Policynotat - Genenes inntog i debatten om prioritering i helsetjenesten 
Biomedisinens nye kunnskap om våre gener åpner nye, uante muligheter for behandling og forebygging av sykdom. Dersom norsk helsetjeneste skal ta del i denne utviklingen følger det behov for ressurser i en tid med stramme offentlige helsebudsjetter. Det er nødvendig å investere i forskning og kompetanse for å kunne hente ut de gevinstene biomedisinen bærer løfter om. Prioriteringsspørsmål må løses på en måte som ivaretar både den enkelte pasient og fellesskapet.

Legeforeningen mener at:
· Norsk helsetjeneste må nyttiggjøre seg de muligheter biomedisinen gir

· Helsemyndighetene må bidra til mer kunnskap om nytte og kostnader ved biomedisinsk diagnostikk og behandling
· Helsemyndighetene må bidra til at det etableres et robust system for innføring av ny og kostnadskrevende diagnostikk og behandling basert på hensiktsmessige prioriteringer og etiske og juridiske avveininger 

· Helsepersonells kompetanse om biomedisin må styrkes
· Helsemyndighetene må sørge for at effektene av biomedisinsk diagnostikk og behandling vurderes i en global sammenheng
Bakgrunn

Den biomedisinske utviklingen vil sette premisser for helsetjenesten i årene som kommer. Den gir nye og spennende muligheter for mer målrettet diagnostikk, forebygging og skreddersydd behandling av sykdom for grupper og individer. Pasientene vil forvente å få tilgang til de mest moderne metodene for diagnostikk og behandling.

Biomedisinen bidrar med kunnskap om hvordan genene fungerer og hvordan de påvirkes. Det blir stadig enklere å teste og analysere hvert enkelt menneskes genetiske sammensetning. Den genetiske sammensetningen er avgjørende for sykdom og disposisjon for sykdom. Genene kan skrus av og på av ytre miljøfaktorer, uten at selve DNAet endres, såkalt epigenetikk. Epigenetiske endringer kan overføres til neste generasjon, men kan også reverseres. Den nye kunnskapen bedrer grunnlaget for å gi forebyggende råd til spesifikke befolkningsgrupper om livsstil og kosthold. Samtidig øker forståelsen av sykdomsmekanismen hos hver enkelt pasient. Det blir mulig å forebygge og behandle enkeltpasienter og undergrupper med skreddersydd medisin. 
Sikre nødvendig helsehjelp og god balanse mellom kostnad og nytte 
Fordeling og prioritering av helsetjenester er en utfordring. Samfunnet skal bidra til en rettferdig fordeling av helseressurser. Som et utgangspunkt fordeles helsetjenester i dag på grunnlag av hva som anses som nødvendig behandling, herunder en avveining mellom alvorlighet, kostnad og nytte, jf pasientrettighetslovgivningen. Det må være en sammenheng mellom vurderingen for den enkelte pasient og fornuftig ressursbruk i helsetjenesten som helhet. Utviklingen innen biomedisin kompliserer spørsmål om fordeling og prioritering. Det er en utfordring å sikre at prioriteringer holder tritt med den medisinske utviklingen. Legeforeningen mener derfor at konsekvensene av utviklingen innen biomedisin i større grad må synliggjøres når ressursspørsmål og prioritering av helsetjenester diskuteres. Lovgivningen må reflektere de utfordringer som oppstår. 
Ny biomedisinsk kunnskap om diagnostikk og behandling vil forhåpentligvis bidra til at flere kan få et helsemessig bedre liv. Den nye kunnskapen gir håp om behandling til pasienter med alt fra sjeldne genetiske lidelser til livstruende sykdommer som kreft og mer utbredte livsstilsykdommer som diabetes og hjerte-karsykdom. Det vil være etisk riktig og til dels helseøkonomisk gunstig å kunne gi riktig behandling til hver pasient og la være å behandle dem som ikke vil ha effekt av behandlingen. 
Samtidig er det grunn til å tro at kostnadene ved gentesting og skreddersydd behandling kan bli svært høye. Dette vil kunne gå på bekostning av ressurser til andre viktige områder. Genetisk screening og forebygging vil være ressurskrevende og må derfor ha dokumentert effekt, skal dette være etisk og samfunnsøkonomisk forsvarlig. Ny diagnostikk og behandling vil komme på markedet stykkevis og delt. Man kan se for seg pressgrupper og medier som argumenterer for innføring av skreddersydd medisin på ad hoc-basis. 

Fordeling av helseressurser og prioritering av helsetjenester må begrunnes og skje åpent. Myndighetene må sikre gode prosesser for å vurdere enkeltkrav og innføring av enkeltbehandlingsmetoder opp mot overordnede prinsipper for prioritering. Den politiske vurderingen må skje på et faglig, helseøkonomisk og juridiske grunnlag som ivaretar viktige etiske aspekter. Det bør bevilges ressurser til en instans som får ansvaret for å vurdere helseeffekten av nye, skreddersydde behandlingsformer sammenliknet med eksisterende behandling og vurdere den individuelle og samfunnsmessige uttellingen. Dette vil danne et bedre beslutningsgrunnlag for hva som skal dekkes av det offentlige. 

For å sikre en lik praksis nasjonalt, bør de kunnskapsbaserte vurderingene nedfelles i nasjonale retningslinjer for diagnostikk, behandling og oppfølging. Lovgivningen må være tydelig på hva det offentlige skal dekke. Ledere på alle nivåer i spesialisthelsetjenesten må arbeide for at retningslinjene blir implementert i klinisk praksis. Men Legeforeningen vil samtidig advare mot en utvikling der retningslinjer som oppfattes som absolutt regulering av behandlingsregimer. Det må gis rom for leger til medisinsk skjønn og faglige individuelle vurderinger innenfor de politiske rammene. Samtidig bør legen være seg bevisst ansvaret for de samfunnsmessige konsekvensene av sine valg. Dersom ny kunnskap tilsier at en behandling ikke vil være effektiv for den aktuelle pasienten, må legen sette grenser. Dette vil spare samfunnet for unødig ressursbruk.

Kunnskap og forskning viktig for god uttelling
I en tidlig fase vil gentesting og skreddersydd behandling være kostbart. Den samfunnsmessige uttellingen vil først bli merkbar etter ytterligere utvikling av kunnskapen om biomedisinsk diagnostikk og behandling. Offentlig støtte til forskning, herunder grunnforskning og translasjonsforskning, er avgjørende for å nå et kunnskapsnivå som gjør biomedisin samfunnsøkonomisk gunstig. I en norsk sammenheng trenger vi mer kunnskap på befolkningsgruppenivå om hva som er normal genetisk variasjon og hva som er sykdom. Det er også nødvendig å undersøke nærmere hvilken behandling som har god effekt i en norsk populasjon, og hvorvidt nye preparater er bedre enn de eksisterende. Kunnskapen bør ikke drives frem av legemiddelindustrien alene. Det vil være begrenset lønnsomt å utvikle ny medisin som kun passer til meget små pasientgruppers genprofiler. Derfor vil de store legemiddelfirmaenes virksomhet i stor grad være rettet mot medisin som kan brukes av store pasientgrupper og således har et stort markedspotensial. 
Det er nødvendig å utvide helsetjenestens kapasitet til å håndtere biomedisinsk diagnostikk og behandling. Leger innen de fleste spesialiteter, også allmennmedisin, vil være berørt av utviklingen. Det er stort behov for å heve legenes kompetanse innen molekylærmedisin og genetikk. Blant annet vil etterspørselen etter genetisk veiledning øke i takt med at gentesting blir mer utbredt. I dag er det kun spesialister i klinisk genetikk som kan stå som ansvarlig for diagnostikk og genetisk veiledning. Genetikerne er få og har begrenset kapasitet. Utviklingen tilsier at andre spesialiteter må kunne gi veiledning når det er relevant. Genetisk veiledning og kompetanse til å tolke genanalyser bør inngå som obligatorisk del av alle medisinske spesialiteters kjernekompetanse. Dette vil kreve betydelige ressurser til kompetanseheving. Legeforeningen vil være med å fasilitere kompetanseheving innen biomedisin blant leger, gjennom eksempelvis kursing og bevisstgjøringstiltak. Samtidig bør spesialister i klinisk genetikk og antallet genetiske veiledere økes. Budsjetter og tjenesteplaner må ta høyde for økt tidsbruk knyttet til genetisk veiledning. 
Bioteknologiloven fastslår en særskilt genetisk veiledningsplikt overfor den som blir testet. Ved en eventuell revidering av Bioteknologiloven bør det trekkes en klarere grense for når veiledningsplikten slår inn og hvor omfattende den skal være. Grad av sannsynlighet for å utvikle en sykdom, arvelighet og alvorlighet kan være aktuelle kriterier. Det er rimelig at behandlende lege vanligvis tar et veiledningsansvar, mens spesialister i klinisk genetikk benyttes i klart definerte tilfeller. Loven bør også presiseres nærmere når det gjelder eventuell veiledningsplikt knyttet til de nye testene som analyserer hele genomet på én gang. 
Globalt ansvar

Utviklingsland står i økende grad overfor de samme helseutfordringene som oss, den såkalte double disease burden. Utbredelsen av livsstilsykdommer vil kreve ytterlige ressurser fra allerede belastede helsesystem. Vi har et etisk ansvar for å dele biomedisinske forskningsresultater og behandlingsmetoder med lavinntektsland. 

