderefgres til kommende generasjoner. Det er bred
internasjonal enighet om at slik arvelig genredigering pa navaerende tidspunkt hverken er etisk eller
teknisk forsvarlig og er derfor forbudt i alle land med lovregulering. Muligheten for a gjgre arvelige
genetiske endringer er omstridt og reiser flere etiske spgrsmal som Bioteknolgiradet har drgftet i
tidligere uttalelser, hvor et enstemmig rad mente at dagens forbud mot a gjgre arvelige genetiske
endringer ma opprettholdes [7, 8].

Ved somatisk genredigering vil det vaere en mulighet — om enn marginal — for at kjgnnsceller eller
deres forlgpere endres utilsiktet nar genredigering gjgres direkte i kroppen. Bioteknologiradet har i
en tidligere uttalelse papekt at det viktig at denne risikoen inngar i den generelle nytte-risiko-
vurderingen dersom det er snakk om en in vivo behandling [7].

3 Bioteknologiradets vurderinger og anbefalinger

| evalueringen av bioteknologiloven kapittel 6 har Bioteknologiradet lagt vekt pa a drgfte om
genterapier fremdeles bgr reguleres szerskilt i bioteknologiloven, eller om regulering er tilstrekkelig
dekket andre steder (3.1). Radet har i tillegg drgftet lovens bestemmelser i detalj, og vurdert behovet
for a justere lovparagrafene dersom kapittel 6 bestar (3.2).

3.1 Behov for fortsatt regulering av genterapier i bioteknologiloven?

Spgrsmalet om genterapier krever saerskilt regulering, har vaert reist ved flere anledninger, for
eksempel i Helsedirektoratets evaluering av bioteknologiloven i 2015 [9] og i Bioteknologiradets
evalueringer av loven i 2012 [10] og 2015 [11].

| tidligere evalueringer har Bioteknologiradet vektlagt usikkerheten rundt behandlingene, og i tillegg
til at ingen andre regelverk regulerer ikke-medisinsk bruk [10, 11]. Det kan veaere flere momenter som
gjor at disse hensynene vektes annerledes i dag. Blant annet har vi fatt mer erfaring med genterapi
og metoden er knyttet til mindre usikkerhet.

Argumenter for a beholde genterapi under dagens lovgivning er at behandlingen omfatter endringer
av menneskets genetiske materiale og hgrer derfor naturlig inn under bioteknologiloven. | tillegg gjor

5 Crispr er en forkortelse for «Clustered regularly interspaced short palindromic repeats» og er et system som bakterier
bruker for @ beskytte seg mot virus. | 2012 viste forskere hvordan det var mulig a isolere Crispr og gjgre det om til en
programmerbar «gensaks» som kan kutte hvor som helst i genomet.

6 Crispr-terapien, Casgevy, er rettet mot to alvorlige, arvelige blodsykdommer: Sigdcelleanemi og betatalassemi, som

skyldes ulike mutasjoner i genet som koder for hemoglobin.
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teknologien det i prinsippet mulig a gjgre arvelige genetiske endringer og endringer som forbedrer
menneskets egenskaper. Bioteknologiloven kan derfor veere viktig for a sikre at genterapi — ogsa i
fremtiden — foregar innenfor gnskede rammer.

Andre kan mene at seerregulering for genterapier ikke lenger er ngdvendig. Bioteknologilovens
bestemmelser om genterapi ble utarbeidet pa et tidspunkt da genterapi ikke var etablert som
behandlingsform, og hvor klinisk utprgving med genterapi var forbundet med stgrre risiko og
usikkerhet. Ettersom genterapier i dag vurderes og godkjennes gjiennom EUs legemiddellovgivning,
kan man argumentere at regulering er tilstrekkelig dekket andre steder. Andre avanserte terapier,
som celleterapi og vevsterapi, er heller ikke saerregulert i norsk lov.

Dersom saerskilt regulering av genterapi ikke lenger ansees ngdvendig, bgr kapittel 6 fjernes. Mulige
konsekvenser av dette vurderes under punkt 3.1.1.

3.1.1 Konsekvenser ved a fjerne bioteknologilovens kapittel 6

Bioteknologiradet har sett pa bestemmelsene som gjenstar i loven og drgftet hvilke konsekvenser
det vil fa om disse eventuelt fjernes.

§ 6-2 Vilkar for genterapi:

Paragraf § 6-2 har vaert en sentral del av lovgivningen fordi den skal sikre at bruken av genterapi
foregar innenfor gnskede rammer og hindre at genterapi benyttes til andre formal enn medisinske.
Dette dekkes pa ulikt vis av EUs regelverk, kapittel 3 i bioteknologiloven og Europaradets konvensjon
om menneskerettigheter og biomedisin.

EU-forordningen for klinisk utprgvning har et forbud mot utprgving av genterapier som resulterer i
arvelige genetiske endringer (jf. forordning (EU) Nr. 536/2014). Bioteknologilovens kapittel § 3-2 har
ogsa et forbud mot forskning som medfgrer genetiske forandringer som kan ga i arv hos mennesker
(Vilkar for bruk av overtallige befruktede egg til forskning).

Norge har ogsa ratifisert Europaradets konvensjon om menneskerettigheter og biomedisin
(biomedisinkonvensjonen), hvor artikkel 13 er relevant for regulering og vilkar for genterapi:

Artikkel 13 Endring av menneskets arveanlegg

En inngripen som sgker a modifisere menneskets arveanlegg, kan bare foretas til preventive,
diagnostiske eller terapeutiske formal, og bare dersom den ikke har som siktemdl G skape en
modifikasjon i eventuelle etterkommeres arveanlegg.

Dette taler ogsa for at en egen paragraf i Bioteknologiloven kan veere overflgdig. Men da vil ikke
disse begrensingene lenger framkomme eksplisitt i bioteknologiloven.

§ 6-4 Skriftlig samtykke:

Ifglge bioteknologiloven skal pasienten gi skriftlig samtykke” for behandling med genterapi. For barn
under 16 ar, stiller loven grav om skriftlig samtykke fra foreldre eller andre med foreldreansvar.
Kravet om skriftlig samtykke gjelder bade ved klinisk utprgvning av nye genterapier, og ved

7 Samtykke til helsehjelp kan ha ulike former og er regulert under pasient- og brukerrettighetsloven. Pasientens samtykke
kan etter loven gis uttrykkelig eller stilltiende og departementet kan ogsa gi forskrifter om krav til skriftlighet ved visse
former for helsehjelp (jf. lov om pasient- og brukerrettigheter).
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behandling med etablerte genterapier. Det er kun et fatall av medisinske inngrep som i dag krever
pasientens skriftlige samtykke: som assistert befruktning, organdonasjon, sterilisering og
elektrokonvulsiv terapi.

Ved klinisk utprgving av legemidler, er krav om skriftlig samtykke ivaretatt av andre regelverk
(forordning (EU) Nr. 536/2014). Nar det gjelder behandling med godkjente genterapier, vil kravet om
skriftlig samtykke falle bort om kapittel 6 fjernes, da et muntlig samtykke er tilstrekkelig for
legemidler generelt.

Et spgrsmal er om det er ngdvendig a innhente skriftlig samtykke til godkjente behandlinger med
genterapi eller om de bgr behandles som andre typer medisinsk behandling. Gitt at genterapier
reguleres og godkjennes pa samme mate som andre legemidler, kan man mene at et seerlig skriftlig
samtykke ikke er ngdvendig.

Under forrige evaluering av bioteknologiloven (2015-2019) anbefalte et enstemmig bioteknologirad
at kravet om skriftlig samtykke ved genterapi, bgr utga. Dette var begrunnet med at «krav om
skriftlig samtykke for bade barn og voksne ved kliniske utprgvinger er ivaretatt i
helseforskningsloven. Ved bruk av godkjente genterapier med markedsfgringstillatelse er muntlig
samtykke tilstrekkelig, slik bestemmelsene er for andre godkjente behandlingsformer»[11].

3.1.2 Bioteknologiradets anbefalinger om behov for fortsatt regulering av genterapier

Et samlet Bioteknologirad mener at seerregulering av genterapier i bioteknologiloven ikke lenger er
ngdvendig. Medlemmene begrunner dette med at bade klinisk utprgving og godkjenning av nye
genterapier er regulert giennom etablerte regulatoriske prosesser i Norge og EU, i likhet med andre
legemidler.

Radets medlemmer mener at en eventuell fjerning av kapittel 6, forutsetter at det opprettholdes en
bestemmelse i bioteknologiloven som erstatter § 6-2 og ivaretar artikkel 13 i
biomedisinkonvensjonen. Dette er for 3 sikre at genterapier - eller andre inngrep som endrer pa
menneskets arvemateriale - utelukkende benyttes for behandling eller forebygging av sykdom, og
bare dersom inngrepet ikke har som hensikt a gjgre arvelige genetiske endringer. Dette kan for
eksempel sikres i en ny lovparagraf som tydelig forbyr behandlinger som resulterer i genetiske
endringer som gar i arv eller til brukes for menneskelig forbedring.

3.2 Fortsatt regulering av genterapi - behov for justering

Dersom genterapi fortsatt skal reguleres i bioteknologiloven, mener et samlet Bioteknologirad
subsidieert at det er ngdvendig a revidere flere av lovens paragrafer.

3.2.1 Bioteknologiradets anbefaling om § 6-1 Definisjon

§ 6-1 refererer direkte til forordning om avanserte terapier ((EU) nr. 1394/2007) og direktiv
2001/83/EC, bilag 1 del IV pkt. 2.1. At definisjonen for genterapi er harmonisert med EU-regelverket
er, etter Radets mening, positivt. Radet gnsker imidlertid a papeke at maten loven henviser til EU-
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regelverk kan vaere misvisende. EU-definisjonen for genterapi ble formulert av EU fgrst i 2009 og star
i et endret vedlegg til direktiv 2001/83/EC?, noe som ikke fremkommer tydelig i dagens § 6-1.

Et viktig spgrsmal er om EU-definisjonen for genterapi — som den star i dag — er dekkende for hva
bioteknologiloven eventuelt skal regulere. | EU defineres en genterapi slik:

Gene therapy medicinal product means a biological medicinal product which has the
following characteristics:

(a) it contains an active substance which contains or consists of a recombinant nucleic acid
used in or administered to human beings with a view to regulating, repairing, replacing,
adding or deleting a genetic sequence;

(b) its therapeutic, prophylactic or diagnostic effect relates directly to the recombinant nucleic
acid sequence it contains, or to the product of genetic expression of this sequence.

Gene therapy medicinal products shall not include vaccines against infectious diseases.

Definisjonen av genterapi er altsd begrenset til biologiske legemidler som bestar av rekombinant®
DNA eller RNA. Legemidler som bestar av genetisk materiale som er syntetisk fremstilt, vil derfor falle
utenfor EU-definisjonen. Ett eksempel er antisense-oligonukleotider (ASOs), som er enkelttradet
genetisk materiale som kan endre maten RNA prosesseres, og dermed ogsa genuttrykket.
Legemiddelet nusinersen (Spinraza), til behandling av spinal muskelatrofi (SMA), er et eksempel pa
en antisense-terapi som ikke vil falle inn under definisjonen genterapi. Zolgensma — som er et annet
legemiddel til behandling av SMA — anses derimot som en genterapi fordi den bestar av rekombinant
DNA.

Nar det gjelder genredigeringsterapier (omtalt i 2.3.1), er det heller ikke gitt at alle vil falle inn under
EU-direktivets definisjon for genterapi, selv om de innebaerer en endring av cellenes arvemateriale.
Dette er ogsa blitt papekt av det europeiske legemiddelagentur, EMA, i sin horizon scan fra 2021
[12]:

The majority of ex vivo genome editing medicinal products will fulfil the ATMP definition as
GTMP or cell therapies; all in vivo approaches will be medicinal products, including some
being GTMPs, some being biologicals and some that could be considered as small molecules.
The situation in the US is slightly more straightforward: all genome editing products (in vivo
and ex vivo) are considered by FDA as gene therapy products.*°

Det pagar for tiden et arbeid om a lage et nytt legemiddeldirektiv i EU, som skal erstatte Direktiv
2001/83/EC!. Utkastet til det nye direktivet inkluderer en ny definisjon for genterapi, som
sannsynligvis vil favne bredere.

8 COMMISSION DIRECTIVE 2009/120/EC of 14 September 2009 amending Directive 2001/83/EC of the European Parliament
and of the Council on the Community code relating to medicinal products for human use as regards advanced therapy
medicinal products: https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1:2009:242:0003:0012:EN:PDF

9 DNA/RNA som er delt opp og satt sammen fra ulike kilder.

10 ATMP (Advanced Therapy Medicinal Product); GTMP (Gene Therapy Medicinal Product)

11 proposal for a DIRECTIVE OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL on the Union code relating to medicinal
products for human use, and repealing Directive 2001/83/EC and Directive 2009/35/EC: EUR-Lex - 52023PC0192 - EN -
EUR-Lex



https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:242:0003:0012:EN:PDF
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52023PC0192
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52023PC0192

Vedlegg 14: Genterapi

Et samlet Bioteknologirad mener at dersom en av lovens hensikter er a ha et forbud mot arvelig
genterapi og forbedring, er det viktig a sikre at definisjonen er dekkende for alle
genredigeringsterapier, siden det er disse som har stgrst potensial til  gjgre endringer som forbedrer
mennesket eller som kan ga i arv.

At loven referer direkte til EU-forordning og direktiv med lenker kan, etter Radets mening, ogsa veere
problematisk. Dersom EU skulle implementere et nytt legemiddeldirektiv med en ny definisjon, ville
det kreve en umiddelbar endring i § 6-1.

3.2.2 Bioteknologiradets anbefaling om § 6-2 Vilkar for genterapi:

I lys av diskusjonen over (3.1.1), mener et samlet bioteknolograd at bestemmelsene i § 6-2 kan
viderefgres dersom genterapi fortsatt skal reguleres i bioteknologiloven.

3.2.3 Bioteknologiradets anbefaling om § 6-4 Samtykke:

I lys av diskusjonen over (3.1.1), mener et enstemmig bioteknologirad at kravet om skriftlig samtykke
bgr utga, ogsa dersom genterapi fortsatt skal reguleres i bioteknologiloven. Medlemmene begrunner
dette med at samtykkekrav for godkjente behandlinger med genterapi bgr veere som for andre
legemidler for gvrig, der et muntlig samtykke er tilstrekkelig. Nar det gjelder kliniske studier med
genterapi, vil kravet om skriftlig samtykke veere ivaretatt av annen lovgiving.

Med vennlig hilsen

Marianne Aasen Petter Frost
Leder Direktgr

Saksbehandler: Caroline Bianchi Strémme, seniorradgiver
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Straffebestemmelsen i bioteknologiloven

Denne uttalelsen er en del av Bioteknologiradet sin evaluering av bioteknologiloven.
Bioteknologiradet uttaler seg her om bioteknologilovens § 7-5 om straff, under lovens generelle
bestemmelser.

Uttalelsen har blitt behandlet pa Bioteknologiradet sitt mgte den 8. mai 2025.

1 Oppsummering av Bioteknologiradets anbefalinger

Bioteknologiradets medlemmer er delt i spgrsmalet om straffefritak for privatpersoner som sgker
eller benytter seg av tilbud i strid med bioteknologiloven:

e Et flertall pa ni medlemmer mener at privatpersoner som sgker eller benytter seg av tilbud i
strid med bioteknologiloven som hovedregel ikke bgr straffes, og at straffefritaket for denne
gruppen derfor bgr opprettholdes.

e Et mindretall pa seks medlemmer mener at privatpersoner som sgker eller benytter seg av
tilbud i strid med bioteknologiloven som hovedregel bgr kunne straffes, og at dagens
straffefritak for denne gruppen derfor bgr oppheves.

2 Bakgrunn

Brudd pa bioteknologiloven kan i dag straffes med bgter eller fengsel i inntil tre maneder.
Straffebestemmelsen sier imidlertid at straffeansvar ikke gjelder for privatpersoner som sgker eller
benytter seg av tilbud som ikke er tillatt etter loven, for donorer av egg eller saed, eller for
forskningsdeltakere. Dette presiserer blant annet at privatpersoner som fra norsk jord sgker eller
inngar avtaler med utenlandske klinikker om tjenester i strid med bioteknologiloven, er unntatt
straffansvar. Dette gjelder for eksempel personer som fra Norge inngar avtaler om surrogati i
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utlandet, eller som bestiller farskapstesting eller fosterdiagnostikk fra utenlandske klinikker som gir
mer informasjon enn det som er tillatt etter norsk lov.

Eventuelle unntak fra hovedregelen om straffefrihet for privatpersoner som sgker eller benytter seg

av tilbud som ikke er tillatt etter loven, kan presiseres direkte i straffebestemmelsen. Et eksempel pa
dette finnes i Prop. 67 L (2024-2025), der det foreslas et forbud mot genetisk testing av barn utenfor
helsetjenesten. | dette forslaget legges det opp til at privatpersoner som bryter forbudet, skal kunne

straffes med bot [1].

2.1 Straffebestemmelsen i bioteknologiloven
Straffebestemmelsen i bioteknologiloven lyder:

§ 7-5. Straff

Den som overtrer loven eller bestemmelser gitt i medhold av loven straffes med bgter eller
fengsel i inntil tre mdneder.

Farste ledd gjelder ikke for:

a. privatpersoner som sgker eller benytter tilbud som er i strid med denne loven,
b. den som donerer egg, seed eller befruktede egg eller
C. forskningsdeltakere.

Farste ledd gjelder ikke for overtredelse av § 2-7 farste ledd.

F@rste ledd i § 7-5 ble viderefgrt fra den opprinnelige bioteknologiloven fra 1994 til den reviderte
loven som ble vedtatt i 2003. Ifglge straffebestemmelsen kan man fa bot eller fengsel i opptil tre
maneder hvis man forsettlig overtrer loven eller forskrifter som fglger av loven. Det samme gjelder
for medvirkning. Medvirkning innebaerer blant annet a hjelpe eller overtale noen til a gjgre noe
ulovlig, som en annen person utfgrer.

Bioteknologilovens § 2-7 sier at foreldre som har fatt barn ved hjelp av donert egg eller donert szed,
sa snart det er tilradelig skal informere barnet om dette. Straffebestemmelsen presiserer at foreldre
ikke kan straffes for overtredelse av § 2-7.

Helsetilsynet har det overordnede ansvaret for a fgre tilsyn med at bioteknologiloven etterleves.

| 2013 ble det tilfgyd en presisering i bioteknologilovens straffebestemmelse om at straffansvar ikke
skulle gjelde privatpersoner som sgker eller benytter tilbud som ikke er tillatt etter loven, den som
donerer egg eller sad, eller forskningsdeltakere [2].

Bioteknologiradet har en merknad til utformingen av straffebestemmelsen. Dagens
straffebestemmelser retter seg mot den som overtrer loven eller bestemmelser gitt i medhold av
loven, samtidig som det er gitt noen fa lovfastsatte unntak. Straffansvaret blir dermed omfattende,
og dekker for eksempel ogsa brudd pa rapporteringsplikt. Etter hvert har utviklingen gatt vekk fra
blankettstraffebud til at strafferegelen peker pa konkrete lovbestemmelser som skal mgtes med
denne typen sanksjon. En slik giennomgang bgr ogsa gjgres i bioteknologiloven.
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2.2 Om straffeansvar for privatpersoner som sgker eller benytter tilbud
som ikke er tillatt etter loven

Bioteknologilovens straffebestemmelse sier at straffeansvar ikke skal gjelde privatpersoner som
soker eller benytter tilbud som ikke er tillatt etter loven. Straffeunntaket for privatpersoner gjelder
imidlertid ikke i alle situasjoner. Privatpersoner som i Norge formidler eller tilbyr tjenester som er
forbudt etter loven, kan straffes for medvirkning [2]. Tilsvarende gjelder virksomheter, foreninger og
organisasjoner som medvirker til overtredelse av loven, typisk ved formidlingsvirksomhet. Enkelte av
forbudene i lovene er ment a vaere mer generelle, rettet mot enhver, for eksempel forbudet mot
kloning og genetisk undersgkelse av andre uten deres samtykke. Privatpersoner som bryter disse
bestemmelsene, er ikke unntatt straff.

Tillegget i straffebestemmelsen fra 2013, som gjgr unntak for privatpersoner som sgker eller
benytter tiloud som ikke er tillatt etter loven, bygger pa lovens forarbeider og var ment som en
presisering av gjeldende rett — ikke som en prinsipiell endring av loven [2]. Bakgrunnen for behovet
for klargj@ring var at privatpersoner benyttet seg av tilbud i utlandet som er i strid med
bioteknologiloven [2]. Det var spgrsmal om hvorvidt privatpersoner kunne straffes som medvirkere
dersom deler av prosessen foregikk i Norge — for eksempel ved a innga avtaler eller ta kontakt med
en utenlandsk klinikk fra norsk jord. 1 2013 ble det derfor presisert i loven at privatpersoner ikke kan
holdes strafferettslig ansvarlige. Dette innebaerer for eksempel at det ikke er straffbart a bestille
fosterdiagnostikk fra en utenlandsk klinikk via internett mens man befinner seg i Norge, selv om
spker tilbud om undersgkelse som gir informasjon om tilstander som ikke er tillatt 8 undersgke i
Norge.

Helsepersonell kan imidlertid straffes for medvirkning dersom for eksempel en lege henviser en
pasient til utlandet for 3 fa utfgrt behandling med metoder som ikke er tillatt i Norge. Lovavdelingen
ved Justisdepartementet har blant annet vurdert i hvilke tilfeller legen kan straffes for medvirkning

[2] :

«[...]Vi antar at en formidling av kontakt som bestdr i G opplyse om hvilke klinikker i
utlandet som utfgrer behandling i strid med loven, ikke kan betraktes som medvirkning til
at en slik behandling blir utfart. Dette ma gjelde selv om legen nevner én bestemt klinikk.
Hvis legen derimot henviser kvinnen til en konkret behandling, for eksempel ved a bestille
plass, besgrge innleggelse, av eget tiltak sende ngdvendige dokumenter til behandler i
utlandet, etc., er det mer naerliggende G anse legen for ved en slik tilrettelegging G ha
medvirket til at behandlingen blir utfgrt. [..]Det ma foretas en konkret vurdering av legens
handlinger, der vi antar at de ovenfor nevnte momentene kan veere veiledende»

2.3 Lovforslag om forbud mot genetisk testing av barn utenfor
helsetjenesten

Den 28. mars 2025 la Helse- og omsorgsdepartementet fram et lovforslag for Stortinget om a forby
genetisk testing av barn under 16 ar utenfor helsetjenesten [1]. Departementet presiserer at
forbudet skal vaere straffbart for a sikre at det overholdes. Straffeunntaket i dagens lov for
privatpersoner som "sgker eller benytter tiloud" skal derfor ikke gjelde i dette tilfellet. Derfor foreslas
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det en endring i § 7-5, slik at privatpersoner som bryter forbudet, skal straffes med bgter. | tillegg er

forslaget at de som selger undersgkelser til barn under 16 ar skal straffes i henhold til hovedregelen i
§ 7-5 fgrste ledd, det vil si med bgter eller fengsel i inntil tre maneder. Lovforslaget er forelgpig ikke

vedtatt.

2.4 Straffeloven

Et grunnleggende prinsipp i strafferetten er at det ma foreligge en klar lovhjemmel for a kunne ilegge
straff. Lovregelen ma veere lett tilgjengelig og ha et innhold som er enkelt a forsta. Grunnloven og
den europeiske menneskerettskonvensjonen artikkel 7 fastsetter at man bare kan idgmmes straff
med hjemmel i lov. Dette lovprinsippet ble ogsa formelt nedfelt i straffeloven da den ble revidert i
2005 [3].

| forbindelse med revisjonen redegjorde Justisdepartementet for sentrale prinsipper knyttet til
straffens formal og begrunnelse. Departementet skriver at:

Straffelovgivningen avspeiler hvilke verdier et samfunn setter hgyt, hvor utsatt verdiene
er, og hvor strengt felleskapet finner det ngdvendig og rettferdig G straffe dem som
krenker verdiene[3].

Departementet fremhevet videre at straff er samfunnets strengeste sanksjon, og at den derfor bgr
brukes med varsomhet — saerlig ved mindre alvorlige lovbrudd. Nar straff likevel tas i bruk, ma
straffeforfglgningen veere effektiv for & ha gnsket virkning. Dagens omfattende lovgivning, som
omfatter naermest alle samfunnsomrader, har fgrt til et gkende press pa strafferettsapparatet.
Dersom det oppstar et inntrykk av at lovbrudd ikke forfglges, svekkes bade den preventive effekten
av straffetrusselen og tilliten til politiet og rettssystemet.

Etter straffeloven av 2005 § 15 straffes medvirkning likt med lovbruddet selv med mindre annet er
bestemt.

Den klare hovedregel i norsk strafferett er at handlinger begatt i utlandet ikke straffeforfglges av
norske myndigheter. Det finnes likevel unntak, nedfelt i straffeloven § 5, som gjelder seerlig alvorlige
forbrytelser slik som krigsforbrytelser, barneekteskap og kjsnnslemlestelse. Bioteknologiloven § 1-2
fastslar at loven gjelder i Norge. For at brudd pa bioteknologiloven begatt av nordmenn i utlandet
skal kunne straffeforfglges, ma dette tas inn i straffelovens § 5.
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3 Bioteknologiradets vurderinger og anbefalinger

Bor privatpersoner som sgker eller benytter tilbud som er i strid med
bioteknologiloven straffes?

Bioteknologiradets diskusjoner om straffebestemmelsen har primaert veert rundt spgrsmalet om
privatpersoner som, i Norge, spker eller benytter tilbud som er i strid med loven bgr straffes.

Et standpunkt er at bioteknologiloven ma etterleves, og at alle brudd pa loven ma straffes. Det bgr
derfor ikke veere et generelt straffefritak for privatpersoner som sgker eller benytter tilbud som er i
strid loven. Man kan vaere prinsipielt uenig i at det primzaert er helsepersonell og andre som i sin
yrkesutgvelse overtrer bioteknologiloven, som kan straffes. Dagens praksis kan blant annet gi et
signal om at det er greit a reise til utlandet for & benytte seg av tjenester som ikke aksepteres pa
norsk territorium, samt innga avtaler om disse tjenestene pa norsk jord. Hvis det norske samfunnet
mener at enkelte tilbud ikke skal veere tillatt, bgr heller ikke norske borgere bidra til samme praksis i
andre land. Det er da logisk & innfgre en mulighet for straff. Straff vil ha en allmennpreventiv effekt
og bidra til holdningsendringer i Norge. Etter 2020 har flere tilbud, som eggdonasjon og assistert
befruktning for enslige, blitt tillatt i Norge. Noen vil mene at de gjenvaerende forbudene i
bioteknologiloven gjelder sa alvorlige forhold at det er grunnlag for a innfgre straff for brudd pa disse
bestemmelsene.

Et annet synspunkt er at hovedregelen bgr vaere straffefritak privatpersoner som sgker eller benytter
tilbud som er i strid med bioteknologiloven, slik loven i dag. Eventuelle unntak fra dette kan i stedet
presiseres direkte i straffebestemmelsen. Dette er det som na foreslas i forbindelse med forslag om
forbud om genetisk testing av barn utenfor helsetjenesten, hvor det vil fremga av
straffebestemmelsen at foreldre som bryter forbudet skal ilegges bot. Det er i noen tilfeller er rett a
skille mellom samfunnets behov for a si at noe ikke skal veere tillatt, og bruk av straff. Straff bgr som
hovedregel heller rettes mot formidlere av et tilbud og ikke privatpersoner. Straff kan ramme
uskyldige tredjepersoner, som for eksempel barn, og derfor bgr man veaere saerlig varsom. Dette kan
for eksempel vaere knyttet til surrogati eller utvidet fosterdiagnostikk som ikke er tillatt i Norge. A
straffe privatpersoner som sgker eller benytter seg av slike tilbud, kan stride mot barnets beste og
samfunnets interesse om apenhet. Straff er generelt stigmatiserende, bade for familien og barnet.
Den generelle rettsutviklingen gar i retning av mindre bruk av straff ved personlige valg. | tillegg er
strafferettsapparatet allerede under stort press, og det er grunn til 3 spgrre om ressursene bgr
brukes pa a straffeforfglge denne typen lovbrudd.

Bioteknologiradets anbefalinger

Ni av Bioteknologiradets medlemmer Marianne Aasen, Mathias Barra, Espen Gamlund, Karen
Landmark, Synne Lerhol, Solveig Marianne Nordhov, Kristin Solum Steinsbekk, Ida Wiig S@rensen og
Karl Harald Sgvig mener at privatpersoner som sgker eller benytter seg av tilbud i strid med
bioteknologiloven som hovedregel ikke bgr straffes, og at straffefritaket for denne gruppen derfor
bgr opprettholdes. Medlemmene begrunner dette med at straff har begrenset preventiv effekt ved
denne typen personlige beslutninger, og at straff derfor heller bgr rettes mot dem som formidler et
ulovlig tilbud, fremfor enkeltpersoner som benytter seg av det.
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Seks av Bioteknologiradets medlemmer Trygve Brautaset, Hans Ivar Hanevik, Gaute Lenvik, Morten
Magelssen, Anne Ingeborg Myhr og Havard Sletta mener at privatpersoner som sgker eller benytter
seg av tilbud i strid med bioteknologiloven som hovedregel bgr kunne straffes, og at dagens
straffefritak for denne gruppen derfor bgr oppheves. Medlemmene begrunner dette med at straff vil
ha en preventiv effekt og bidra til holdningsendringer, samt at de gjenvaerende forbudene i
bioteknologiloven gjelder sa alvorlige forhold at det er grunnlag for a innfgre straff for brudd pa disse

bestemmelsene.

Blant disse medlemmene ble det fremmet et gnske om en naermere utredning av hvorvidt norske
utenrikstjenestemenn bgr kunne holdes strafferettslig ansvarlige dersom de, i tilknytning til tjenesten
eller fra ambassadeomradet, medvirker til handlinger i utlandet som er forbudt etter
bioteknologiloven. Medlemmene viser til Justis- og beredskapsdepartementets tolkningsuttalelse om
medvirkningsansvaret etter bioteknologiloven § 7-5 ved surrogati i utlandet fra 2010 [4].

Med vennlig hilsen

A

Marianne Aasen
Leder

Petter Frost
Direktgr

Saksbehandler: Anne Marit Ryen
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