Forord

| tréd med vedtak i Stortinget i 1994 har Sosial og helsedepartementet i 1998
99 lagt opp til en bred evaluering av erfaringene med lov om medisinsk bruk av
bioteknologi.

Statskonsult har fatt i oppdrag & evaluere erfaringene med den
arbeidsfordelingen loven legger opp til pa statlig, sentralt myndighetsniva

Progektet ble gjennomfert i perioden april til oktober 1999. Rapporten gir et
kort historisk tilbakeblikk, beskriver samarbeidsrelagonene dik de er i dag og
sgker didentifisere utfordrngene.

Statskonsult er ansvarlig for faglig innhold, konklugoner og anbefalinger i
rapporten.

Avdelingsdirektar Vivi Lassen har vaat progektansvarlig. Ragnhild @vrelid har
vaat prosektleder, og Marianne Kvalvag har veat prosjektmedarbeider. Anne
Grete Aase har

deltatt i duttfaringen av rapporten.

Osdlo, oktober 1999

Jon Bladlid
direktar
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Sammendrag

Pa oppdrag fra Sosial og helsedepartementet har Statskonsult gjennomfert en
evaluering av samarbeidsrel agonene som inngar i forvaltning av bioteknol ogi
loven.

Loven som ble vedtatt og tradte i kraft hasten 1994, omhandler kunstig
befruktning, genetiske undersgkel ser og genterapi. Reguleringsprinsippet er at
undersgkel sestypene, behandlingsformene og metodene som brukesskal
godkjennes av departementet, de kan bare tasi bruk av institugoner som er
spesielt godkjent for det, og institusonene skal rapportere om virksomheten.
Godkjenningsmyndigheten for de fleste spgrsmdene legges til departementet,
og Bioteknologinemnda skal uttale seg for det treffes avgjarelse.

Departementet har delegert forvaltningsansvaret til Statens helsetilsyn og er
selv ankeinstans. Helsetilsynet har oppnevnt et fagrad til a bistd med medisinsk
faglige vurderinger.

Statskonsults evaluering retter seg mot samhandlingen mellom departementet,
Hel setilsynet med fagrad og Bioteknologinemnda. Vi kommenterer ogsa for
holdet til andre instanser, hvor det er eller kan oppsta grenseflater til medisinsk
bruk av bioteknologi pa mennesker.

Mye av arbeidet som har pagétt etter at loven tradte i kraft, har vaat knyttet til
fortolkning av lovens begreper mer enn til forvaltning av lovens bestemmel ser.
Vi har derfor lagt hovedvekten pa & vurdere om samarbeidsrel asjonene ser ut til
avage egnet til @ mate utfdringene pa dette forvaltningsomradet.

Det har tatt flere & afa avgjort en del av seknadene om godkjenning.
Statskonsult antar dette i hovedsak kan forklares med fortolkningssparsmal
knyttet til loven og ikke med fordelingen av ansvar eller mangelfull
samhandling mellom organene. Bemanningen er imidlertid liten. Dersom
saksmengden og mengden av nye problemstillinger gker, kan dette bli et
problem i forvaltningen av loven. En hovedoppgave blir na afatil et
rapporteringssystem som gir henholdsvis Hel setil synet og departementet
relevant og tilstrekkelig informason.

Statskonsult oppfatter det som en stor forvaltningsmessig utfordring a veae
orientert om de muligheter for diagnostikk, behandling og forebygging som
utvikler seg. I tillegg anser vi det som en hovedutfordring afa reist debatt om
og tatt stilling til de etiske og samfunnsmessige spersma som de nye mulig
hetene reiser — helst far de foreligger som reelle medisinske tjenestetilbud.

Etter det vi kan se er det medisinsk-faglige grunnlaget for forvaltningen goadt
ivaretatt gjennom méaten dette er organisert pa. Det eksisterer ogsa forbindel ses
linjer til omréder som grenser opp mot lovens forvaltningsomrade. Det kan
vaae behov for samordnende saksbehandlingsregler pa omrader som overlapper
hverandre. Etter var vurdering er forvaltningen egnet til @ mete utfordringen
med hensyn til & vagre orientert om hvilke muligheter som utvikles.
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Bioteknologinemnda ber etter Statskonsults vurdering, kunne bidra til
ytterligere & sikre at denne utfordringen blir mett pa en tilfredsstillende mate.
Nemnda har bare fungert i sin ndvagrende form siden varen 1998. Dette sammen
med at det i begrenset grad foreligger en forvaltningspraksis, gjer at det er for
tidlig as om nemndavil kommetil divaretaen dik funkgo. Etter var
oppfatning er det ogsa for tidlig & vurdere i hvilken grad Bioteknologinemnda
bidrar til &fafram etiske og samfunnsmessige sparsmd knyttet til nye
muligheter pa omradet. Vi mener imidlertid mulighetene til divareta disse
funksonene hemmes av at nemnda skal uttale seg i enkeltsaker og foredar
derfor at de aktuelle lovbestemmel sene endres. Tilsvarende endring bar
vurderesi genteknologiloven.



1 Bakgrunn og mandat

Under behandling av fordaget til lov om medisinsk bruk av bioteknologi
(senere omtalt som bioteknologiloven) i 1994 beduttet Stortinget at loven
skulle evalueres etter fem ar. Sosial og hel sedepartementet som har
forvaltningsansvaret, har tatt sikte pa & gjennomfare denne evalueringen i |gpet
av 1998-99. Evalueringen er tenkt framlagt for Stortinget i form av en
stortingsmelding eventuelt fulgt opp med en lovproposi§on med fordag til
endringer i loven.

Departementet har bedt Helsetilsynet om agi

[0 en grundig giennomgang av de erfaringer som er gjort gjennom
praktiseringen og administreringen av loven

O faglig oppdatering pa feltet og en vurdering av om utviklingen har gjort
det nadvendig med en ny vurdering av juridiske og etiske
problemstillinger

[0 oversikt over godkjenningssakene som er behandlet, og vurdering av
hvordan godkjenningsordningene, tilsynet med virksomhetene og
rapporteringsordningene har fungert.

| brev til Bioteknologinemnda understreker departementet at nemnda
naturligvis star fritt til & ta opp de sparsmal som nemnda selv finner grunn til i
sineinnspill i evalueringsprosessen. Med utgangspunkt i nemndas mandat ber
departementet likevel om at nemnda saalig vurderer og gir innspill pa
prinsipielle etiske og samfunnsmessige sparsmal knyttet til de omrader loven
regulerer. Departementet ber spesielt om at nemnda ser pa reguleringen av
fosterdiagnostikk og kunstig befruktning og problemstillinger knyttet til den
mulige framtidige utviklingen pa dette omradet.

| forbindelse med evalueringen har departementet bedt Statskonsult foretaen
saskilt gjennomgang av forholde mellom ulike instanser som har ansvar etter
loven.

Progektet skal beskrive og vurdere erfaringene med den ansvars- og arbeids-
fordeling loven legger opp til pa statlig, sentralt myndighetsniva

Beskrivelsen av praksis skal omfatte hvilke instanser som er involvert, hvilken
funksion de har pa omrédet og hvordan forholdet er mellom dem.

Det skal innhentes vurderinger fra de involverte instansene av fordeler og
ulemper ved dagens arbeidsdeling, og synspunkter pa hva som eventuelt kan
vage bedre |gsninge



2 Tilnaerming

Arbeidet bygger pa opplysninger i foreliggende dokumenter og intervjuer med
personer som har deltatt og deltar i forvaltningsprosessen.

Helsetilsynets delevaluering Erfaringer med praktiseringen/administreringen
av loven som foreldi januar 1999, har vaat et viktig grunnlagsdokument for
informas on om samhandlingen — spesielt mellom tilsynet og departementet.

| samrad med departementet ble det besluttet & forlenge progektet ik at ogsa
Hel setil synets tredje delevaluering Satistikk/tilsyn som forela 23. september,
kunne leggestil grunn. Vi har senere mottatt ytterligere materiale som belyser
saksbehandlingsprosessen.

Intervjuene har omfattet representanter for departementet, Hel setilsynet og
Bioteknologinemnda, og representanter for institugoner som opptrer som
sekere om godkjenning. Informantene er spurt om sine erfaringer med
arbeidsdelingen, saksgangen og samarbeidsrelagonene og om eventuelle
anskelige endringer.

3 Ansvar og arbeidsfordeling

3.1 Lovreguleringen

Loven omhandler kunstig befruktning (Kap. 2) og medisinsk bruk av biotekno-
logi i forbindelse med preimplantasjonsdiagnostikk (Kap. 4), fosterdiagnostikk
(Kap. 5), genetiske undersekel ser etter fadselen (Kap. 6) og genterapi (Kap. 7).
Forskning pa befruktede egg er forbudt (Kap. 3).

Kunstig befruktning var ogsa regulert tidligere—i en egen lov (lov av 12. juni
1987 nr. 68) som ble opphevet da bioteknologiloven ble vedtatt.

Reguleringsprinsippet er at undersgkel sestypene, behandlingsformene og
metodene som brukes skal godkjennes av departementet, og de kan bare tasi
bruk av institugoner som er spesielt godkjent for det. Institug onene som
godkjennes, skal rapportere om virksomheten til departementet.

Godkjenningsmyndigheten for de fleste sparsmalene leggestil departemetet,

og til Statens helsetilsyn nér det gjelder import av seed (Kap. 2). | fire paragrafer
(Kap. 2, 5, 6 0og 7) fastsettes at Bioteknologinemnda skal heres fer det treffes
avgjerelse.

Bioteknol oginemnda ble oppnevnt i 1991 og er siden hjemlet bade i bioteékno-
logiloven (Kap. 8, 8 8-4) og i lov om framstilling og bruk av genmodifiserte
organismer (genteknologiloven). Forvaltningsansvaret for genteknol ogiloven er
lagt til Miljeverndepartementet ndr det gjelder utsetting av genmodifiserte
organismer, mens Sosid- helsedepartementet har ansvar for innesluttet bruk.
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Nemnda oppnevnes av Kongen og skal pa begjaaing eller av eget tiltak gi
uttalelser i saker etter disse lovene og andre sparsmal om bioteknologi (og
genteknologi).

Bioteknologiloven inneholder en overgangsbestemmel se (Kap. 8, § 8-6) som
tillater virksomhet som var i gang far loven tradte i kraft, a fortsette inntil
seknad blir avgjort— forutsatt at seknad om godkjenning er sendt innen en
nagmere angitt frist.

Myndigheten til a fastsette naamere bestenmelser til utfylling og gjennom-
faring av loven legges til Kongen (Kap. 8, § 83).

Loven ble vedtatt 5. august 1994 (nr. 56) og tradte i kraft 1. september samme
ar. Fristen for sgknad om godkjenning ble satt til 1. november 1994 (forskrift
vedtatt ved kgl. res. 9. september 1994).

Aret etter ble det vedtatt en tilleggsbestemmelse i kapitlet om kunstig
befruktning, slik at det ogsa pa det omradet blir stilt krav om godkjenning av
behandlingsformer (8§ 2-13, ved lov av 30. juni 1995 nr. 52, som tradte i kraft
1. september samme &r).

| 1997 ble kapitlet om genetiske undersekel ser etter fadselen supplert med et
forbud mot genetisk testing av kjennstilhgrighet for annet enn medisinske
formd (lov av 16. mai 1997 nr. 29).

Forbud mot kloning — framstilling av arvemessig like individer — ble fayd til i
1998 i kapitlet om forbud mot forskning pa befruktede egg (lov av 27. mars
1998 nr. 22).

| 1999 er det lagt fram fordlag til regulering av adgangen til oppsgkende
genetisk veiledning, og presisering av hvaloven omfatter nér det gjelder
forskning (Ot.prp. nr. 93 (1998-99)).

3.2  Arbeidsfordeling

3.2.1 Sosial- og helsedepartementet

| lgpet av 1995 ble forvaltningen av de fleste bestemmelsene i loven delegert til
Statens helsetilsyn.* Sgknadene som var kommet til depatementet innen fristen
1. november 1994, ble oversendt Helsetilsynet. Departementet er ankeinstans.

Fra 1. mars 1998 er det foretatt organisatoriske endringer i departementet med
sikte pa & samle ansvaret for styring av underliggende etater hos fagavdelingen,

! Myndigheten til 8 godkjenne institusjoner (§ 81,1.ledd) ble delegert 1. januar, godkjenning av

fosterdiagnostikk, genetiske undersgkelser og genterapi (1.ledd i 88 52, 6-3 og 7-2) 7. mars.

Godkjenning av behandlingsformer innenfor kunstig befruktning ble delegert 28. juli, like etter

at den nye lovbestemmelsen (§ 2-13) var vedtatt. Samtidig ble myndigheten til & fastsette

naa'mere vilkar for godkjenning av institusjoner (8§ 81, 2.ledd) delegert. Myndigheten til &

fastsette naamere regler for rapporteringsplikten (8§ 82, 2.ledd) ble delegert 6. september 1995.
7



dik at det blir én styringslinje mellom departement og etat (St.prp. nr. 1 (1998—
99) side 40).

| departementet ligger ansvaret for loven nai Sykehusavdelingen. Her ligger
0gsa etatsstyringsansvaret for Bioteknol oginemnda og tilknytningen for
institugoner som Rikshospitalet, Radiumhospitalet og Medinnova SF, der det er
enheter som etter bioteknologiloven opptrer som sgkere.

Etatsstyringsansvaret for Helsetilsynet ligger i Helseavdelingen i departementet.
Det gjelder ogsa Statens legemiddelkontroll, som har en rolle pa dette omradet
giennom ansvar for godkjenning av preparater i genterapi.

Sykehusavdelingen har ansvaret for bioteknologi som kan knyttes il
mennesker, mens ansvaret for den delen som angér planter, dyr og mikroorga
nismer (innesluttet bruk i henhold til genteknologiloven) ligger i
Helseavdelingen.

3.2.2 Helsetilsynet

| henhold til delegasonsskrivet fra departementet skal Statens helsetilsyn tolke
de myndighetsbestemmel ser som er delegert, og gi veiledning om lovforsta
elsen ellers ndr ck vet at departementet har samme oppfatning som
Helsetilsynet. Dersom Hel setilsynets tolkning har viktige prinsipielle politiske
eller gkonomiske konsekvenser, skal forstaelsen klareres med departementet.
Nar det er behov for det, ma Helsetilsynet som lovbrvalter ogsa ta opp
spersmd om lov og forskriftsrevigon.

Hel setilsynet oppnevntei juni 1995 et fagrad pa 12 personer— medregnet
sekretagr—til a bistd med medisinskfaglige vurderinger. Fagradet har igjen
etablert fem arbeidsgrupper for de omradeneloven regulerer: kunstig
befruktning, fosterdiagnostikk (inkludert preimplantas onsdiagnostikk), testing
av fadte og genterapi samt en gruppe som vurderer |aboratoriegodkjenning.
Arbeidsgruppene bestdr av mediemmer i fagradet, men er supplert med ekstern
kompetanse. Til sammen utgjer det faglige teamet 25 personer. Fagrédets
sekretag er ogsa en fagperson, og sekretaafunksjonen er ivaretatt ved en 20
prosents stilling i Hel setilsynet.

| Helsetilsynet har Avdeling for spesialisthel setjeneste det faglige ansvaret.
Avdeling for helserett har det juridiske ansvaret. Helsetilsynet har en intern
samarbeidsgruppe for bioteknologi bestdende av de ansvarlige i begge
avdelingene og fagradets sekretea'.

3.2.3 Bioteknologinemnda

Ny bioteknologinemnd ble oppnevnt ved kgl. res. 17. april 1998. Blant annet pa
bakgrunn av en evaluering i 1997 (Statskonsults rapport 1997:14) ble det
foretatt endringer i sammensetning og mandat (jf. kgl. res. 2. mars 1998).



Regjeringen beduttet at nemndai sterkere grad skulle medvirke til en
samfunnsmessig bevisstgjaring om spersma som gjelder bioteknologi.
Bioteknologinemnda skal:

1. Holde seg |gpende orientert om aktuelle spgrsmal vedrgrende
bioteknologi i tilknytning til mennesker, dyr, planter og mikroorganismer.

2. Vurdere prinsipielle eller generelle sparsmal vedrerende bioteknol ogisk
virksomhet, herunder etiske og samfunnsmessige sparsmal.

3. Drefte etiske prinsippspersmal og anvendelse av disse i bioteknol ogisk
virksomhet. Nemnda kan fremme forslag til etiske retningslinjer for slik
virksomhet.

4. Gi uttalelser omforslag til endringer i lov, forskrifter, retningslinjer m.v.
som har betydning for bioteknologi.

5. Gi uttalelser om saker som behandlesi medhold av lov om fremstilling og
bruk av genmodifiserte organismer og lov om anvendel se av bioteknologi pa
mennesker.

6. Bidra il informagion til publikum og samfunnsmessig bevisstgjaring om
spersmal vedr grende bioteknologi.

7. Formidle kunnskap og bidra til kommunikasjon mellom offentlige
myndigheter, fagfolk og interesseorganisagoner.

8. Gi uttalelser til norske myndigheter som angar Norges holdning til
spersmal vedr grende bioteknologi i internasjonale organisasjoner.

Antal medlemmer i nemnda er redusert fra 23 til 19. Berarte departementer er
ikke lenger fast representert, men kan vege til stede som observaterer pa
nemndas meter. Antall personlig oppnevnte medlemmer— medregnet leder — er
okt fra9til 11, og flere typer fagbakgrunn er representert.

Felgende organisagoner er med: Funksonshemmedes Fellesorganisagon,
Norges Naturvernforbund, Norges Forskningsrad, Forbrukerrédet, Norges
Fiskarlag, Norges bondelag, Naaingdlivets Hovedorganisason og

L andsorgani sag onen.

Nemnda har valgt & ga bort fra den tidligere arbeidsformen med bruk av faste
underutvalg og bruker na bare ad hoc-utvalg i forbindelse med forberedelse av
saker til plenumsbehandling. De gnsker derved a dra mer nytte av tverrfaglig
heten i nemnda som helhet og unngé subgruppedannel ser etter tradisjonelle
faglige skillelinjer. Det samme hensynet ligger til grunn for at man ikke opptrer
utad med noe skille mellom réd og sekretariat.

| forbindelse med innfaring av nytt gkonomiregelverkfor staten ble adminis-
trative oppgaver som tidligere hadde vaat ivaretatt av departementet, overfort



til nemnda. Nemnda bruker i underkant av to stillinger til administrative
oppgaver.

| henhold til tildelingsbrevet fra departementet gjennomgas arsrapport og
budsjett pa etatsstyringsmetene. Rapporteringen til departementet gis som
omtale av punktenei etatens arsrapport.

4 Historikk

4.1 Generelle spgrsmal

Ifelge beskrivelser bade i departementet og i Helsetilsynet ble ansvaret for
forvaltning av loven delegert "over natten”, uten at forstaelsen av bestem
melsene og hva sgknadsbehandlingen ville kreve, hadde vaat nsamere droftet
mellom departementet og Hel setilsynet.

Loven viste seg & medfgre mange og betydelige avklaringsproblemer, og
arbeidet i Helsetilsynet var i den farste perioden konsentrert om lovtolkning.
Mange spersmal var knyttet til forstéelsen av lovens begreper. Det rétte
klarlegges hvilke virksomheter som ble omfattet av godkjenningsplikten, hvilke
opplysninger som var relevante og hva som skulle tillegges vekt ved god-
kjenning. Departementet ble derfor anmodet om a utsette sgknadsfristen for
institusioner som ville trenge godkjenning, til arsskiftet 1995/96 (brev av 15.
februar og 3. juli 95). Det var ogsa spersma om det burde vaat gjort unntak fra
godkjenningsplikten — spesielt for den etablerte praksisen med a undersgke ale
nyfedte for Fallings sykdom.

| et magtemed departementet i august 1995 ble det enighet om at Hel setil synet
skulle utarbeide en oversikt over spgrsmal som det ville vaare naturlig at
departementet ga naxmere retningdinjer om.

Sparsmélene ble tatt opp samlet i et brev fra Helsetilsynet i septenber 1995, og
departementet ble anmodet om a gi retningslinjer pa naamere angitte problem
omrader. Spersmalene gjaldt blant annet avgrensning amedisinsk bruk mot
forskning, og i hvilketilfeller departementet skulle underrettes om nye
sgknader og deres sronomiske implikasjoner. Det trengtes ogsa avklaring av
innholdet i begrepet institusjon og hva som skulle tillegges vekt i sgknads
vurderingene. | hvilken grad skulle det for eksempel tas hensyn til den
geografiske fordelingen av tjenestene, til om virksomheten var offentlig eller
privat, til offentlige refugonsordninger mm. Det ble bedt om at departementet
snarest mulig fikk avklart hvordan problemet med nyfadtscreeningen skulle
|@ses. Helsetilsynet anmodet igjen om utsettel se av sgknadsfristen for instiu-
goner med virksomhet som ville trenge godkjenning.

Departementet sendte ut utkast til forskrift om nyfadtscreeningen i sutten av
desember. Helsetilsynet fikk utkastet til orientering. | brev til Helsetilsynet gav
departementet noen retningslinjer for godkjenning av institugoner.
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Hel setilsynet vurderte disse retningslinjene som atfor generelletil a kunne fa
betydning ved godkjenningsvurderingene (brev av 30. januar 1996). | februar
hadde de et mate med departementet om ulike tolkningssparsmal knytet til
godkjenning av institugoner.

Hel setilsynet kommenterte ogsa forskriftsutkastet, selv om de ikke hadde fatt
det til uttalelse. Utkastet ble ikke vurdert som noen hensiktsmessig | gsning pa
problemene som foreld, det omfattet dessuten testing av nyfadte for en
sykdomsdisposigon som ikke ble ansett som arvelig. Helsetilsynet foreso en
annen lagsning dersom det ikke ville vaare mulig med en rask lovendring (brev
av 15. februar 1996).

| nytt brev fra Helsetilsynet i mars ble det vist til metet i februa 1996. De gjar
rede for tolkningssparsmalene, legger fram forslag til tolkningsalternativer
vedregrende godkjenning av institugoner, og anmoder om snarlig avklaring av
en del av spersmélene. | april sender Helsetilsynet nye brev (18. og 25. april
1996) til departementet med oversikt over spgrsmaene der det er behov for ny
lovregulering eller avklaring.

Etter en drefting i fagradet, foreslar Helsetilsynet i brev 21. mai 1996 tolknings
aternativer i sparsma der det ikke var gjort tidligere. Helsetilsynetgir uttrykk
for at tolkningene bar presiseresi forskrift. De gjar oppmerksom pa at enkekt
sgknader beror i pavente av departementets avklaringer.

Departementets svarbrev i juni 1996 viser til brevene fra Helsetilsynet tidligere
pavaren og til et nyligavholdt mate i departementet. Ultralydundersgkelser av
gravide skulle vaae unntatt fra godkjenning. Det gikk fram av lovfordaget?
men var ved en inkurie ikke kommet med i lovtekstens § 8-1. (Hel setilsynet
hadde i utgangspunktet antatt at det ville vaareomfattet av godkjennings-
plikten.) Nyfadtscreeningen og godkjenning av institusoner for kunstig
befruktning skulle tas opp i egne brev. Departementet konkluderte sine
vurderinger av de gvrige spersmaene med at de ikke sa behov for a utarbeide
forskrifter. Helsetilsynet ble anmodet om a gjere kjent definisonene de hadde
fores &t av genetiske under sgkel ser, under spkel sestyper og metoder for aktuelle
institugoner.

Lovtolkningene ble kunngjort ved rundskriv fra Hel setilsynet i oktober 1996.
Her ble det ogsa vist til utsendt utkast til forskrift om undersekelse av nyfadte
for Fallings sykdom og opplyst at departementet pa grunnlag av harings
uttalel sene hadde bestemt at denne typen undersgkelse inntil videre skulle
behandles som en genetisk undersegkel se for & tille sykdomsdiagnose. Det ble
ogsa opplyst at departementet hadde bestemt at bruk av ultralydundersgkel ser
var unntatt fra godkjenningsplikten.

2 Ot.prp. 37 (1993-94). Sparsmélet ble ogsd behandlet i Stortinget i forbindelse med St. meld.
16 (1995-96) Erfaringer med lov om svanger skapsavbrudd.
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4.2 Sgknadsbehandlingen

Seknadene utgjorde en ganske uensartet saksmengde fordi det pa forhand ikke
var fastsatt hvilke opplysninger som skulle gis. Flere av institugonene ble bedt
om ytterligere opplysninger. Helsetilsynet tok stilling til spgrsma i noen
enkeltsaker, blant annet vedregrende henvisning til fosterdiagnostikk i utlandet.
Enkelte sgknader ble owersendt Bioteknologinemnda (samt Statens legemiddel-
kontroll og Regional-etisk komité ) og behandlet i perioden 1995-96 i tréd med
den saksgangen loven legger opp til. Noen av sgknadene som var innsendt
innen den fastsatte fristen 1. november 1994, ble besvart varen 1997.

De fleste sgknadene som var innsendt til departementet i november 1994, ble
imidlertid liggende — farst i departementet og sai Helsetilsynet—i pavente av
avklaringer som métte foretas.

Avgjerelser vedrgrende godkjenning av private nstitugioner for a utfare kunstig
befruktning ble tatt etter at departementet hadde avklart at det kunne god-
kjennes flere dlike private ingtitusjoner. Holdningen til & utvide tilbudet fra
private ingtitusoner ble ogsa pavirket av regjeringsskiftet i 1997 og de farste
seknadene av denne kategorien ble avgjort i 1998. En institugon som framholdt
at de hadde sgkt om godkjenning for kunstig befruktning i 1994, hevdet for
evrig at i tillegg til at det tok flere ar & fa seknaden behandlet, heller ikke hadde
vaat mulig & fa bekreftelse fra departementet pa at seknaden var mottatt.
Departementet pdpeker at seknaden ikke registrert hos dem.

De avrige sgknadene fra 199495 gjaldt genetiske undersakel ser etter fadselen
og ble oversendt Bioteknologinemnda i februar 1998. Nemndavar i tvil om hva
de var forventet a gjare med disse sgknadene. Etter flere diskusjoner i nemnda
(bade den forrige og den nye) og mellom nemnda og Helsetilsynet om hvordan
arbeidet skulle gripes an, ble det gjennomfart en konsentrert innsatsder ale
sakene ble gjennomggatt. Uttalelsene fra nemnda foreld hgsten 1998 og i juli
1999. Det blir anbefalt & godkjenne de undersgkelsene som var i gang daloven
tradte i kraft. Nar det gjelder nye typer undersgkelser og metoder anbefaer
nemnda at disse blir godkjent, men at godkjenningen spesifiserestil de syk-
dommer og metoder institugonene eksplisitt har sgkt om eller rapportert, dik at
godkjenningen ikke blir mer omfattende enn dokumentasjonen gir grunnlag for.
Hel setil synets avgjarelser i denne typen saker foreld 23. september 1999
naamere fem &r etter at sgknadene ble innsenct.

4.3 Lovendringene

L ovendringene som ble foretatt etter at loven tradte i kraft, kom— salangt vi
har forstatt det—i stand uavhengig av saksgangen mellom departementet og
Helsetilsynet.

Kunstig befruktning hadde veat regulert tidligere, og pa dette omradet ble det
vurdert som tilstrekkelig at institugonene ble godkjent. Kap. 2 inneholdt derfor
ikke krav om at ogsa nye behandlingsformer og metoder skulle godkjennes slik
som pa de nye omradene.
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Damikroinjekgon bletatt i bruk hagsten 1994, fattet departementet midlertidig
vedtak om forbud med hjemmel i sykehusloven med virkning fra 1.1.95 og
gjeldende for ale institugoner som var godkjent for a utfare kunstig
befruktning. | februar 1995 sendte departementet ut heringsnotat med forslag til
bestemmelse i bioteknol ogiloven med en godkjenningsordning for behandlings-
former ogsainnenfor kunstig befruktning (jf. Innst. O. nr. 51 (1994-95)).

Bakgrunnen for den neste lovendringen var kravet som ble stilt av Den inter-
nagionale olympiske komité om at alle kvinner som deltar i OL ma gjennomga
kjonnstest i arrangerens regi (Innst. O. nr. 60 (199697)). Det ble diskutert i
departementet om dette var regulert av loven. For a unngétvil ble det fored att
et tillegg i Kap. 6 om genetiske undersgkel ser etter fadselen. Dette ble vedtatt
ved lov av 16. mai 1997 (nr. 29) som setter forbud mot genetisk testing av
kjannstilharighet for annet enn medisinske formdl.

Politisk initiativ med utgangspunkt i lanseringen av den klonede sauen Dolly
var bakgrunnen for en tilfayelse om forbud mot framstilling av like individer i
Kap. 3 om forbud mot forskning pa befruktede egg (lov av 27. mars 1998 .
22, Ot.prp. nr. 81 (1996-97)).

4.4  Vurdering

Det tok svaat lang tid & fa avklart spersmalene som Helsetilsynet tok opp med
departementet. Noe av forklaringen ser ut til & vagre uklarhet med hensyn til
ansvarsfordelingen. Det kan ha & gjgre med at departementets avgjarelses
myndighet ble delegert til Helsetilsynet i flere trinn, og at ansvarsfordelingen
derfor endret seg i Igpet av 1995. Andre sider ved prosessen tyder pafor darlig
kommunikasjon”.

Av korrespondansen i 1995 ser det ut til at begge parter forutsatte at
departementet skulle ta stilling til de fleste sparsmaene- ved a fastsette
retningdlinjer, foresa forskrifter, eventuelt lovendring.

| brevet fra departementet juni 1996 ble det imidlertid gjort klart at
Helsetilsynet skulle legge sin faglige fortolkning av lovens begreper til grunn.

Savidt vi kan se, var det bare sgknadene fra private ingtitusoner om
godkjenning for & utfare kunstig befruktning som ble liggende i pavente av
politisk avklaring. De avrige spersmaene ble etterhvert faglig avklart i
Helsetilsynet etter draftinger i fagadet.

Arsakenetil den lange saksbehandlingstiden for sgknadene om godkjenning
etter Kapittel 6 (genetiske undersgkelser etter fadselen) ser daut til aliggei
problemene knyttet til den praktiske forstaelsen av loven foruten i behovet for a

% Bemerkninger i brev av 22. september 1995 fra Helsetilsynet til departementet vedrerende
hvilken saknadsfrist som gjaldt, og i brev av 30. januar 1996 vedrgrende departementets utkast
til forskrifter om nyfadtscreening samt retningslinjer for godkjenning av institusjorer, kan tyde
padet. (Helsetilsynets evalueringDel 1)
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innhente flere opplysninger, noe bade Helsetilsynet og Bioteknol oginemnda
gjorde.

Det siste problemet kunne vaat redusert om sgknadsfristen hadde vaat utsatt til
det var utarbeidet saknadsskjema. Etter det vi kan se, ble ikke Hel setilsynets
anmodninger om a utsete seknadsfristen fulgt opp av departementet. Det gar
imidlertid fram av saksdokumentene at ytterligere opplysninger métte innhentes
0gsa etter at seknadsskjema var utarbeidet. Skjemaer blir mangelfullt utfylt, og
spersmd knyttet til forstaelsen av hvilkepplysninger som skulle innhentes,

kan nok ogsd ha gjort seg gjeldende for sgkerne!

Statskonsult konkluderer pa denne bakgrunn at den til dels svaat lange saks
behandlingstiden, i hovedsak kan forklares med fortolkningssparsma knyttet til
loven og ikke med fordelingen av ansvar eller mangelfull samhandling mellom
organene.

Det er gjort unntak fra godkjenningsplikten for virksomhet som allerede var i
gang da loven ble vedtatt — forutsatt at det ble sendt inn sgknad. En unngikk
derfor at tidligere akseptert praksis stoppet opp i perioden som gikk med til &
| @se problemene som oppstod.

Det ser ut til at kommunikagonen mellom departementet og Helsetilsynet var
noe mangelfull —i hvert fall det farste aret etter at loven tradte i kraft. Dette blir
forklart med at lovvedtaket falt sammen med en omorganisering i departemen-
tet, der ansvaret ble lagt til en ny enhet bemannet med nye personer som ikke
hadde deltatt i forarbeidet. Det var dessuten sveat hgy turnover pa saksomradet
de farste &rene. Etter det vihar fatt opplyst, hadde minst ti jurister "vaat innom"
som ansvarlige saksbehandlere for loven.

Vissheten om at loven skulle evalueres etter fem &r, gjorde at i den grad det var
mulig, ble sparsmaene skjavet fram i tid med henvisning til den forestdende
samlede vurderingen som skulle foretas. Som det ble papekt av en av
informantene, kunne det at evaluering av loven var vedtatt i utgangspunktet,
ogsa vaat brukt til & forberede evalueringen og systematisere erfaringene fra
starten av.

Statskonsult antar at sterre tydelighet fra departementets side i den ferste fasen
kunne hafert til en raskere avklaring av arbeidsoppgavene for Helsetilsynet. Vi
tror imidlertid ikke at dette ville ha medfert raskere avgjerelse i enkeltsakene.
Hovedforklaringen pa den lange saksbehandlingstiden ligger etter var
oppfatning i fortolkningsspgrsmalene knyttet til loven.

* Helsetilsynet viser saalig til vanskene med & fortolke og praktisere § 61 og 6-3. For
institusjonene kommer fortolkningsproblemene i enda hgyere grad enn i sgknadsskjemaene, til
uttrykk gjennom responsen pa rapporteringsskjemaene. (Helsetilsynets evalueringDel 111 )

14



5 Samarbeidsrelasjonene i dag

5.1 Departementet: Helsetilsynet

Den organisatoriske plassering av ansvaret for loven ble avklart med omorga-
niseringen i departementet i 1998 (jf. punkt 3.2.1), og bemanningssituasonen
har stabilisert seg. Begge parter mener det har forenklet samhandlingen.

Det er fa personer som er engasjert pa saksomradet bade i departementet og
Helsetilsynet. Desto viktigere blir det etter Statskonsults oppfatning at kommu-
nikagonen er god bade internt i departementet og direktoratet sdvel som
mellom organene. Liten bemanning gjer imidlertid at forvaltningen er utsatt ved
turnover og sarbar om saksmengden og mengden av nye problemstillinger gler.

Hel setil synets opprettelse og bruk av fagrédet (jf. punkt 3.2.2) blir karakterisert
som et godt grep for & sikre faglig forankring av forvatningen. Ved & bruke
fagmiljgene pa denne méten ivaretar Helsetilsynet sitt behov for & vaare ajour
med problemstillingene pa de ulike omradene. Ved at flere miljeer er
representert pa det samme fagomradet, ivaretas ogsa hensynet til at det kan
vage ulike erfaringer og oppfatninger innenfor samme fagfelt. Det er framhol dt
at med blant andre representanter for universitetssykehusene som medlemmer,
er standpunktene man kommer fram til sikret bade faglig og administrativ
tyngde i fagmiljzene.

Etter Statskonsults vurdering har Hel setilsynet organisert et system internt og
eksternt som gjer at de kan ivareta sin rolle m orientert fagorgan for
departementet selv om bemanningen er liten.

Departementet gjar imidlertid oppmerksom pa at rapporteringsoppgaven ikke er
ivaretatt, heller ikke pa omrédet kunstig befruktning hvor det har vaat godkjen
ningsordning og rapporteringsplikt siden 1987.

Med Helsetilsynets tredje bidrag til lovevalueringen Statistikk/tilsyn foreligger
det en oversikt over godkjenningssakene, tilsynet med virksomhetene og erfa-
ringene med rapporteringsordningene sa langt. Det gjeres rede for sparsmaene
som har meldt seg i arbeidet med & utvikle rapporteringsordningene. Samtidig
understrekes det uheldige i en omfattende informas onsinnhenting som ikke
falges opp med en tilsvarende bruk av materialet.

Etter iverksettingsprosessen som til dels har p&gétt lelt til n&” er det derfor en
hovedutfordring for Helsetilsynet & fa utviklet et rapporteringssystem som gir
dem relevant og tilstrekkelig resultatinformasjon.

® Sgknadene etter Kapittel 6 er nylig avgjort (jf. punkt 4.2). Spersmalet om avgrensning av
medisinsk bruk mot forskning ble tatt opp i 1995 (jf. punkt 4.1) og er lagt fram for Stortinget i &r
(Ot.prp. 93 (1998-99)).
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| prosessen videre er det nedvendig a finne fram til en form for jevnlig
rapportering fra Helsetilsynet til departementet ut fra det styringsbehovet
departementet har.

Departementet mener at de etterhvert som Helsetilsynet har fatt bedre
kjennskap til feltet, har fatt mindre behov for againni faglige spersmal.
Helsetilsynet har imidlertid etter departementets oppfatning, ikke alltid
forstaelse for de politiske sidene ved spersmaene som reises.

Statskonsult antar det snarere vil vagre regelen enn unntaket, at det pa dette
omradet oppstar sparsmal som vil kreve bade faglig og politisk avklaring.
Nye typer saker vil derfor etter all sannsynlighet medfere lang saksbehand
lingstid ogsai tiden som kommer.

For Helsetilsynet blir det da en utfordring sa tidlig som mulig & gjere
departementet oppmerksom pa hvilke sparsmd som vil oppstd, sik at dekan
tas politisk stilling til prinsippene far det allerede har utviklet seg en praksis og
eventuelt et medisinsk tjenestetilbud.

For departementet blir det en utfordring & vaae i forkant med regelverks
utviklingen.

5.2 Departementet: Bioteknologinemnda

Etter overfaringen av administrative oppgaver fra departementet til nemnda, (jf.
punkt 3.2.3) spiller samhandlingen med departementet en mindre rolle enn far.

Det framholdes fra nemndas side at det ikke har vaat noen reelle problemer
med forstaelsen av rdlene. De har for eksempel ikke oppfattet at departementet
har sekt & pavirke prioritering av oppgaver i sekretariatet. Etatsstyringsmetet
med departementet beskrives som rent praktisk-administrativt, og samarbeidet
om rapportene er i henhold til nemndas mandeat.

Nemnda ser det som riktig at departementet nd er observater og ikke medlem av
radet, og som en fordel at det er blitt kontinuitet pa saksfeltet i departementet.

Det er oppfatningen bade i departementet og i nemnda at nemndas rad blir Iyttet
til. De konkrete konsekvensene for departementets arbeid, vil imidlertid
selvsagt avhenge av hvor entydige nemndas uttalelser er.

Etter det vi kan forstd, er forholdet mellom departementet og nemnda
uproblematisk.

5.3 Helsetilsynet: Bioteknologinemnda

Helsetilsynet og nemnda (ved tidligere ledere for radet og for sekretariatet)
draftet i 1995 hvilke saker som skulle sendes nemndatil uttalelse. De ble enige
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om at bare saker som inneholdt nye spersma skulle oversendes. Bortsett fra
problemene rundt seknadsbunkenfra 1994 (jf. punkt 4.2), framholder begge
parter at det ikke har vaart vanskeligheter knyttet til dette.

Gjennom formell og uformell samhandling er nemnda og Hel setilsynet ogsa
blitt enige om andre sparsmal som har oppstétt.

Nemnda opplyser at det har vaat kontaktmeter mellom Helsetilsynet og nemnda
(sekretariat og formann) en til to ganger i aret. Uformelt er det hyppigere
kontakt.

| Helsetilsynet er imidlertid det generelle inntrykket at nemnda ikke har veat
saalig interessert i informasjonsutveksing. Helsetilsynet far for eksempel ikke
annen informasjon fra nemnda enn den som er tilgjengelig for dle.

Badei Helsetilsynet og i nemnda ser en det som anskelig at ogsa en fra
Helsetilsynet deltar som observater pa nemndas mater.

Det er framholdt back i Helsetilsynet og av en av de biomedisinsk sakkyndige i
nemnda at nemndas rolle er blitt tydeligere med endringene som er foretatt. Det
medisinsk-faglige innslaget kunne tidligere bli for dominerende bade i nemndas
meter og i de skriftlige uttalelsene.

Etter Statskonsults vurdering har endringene i Bioteknol oginemndas mandat og
sammensetning bidratt til & klargjere relagonen mellom Helsetilsynet og
nemnda. Nemndas felles ansvar framstar nok ogsa klarere bade innad og utad
ved at den ikke lenger opererer med faste underutvalg.

5.4 Departementet: Helsetilsynet: Bioteknologinemnda

Med utgangspunkt i oppgaven med a evaluere bioteknologiloven, etablerte
departementet en referansegruppe med representanter for Helsetilsynet og
Bioteknologinemnda. Et tilsvarende samarbeid ble etablert i forbindelse med
grenseoppgangen til forskning (Ot.prp. nr. 93 (1998-99)).

Bade i Helsetilsynet og nemndablir det imidlertid gitt uttrykk for gnske om at
departementet inviterer til felles mgter en eller to ganger i aret hvorbade
departementet, direktoratet og nemnda deltar.

Statskonsult tolker dette som et udekket behov for felles arenaer — et enkelt
tiltak departementet tydeligvis kan bruke mer —for a styrke samhandlingen. Det
vil ogsd vaae et bidrag om bade departementebg Helsetilsynet deltar med
observater pAmgtene i nemnda. Vi antar at flere dike erfaringer etterhvert ogsa
kan gjere det enklere a dra nytte av ressursene samlet sett, for eksempel ved at
Helsetilsynet og Bioteknologinemnda kan samarbeide mer om utadrettet
informason.
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5.5 Lovens regulering av samarbeidsrelasjonene

| forhold til det forestdende lovrevigonsarbeidet, er vart oppdrag relevant for
bestemmel sen om at sakene/sgknadeneskal forelegges Bioteknol oginemnda til
uttalelse far forvaltningen avgjgrom godkjenning skal gis.®

Det har vaat anfart at det kan ha uheldige virkninger aregulere forholdet
mellom forvaltningsorgan og den uavhengige nemnda s bastant. Bruken av
skal kan for det farste lett medfare en automatikk i oversendelsene. | mindre
utstrekning enn gnskelig kan det bli gjort til gjenstand for konkret vurdering
hvilke sparsma som bar forelegges nemnda. Det vil vagre mindre pakrevet for
forvaltningen (i dette tilfelle Helsetilsynet) & ha nemnda "i bakhodet" nér det
skal treffes avgjerelsa.

| et langsiktig perspektiv kan en rutinepreget oversendel sespraksis medvirke til
en mer mekanisk arbeidsdeling generelt mellom forvaltningsorganet og

nemnda. Det kan medfere et skarpere skille mellom medisinskfaglige og etisk-
samfunnsmessige spersmalog at organene i starre grad vil se bort fra
hverandres hovedanliggender.” En dlik spesialisering kan svekke tilliten til og
nytten av begge organene — tilliten til at Helsetilsynets vurderinger er balanserte
og til at Bioteknologinemndas vurderinger er godt nok faglig fundert.

En annen innvending mot skal-formuleringen er at den kan styre nemndas
oppmerksomhet og ressursbruk pa en uheldig méte. Nemnda palegges enrollei
saksbehandlingen som binder kapasiteten til sparsmal som de aktuelle sakene il
enhver tid reiser. Selv om man konsentrerer seg om prinsippspegrsmal, er det
ikke nedvendigvis de prinsi ppspegrsmaene nemnda salv ville prioritert.
Virkningene kan bli bade at nemnda ma bruke tid pa a utforme uttalelser i lite
interessante saker og at det kan vaae viktige etiske/samfunnsmessige sparsmal
som de ikke f&r tatt opp®

For asikre at viktige sparsmal tas opp til debatt, er det etter Statskonsults
oppfatning antakelig bedre & gi nemnda sterre mulighet til selv a prioritere.

Det er ikke mange sakene i henhold til bioteknologiloven nemnda sa langt har
behandlet. Sakene blir karakterisert som fa, men store sammenliknet med
saksmengden pa omradet for lov om genteknologi. Genteknologiloven er ikke
temai dette progektet. Men i den utstrekning den er av betydning for nemndas

® | praktiseringen av denne bestemmelsen har det meldt seg ulike spgrsmal pa de ulike
lovomradene. | Kap. 2 vises det til konsekvensene for saksbehandlingstiden, i Kap 5 og 6 har
det framstétt som uklart hva som skal forelegges nemnda, | Kap 7 er sparsmélet bl a hva som
skal vagre saksgangen som sgknader som faller inn under bade genog bioteknologiloven, jf.
Helsetilsynets Delevaluering |.

" Slike virkninger vil farst kunne melde seg etter at tolkningsspgrsmalene er avklartpg det
foreligger en praksis pa avgjerelser i enkeltsaker. Fordi det har vaart s& mange sparsmél knyttet
til lovforstéelsen, har det s langt veatt lite automatikk i saksgangen. Det er derfor for tidlig &
vurdere eventuelle virkninger for arbeidsdelingen. Lovevalueringene som er levert, viser klart at
organene ikke definerer sine roller pa denne méten i dag.

8 Fordi omfanget av enkeltsaker som er ferdigbehandlet forelepig er s lite, er ogsa dette en
hypotetisk virkning.
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kapasitet til ata opp spersmdl knyttet til bioteknologiloven, er det av en viss
relevans.” Vi mener det derfor bar vurderes & prioritere behandling av
prinsipielt nye sparsmal ogsa pa genteknologiomradet. Det bar vurderes om
innvendingene mot uttalelsesplikt for nemnda nér det gjelder saker etter
bioteknol ogiloven, ogsa kan anferes nar det gjelder genteknologiloven. Dette
tilligger det imidlertid Bioteknologinemnda eller Miljgverndepartementet ata

opp.

6 Forholdet til andre

6.1 Organer med tilgrensende funksjoner

Pa Sosiak og hel sedepartementets forvaltningsomrade har i tillegg til Statens
legemiddelkontrall (jf. punkt 4.2.2), Senter for medisinsk metodevurdering
(SMM) relevante oppgaver. SMM ble opprettet i 1997 og skal identifisere og
vurdere foreliggende dokumentasion om nye og etablerte metoder som benyttes
i norsk helsevesen.

Institug onene for forskning og utdanning harer inn under Kirke utdannings- og
forskningsdepartementets forvaltningsomrade. Norges forskningsrad er en
viktig finansieringskilde for bioteknologisk forskning. Det meste av forsknings-
og utviklingsarbeidet foregar i universitetsmiljgene, ved universitetssykehusene
og de medisinske fakultetene og deres ingtitutter. Flere organer har saarskilt
ansvar for etiske sparsmal: Senter for medisinsk etikk ved Det medisinske
fakultet, de nagonale og regionale forskningsetiske komiteene. Den nagonae
forskningsetiske komité for medisin (NEM) har sitt utspring i et etikkutvalg
som ble opprettet under forskningsradet allerede i 1978. De andre nasjonale
forskningsetiske komiteene har ansvar for henholdsvis naturvitenskap og
teknologi (NENT) og samfunnsvitenskap og humaniora (NESH). De regionale
forskningsetiske komiteene (REK) vurderer biomedisinske progekter der det
inngarforsgk pa mennesker. REK er knyttet til de fire medisinske fakultetene.
Det samfunnsvitenskapelige fakultet ved Universitetet i Odo har Senter for
studier av teknologi, innovasion og kultur (TIK), som er en sasmmenslding av
Senter for menneskelige verdier (TMV) og det europeiske forbundet for
vitenskap, teknologi og samfunn (ESST).

Regjeringen har i 1998 oppnevnt Verdikommigonen og i 1999 et nytt
Teknologirad.

6.2 Grenseflater

Sosia- og helsedepartementets forvaltningsansvar for bioteknologiloven har
grenseflater til Kirke,- utdannings- og forskningsdepartementet (forskning og

® Sannsynligheten for at det blir flere saker i grenseomrédet mellom lovene taler ogs for
harmonisering av bestemmel sene.
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forsak), Miljeverndepartementet (genteknologi), Naaingsog

handel sdepartementet (utviklingskontrakter med nagingdivet, standardisering),
Justisdepartementet (personvern, patentering'®) — og forskning, forsgk og
utvikling som gjelder mennesker, har grenseflater til forskning, forsgk og
utvikling som omfatter planter, dyr og andre organismer.

Skal forvaltningen vage informert om virksomheter som er relevante for
medisinsk bruk av bioteknologi pa mennesker, er det viktig med
forbindel sedlinjer pa alle disse omrédene.

Slik de eksisterende organene pa omradet beskriver sine oppgaver, kan det se ut
til at detil dels overlapper hverandre. Det kan gi grunn til & sparre om det er for
mange organer — eventuelt om rollene de har, er klare nok. Uoversiktlige
ansvarsforhold kan bidra il ansvarspulverisering. Det gar heller ikke dltid klart
fram om funksjonene de har, er rédgivende eller myndighetsutgvende.

Mange organer er heller ikke noen garanti for at aktuelle hensyn blir ivaretatt.
Ulike avgrensninger kan medfare at viktige hensyn ikke fanges opp.
Mandatene for de ulike organene er utformet pa ulike tidspunkter— med
utgangspunkt i ulike behov og ikke nadvendigvisi relagon til hverandre.

Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin (NEM) har pekt pa
utfordringer nér det gjelder samordning og fordeling av saksbehandlingen
mellom ulike instanser som vurderer og godkjenner utpreving av legemidler™
Helsetilsynet pekte for gvrigpa behovet for samordnende saksbehandlings
regler padette omrédet i brev til departementet mars 1996 (jf. punkt 4.1).

| Helsetilsynets evaluering Del 111 framholdes de mange instanser som er
involvert i saksbehandlingen i tilknytning til genterapiseknade.

Selv om forskningsetiske sparsmal er ivaretatt, betyr ikke det at metode
utviklingen har veat gjenstand for dike vurderinger. Nye metoder utbres ogsa
uten forskning. Pa henvendelse fraNEM ble det for eksempel avdekket at
sykehusklinikkene oppfattet mikroinjekgon som en etablert behandlingsform
uten at det var igangsatt forskningsprosjekter.*?

Det er heller ikke sikkert at all relevant forskning blir gjort til gjenstand for
samfunnsetisk drefting. Ulike reguleringsregimer nér det gjelder mennesker og
dyr innebaaer for eksempel at Dolly kunne ha kommet like overraskende ogsa
om forsagkene hadde vaat utfert i Norge. NEM og REK vurderer bare forsgk pa
mennesker. Kloningsforsgk pa dyr ville ha hert inn under forsgksdyrutvalget
som godkjenner forskningsavdelinger, men ikke de enkelte forsknings-

prog ektene (Etikkinformason 2/97).

19 Forvaltningsansvaret for lov om patenter ligger i Justisdepartementet, etatsstyringsansvaret
for Patentstyret ligger i Nagrings og handel sdepartementet.

" Hgringsuttdelse 16.9.97 til Utkast til forskrift om klinisk utpreving av legemidier til
mennesker.

12 Referat framete i NEM 11. februar 1999. | tillegg til behovet for oppfalgingsstudier og
klinisk forskning, peker NEM paat det i denne forbindelse ogsa er et stortbehov for
samfunnsvitenskapelig og psykologisk forskning.
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Behovet for innsyn og offentlig debatt kan ogsa vanskeliggjeres av hensynet til
privatekonomiske interesser. Ett ar fer Dolly ble presentert, forsikret forskeren
som stod bak at kloning av sau ikke var aktuelt. Da han ble minnet om dette, sa
han at han av patentrettsige hensyn dessverre var forhindret fra & repe hvor
langt man faktisk hadde kommet (Etikkinformasion 2/97).

Det er grunn til & anta at innsynsmulighetene varierer— ogsai et lite miljg som
det norske. For eksempel er det stilt sparsmal om den restriktive informasjons
politikk som er valgt nér det gjelder inn%/n i REKs virksomhet, tjener
forskernes og allmennhetens interesser.

6.3  Vurdering

| vurdering av forholdet til omgivelsene er etter var oppfatning de viktige
spgrsmalene

om forvaltningsorganet har tilstrekkelig tilgang til viten om hvilke
muligheter for og tilbud om diagnostikk, behandling og forebygging som
utvikler seg

om Bioteknologinemnda kan bidratil dette, og om nemnda stiller de
etiske og samfunnsmessige sparsma som mulighetene medfarer og greier
afai stand en offentlig debatt om dem

Hel setilsynets kontakt med de medisinske fagmiljgene ivaretas gjennom det
nettverket fagradet utgjer. Vi antar at detsikrer tilfredsstillende forbindel ser
farst og fremst til forskning og forsgk som er pasientrel atert.

Bade Helsetilsynet og Bioteknologinemnda har forbindelser til de forsknings
etiske komiteene. Helsetilsynet oversendte den ferste genterapi seknaden til
vurdering og hadde ogsa kontakt med dem vedrarende avgrensningen mot
forskning. Bioteknologinemnda har hatt meter med leder og sekretariatslederne
to til tre ganger i aret.

Sosia- og helsedepartementet har kontakt til Miljaverndepartementet og
genteknologiloven gjennom det ansvaret Helseavdelingen har. REK har
rapporteringsplikt til Sosia- og hel sedepartementet om forsgkene som de
vurderer.'*

Bioteknologinemnda ivaretar mange av forbindel sene gjennom sin basis bade i
bio- og genteknologilovene og i kraft av sin sammensetning (jf. punkt 3.2.3). |
hvilken utstrekning nemnda kommer til &ivareta funksionene, vil avhenge bade

3 Frareferat frametei NEM 11. februar 1999. Disse matereferatene legges for gvrig ut pa
nettet.

1% | og med at forvaltningen av bioteknologiloven er delegert til Helsetilsynet, burde det vel
vaaeHel setilsynet og ikke departementet som var mottaker av denne informasjonen.
Departementets oppgave bar vaare & bidratil samordning av rammebetingel sene for de ulike
involverte instansene.
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av hvordan den nye sammensetningen fungerer, av nemndas rammebetingel ser
og av hva andre sektorovergripende organer kommer til & prioritere.

Nemnda har hatt mete med Verdikommisionen, og de sto sammen om ainvitere
til en dpen haring om barnlgshet- Har vi alle rett til & fa barn? —i april &.

Nar det gjelder Teknologiradet, ble det i det endelige mandatet tatt hensyn til
Bioteknologinemndas uttalel se om faren for overlapp med nemndas mandat.
Samordningshensyn er ogsa ivaretatt ved at den tidligere sekretariatslederen i
nemnda er oppnevnt som medlem av Teknologiradet.

Nar det gjelder rammebetingelsene, antar vi det vil bedre nemndas muligheter
til divareta sine funksoner dersom de far uttalelsesrett framfor-plikt nér det
gjelder enkeltsaker. Det forutsetter at Hel setil synets informasjon om hva dlags
saker det dreier seg om, er tilgjengelig for nemnda.

| den utstrekning Bioteknologiutvalget i kraft av sitt bredere ansvarsomréde far
kjennskap til relevant virksomhet pa andre forvaltnings (og interesse) omréder,
ber dette pé tilsvarende méte gjares tilgjengelig for Helsetilsynet

For departementet vil felles mater gi en anledning il & vurdere om det trengs
nye forbindelsedlinjer og eventuelle samordningtiltak i forhold til tilgrensende
forvaltningsomrader.

7 Hovedkonklusjon

Bioteknologilovens (og genteknol ogilovens) regulering av Bioteknologi-
nemndas rollei forvaltningens saksbehandling ber etter Statskonsult oppfatning
endres. Bestemmel sene begrenser pa en uheldig mate nemndas muligheter til
selv avelge hvilke sparsmd de vil vie tid og oppmerksomhet.

Foruten & fa etablert en tilfredsstillende form for resultatrapportering i fohold
til Helsetilsynet, mener vi at utfordringen for Sosial- og hel sedepartementet vil
vaae & samordne tiltakene pa bioteknol ogiomradet med virksomhet pa
tilgrensende omrader.

1> Dersom nemndas tverrsektorielle rolle viser seg & blir viktig, kan den eventuelt vurderes
styrket ved & utvide mandatet med en adgang til & fremme forslag til endringer i lov, forskrifter,
retningslinjer m.v. som har betydning for begge lovene (jf. punkt 3.2.3).
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