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Haringssvar — Ny forskrift om farmakogenetiske analyser

NITO - Norges Ingenigr- og Teknologorganisasjon er Norges stgrste organisasjon for ingenigrer og
teknologer med over 80 000 medlemmer. NITO organiserer ingenigrer og teknologer med hggskole-/
universitetsutdanning eller tilsvarende kompetanse.

Bioingenigrfaglig Institutt (BFI) er en selvstendig faglig enhet i NITO. Instituttet ivaretar bioingenigrenes
fag- og profesjonsinteresser og har over 5500 yrkesaktive medlemmer. Helsepolitikk og
utdanningspolitikk er sentrale arbeidsomrader i BFIs virksomhet.

Vi viser til departementets brev datert 15. januar 2016.

Generelt

I ny forskrift om farmakogenetiske analyser foreslar Helse- og omsorgsdepartementet a unnta
farmakogenetiske undersgkelser fra bioteknologilovens krav om skriftlig samtykke, genetisk veiledning,
godkjenning av virksomhet og rapportering.

Kommentar forskriftens § 3

Ad skriftlig samtykke

NITO statter forslaget om bortfall av krav til skriftlig samtykke jf. bioteknologilovens § 5-4 og genetisk
veiledning fer, under og etter undersgkelse jf.biotl. 8§ 5-5.

Ad godkjenning og rapportering

Ny, bedre og billigere teknologi gjgr at maten man utfarer gentesting vil endres. | stedet for &
undersgke ett og ett gen tillater teknologien na at man undersgker de fleste gener samtidig, og bruker
filterinnstillinger til & bestemme hva man gnsker a se eller ikke se. Med denne teknologien vil
kunnskapen om gener og deres funksjoner gke de neste arene. Klare skiller mellom prediktive tester
og farmakogenetiske tester fungerer tilfredsstillende i dag, men en viktig problemstilling blir hvordan
man handterer gkt og kanskje endret kunnskap i framtiden. Hvem skal ha ansvar for & fglge opp hvilke
tester som tidligere var kun farmakogenetisk, men som pa et senere tidspunkt tas i bruk i klinisk
praksis for & predikere framtidig sykdom.
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NITO mener derfor at virksomheter som skal utfgre og fortolke farmakogenetiske analyser fortsatt bgr
veere regulert i trad med biotl. § 7-1 og § 7-2 og ha godkjenning og rapporteringsplikt.

NITO mener ogsa at dersom virksomheter ikke skal godkjennes er det szerdeles viktig & opprettholde
rapporteringen slik at myndighetene har en viss oversikt over hva som utfares av farmakogenetiske
undersgkelser, spesielt i grasonen mellom prediktive og farmakogenetiske undersgkelser.
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