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Endringer av vilkar for bruk av Non-invasive prenatal testing (NIPT) -
tvillingsvangerskap

Helse- og omsorgsdepartementet viser til vedtak 1. mars 2017 med hjemmel i
bioteknologiloven § 4-2 om godkjenning av bruk av Non-invasive prenatal testing (NIPT) for
pavisning av trisomi 13, 18, og 21 hos fostre innenfor dagens vilkar for fosterdiagnostikk, og
endringer i dette vedtaket gjort 2. mars 2020 og 18. mars 2021.

Departementet endrer vilkarene for bruk av NIPT for pavisning av trisomi 13, 18, og 21, slik
at metoden ogsa kan brukes ved tvillingsvangerskap. Dette gjelder likevel ikke dersom det er
observert «vanishing twin». Metoden kan heller ikke brukes ved andre flerlingesvangerskap
(trillinger, firlinger osv).

Virksomheter som skal tilby metoden ved tvillingsvangerskap, ma veere seerskilt godkjent for
dette etter bioteknologiloven § 7-1. Helsedirektoratet kan sette ytterligere vilkar for bruk av
metoden, og vil komme tilbake til dette overfor virksomheter som sgker om a ta metoden i
bruk etter bioteknologiloven § 7-1.

NIPT er ofte basert pa genomsekvenseringsteknologi og genererer genetisk informasjon om
fosteret utover det som er formalet med undersgkelsen. Dette er sensitive data. Nar resultat
foreligger og eventuelt testpositivt resultat er verifisert med morkakepragve eller
fostervannsprgve, skal genomsekvensen/overskuddsinformasjon slettes.

For gvrig gjelder vilkar satt i godkjenningsvedtak 1. mars 2017, og endringer i dette vedtaket
gjort 2. mars 2020 og 18. mars 2021.
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