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Supplerende informasjon vedrørende overførsel av biobankmateriale til utlandet

Det vises til tidligere brev til Sosial- og helsedirektoratet vedrørende biobanker og behandling av barn med kreft (04/3575) og brev til Utenriksdepartementet, videresendt til Helsedepartementet (2004/03910), vedrørende skriftlig avtale om overførsel av biobankmateriale til utenlandske institusjoner.

Etter telefonhenvendelse fra Helsedepartementet oversendes supplerende informasjon om saken. Som redegjort for tidligere er det usikkerhet hvordan man skal tolke § 12 i forskrift av 26. februar 2004 nr. 511 om overføring av biobankmateriale til utlandet. Ullevål universitetssykehus HF (UUS) håper at den supplerende informasjonen kan bidra til at man raskt finner en hensiktsmessig ordning for overføring av biobankmateriale til utlandet i forbindelse med diagnostikk og behandling. 

1 Bakgrunn 

1.1 Juridisk

I forskrift av 26. februar 2004 nr. 511 om overføring av biobankmateriale til utlandet står det i § 12. Avtale med mottaker at:
”Den ansvarshavende for biobanken i Norge skal sørge for at det inngås avtale med mottaker av biobankmaterialet for å sikre at materialet behandles forsvarlig og i tråd med norske regler.” 

1.2 Bakgrunn – etablert medisinsk praksis ved diagnostikk og behandling

I det følgende gis eksempler på etablert medisinske praksis knyttet til diagnostikk og behandling. Eksemplene illustrerer forhold knyttet til § 12 i nevnte forskrift.

1.2.2 Diagnostikk og behandling av enkeltpasienteroehandling av enkeltpasienter
· Eksempel 1

Kari Nordmann oppdager en kul på halsen. Etter undersøkelse hos primærlege henvises hun til sykehus for videre utredning. Man mener det mest sannsynlig foreligger godartet knutestruma, og venstre skjoldkjertelhalvdel opereres bort og undersøkes mikroskopisk av patolog. I tillegg til knutestruma finner man en liten forandring i vevet som sannsynligvis representerer kreft. Fordi konsekvensen for pasienten er stor, sendes preparatet til konsultasjon ved annet norsk sykehus. I henhold til etablert praksis, inneholder oversendelsesbrevet alle relevante opplysninger om pasienten (inkl. navn og personnummer) og hva man har funnet. Det eksisterer ingen formell skriftlig avtale mellom avsenderinstitusjon og mottakerinstitusjon.  

Ved det andre sykehuset mener man at lesjon er godartet. Primærsykehuset, som er ansvarlig for pasientbehandlingen, er ikke enig i dette. Man sender derfor preparatet til en utenlandsk patolog med internasjonalt anerkjent kompetanse. Fagmiljøet vet ut fra faglitteratur og deltagelse på internasjonale kurs at det er én patolog i Portugal og én i Storbritannia som har stor erfaring med slike lesjoner, og man velger å sende preparatet til Portugal. Dette er i tråd med lang tids etablert praksis innen fagmiljøet. På samme måte som man gjorde ved konsultasjon i Norge, inneholder oversendelsesbrevet relevant informasjon om pasient og sykdom (inkl. at det er ulike vurderinger gjort ved to norske sykehus). Det er heller ikke her skriftlig avtale mellom avsenderinstitusjon og mottakerinstitusjon. 

Den utenlandske spesialisten sender skriftlig beskjed tilbake til primærsykehuset i Norge om at lesjonen er kreft. Etter vanlig praksis sendes kopi av denne vurderingen til det sykehuset i Norge som mente at lesjonen var godartet. Dette sykehuset revurderer så sin diagnose.

· Eksempel 2

Kari og Ola Nordmann oppdager at deres datter på 1 år har en kul i magen. Etter kontakt med primærlege henvises barnet til undersøkelse ved sykehus for videre utredning. Ved ultralydsundersøkelse finner man en uklart avgrenset lesjon i leveren. Man tar en vevsprøve (”nålebiopsi”) fra lesjonen og sender den til mikroskopisk undersøkelse. Patologene tror det mest sannsynlig er en utviklingsfeil, men kan ikke helt sikkert utelukke en ondartet svulst. Fordi tilstanden er svært sjelden, vil man sende prøven til en kollega i Storbritannia som har spesiell ekspertise på slike lesjoner. 

1.2.2 Diagnostikk og behandling av pasientgrupper med bestemt sykdommer
· Eksempel 3 (jfr. brev til Sosial- og helsedirektoratet; 04/3575)
I tråd med lang etablert medisinsk fagtradisjon, har diagnostikk og behandling av barn med kreft vært basert på internasjonalt samarbeid. Samarbeid er basert på skriftlige protokoller, som har vært vurdert av nasjonale komiteer for medisinsk etikk. Det har ikke vært praksis at det skulle være skriftlige avtaler mellom avsenderinstitusjoner og mottakerinstitusjoner vedrørende det humane biologiske materialet. All virksomhet har vært basert på den forutsetning at hver enkelt institusjon forholder seg til respektive lands lover og forskrifter.

For å koordinere arbeidet med barnekreft i Norge, opprettet Sosial- og helsedepartement i 1996 et nasjonalt ”Kompetansesenter for barn med solide svulster”. De norske medisinske fagmiljøene har en nasjonal interessegruppe for pediatrisk hematologi og onkologi (”IPHO”) med ulike faggrupper. Videre har man en nordisk forening for pediatrisk hematologi og onkologi (”NOPHO”) og en internasjonal forening for barnekreft (”SIOP”; Société Internationale d’Oncologie Pédiatrique).

Arbeidet med å koordinere behandlingen av norske barn med kreft skjer ved Kompetansesenteret og i de nasjonale faggruppene. I praksis får alle barn diagnostikk og behandling i samsvar med nordiske/europeiske protokoller. Protokollene medfører at det sendes biologisk materiale til utenlandske institusjoner (jfr. vedlegg vedrørende barn med kreftsykdommen akutt myelogen leukemi). 

2 Problem
I de to første eksemplene er det være sykdommens art og utenlandske enkeltpersoners medisinske fagkompetanse som avgjør hvor man sender prøvematerialet for konsultasjon. Det vil ikke foreligge skriftlige avtaler på forhånd mellom institusjonene. 

I det tredje eksempelet er det på forhånd avklart hvor det humane biologisk materiale skal sendes, og det foreligger skriftlige protokoller på hva man skal gjøre med materialet relatert til diagnostikk og behandling. Heller ikke i slike tilfeller er det skriftlige avtaler mellom avsender- og mottakerinstitusjoner om hvilke lover og regler som skal appliseres med hensyn til bruk og oppbevaring av materialet.

Etter kontakt med fagmiljøer i Norge og utlandet synes det klart at alle er inneforstått med at materialet skal brukes og oppbevares i tråd med respektive lands lover og regler. Vurderingen så langt er imidlertid at man vanskelig kan binde seg til å overholde norske lover og regler. 

Legger man dette til grunn vil det bety at norske helseforetak ikke kan sende humant biologisk materiale til utlandet for nødvendig diagnostikk og behandling. Dette betyr i praksis at man i noen situasjoner ikke kan yte adekvat helsehjelp til alvorlig syke norske pasienter.

3 Vår vurdering

3.1 Forarbeider til biobankloven
I både NOU 2001:19 Biobanker og Innst.O.nr.52 (2002-2003) fra sosialkomiteen framgår det at målet med loven bl.a. er å legge til rette for at humant biologisk materiale brukes til individets beste. 

I NOUen er det i flertallets forslag om utførsel (s. 152) gjort unntak for forhåndsgodkjenning av departementet når utsendelsen skjer i forbindelse med diagnostikk. Det står videre at den som er ansvarlig for (den norske) biobanken skal påse at materialet ikke brukes utover de angitte formål og at materialet ikke er personidentifiserbart for mottageren.

I innstillingen fra sosialkomiteen er det ikke krav om departementets forhåndsgodkjenning ved diagnostikk. I flertallets innstilling er det ikke krav om at materialet ikke skal være personidentifiserbart for mottageren.

3.2 Forskrift av 26. februar 2004 nr. 511 om overføring av biobankmateriale til utlandet 
I forskriftens § 1. Formål står det:

”Formålet med forskriften er å regulere unntak fra hovedregelen om godkjenning fra departementet ved overføring av biobankmateriale til utlandet. Unntak kan gjøres når det av hensyn til alminnelig internasjonalt samarbeid synes forsvarlig og hensiktsmessig, og biobankmaterialet utnyttes til individets og samfunnets beste. Forskriften skal sikre at slik overføring av biobankmateriale over landegrensene skjer innenfor betryggende rammer.” 

I forskriftens § 12. Avtale med mottaker brukes imidlertid formuleringen ”…i tråd med norske regler.” Etter vår vurdering kan dette kravet komme i konflikt med hva som er til pasientens beste.

3.3 Forhold til andre lover
I lov av 2. juli 1997 nr. 63 om pasientrettigheter (pasientrettighetsloven) står det i § 2-1. Rett til nødvendig helsehjelp bl.a.:

     ”Pasienten har rett til nødvendig helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten.” 

”Dersom det regionale helseforetaket ikke kan yte helsehjelp til en pasient som har en rett til nødvendig helsehjelp, fordi det ikke finnes et adekvat medisinsk tilbud i riket, har pasienten rett til nødvendig helsehjelp fra tjenesteyter utenfor riket innen den frist som er fastsatt etter annet ledd.” 

3.4 Forhold mellom ulike lover 
En særlov, som biobankloven, vil normalt ha forrang foran andre mer generelle lover som f.eks. pasientrettighetsloven. 

I selve biobankloven står det ikke noe om at mottaker i utlandet skal overholde norske lover og regler, og i forarbeidene er det vektlagt at biobankloven skal være for individets beste. I forskriften om overføring av biobankmateriale til utlandet står det at hensikten er å sikre at overføring til utlandet skal skje i betryggende rammer, men i teksten til § 12 henvises det til norsk lov. I dette tilfellet synes det som om én bestem formulering i én paragraf i forskrift til biobankloven i enkelte situasjoner kan komme konflikt med pasientrettighetsloven og sette pasienters liv og helse i fare. Ut fra forarbeidene til biobankloven, innholdet i pasientrettighetsloven, og formålsparagrafen til aktuelle forskrift synes dette å være en utilsiktet effekt. 

3.5 Vurderinger

Hvis man legger til grunn at biobankloven ikke regulerer enkeltmenneskers disposisjon av eget biologisk materiale (med unntak av salg av organer og lignende), kan man tenke seg følgende scenarier:

I eksempel 2 anmoder foreldrene, med henvisning til § 14 i biobankloven, om at det biologiske materialet i den diagnostiske biobanken utleveres. Den ansvarshavende for biobanken gir informasjon om hvilke konsekvenser dette kan ha for videre diagnostikk og behandling av barnet og gir deretter foreldrene vevsprøven. Foreldrene sender umiddelbart materialet (med følgebrev fra legen) til Storbritannia for diagnostikk slik at deres barn får nødvendig hjelp.

I eksempel 2 finner den ansvarshavende for biobanken at man ikke kan medvirke til at vevsprøven sendes til Storbritannia, selv om foreldrene har fått utlevert materialet. Med henvisning til pasientrettighetsloven sendes imidlertid barn og foreldre umiddelbart til Storbritannia. Det tas en ny vevsprøve fra leveren, og barnet får den nødvendige helsehjelp. I dette eksempelet utsettes barnet for en økt helserisiko gjennom at man må ta to vevsprøver fra leveren og kostnadene med diagnostikk og behandling øker.

I begge scenariene får barnet nødvendig helsehjelp og vevsprøven brukes og oppbevares forsvarlig i Storbritannia i tråd med dette landets lover.

UUS har gjort en vurdering av hvordan man vil forholde seg til et krav fra utenlandsk institusjon om at UUS skal binde seg til overholde utenlandsk lov vedrørende biobankmateriale (se vedlegg). Vår vurdering er at UUS ikke kan inngå en slik avtale ettersom man som norsk helseforetak må forholde seg til norsk lov. 

I forbindelse med internasjonalt samarbeid vil humant biologisk materiale fra pasienter i en rekke land kunne bli sendt til én institusjon. Det vil i praksis være helt umulig for denne institusjonen å garantere at man skal overholde hvert enkelt lands lover.

Vår samlete vurdering er at ordlyden i § 12 forskrift om overføring av biobankmateriale til utlandet har fått en utilsiktet, uheldig formulering. Denne ordlyden kan i enkelte situasjoner medføre at pasienters liv og helse settes i fare. 

4 Vårt forslag

UUS foreslår at det utarbeides en merknad med følgende ordlyd:

Merknad til § 12. Avtale med mottaker i forskrift av 26. februar 2004 nr. 511 om overføring av biobankmateriale til utlandet:  

Intensjonen med bestemmelsen er å sikre at biobankmateriale brukes til pasientens beste samtidig som pasientens integritet ivaretas. Bestemmelsen skal videre sikre at mottager bruker og oppbevarer materialet på en forsvarlig måte i overensstemmelse med givers hensikt og i overensstemmelse med anerkjent internasjonale praksis. Hvis den ansvarshavende for den norske biobanken mener det foreligger tungtveiende diagnostiske og behandlingsmessige årsaker for å sende materialet identifiserbart til utlandet, kan det gjøres unntak for hovedregelen om at materiale skal sendes anonymisert og at mottaker skal følge norske lover og regler. 

Med vennlig hilsen

Roger Bjugn

Biobankkoordinator
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