Lovregulering av oppsagkende genetisk virksomhet

Spersmalet om det ber veere adgang til
oppsokende genetisk virksomhet har
veert mye diskutert, og er na blitt saer-
skilt regulert i et nytt kapittel 6a i bio-
teknologiloven.

I hvert enkelt tilfelle mé legen ta stil-
ling til om betingelsene for & informere
parerende er til stede. Departementet
arbeider med en forskrift om hvilke
sykdommer som kan gjores til gjen-
stand for oppsokende genetisk virk-
somhet. I pavente av forskriften ma
man i hver enkelt sak henvende seg til
Statens helsetilsyn, som er delegert
myndighet til i det enkelte tilfelle 4 av-
gjore hvilke sykdommer som omfattes
av denne loven.

Stortinget vedtok 7. desember 2000 lov om
endringer i lov 5. august 1994 nr. 56 om me-
disinsk bruk av bioteknologi (bioteknologilo-
ven). Loven tradte i kraft 21. desember 2000.

—

kunne svare pd spersmél fra presse og of-
fentlighet og selv ta initiativ til & sette vikti-
ge saker pa den offentlige dagsorden. Innsyn
og apenhet har ogsa en annen viktig funk-
sjon. Offentligheten blir en kritisk instans
for de forskningsetiske komiteer. Vurderin-
ger blir «prevd» og etterprovd pa mater som
jeg tror vil bidra til & heve kvaliteten av vur-
deringene ytterligere — og som unngér det
lett suspekte ved at etiske vurderinger fore-
gér 1 lukkede rom.

— Knut W. Ruyter, Den nasjonale
forskningsetiske komité for medisin
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2858 Kommentar og debatt

Ny §6a-1 i bioteknologiloven regulerer
adgangen til & drive oppsekende genetisk
virksomhet. Bestemmelsen kan finnes péd
Helsetilsynets nettside www. helsetilsynet.no
(sekeord bioteknologiloven).

Bestemmelsen regulerer i hvilken grad en
lege skal kunne ta kontakt med en pasients
slektninger for & informere dem om mulig
disposisjon for arvelige sykdommer. Den
omhandler de tilfellene hvor legen kan ta
kontakt med slektningene, enten med eller
uten pasientens samtykke. Den inneberer
derimot ikke en adgang til & drive generell
systematisk oppsekende genetisk virksom-
het.

§ 6a-1 forste ledd understreker at hovedre-
gelen skal vaere at det er pasienten selv som
tar kontakt med sine slektninger i de tilfeller
hvor det er dokumentert at han eller hun er
disponert for eller har en arvelig sykdom
som kan gjeres til gjenstand for oppsekende
genetisk virksomhet. Det presiseres at det
selvfolgelig mé vaere opp til pasienten selv a
bestemme hva han eller hun vil informere
sine slektninger om.

§ 6a-1 andre ledd regulerer tilfeller hvor
pasienten selv ikke kan eller vil informere
bererte slektninger. Det kan gjelde situasjo-
ner hvor det ikke har vaert kontakt pa flere ar
eller pasienten av andre grunner ikke selv er
i stand til & gi den relevante informasjon.
Legen kan da be om pasientens samtykke til
a oppsoke slektningene.

Forutsetningen for at legen skal kunne ta
kontakt med pasientens slektninger, er at vil-
kérene i fjerde ledd er oppfylt, og at det drei-
er seg om en sykdom som er godkjent etter
sjette ledd, jf. omtalen av disse vilkar neden-
for.

§ 6a-1 tredje ledd regulerer tilfeller hvor
legen ikke far samtykke fra pasienten til & in-
formere slektningene. Dette kan vere tilfel-
ler hvor pasienten er ded eller det foreligger
familiekonflikter. Legen kan da likevel, uten
hinder av taushetsplikten, informere slekt-
ningene. Forutsetningen er ogsa her at vilka-
rene i fjerde og sjette ledd er oppfylt.

Det presiseres at bestemmelsen gir leger
en adgang (ingen plikt) til i unntakstilfeller &
ta kontakt med en pasients slektninger.

§ 6a-1 fjerde ledd inneholder en opplisting
av de vurderinger legen ma foreta for han
eventuelt tar kontakt med slektningene.
Legen skal vurdere om:

—Det gjelder en sykdom med vesentlige
konsekvenser for den enkeltes liv eller helse
—Det er en rimelig grad av sannsynlighet
for at ogsé slektningene har et arvelig syk-
domsanlegg som kan fore til sykdom senere
ilivet

— Det foreligger en dokumentert sammen-
heng mellom det arvelige sykdomsanlegget
og utvikling av sykdom

— De genetiske undersokelser som benyttes
for 4 fastsla det arvelige sykdomsanlegget er
sikre

— Sykdommen kan forebygges eller behand-
les med god effekt.

Vilkérene er utformet slik at de gir rom for &
vurdere den enkelte pasient, de enkelte
slektninger og den enkelte sykdom konkret.
Ogsa andre forhold kan det imidlertid vaere
relevant & vurdere i tillegg.

Det er videre en forutsetning for oppse-
kende genetisk virksomhet at sykdommen er
godkjent. T henhold til lovens § 6a-1 sjette
ledd skal departementet i forskrift eller i det
enkelte tilfelle bestemme hvilke sykdommer
som kan gjeres til gjenstand for oppsekende
genetisk virksomhet. Det bemerkes imidler-
tid at selv om en sykdom er godkjent av de-
partementet, innebaerer ikke dette en blanko-
fullmakt til & drive oppsekende genetisk
virksomhet i forhold til denne sykdommen.
Hvert enkelt tilfelle mé likevel vurderes
konkret av legen opp mot de vilkar loven
setter.

Forskrift foreligger ennd ikke. Helsetilsy-
net er delegert myndighet til & avgjore i det
enkelte tilfelle hvilke sykdommer som kan
gjores til gjenstand for oppsekende genetisk
virksomhet. Inntil det blir gitt en forskrift
om hvilke sykdommer som kan gjeres til
gjenstand for oppsekende genetisk virksom-
het, ma derfor tilfeller hvor dette kan vare
aktuelt pa forhand forelegges Helsetilsynet
for godkjenning.

— Wenche Dahl Eide, Inger Amundsen,
Dag Inge Vige, Statens helsetilsyn
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