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Helsedirektoratets innspill til Genteknologiutvalget

Helsedirektoratet viser til invitasjon til en apen innspillsrunde i forbindelse med
Genteknologiutvalgets arbeid med a utrede spgrsmal knyttet til genteknologi, nye teknikker og
reguleringen av genmodifiserte organismer (GMO). Helsedirektoratet fglger arbeidet med
interesse og ser frem til utvalgets utredning.

Vi gar ikke inn i alle temaene som er nevnt i utvalgets mandat, men gir her noen innspill til
punktet om vurdering og godkjenning av GMO-legemidler til klinisk utprgving. Dette er i all
hovedsak innspill som vi tidligere har formidlet i hgringer mv.

Praksis for vurdering og godkjenning av GMO-legemidler til klinisk utprgving

EU-regelverket og etablert praksis gir EU/E@S-landene en viss fleksibilitet i a vurdere om klinisk
utprgving av GMO-legemidler til mennesker omfattes av reglene om utsetting, innesluttet bruk
eller begge deler. | Norge er myndigheten til 3 behandle sgknader om klinisk utprgving av
legemidler som inneholder GMO nylig overfgrt fra Miljgdirektoratet til Legemiddelverket.
Helsedirektoratet har ansvar for forvaltning av genteknologilovens regler om innesluttet bruk
av GMO.

Helsedirektoratet har ved flere anledninger drgftet grenseoppgangen mellom innesluttet bruk
og utsetting for GMO-legemidler med Miljgdirektoratet og Legemiddelverket. | saker som
gjelder GMO-legemidler til bruk pa mennesker har Helsedirektoratet tidligere, i samrad med
Miljgdirektoratet, vurdert at genteknologilovens regler om innesluttet bruk av GMO kan vaere
relevante frem til legemidlet administreres til pasienten. Nar pasienten har mottatt
legemiddelet er det bestemmelser om utsetting som gjelder. Med en slik praksis ma
virksomheter som handterer GMO-legemidler i forbindelse med klinisk utprgving ha
godkjenning fra Helsedirektoratet for innesluttet bruk av GMO i de delene av utprgvingen som
ikke er godkjent som utsetting.

Denne grenseoppgangen mellom innesluttet bruk og utsetting innebaerer dermed:
e At handtering av GMO-legemidler ma forega i lokaler som er godkjent for innesluttet
bruk av GMO. Blant annet ma sykehusapotek og andre lokaler som brukes til 3 handtere
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legemiddelet frem til det er gitt til pasienten godkjennes etter regler om innesluttet
bruk av GMO

e At Helsedirektoratet ma fgre tilsyn med alle virksomheter som er godkjent for
innesluttet bruk av GMO, jf. genteknologiloven § 17. Tilsynsplikten omfatter
sykehusapotek mv. som handterer GMO-legemidler til bruk i kliniske studier

Det er fa eksempler pa studier hvor pasienter som har mottatt behandling med et GMO-
legemiddel fortsetter a oppholde seg i lokaler som er godkjente for innesluttet bruk av GMO
over lengre tid. Biologisk inneslutning av GMO i pasientens kropp kan ikke anses som
inneslutning etter kapittel 2 i genteknologiloven. Bruk av GMO som ikke er innesluttet etter
genteknologiloven § 5 regnes som utsetting, jf. genteknologiloven § 9 fgrste ledd. Derfor ma
kliniske utprgvinger av GMO-legemidler med dagens regelverk alltid vurderes etter regelverk
om utsetting.

Mange GMO-legemidler inneholder humane celler som er genmodifisert med virus utenfor
kroppen, og de genmodifiserte cellene som gis til pasienten vil ikke inneholde viruspartikler.
Eksempler pa dette er CAR-T celleterapier til behandling av kreft. Slike legemidler er omfattet
av reglene i forskrift om handtering av humane celler og vev. Forskriften fastsetter kvalitets- og
sikkerhetsstandarder ved handtering av humane celler og vev til anvendelse pa mennesker.
Etter var vurdering ivaretar kvalitets- og sikkerhetskravene i celleforskriften i de fleste tilfeller
helse- og miljphensyn knyttet til handtering av cellene, og dermed er tilleggskrav om
godkjenning for innesluttet bruk av GMO i disse tilfellene overflgdig.

Andre GMO-legemidler inneholder inaktiverte eller svekkede mikroorganismer, som i de fleste
tilfeller ikke er i stand til & reprodusere seg i menneskekroppen. Helsedirektoratets vurdering
har veert at slike legemidler kan handteres pa inneslutningsniva 1. Handtering av legemidler til
mennesker ma fglge regler for god medisinsk praksis og krever GMP-sertifikat. Dette, sammen
med gvrig regelverk om handtering av legemidler, vil kunne ivareta helse- og miljghensyn for
GMO-legemidler pa tilsvarende mate som inneslutningstiltakene som kreves for niva 1. Dette
taler for at det ikke er ngdvendig a anvende regler for innesluttet bruk av GMO for a sikre
forsvarlig handtering mht. helse og miljg.

For flere typer GMO-legemidler det gjennom et EU-samarbeid (GMO interplay) etablert
standardiserte sgknadsskjemaer og retningslinjer som harmoniserer og forenkler vurderingen
av risiko for helse- og miljgmessige skadevirkninger ved klinisk utprgving. Norge har gitt
tilslutning til bruk av disse skjemaene.

Pa bakgrunn av dette mener vi at det bgr framga av genteknologiloven at klinisk utprgving av
GMO-legemidler til mennesker ikke skal vurderes etter bestemmelsene om innesluttet bruk,
bare etter bestemmelsene om utsetting. For selve tilvirkningen av GMO-legemidlet vil regelverk
om innesluttet bruk fortsatt vaere relevant (fordi tilvirkingen omfatter framstilling av en
genmodifisert organisme). Den gjeldende praksis som beskrevet over bgr dermed endres, noe
som vil innebare en forenkling av bade vurdering av sgknader og gjennomfgring av klinisk
utprgving av GMO-legemidler til mennesker.
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