Ny lov skal regulere biobanker

Regjeringen har lagt frem et lovforslag
om bruk av humant biologisk
materiale og bruk av opplysninger

fra biobanker.

Forslaget til biobanklov som helseminister
Dagfinn Heybraten la frem for paske (1),
bygger pé anbefalingene fra biobankutvalget
vedrerende innhenting, oppbevaring, be-
handling og destruksjon av humant biologisk
materiale, samt opplysninger knyttet til bio-
bankvirksomhet (2).

Enorme vevsamlinger

En biobank er en samling av humant biolo-
gisk materiale med tanke pa medisinsk dia-
gnostikk, behandling eller forskning. Det er
anslatt at landets patologiske laboratorier
oppbevarer bortimot 30 millioner parafin-
blokker, histologiske snitt og cytologiske
prover fra om lag fem millioner mennesker.
I tillegg finnes det biobanker ved en lang

rekke andre laboratorier, sykehusavdelinger
og forskningsinstitusjoner.

Lovforslaget definerer tre typer bioban-
ker: diagnostiske biobanker (for eksempel
vevsamlinger 1 patologilaboratorier), be-
handlingsbiobanker (for eksempel blodban-
ker) og forskningsbiobanker (materialsam-
linger knyttet til medisinske forskningspro-
sjekter).

Samtykke

— Frem til nd har biobankene eksistert uten
serskilt lovregulering. Formalet med lov-
forslaget er a sikre en etisk forsvarlig og trygg
héndtering av humant biologisk materiale,
og samtidig verne om individets integritet,
sier statssekretaer Kristin Ravnanger i Helse-
departementet.

Et sentralt tema i arbeidet med lovforsla-
get har veert forholdet mellom bruk av opp-
lysninger utledet fra biobanker og individets
selvbestemmelsesrett. Det foreslas derfor at

Bioteknologiloven blir evaluert

En ny stortingsmelding skal danne
grunnlag for den forestiende
revisjonen av bioteknologiloven.

Stortingsmeldingen som ble lagt frem av hel-
seminister Dagfinn Hoybraten for paske, skal
gi Stortinget mulighet til & evaluere og ta stil-
ling til de ulike delene av loven pa et gene-
relt grunnlag.

Lovendringer i vente
—Evalueringen av bioteknologiloven har vert
bebudet i flere ar. Meldingen inneholder ikke
et spesifikt lovforslag, men drefter ulike as-
pekter ved og konsekvenser av dagens lov-
givning, samt status pa fagfeltet. Blant annet
gjelder dette spersmal knyttet til proverors-
befruktning, fosterdiagnostikk, genterapi,
gentester og bruk av genetiske opplysninger
i forsikringssammenheng, sier statssekreter
Kristin Ravnanger i Helsedepartementet.
Hun opplyser at departementet ogsa for-
bereder et lovforslag som forbyr terapeutisk
kloning og regulerer forskningen pa stam-
celler.

Stortingsmeldingen foreslar endringer og
reguleringer i en rekke kapitler i lov om me-
disinsk bruk av bioteknologi:

Kunstig befruktning

Det foreslas at forbudet mot lagring av ube-
fruktede egg oppheves, at seddonors anony-
mitet oppheves og at behandlende lege skal
ha plikt til & informere om alternativer til
kunstig befruktning. Bestemmelsen om at
kunstig befruktning bare kan tilbys gifte
eller samboende kvinner viderefores og for-
budet mot eggdonasjon opprettholdes.

Fosterdiagnostikk

Det foreslas a viderefore dagens restriktive
praksis, men med visse prinsipielle endrin-
ger. Det skal klargjores at fosterdiagnostikk
bare kan foretas dersom det foreligger kon-
kret risiko for alvorlig arvelig sykdom eller
utviklingsavvik. Vilkarene for hvem som
kan gis tilbud om fosterdiagnostikk lovfes-
tes. Ultralydundersekelser som har til formal
a utelukke arvelig sykdom eller utviklings-
avvik hos fosteret, skal omfattes av lovens

frivillig, uttrykkelig og informert samtykke
skal veere et hovedprinsipp for all virksom-
het knyttet til forskningsbiobanker.
Lovforslaget spesifiserer vilkar for etab-
lering og godkjenning av biobanker. Det skal
sendes melding til Helsedepartementet om
opprettelse av biobanker. En forskningsbio-
bank mé vere anbefalt av den regionale ko-
mité for medisinsk forskningsetikk. Depar-
tementet ma godkjenne bruk av biobankma-
teriale eller biobankinformasjon i utlandet.
Det skal opprettes et eget biobankregister
som letter tilsynet med biobankene og eker
tilgjengeligheten til lagret materiale.
— Tom Sundar, Tidsskriftet

tom.sundar@legeforeningen.no
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bestemmelse om godkjenning og rapporte-
ring. Kvinnens eller parets rett til informa-
sjon og veiledning i forbindelse med foster-
diagnostikk skal styrkes.

Genetikk og genterapi
Genetisk veiledning skal gis av spesialut-
dannet personell. Forbudet mot bruk av ge-
netiske opplysninger i forsikringssammen-
heng opprettholdes. Godkjenningsordnin-
gen for genetiske undersekelser forenkles,
slik at det ikke lenger skal vare nedvendig &
godkjenne ulike teknologiske metoder.
Kravet om at genterapi skal begrenses til
alvorlig sykdom, opprettholdes. Forbudet
mot genterapi pa befruktede egg oppretthol-
des. Det innfores forbud mot genterapi pa
fostre. Dagens godkjenningsordning for gen-
terapi forenkles.
— Tom Sundar, Tidsskriftet

tom.sundar@legeforeningen.no
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