Innst. O. nr. 72

(2000-2001)

Innstilling fra sosialkomiteen om lov om endringer i lov 9. februar 1973 nr. 6
om transplantasjon, sykehusobduks on og avgivelse av lik m.m.
Ot.prp. nr. 77 (1999-2000)

Til Odelstinget

1. INNLEDNING
1.1 Sammendrag

Regjeringen legger i proposi§onen fram forslag
til ulike endringer i lov 9. februar 1973 nr. 6 om trans-
plantasjon, sykehusobduksion og avgivelse av lik
m.m.

Sosid- og helsedepartementet sendte i august
1999 ut heringsnotat med forslag til lovendringer til
220 instanser med haringsfrist i oktober 1999.

Sosia- og helsedepartementet har mottatt 76 hg-
ringssvar. Det opplysesat deflesteinstansene er enige
i departementets hovedsynspunkter.

1.2 Komiteens gener elle merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbei-
derpartiet, Bendiks H. Arnesen, Reidun
Gravdahl, Asmund Kristoffersen, Karin
Lian, Nils Amund Rghne og Gunhild
@yangen, fra Kristelig Folkeparti, Ase
Gunhild Woie Duesund og Are Naess,
fra Hgyre, Annelise Hgegh og Sonja
Irene Sjgli, fra Fremskrittspartiet, le-
deren John 1. Alvheim og Harald T.
Nesvik, fra Senterpartiet, Ola D. Glgt-
vold, og fra Sosialistisk Venstreparti,
Olav Gunnar Ballo, vektlegger at om lag %5 av
befolkningen er positivetil organdonasjon. Det er na-
turlig at mennesker vil hjelpe mennesker med svaat
avorlige lidelser nar det ikke medferer noen naalig-
gende fare for giversliv eller helse. Mangelen pa or-
ganer og biologisk materiaetil behandling av sykdom
eller legemsskade er stor. Reglene bar av den grunn
ikke veare sa kompliserte og tidkrevende at dette i seg
selv avholder givere fra  gjennomfare donasjon.

Komiteen viser for gvrig til behandling av
Innst. S. nr. 153 (2000-2001) der falgende forslag ble
enstemmig vedtatt:

«Stortinget ber Regjeringen i budsjettet for 2002
legge frem forlag om at det ved alle godkjente donor-
32 ehus skal utpekes en ansvarlig koordinator ved

uttavdelingene, og at donorsykehusene sikres gko-
nomisk kompensasjon for den innsatsen som gjares
for aivareta disse oppgavene.»

2.UTTAK AV FORNYBART VEV FRA
PERSONER SOM IKKE KAN Gl EGET
SAMTYKKE

2.1 Sammendrag

Det fored &si proposisonen klarere bestemmelser
for uttak av fornybart vev til transplantason fraperso-
ner som ikke selv kan gi eget samtykketil inngrepet.

Det visestil at etter transplantasonsloven § 1 kre-
ves skriftlig samtykke fragiver for at organer eller an-
net biologisk materiale skal kunne tas fra en person.
Som hovedregel kan samtykke gis av den som er fylt
18 &r. Nér saaligegrunner taler for det, kan ogsayngre
givere samtykke med tildutning fra vergen og den
som har foreldreansvaret og omsorgen for den min-
dredrige. | sfall trengs ogsa godkjenning fra departe-
mentet.

Det framholdes at det ved transplantasjon av ben-
marg ofte kan bli aktuelt med en mindredrig donor, og
at rettstilstanden er uklar nér det gjelder benmargs-
transplantagion, ikke minst i forhold til mindredrige
og andre som ikke har samtykkekompetanse. Det har
i Norge vaat foretatt uttak av benmarg framindrearige
uten samtykke og godkjenning etter transpl antasjons-
lovens regler med begrunnelse at inngrepet er blitt an-
sett som et «mindreinngrep», som etter lovens § 6 kan
foretas «uten hinder av bestemmelsene i denne lov».
Statens helsetilsyn har pa forespersel fra departemen-
tet vurdert sparsmalet om hvorvidt benmargstrans-
plantagon er et mindre inngrep etter lovens 8 6, og
Hel setilsynet mener at det i kke kan karakteriseres som
et mindre inngrep.
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Det redegjeres for Europarddets konvensjon om
menneskerettigheter og biomedisin som inneholder
bestemmelser om fjerning av organer og vev fra le-
vende givere. Ifglge konvensjonens artikkel 20 kan
fornybart vev fjernes fra personer som ikke har evne
til & samtykke forutsatt at fel gende vilkar er oppfylt:

— det finnes ingen vevsforlikelig giver som er i
stand til & samtykke

— mottakeren er bror eller sgster av giveren

— transplantasjonen mahamulighet for & redde mot-
takerensliv

— krav til fullmakt somer gitt i artikkel 6 om vernav
personer som ikke er i stand til & samtykke, er
oppfylt

— den berarte, potensielle giver har ingen innven-
dinger.

| Sverige har Lag (1995: 831) om transplantation
m.m. en bestemmel se med vilkar som i hovedsak til-
svarer dem som falger av artikkel 20 i konvensjonen
om menneskerettigheter og biomedisin, men den
svenske bestemmelsen har ikke noe vilkar om at
transplantagionen ma ha mulighet for & redde motta-
kerens liv. Den svenske loven dtiller ytterligere vilkar
dersom det skal uttas biologisk materiale som ikke er
fornybart.

Danmark har ratifisert konvensjonen om mennes-
kerettigheter og biomedisin, men har reservert seg
mot konvensjonens artikkel 20. Danmark @nsker at
ogsa donasjon fra barn til foreldre skal vaare mulig.

| Finland regulerer § 2 annet ledd i lov om avskil-
jande av manskliga organ och vavnader for medicin-
ska andamdl tilfeller hvor en mulig giver er yngre enn
18 &r. Her er vilkarene at det dreier seg om fornybare
vev, a sentrale nagonale helsemyndigheter har god-
kjent inngrepet og givers verge har samtykket skrift-
lig. Sa sant giverens alder tillater det, skal hans dler
hennes mening om inngrepet innhentes, og det skal
ikke gjennomfares hvis han eller hun motsetter seg
inngrepet.

Departementet sendte i august 1999 ut et hgrings-
notatet der det ble fored &t a regulere adgangen til ut-
tak av fornybart vev til transplantagon frabarn under
12 & og andre som ikke ansees a kunne gi eget sam-
tykke. Det opplyses at ingen av de innkomne hgrings-
uttalel sene har generelle innvendinger mot &lovregu-
lere adgangen til &ta ut fornybart vev pa visse vilkar
fraen donor som ikke har evnetil & gi eget samtykke.
Noen av de foredétte vilkdrene har imidlertid blitt
kommentert av flere haringsinstanser, og det redegj &
resi proposigonen kort om dette.

Departementet finner i likhet med Statens hel setil-
syn a uttak av benmarg ikke kan karakteriseres som
et mindre inngrep etter § 6, og finner at adgangen til &
benytte mindredrig donor saledes maforankresi enny
bestemmelse som ikke kommer i konflikt med dagens

samtykkeregler. Det understrekes at utgangspunktet
ma veae at organer eller annet biologisk materiae
ikke skal tas fra personer som ikke selv kan gi sitt
samtykke til det, og at det barei helt spesielle tilfeller
ber gigres unntak fra denne hovedregelen. Et vilkar
for &gjare unntak skal veae at det dreier seg om for-
nybart vev.

Departementet har forstaelse for hgringsinstanse-
nes syn paat ogsaforeldre ber hamulighet til & veae
mottaker, og fores & en adgang til at ogsd donors mor
eller far kan vaae mottaker. Det uttales videre at ad-
gangen til uttak av fornybart vev fra personer som
mangler evnetil agi eget samtykke ogsa begr omfatte
uttak der mottaker er barn av giver. At departementets
forslag gér videre enn konvensjonen om menneskeret-
tigheter og biomedisin artikkel 20 som begrenser ad-
gangen til uttak til tilfeller der mottakeren er giverens
bror eller sgster, foranlediger et forbehold for sa vidt
angdr denne bestemmel sen ved en eventuell norsk ra-
tifikagon av konvensonen.

Departementet legger til grunn at barn under 12 &r
i denne sammenheng ikke kan gi samtykke etter be-
stemmelsens annet ledd. Det uttales at selv om poten-
sielle givere under 12 ar ikke har samtykkekompetan-
se, skal deres mening bli hert i gkende grad i forhold
til alder og evne til & mottainformason. Det forutset-
tes derfor at den potensielle giver far opplysninger om
inngrepets art i den grad alder og utvikling tillater det.
Nar det gjelder barn i aldersgruppen 12 til 18 ar, vil
det vegre § 1 annet ledd som gjelder.

Det framholdes at i tillegg til barn under 12 ar skal
ogsa eldre personer som ikke har evne til & gi eget
samtykke, omfattes av fordaget i 81 tredje ledd. Det
kan dreie seg om umyndiggjorte etter vergemalsloven
§ 1, og personer som har fatt oppnevnt hjel peverge et-
ter vergemasloven § 90 a

Det foreslas at fylkedegen skal godkjenne ale
inngrep pa personer under 18 ar og pa andre personer
som ikke er i stand til gi eget samtykke.

2.2 Komiteens merknader

Komiteen tiltrer forsagene om samtykke fra
den som har foreldreansvaret for mindredrige, og fra
verge for de som ikke er i stand til & samtykke selv.

Komiteen erenigi at deti tillegg skal gis god-
kjenning frafylked egen for de som ikke selv har sam-
tykkekompetanse.

K omiteen mener at dersom giver ut fraalder og
situagonen har en plausibel motivason for & ville
vaae donor og skjegnner konsekvensene for egen situ-
asjon, sa ber dette kunne skje.

Komiteen legger til grunnat det i avveining om
a transplantere vev alltid ma legges avgjgrende vekt
pa at inngrepet bare kan foretas nar det ikke medferer
noen naaliggende farefor giversliv eler helse. Dona-
gon vil saalig veare aktuell mellom barn, der vevsut-
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tak ikke er omfattende og fornyelse skjer forholdsvis
raskt.

Komiteen slutter seg til at selv om potensiell
giver ikke har samtykkekompetanse, skal deres me-
ning bli hert. Komiteen dutter seg til vilkar nr. 5
om at potensiell giver ikke motsetter seg donasjonen.

Komiteen finner det ikke rimelig at mottaker-
kretseni 81 nr. 2 er avgrenset til sasken, barn eller
foreldre med hensyn til donasjon av fornybart vev fra
barn under 12 &. K omiteen legger til grunn at do-
nag on fraannen naa familiei saaligetilfeller vil vaae
aktuelt ndr foreldre og sasken ikke kan veae givere,
og ndr annet medliem av naa familie har et saarlig naat
forhold til mottaker.

K omiteen legger til grunn at det er fa slike si-
tuasjoner, men at det for annen nag familie som f.eks.
halvsgsken, fettere og kusiner kan vagre aktuelt nar
bé&de den som innehar foreldreansvaret, og fylkesle-
gen samtykker i den mindredriges vurdering. K omi -
teen finner at dike avgjarelser er vanskelige, og at
barn skal hgres, og finner siledes adersgrense for or-
gandonasion pa 12 &r rimelig.

Komiteen legger til grunn at givere mellom 12
og 18 &r ikke har begrensinger med hensyn til motta-
kerkretseller at det er et absolutt vilkar at transplanta-
sion er ngdvendig for & redde mottakerens liv. K o-
miteen antar at det f.eks. vil vaae aktuelt & gi ben-
marg framindredrige, og at dette ikke kan anses som
et mindre inngrep og saledes skal omfattes av loven
her.

Komiteen har merket seg at lovforslaget er vi-
dere enn konvengonen om menneskerettigheter og
biomedisin der mottaker er begrenset til bror og ses-
ter.

Komiteen har sett at det ogsa foreslas avgren-
sing i malet ved donasjonen, nemlig at transplantas o-
nen er nedvendig for & redde mottakerensliv, nar vev
gis av mindredrige eller andre uten samtykkekompe-
tanse.

K omiteen vil peke paat det kan vege vanskelig
eller umulig a fastsld om en transplantagion vil veae
livreddende eller forlengelivet for kortere dler lengre
tid.

Komiteen vil mene at for barn under 12 ar vil
det & forlenge en forelders liv ha stor positiv betyd-
ning, selv om ikke bedringen skulle vaae varig.

Komiteen regner med at transplantasjon til negr
slektning som forelder faller innunder 81 tredje ledd
punkt 3, selv om dlik transplantasjon ikke medfarer
helbredel se.

Komiteen fremmer falgende fordag:

«l lov om transplantason sykehusobduksjon og
avgivelseav lik m.m. skal § 1tredjeledd punkt 2 lyde:

2. Mottakeren er sgsken, barn eller forelder til €ler i
sagligetilfeller i nea familie med giveren,»

3. OVERFZRING AV LEVENDE BIOLOGI SK
MATERIALE FRADYR TIL MENNESKER
(XENOTRANSPLANTASION)

3.1 Sammendrag

Det framholdes at mangelen pa organer til trans-
plantagon er et internagonalt problem, og at mulig
overfaring av organer og vev fradyr til mennesker de
senere & har veat dreftet i en rekkeland ogi flerein-
ternag onale organisasjoner.

Det visestil at det i flereinternasjonae vitenska-
pelige tidsskrifter og organisagoner blitt reist forslag
om en tenkepausei form av et midlertidig forbud (mo-
ratorium) fer kliniske forsgk pa mennesker settes i
gang. Faren for spredning av ukjente virus fra dyr til
mennesker har stétt sentralt sammen med behovet for
en samfunnsmessig diskusjon bade om eksistensielle
spersmal knyttet til kryssing av artsgrensen mellom
mennesker og dyr, og til dyrevern, samtykke, priorite-
ring og aksept av dyreorganer.

Om gjeldende rett i Norge opplyses at transplan-
tasion av organer/celler fra dyr faller utenfor lov om
transplantagon m.v. Smittevernloven inneholder be-
stemmelser som vil kunne komme til anvendelse ved
overfaring av smittsom sykdom fradyr til mennesker.
Dyrevernloven § 21 inneholder bestemmelser som re-
gulerer bruk av dyr i forskning og forsgksvirksomhet.
Ingen ma gjere biologiske forsak med dyr uten saa-
skilt tillatelse. Formalet med genteknologiloven er a
sikre at framstilling og bruk av genmodifiserte orga
nismer skjer pa en etisk og samfunnsmessig forsvarlig
mate. Det opplyses at spersmdlet om overfgring av
genmodifisert levende biologisk materiale fra dyr til
mennesker ikke er dreftet i lovens forarbeider.

Det framhol des at innenfor rammen av ndvaarende
regulering vil klinisk utprevning av celler, vev eller
organer fradyr til mennesker i Norge vage et klinisk
forskningsprosjekt som skal forelegges en regional
forskningsetisk komité.

Det understrekes at det er viktig adrefte de mulige
risikoer som xenotransplantagoner kan medfgre pa
internagionalt niva, og det blir gitt en oversikt over en
del sentrale internagonale utredninger.

Et svenskt utvalg avga i 1999 inngtillingen Fran
en art till en annan - transplantation fran djur til man-
niska (SOU 1999:120). Med utgangspunkt i dagens
kunnskap anser utvalget ikke at risikoen ved xeno-
transplantasjon er sa stor at det er behov for et perma-
nent eller midlertidig forbud, men at den usikkerhet
som finnes om risiko, likevel krever ssaskilte tiltak
basert pa et forsiktighetsprinsipp. Etter utvalgets syn
er det nadvendig med et saarskilt regel verk for regule-
ring av denne type kliniske forsek, og det foreslds en
egen lov om dette. Det foreslas videre at hvert enkelt
klinisk forsgk skal godkjennes av et eget sentralt or-
gan, og at hvert prosjekt skal vurderes ut fra medisin-
ske, etiske, dyrevernmessige og juridiske aspekter. Et-
ter utvalgets syn er det behov for ny utredning og nytt
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standpunkt fra myndighetene dersom man eventuelt
gar over til & anvende xenotransplantasjon som eta-
blert behandlingsmetode.

I tilknytning til det danske Teknol ogirédet er sam-
arbeidsorganet BIOSAM opprettet for drefting av
etiske sparsmal knyttet til forskning og anvendelse av
bioteknologi.

Av aktuelle utredninger i Storbritanniaredegjeres
det for rapporten Animal-to-Human transplants - the
ethics of xenotransplantation fra det privatfiansierte
radgivende organet Nuffield Council on Bioethics fra
1996. Videre redgjeres det for rapporten Animal tis-
sue into humans som et britisk regjeringsoppnevnt ut-
valg framlai 1997, og som kom med en lang rekke an-
befalinger, blant annet opprettelse av et organ for &
overvdke xenotransplantasjonsvirksomheten pa na-
sjonalt plan. Det vises ogsatil at den britiske regjering
i 1997 oppnevnte et rédgivende organ som skal kom-
me med forslag til regulering av xenotransplantago-
ner og som skal gi rad til den britiske hel seministeren.

Det orienteres om at Helserédet i Nederland i en
rapport i 1998 konkluderte med at xenotransplanta-
sjonsteknikken er etisk akseptabel sett bade fra pasi-
entenes side og fraet dyrevernmessig synspunkt. Kli-
niske forsgk blelikevel ikke anbefalt pa grunn av av-
stetningsproblemer og den gkende bekymring nér det
gjielder overfaring av virus fra dyr til menneske.

Det blir i proposisjonen ogsa vist til utredninger
og forsgk fra Spania og USA.

OECD har i 1999 utgitt rapporten Xenotransplan-
tation: International Policy Issues. Rapporten drafter
blant annet behovet for organer, skonomiske aspekter
og behovet for internagonalt samarbeid. | tréd med
retningdinjer fra flere av medlemslandene anbefaler
OECD livdang overvakning av personer som har
gjennomgétt xenotranspl antasjoner. Rapporten under-
streker behovet for et ngdvendig internasjonalt samar-
beid nar det gjelder forskning for & dokumentere
eventuelle risikofaktorer for overfaring av infekgo-
ner, etablering av nagonale og internasjonal e nettverk
for overvakning av pasienter og for a lgse spgrsma
knyttet til oppfalgning av xenotransplanterte pasien-
ter som reiser mellom land og verdensdeler samt tiltak
for & hindre ukontrollert bruk av teknologien.

Parlamentarikerforsamlingen i Europaradet anbe-
falte i 1999 Ministerkomiteen & arbeide for en rask
innfaring av et moratoriumi ale medlemsland for kli-
niske forsgk med xenotransplantasjoner, og ta skritt
for & gj@re moratoriet til en verdensomfattende bin-
dende avtale. Europarédet har opprettet en arbeids-
gruppe som ska vurdere anbefaingen fraParlamenta-
rikerforsamlingen og utarbeide retningslinjer for an-
vendelse av xenotransplantag oner.

WHO har tatt flere initiativer innen xenotrans-
plantasjoner, blant annet rapport fra en arbeidsgruppe
som har gitt fordag til retningdinjer til forebygging
av smittsom sykdom ved xenotransplantag oner.

Det opplyses a EUs politiske organer hittil ikke
har tatt standpunkt til kliniske forsgk med xenotrans-
plantasjoner pa mennesker.

Regjeringen oppnevnte i desember 1999 et utvalg
for vurdering av overfaring av levende biologisk ma-
teriale fra dyr til mennesker. Utvalget skal levereinn-
gilling innen mai 2001.

Departementet ansker & legge et «fare var»-prin-
sipp til grunn ved vurderingen av om det ska gis ad-
gang til overfaring av levende biologisk materiale fra
dyr til mennesker. Departementet mener ogsa at det er
ngdvendig & skape tillit og trygghet i befolkningen
omkring dette spersmélet, og at befolkningens verdi-
grunnlag ber tillegges betydelig vekt. Etter departe-
mentets syn bar fremtidige muligheter for overfaring
av levende biologisk materiale fra dyr til mennesker
vage gjenstand for politisk og etisk debatt far det
eventuelt settesi gang kliniske forsgk i Norge. Ut fra
dagens kunnskap finner departementet at det ikke er
forsvarlig & sette i gang kliniske forsgk med overfo-
ring av denne type biologisk materiale.

Det vises til regelverk som er fored att eller under
utarbeiding i Storbritannia og Sverige, og etter depar-
tementets syn er det ogsdi Norge ngdvendig & fa pa
plass et regelverk som kan stille de nadvendige krav
til vurderingen av forsgk, far det eventuelt blir gitt ad-
gang til overfaring av levende biologisk materiale fra
dyr til mennesker.

Departementet fored ar at det ved endring i trans-
plantasionsloven inntas en ny 8 6 a om at overfaring
av levende biologisk materiale fra dyr til mennesker
ikke er tillatt. Forbudet skal omfatte bade kliniskefor-
sgk og enhver form for medisinsk behandling med le-
vende biologisk materide fradyr. Det fored as videre
en bestemmelsei 8§15 nyttannet ledd om at 86 aopp-
herer & gjelde 1. januar 2003. Bestemmel sen forutset-
ter at departementet legger fram nytt lovforslag paen
dik méte at endelig lovfordag kan trei kraft senest 1.
januar 2003. Det uttales at dersom erfaringer viser at
det er for tidlig &taet endelig standpunkt innen denne
tid, kan det vaare aktuelt &foreslden begrunnet forlen-
gelse av det midlertidige forbudet.

3.2 Komiteens merknader

K omiteen legger vekt paat Europaradet har tatt
initiativ til rask innfering av verdensomfattende og
bindende moratorium for organtransplantasjon fradyr
til menneske av hensyn il at dyreorganer kan overfare
visse typer virus og andre smittsomme sykdommer.
Komiteen ser det somriktig aleggetil grunn de de-
finisjoner og avgrensinger som er i tréd med interna-
gonale definisjoner.

Komiteen leggertil grunn at transplantasjon av
levende biologisk materiae fra et genmodifisert dyr
faller utenfor genteknol ogilovensvirkefelt, men at ak-
tuellevilkar for eventuell dik behandling er sa omfat-
tende, at ogsa dette bar utredes naamere. Det er behov



Innst. O. nr. 72 — 2000-2001

for et moratorium bl.a. for & hindre epidemier pa
grunn av virus.

Komiteen ser at det med var ndvaaende kunn-
skap ikke er mulig & ansla risiko, og vil avvente
Gjarvutvalgets inngtilling. Utvalget skal levere inn-
stilling 1. mai 2001. Selv om forbud vil omfatte bade
kliniske forsgk og enhver form for medisinsk behand-
ling med levende biologisk materiale fra dyr, er det
aktuelt med et midlertidig forbud bare fram til
1. januar 2003, dadet forventes ferdi gbehandl et ende-
lig forslag til ny lovgivning.

K omiteen tiltrer pa denne bakgrunn fordag til
ny§6a

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet er enigi at det pa navagrende tids-
punkt ikke dpnes mulighet for transplantason av dy-
reorganer til mennesker i Norge. Disse medlem-
mer viser imidlertid til at det over flere & har foregatt
en intens forskning pa bruk av dyreorgan for trans-
plantasjon til mennesker, men at sikkerheten for ikke
aoverfare smitte fradyr til mennesker enndikkeer til-
strekkelig dokumentert. Disse medlemmer me
ner imidlertid pa bakgrunn av den betydelige forsk-
ning som foregdr ulike steder i verden, at det blir for
kategorisk alegge ned lovforbud mot dik transplanta-
sion frem til 2003. Disse medlemmer vil statte
lovforslaget pa det navearende tidspunkt, men vil for-
beholde seg retten til eventuelt & komme tilbake til
denne saken om det far januar 2003 dpnes for xeno-
transplantagon i utlandet.

4. BRUK AV CELLER OG VEV FRA
PROVOSERTABORTERTE FOSTRE

4.1 Sammendrag

Det visestil NOU 1994: 22 Bruk av celler og vev
fraaborterte fostre der en arbeidsgruppe tilrar bruk av
vev fra aborterte fostre begrenset til medisinsk forsk-
ning, herunder vaksineutvikling/fremstilling, dia
gnhostikk og til transplantasjon ved alvorlig sykdom
hvor det ikke foreligger andre behandlingsalternati-
ver, eler hvor tidligere behandlingsformer har hatt
begrenset effekt.

Det vises videre til behandlingen av St.meld. nr.
16 (1995-1996) Om erfaringer med lov om svanger-
skapsavbrudd m.v. som inneholdt fordag til regule-
ring av bruk av fostervev, jf. Ingt. S. nr. 231 (1995-
1996).

Det redegjares for den medisinske bruken av cel-
ler og vev fraaborterte fostre. Det uttalesbl.a. a den
internasjonale optimisme med hensyn til muligheter
for behandlingssuksess ved transplantasjon av celler
og vev fra provoserte aborter bade til fostre og fadte
personer er mindre i dag enn for 5-10 &r siden, og at
aternative metoder som genterapi, bruk av dyreceller
og bruk av stamceller vurderesi starre grad.

Det vises til at en fra provosertaborterte fostre na
kan isolere stamceller som har evnetil &utvikle seg il
mange forskjellige dags celler, og at dette gir store
muligheter for behandlingsmessige gevinster ved syk-
dommer som diabetes, hjertesykdom, benskjarhet,
dag, multippel sklerose og senil demens, og for erstat-
ning av skadet vev og celler blant annet innen kreftbe-
handling. Samtidig vil de gi @kt kunnskap om biolo-
giske arsaker til for eksempel kreft og medf adte mis-
dannelser. Stamceller vil ogsd kunne bli en sveat
viktig komponent i genterapi. Det framholdes ogsa at
tilgang pa stamceller vil vage av stor betydning for
farmasgytisk industri.

Om rettstilstanden i Norge uttales det at gjeldende
norsk rett ikke inneholder lovbestemmelser som di-
rekte regulerer bruken av celler og vev fra aborterte
fostre, og at rettstilstanden pa omrédet er uklar. Det
visestil at Sosial- og hel sedepartementet skal oriente-
res om alle bio- og genteknologiske forsgk pa men-
nesker far slike forsak blir igangsatt, og at dette ogsa
gjelder forsgk som omfatter bruk av fostervev.

| orienteringen om internasjonal regulering vises
det bl.a. til at den svenske Riksdageni 1995 vedtok en
ny lov om transplantasjon som blant annet inneholder
bestemmelser om anvendelse av fostervev. Det fast-
désder at fostervev bare far anvendes for medisinske
formdl, at det kreves informert samtykke fra kvinnen,
0g at det kreves godkjenning fra Social styrel sen.

Det redegjares for haringsrunden til et fordag fra
1999 til endringer i transplantasjondoven der ble det
foreslétt alovfeste at aborterte fostre skal handteres pa
en respektfull mate, og at bruk og innfarsel av celler
og vev fra provosert aborterte fostre skal vaae for-
budt.

Sosial- og helsedepartementet nedsatte i oktober
1999 en arbeidsgruppe til a utrede bruk av stamceller
fra abortert fostre og befruktede egg.

Arbeidsgruppen avlevertesin rapport i mars 2000.
Gruppens flertall kom under tvil til at bruk av vev fra
overtallige befruktede egg og provosertaborterte fos-
tre til forskning og behandling pa visse vilkar kan
vage etisk forsvarlig. Mindretallet fant det ikke etisk
akseptabelt atillate bruk av stamceller fra provosert-
aborterte fostre. Rapporten ble sendt pa hering, og det
redegjares for hgringsrunden. Det opplyses at flertal-
lets standpunkt om at det kan vaare etisk akseptabelt &
bruke overtallige befruktede egg og provosertaborter-
te fostre som stamcellekil de, far generell tildutning av
haringsinstansene.

Departementet fored & & lovregulere bruk av cel-
ler og vev fra provosertaborterte fostre. Forslaget er i
hovedtrekk i samsvar med fordaget som ble framlagt
i St.meld. nr. 16 (1995-1996) Om erfaringer med lov
om svangerskapsavbrudd mv. Pabakgrunn av Stortin-
gets behandling av meldingen er det i tillegg foresl att
en adgang for helsepersonell til areservere seg mot a
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deltai forskningsprosjekter eller behandling der fos-
tervev inngdr.

Departementet foredar atillate bruk av celler og
vev fra provosertaborterte fostre til medisinsk forsk-
ning, herunder utvikling av vaksine, framgtilling av
vaksine, diagnostikk og behandling, herunder trans-
plantasjon. Fostervevet skal kun brukestil behandling
nér det foreligger en alvorlig sykdom eller skade der
aternative behandlingsmetoder har begrenset effekt.
Anvendelse til virusdiagnostikk, framgtilling av vak-
sineeller forskning skal kun skje dersom det ikke fin-
nes andre likeverdige metoder. Bruk av fostervev til
behandling og forskning, herunder utvikling av vaksi-
ne, skal kreve godkjenning fra departementet. Det
skal ikke kreves godkjenning for bruk til framstilling
av vaksine eller til diagnostikk. Det understrekes at
bruken av fostervev ikke ma medfare at satsningen pa
aredusere ugnskede svangerskap og svangerskapsav-
brudd reduseres, eller at svangerskapsavbrudd utfares
for & skaffe materiale til forskning, diagnostikk eler
behandling. Det foredas forbud mot transplantasjon
av eggstokkvev fra aborterte fostre.

| fordlaget stilles det krav om samtykke fra kvin-
nen som fostervevet stammer fra. Samtykket skal
farst kunne gis etter at kvinnen har fétt ngdvendig in-
formagon og besutningen om svangerskapsavbrudd
er tatt.

Departementet foreslar & opprette en fostervevs-
bank som skal sta for innsamling, lagring og utleve-
ring av fostervev. Det understrekes at det ikke ma
oppsta situagoner der kvinner far utfert svanger-
skapsavbrudd i den hensikt & skaffe tilgang pa foster-
Vev.

Det er foreslatt i utkastet & innfere en adgang for
helsepersonell til av samvittighetsgrunner areservere
seg mot & delta i forskningsprosjekter der fostervev
blir benyttet, og mot & delta ved transplantasjon av
fostervev.

Departementet foreslar av den grunn & lovfeste
pasientens rett til informagon om at vevet stammer
fra provosertaborterte fostre.

Det er i dagikketillatt & forske pa befruktede egg,
jf. om medisinsk bruk av bioteknologi. Departementet
arbeider med en evaluering av denne loven og plan-
legger i den forbindel se & fremlegge en odel stingspro-
posision for Stortinget i 1gpet av 2001. Departementet
vil kommetilbaketil sparsmalet om det ber dpnes for
bruk av stamceller fra befruktede egg til forskning og
behandling i forbindel se med denne evalueringen.

4.2 Komiteens mer knader

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hayre, Fremskritts-
partiet og Sosialistisk Venstreparti, vi-
ser til at sparsmalet om bruk av celler og vev fraabor-
terte fostre til medisinsk forskning tidligere har blitt

behandlet i forbindelse med stortingsmeldingen om
erfaringer med abortloven som ble behandlet i 1996.
Flertallet gikk dainnfor atillate at abortertefostre kan
nyttestil medisinsk forskning under forutsetning av at
klarevilkar er oppfylt. | tilfeller hvor det abortertefos-
teret etter kvinnens gnske behandles som biologisk
materiale, skal det vaare adgang for & sperre om sam-
tykke il at fostervev kan avgis til fostervevsbank.

Flertallet mente det var nadvendig & sette dike
strenge vilkar, fordi bruk av vev fra aborterte fostretil
forskning og behandling er etisk omstridt. Disse
medlemmer har merket seg at departementet i lov-
forslaget har inntatt alle de vilkar som flertallet etter-
lyste, og dutter seg til at bruk av fostervev til behand-
ling bare skal vegretillatt i detilfeller hvor det forelig-
ger alvorlig sykdom eller skade og andre behandlings-
former har begrenset effekt. Bruk av fostervev til me-
disinsk forskning, diagnostikk og fremstilling av
vaksine skal bare vaze tillatt dersom det ikke finnes
andre likeverdige alternativer.

Flertallet vil framholde at dersom kvinnens
navn og fadselsnummer skal lagres i fostervevsban-
ken, vil dette kreve hennes samtykke etter helseregis-
terloven.

Et annet flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet og Fremskrittspartiet,
vil peke pa at ndr fostervev, navlestreng og morkake
behandles som biologisk materiae, vil det vaare rime-
lig ogsa & kunne anvende dette biologiske materiale.
Kvinner som ikke gir spesielt utrykk for at det provo-
sertaborterte foster skal plasseres pa kirkegard eller
lignende, bar derfor sperres om de samtykker til at
fostervev kan avgistil fostervevsbank.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hgyre og Fremskritts-
partiet, mener det ikke vil pavirke kvinners gene-
relle forhold til provoserte aborter at det er mulig &
nytte fostervev til viktige formd fordi skriftlig sam-
tykke innhentes etter at avgjarelse om svangerskaps-
avbrudd er tatt.

Et annet flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hgyre, Fremskritts-
partiet og Sosialistisk Venstreparti, er
enigi avgrensingen mot & bruke eggstokkvev.

Dette flertallet mener det er absolutte vilkar
at det opprettes en fostervevsbank, at verken avgiver
eller mottaker av vev skal bli kjent med de respektives
identitet, og at taushetspliktreglene overholdes
strengt.

Dette flertallet ser a det ogsd her kan veare
rimelig & ha bestemmel se om helsepersonells reserva-
gonsrett.
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Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hgyre og Fremskritts-
partiet, tiltrer kapittelet om bruk av fostervev.

Flertall et mener at for & skape et sa godt kunn-
skapsgrunnlag som mulig er det viktig a forske bade
pa stamceller fra voksne og fraaborterte fostre.

Komiteens medlemmer fra Kristelig
Folkeparti og Senterpartiet visertil at det
fostervev som kan veare aktuelt abenyttetil medisinsk
bruk, i alt vesentlig vil vage fra provoserte aborter.
Celldinjer utviklet fra provosert aborterte fostre har
ikke vaat brukt til utvikling eller produkgon av vak-
siner i Norge, og i virusdiagnostikken har genteknolo-
giske metoder i dag langt pa vei erstattet bruken av
cellelinjer frafostre, slik at det ikke er aktuelt & etable-
re nye cellekulturer som krever ny tilgang pa foster-
Vev.

Disse medlemmer har videre merket seg at
transplantason av cdler og vev fra aborterte fostre
har vaat forsgkt som behandling ved alvorlige syk-
dommer i flereland, men at dette har veat lite vellyk-
ket og ikke er blitt etablert behandling.

Komiteens medlemmer fra Kristelig
Folkeparti, Hagyre, Senterpartiet og So-
sialistisk Venstreparti viser til a proposigo-
nen peker pa at den internagonde optimisme med
hensyn til muligheter for behandlingssuksess ved
transplantason av celler og vev fraprovoserte aborter
béde til fostre og fedte personer i dag er mindre enn
for 5-10 &r siden, og alternative metoder som gentera-
pi, bruk av dyreceller og bruk av stamceller vurderes
i starre grad. Det pekes ofte pa at det er publisert favi-
tenskapelige artikler om medisinsk bruk av fostercel-
ler (unntatt stamceller) siste &. Disse medlem-
mer antar at bruken av stamceller innebaarer mulig-
heter for behandlingsmessige gevinster ved flere
alvorlige sykdommer, men at en forelgpig her har lite
konkrete holdepunkter for optimisme. Etter disse
medlemmers oppfatning bar norsk forskning fo-
kuseremer padvaaei fremsterekkei bruken av stam-
celler fravoksne, samtykkende individer.

Komiteens medlemmer fra Kristelig
Folkeparti og Senterpartiet mener a dette
skal gjeres istedenfor & bruke celler fra aborterte fos-
tre, med de etiske betenkeligheter det innebagrer.

Komiteens medlemmer fra Hgyre og
Sosialistisk Venstreparti forutsetter at bruk
av vev fra aborterte fostre til medisinsk forskning og
behandling ikke skal finne sted dersom man med al-
ternative metoder kan oppna de samme behandlings-
messige resultater.

Komiteens medlemmer fra Kristelig
Folkeparti og Senterpartiet viser til herings-

notat av 16. august 1999 med fordag til endringer i
transplantagonsoven hvor det ble foreslétt & lovfeste
at aborterte fostre skal handteres pa respektfull méate,
og at bruk og innfarsel av celer og vev fraprovosert
aborterte fostre skal vege forbudt. Disse med-
lemmer er enigi dette. Disse medlemmer gar
derfor imot nytt kapittel 11 A i proposisjonens lovfor-

dag.

Siikkomiteens medlemmer fra Kriste-
lig Folkeparti ser det, bar et foster ikke brukes
som et middel for andre, men er et mal i seg selv. Vi-
derefrykter disse medlemmer at en utstrakt bruk
av celler og vev fra aborterte fostre pa sikt vil kunne
medfgre gkte aborttall.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet mener a bruk av fostervev til be-
handling og forskning skal kunne godkjennes av de
regionale forskningsetiske komiteer istedenfor som
anfart i lovfordaget av departementet.Disse med-
lemmer mener at de regional e forskningsetiske ko-
miteer sitter inne med bedre fagkunnskap for & ta
standpunkt til dik godkjennelse enn hva departemen-
tet gjor. Disse medlemmer fremmer falgende
forslag;

«l lov om transplantasjon, sykehusobduksjon og
avgivelse av lik m.m. skal § 8 c lyde:

Bruk av fostervev til behandling og forskning skal
godkjennes av de regionale forskningsetiske komite-
er»

5. OBDUK SION
5.1 Sammendrag

Det vises til at haringsnotatet fra 1999 innehol dt
forslag om en klar lovfesting av retten til a utfare ob-
duksjon av personer som der utenfor sykehus. Depar-
tementet gnsket & avgrense adgangen til obduksjon til
spesielle tilfeller hvor deden har inntruffet plutselig
eller uventet, og dedsdrsaken vanskelig kan bestem-
mes pa annen mate.

Det vises til at Justisdepartementet har oppnevnt
et utvalg som skal gjennomga rettsmedisinsk kvali-
tetssikring og kontroll i straffesaker, og at utvalget i
sin hgringsuttalel se pdpekte at deres arbeid vil kunne
bergre forslaget til endringer i transplantasjonsloven
§7 om obdukgon. Utvalget anmodet departementet
om aavvente fordaget til endringer i 87 inntil utval-
get har avgitt sin inngtilling. Det uttales at departe-
mentet gnsker & avvente utvalgets inngtilling, og he-
ringsnotatets fordag om endringer i 8 7 videreferes
derfor ikke i proposisjonen.
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5.2 Komiteens merknader

K omiteen avventer utvalgsutredning vedreren-
derettsmedisinsk kvalitetssikring og kontroll og fore-
slér ikke endringer om dette na.

Komiteen viser til brev av 22. mars 2001 fra
saksordfarer og svar fra helseministeren av 27. mars
2001 vedrgrende samtykke, informasjon og etisk for-
svarlig handtering av obduserte og obduksjonsmateri-
ale ved obduksjon av personer som der i hel seingtitu-
sjon eler sykehus.

Komiteen legger vesentlig vekt pa at syke-
husobduksjon er ngdvendig for & kvalitetssikre dia-
gnose og behandling og for afabrakt dedsarsak padet
rene.

K omiteen mener medisinsk obduksjon er sveart
viktig for &fany erfaring og kunnskap for senere be-
handling av syke.

Komiteen mener videre at den medisinske ut-
vikling og kvalitetsmessig god opplaging er avhengig
av at organer kan gis til undervisnings- og forsknings-
formd. Komiteen legger til grunn at obduksjon
ifelge loven kan utfagres uten eksplisitt samtykke fra
pasienten eller pararende. K omiteen understreker
at pasient og parerende imidlertid har adgang til a
nekte obduksjon, og at dersom avdade el ler hans naa-
meste har uttalt seg mot det, kan obduksjon ikke gjen-
nomferes. Videre legger komiteen vekt pa at lov-
givningen ogsainnebager at obduksjonikke kan gjen-
nomferes dersom det er grunn til atro at ikt inngrep
vil vagei strid med avdedes eller hans neamesteslivs-
syn, eller andre saglige grunner taler mot a utfere ob-
dukgon. Komiteen mener det kan vaare en belast-
ning for pararende og pasienter hvisen ved innleggel -
se i sykehus eller annen helseinstitugon aktivt ma
underskrive paen bes utning om tillatel setil eventuell
obdukgon. K omi teen understreker at dette prinsip-
pet om presumert samtykke ogsa gér igjen i flere an-
dre lands lovgivning.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Kristelig Folkeparti
og Fremskrittspartiet, finner pa denne bak-
grunn at prinsippet om presumert samtykke ikke bar
endres.

Komiteen er av den oppfatning at det er viktig
& ha dpenhet rundt obduksonspraksis og et godt til-
litsforhold mellom befolkningen og hel setjenesten pa
dette omradet.

Komiteens medlemmer fra Hayre,
Senterpartiet og Sosialistisk Venstre-
parti mener det mavurderes a stille krav om aktivt
samtykke fra pasienter eller pargrende fer obduksjon
finner sted og vil understreke at informasjonen magis
pa en skansom méte uten a virke stgtende.

Disse medlemmer har forstdelse for at det
kan vage vanskelig for pasienter og parerende & bli
presentert for denne problemstillingen i en situagon
hvor de er rammet av alvorlig og livstruende sykdom.
Disse medlemmer mener derfor det bar vurderes
hvordan samtykke til obduksjon mest hensiktsmessig
kan innhentes, f.eks. om det kan skje i forbindelse
med besgk hos fastlege.

Disse medlemmer fremmer fgigende for-

dag:

«Stortinget ber Regjeringen vurdere &legge fram
et forslag om aktivt samtykke ved obduks on og hvor-
dan dikt samtykke kan innhentes, f.eks. gjennom fast-
legeordningen.»

Disse medlemmer mener a de tiltak som
giennomfaresi regi av helsevesenet, skal vaare basert
pa frivillighet og forutsette forutgdende godkjenning
fraden bergrte, eller der vedkommende ikke selv kan
gi godkjenning, fra dennes pararende. Unntak fra det-
te ber etter di sse medlemmers syn begrenses til
situagoner der mulighetene for behandling forspilles,
eventuelt i kombinasjon med at det foreligger farefor
liv eller helse for den syke eller andre dersom behand-
ling ikkeigangsettes. Disse medlemmer vil vise
til de bestemmel ser som gjelder innenfor lov om psy-
kisk helsevern og lov om sosial omsorg, som beskri-
ver svaat begrensede situasjoner og med sterke krav
til dokumentasjon dersom behandling igangsettes mot
den enkeltes vilje.

Disse medlemmer vil pdpeke at en obduk-
gon ikke dreier seg om medisinsk behandling, men
om kartlegging av dedsarsak. Der det foretas dissek-
gon i den hensikt a foreta organtransplantasjon, vil
det likevel foreligge et behandlingsmessig aspekt
knyttet til inngrepet, selv om den personen som far
fiernet ett eller flere organer, vil vaae en avded.

Uansett arsak ber det etter disse medlem-
mers syn fastslas at det skal foreligge forutgaende
informasjon til parerende om at obduksjon/disseksjon
vil finne sted nér dette er planlagt utfert. Samtaler med
pargrende som har mistet et naat familiemediem, vil
kunne bidra til & avdramatisere den pafglgende ob-
duksjonen, og bidratil & gke forstaelsen for denne ty-
pen inngrep i befolkningen.

Der parerendei ettertid finner ut at obduksjon har
funnet sted uten at de paforhand fikk tastilling til det-
te (eventuet ble informert ved begjaaing), er det etter
disse medlemmers syngrunntil dantaat det fa-
lelsesmessige traumet vil oppleves som stgrre enn
dersom pararende paforhand hadde vaat involvert/in-
formert.

Komiteens medlem fra Sosialistisk
Venstreparti fremmer fglgende fordag:
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«Stortinget ber Regjeringen om & utarbeide for-
skrifter for obdukson med krav om forhandsgodkjen-
ning frapararende nar obduksjonen ikke er rettslig be-
gjaat.»

Komiteen har merket seg at loven fokuserer
lite pa de etiske sidene og respektful| handtering ved
obduksjon og mener det bar fokuseres tydeligere i lo-
ven pa de etiske sidene ved obduksjon og respekt for
avdgde. Det er sveat viktig at informagon om og
praksis pa et slikt omrade blir foretatt pa en skansom
og respektfull méte.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet og Fremskrittspartiet,
foredar derfor falgende forslag til nytt gette ledd i
87:

«l lov om transplantagon, sykehusobduksjon og
avgivelseav lik mm. skal 87 nytt gjette ledd lyde:

Obduksjon skal utfares pa en etisk forsvarlig mate
med respekt for den avdaede.»

Komiteens medlemmer fra Kristelig
Folkeparti, Hayre, Senterpartiet og So-
sialistisk Venstreparti vil visetil de generelle
bestemmelser i lov om hel sepersonell og spesielt vise
til lovens § 4 (om forsvarlighet) og § 24 (opplysninger
etter en persons ded). Disse medlemmer legger
til grunn at alt helsepersonell, ogsa personell som har
ansvar for a utfere eller assistere ved obduksjoner,
skal opptre paen etisk forsvarlig méte, der det utvises
respekt si vel for avdede som dennes pargrende.
Disse medlemmer finner det selvsagt at obduk-
sjon skal utfares pa en etisk forsvarlig mate med re-
spekt for avdade og dens pargrende.

Disse medlemmer viser for gvrigtil at § 7 vil
bli tatt opp til behandling senere dik det blir annonsert
i Ot.prp. nr. 77 (1999-2000), og vil derfor ikke endre
paragrafen na

Komiteen har videre merket seg at etter for-
skriften kan vev og organer tas ut i forbindelse med
obdukgon og avgis til undervisnings- og forsknings-
formd. Komiteen understreker at forskriftene bar
utbedres raskt bade nédr det gjelder informasjon og
etisk forsvarlig handtering. Komiteen har merket
seg at helseministereni sitt brev av 27. mars 2001 leg-
ger opp til at forskrifter bar regulere de etiske aspek-
tene ved obduksjon og handtering av obduksjonsma-
teriale.

Komiteen viser til at obduksjon av en avded
pargrende kan vagre en stor pakjenning for familien.
Det er av stor betydning at kroppen behandles med
den starste respekt, og at arbeidet med obduksonen
gjeres paen dik méte at det ikke farer til negative fa-
lelsesmessige reaksoner hos de pargrende. Det er

ogsaviktig med tanke pafolksviljetil & akseptere ob-
duksjon.

Komiteen ertilfreds med at Statens helsetilsyn
har besluttet & nedsette et utvalg som skal vurdere da-
gens praksis og behovet for endringer i forskriften
med tanke pa de etiske sparsmalene omkring obduk-
son og handtering av obduksjonsmateriale. K omi -
teen ber om at Stortinget pa egnet mate blir orientert
om resultatet av denne gjennomgang.

Komiteen ber derfor om at departementet tar
initiativ til at Helsetilsynet utarbeider etiske retnings-
linjer for obduksjoner, inkludert behandling av orga
ner og estetisk etterarbeid av den avdades kropp, med
den hensikt & redusere pakjenningene for de pararen-
de.

Komiteen er ogsakjent med at Den norske pa-
tologforening mener at det i dag ikke gistilstrekkelig
informasjon om obduksion, og ber departementet ta
initiativ til at Helsetilsynet utvikler et bedre informa:
gonsmateriell om obduksjoner.

6. KOMMERSIELL UTNYTTING AV
ORGANER OG DELER AV ORGANER M.V.

6.1 Sammendrag

Det framholdes at kommersiell utnytting av orga-
ner og deler av organer har veat draftet i mange land
0g internasjonale organer.

Det opplyses at lov om transplantagon, syke-
husobduksjon og avgivelse av lik m.m. ikke innehol -
der bestemmelser om dette, og at dette heller ikke er
regulert i annen lovgivning.

Europarédets konvengon om menneskerettighe-
ter og biomedisin inneholder i artikkel 21 bestemmel-
se om at menneskekroppen og dens deler som sadan
ikke skal gi opphav til gkonomisk vinning. Av merk-
nadene til artikkelen framgér det at organer og deler
av organer, inkludert blod, ikke ma selgeseller gi gko-
nomiske fordeler for den person som organer m.v. er
fiernet fra, eler for en tredje person. De fleste vest-
europeiske land som utfarer organtransplantasjoner,
har innfart forbud mot kommersiell utnytting av orga-
ner i tréd med Europarédets anbefalinger.

Departementet mener at organer, deler av organer
og celler og vev som sadan ikke ved kjep eller salg
skal gi opphav til gkonomisk vinning for den person
det tas fra, eller en tredje person, verken private eler
juridiske personer. Kjgp og salg av tilvirket biologisk
materiale skal imidlertid kunne forekomme da forbu-
det ikke er ment &ramme materiale som har gjennom-
gétt en tilvirkningsprosess.

Departementet foredar videre forbud mot kom-
mersiell utnytting av celler og vev fraaborterte fostre.

Forbudet fores &s & gjelde generelt for anvendelse
av biologisk materiale som sddan i vinnings hensikt,
og begrensesikke til bruk for transplantasjon.
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6.2 Komiteens merknader

Komiteen vektlegger at forbudet rammer for-
tjeneste og gkonomisk gevinst pa menneskekroppen
0g dens bestanddeler.

K omiteen finner det ikke vanskelig & avgrense
en dik bestemmelse mot utveksling av blodprodukter
og lignende mellom sykehus eller rimelig utgiftsdek-
ning for donorer, blodgivere og lignende.

Komiteen tiltrer forslag om at ingen kan motta
ytelser for avgivelse av spontant eller provosert abort-
materiale.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet og Fremskrittspartiet,er
enigi at det skal vaae forbud mot kommersiell utnyt-
ting av organer i tréd med Europaradets anbefalinger,
menflertallet vil presisere, som ogsa anfert i pro-
posisjonen, at forbudet ikke er ment a gjelde vaksiner
og medikamenter som er utviklet fraorganer, celler og
vev fraaborterte fostre.

K omiteen mener det er viktig ogsa & styre ut-
farsel av humant biologisk materiale fra eksisterende
norske biobanker, og opplysninger fremkommet ved
analyse av slikt materiale. Komiteen gnsker alov-
regul ere dette.

Komiteen legger til grunn at kommersiell ut-
nyttelse av material et som sadan er regulert av lovfor-
slaget i Ot.prp. 77 (1999-2000) § 10 a, men at denne
bestemmelsen imidlertid ikke gjelder opplysninger
som er trukket ut framateriale.

K omiteen gnsker ogsa at «bestandeler av dikt
materiale» omfattes av lovreguleringen. Med dette
siktes det til for eksempel proteiner, DNA eller RNA
som er trukket ut av slikt materiale. Disse kan igjen gi
opphav til genetiske opplysninger. Komiteen an-
sker bade ivaretapersonvernhensyn og opplysninger
i anonymt materiale for forskningsformd.K omite-
en foresldr derfor a regulere bade personidentifiser-
bare og anonyme opplysninger.

K omiteen har lagt vekt paat forbudet ikke skal
ramme utfarsel i forbindel se med behandling av pasi-
enter i Norge, eller utfarsel i forbindel se med behand-
ling av pasienter i utlandet. Dette vil vaae aktuelt i
forbindelse med eksport av organer/vev som skal bru-
kestil transplantasjon eller analyse av biologisk mate-
ridle. Komiteen vil derfor fored& en unntaksbe-
stemmelsei annet leddi ny § 10 b.

K omiteen mener det er nadvendig med en lov-
regulering selv om en vesentlig del av biobankene er
tilknyttet etater som er underlagt departementets in-
struksjonsmyndighet. Det finnes ogsa en rekke sam-
linger av biologisk materiale ved patol ogiske avdelin-
ger eller |aboratorieavdelinger padet enkelte sykehus,

forskningsingtitutter og private laboratorier. For asty-
rebruken av disse samlingene, er det behov for enlov-
regulering.

Komiteen fremmer fglgende fordag til ny be-
stemmelsei transplantasjonsdoven:

«l lov om transplantasjon, sykehusobduksjon og
avgivelse av lik m.m. skal ny § 10 b lyde:

«Organer, deler av organer, celler og vev som s&
dan framennesker og aborterte fostre, bestanddeler av
dikt materiale og opplysninger som er fremkommet
ved andyse av slikt materiale, kan ikke tas ut av lan-
det uten godkjenning fra departementet.

Bestemmesen i farste ledd gjelder ikke dersom
utfarselen skjer i forbindelse med ytelse av helsehjelp
til enkeltpersoner.»

7. STRAFFEBESTEMMELSE
7.1 Sammendrag

Det pdpekes at overtredelse av bestemme sene
som foresl&si proposisonen om bruk av celler og vev
fra aborterte fostre, overfegring av levende biologisk
materiale fra dyr til mennesker, samt kjgp og salg av
organer, deler av organer og celler og vev, ikke vil
omfattes av ndgjeldende straffebestemmel se.

Det foreslds at det innfereset nytt ledd i §14 som
retter seg mot denne type overtredel se.

7.2 Komiteens merknader

Komiteen tiltrer tilfayelsen i straffebestem-
melsen.

8. JKONOMISKE OG ADMINISTRATIVE
KONSEKVENSER

8.1 Sammendrag

Det uttales at de foreslatte lovendringenei § 1 ho-
vedsakelig er en presisering av gjeldende rett som
ikke vil medfare gkonomiske eller administrative
konsekvenser. Det samme gjelder forslagene om et
midlertidig forbud mot xenotransplantasjon og forbu-
det mot kommersiell utnytting av organer m.v.

Utgifter i forbindelse med utvalgsarbeid vil bli
dekket innenfor departementets rammer.

Forslaget om regulering av bruk av fostervev
innebager at helseforvatningen gis nye oppgaver og
derfor mastyrkes. | forbindelse med opprettelse av en
fostervevshank vil det bli behov for enkelte engangs-
investeringer. De gkte gkonomiske behovene vil bli
dekket innenfor eksisterende rammer.
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9. FORSLAG FRA MINDRETALL

Forslag fra Hayre, Senter partiet og Sosialistisk
Venstreparti:

Forslag 1

Stortinget ber Regjeringen vurdere alegge fram et
forslag om aktivt samtykke ved obduksjon og hvordan
slikt samtykke kan innhentes, f.eks. gjennom fastlege-
ordningen.

Forslag fra Fremskrittspartiet:
Fordlag 2

| lov om transplantasjon, sykehusobduksjon og
avgivelseav lik mm. ska 88 c lyde:

Bruk av fostervev til behandling og forskning skal
godkjennes av de regionale forskningsetiske komite-
er.

Fordag fra Sosialistisk Venstreparti:
Forslag 3

Stortinget ber Regjeringen om a utarbeide for-
skrifter for obdukson med krav om forhandsgodkjen-
ning frapararende nar obduksjonen ikke er rettslig be-
gjeat.

10. KOMITEENS TILRADING

Komiteen viser for gvrig til proposisjonen og
det som stér foran, og rér Odelstinget til agjare dikt

vedtak til lov

om endringer i lov 9. februar 1973 nr. 6 om
transpl antasjon, sykehusobdukson og avgivelse av
lik m.m.

I lov 9. februar 1973 nr. 6 om transplantasjon, sy-
kehusobduksion og avgivelse av lik m.m. gjares fal-
gende endringer:

§ 1 ska lyde:

Fra person som har gitt skriftlig samtykke kan or-
ganer eller annet biologisk materia etastil behandling
av sykdom eller legemsskade hos en annen. Inngrep
kan bare foretas nér det ikke medfarer noen naalig-
gende fare for giverens liv eller helse.

Samtykke kan gis av den som er fylt 18 &r. Nar
saglige grunner taler for det, kan ogsa personer under
18 & gi samtykke med tilslutning frasin verge og den
som har foreldreansvaret og omsorgen for den min-
dredrige.

Fraen person somer under 12 ar eller sommang-
ler evnen til & gi eget samtykke, kan fornybart vev ut-
tas dersom

1. det ikke finnes noen vevsforlikelig giver somer i
stand til & samtykke,

mottakeren er sgsken, barn eller forelder til eller

i saxrligetilfeller i naar familie med giveren,

3. transplantagonen ma antas & vea e ngdvendig for

a redde mottakerens liv,

4. vergen og den eller de som har foreldreansvaret
og omsorgen for giveren samtykker og
5. den potensielle giveren ikke motsetter seg det.

Inngrep pa personer under 18 ar og pa personer
somikke kan gi eget samtykke, skal godkjennesav fyl-
ked egen.

Far samtykke gis, skal den eller de som gir sam-
tykke hafétt opplysning av enlege omarten av inngre-
pet og om de falger dette kan fa. Legen plikter &for-
visse seg om at vedkommende har forstatt innhol det
og betydningen av opplysningene. Er giveren under
12 ar eller mangler evnen til & gi eget samtykke, skal
en lege opplyse giveren om inngrepets art og de kon-
sekvenser dette kan fa i den utstrekning det ma antas
at giveren har forutsetninger for a forsta hva inngre-
pet innebaxer.

Ny § 6 askal lyde:

Overfering av levende biologisk materiale fra dyr
til mennesker er midlertidig ikke tillatt, jf. § 15 annet
ledd.

§ 7 nytt Setteledd skdl lyde:

Obduksjon skal utfgres pa en etisk forsvarlig mate
med respekt for den avdede.

Nytt kapittel 11 A skal lyde:

Kapittel 11 A. Bruk av fostervev
8§8a

Med fostervev forstasi dennelov celler og vev fra
provosertaborterte fostre.

§8b

Fostervev kan bare brukes til medisinsk forsk-
ning, diagnostikk, fremstilling av vaksine og behand-
ling.

Bruk av fostervev til behandling er baretillatt i de
tilfeller hvor det foreligger alvorlig sykdom eller ska-
de og andre behandlingsformer har begrenset effekt.
Bruk av fostervev til medisinsk forskning, diagnostikk
og fremtilling av vaksine er bare tillatt dersom det
ikke finnes andre likeverdige metoder.

Det er forbudt & bruke eggstokkvev fra provosert-
aborterte fostre til transplantagon.

88¢c

Bruk av fostervev til behandling og forskning skal
godkjennes av depar tementet.
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§8d

SKriftlig samtykke fra kvinnen skal foreligge far
fostervev kan avgistil en fostervevshank.

Farst etter at beslutningen om svangerskapsav-
brudd er tatt, kan kvinnen informeres om mulig bruk
av fostervevet. Samtykket kan bare gyldig avgis etter
at dik informagon er gitt.

§8.

All innsamling, lagring og utlevering av fostervev
skal foretas av en fostervevsbhank. Fostervevsbanker
skal godkjennes av departementet.

Departementet kan i forskrift gi utfyllende regler
om fostervevshankers innsamling, lagring og utleve-
ring av fostervev.

§8f

Kvinnen skal ikke gis opplysninger omidentiteten
til den som mottar fostervevet.

Den som mottar fostervev, skal ikke gis opplysnin-
ger omidentiteten til kvinnen som har avgitt fosterve-
Vet.

8§8¢g

Enhver som mottar fostervev ved transplantasjon,
skal informeres om at vevet stammer fra provoserta-
borterte fostre.

§8h

Helsepersonell som av samvittighetsgrunner an-
sker det, kan reservere seg mot a delta i forsknings-
progekter hvor fostervev benyttes og & utfere eller as-
sistere ved transplantasjon av fostervev.

Nytt kapittel 111 A skal lyde:
Kapittel 111 A. Kommersiell utnytting av organer mv.
8§10 a

Kommersiell utnytting av organer, deler av orga-
ner og celler og vev som sadan fra mennesker er for-
budt.

Det samme gjelder kommersiell utnytting av cel-
ler og vev som sadan fra aborterte fostre.

§10b

Organer, deler av organer, celler og vev som sa-
dan fra mennesker og aborterte fostre, bestanddeler
av dikt material e og opplysninger somer fremkommet
ved analyse av slikt materiale, kan ikke tas ut av lan-
det uten godkjenning fra departementet.

Bestemmelseni farsteledd gjelder ikke dersom ut-
farselen skjer i forbindel se med ytel se av helsehjel p til
enkeltpersoner.

§ 14 nytt annet ledd skal lyde:

Pa samme mate straffes den som treffer bedut-
ning om bruk av fostervev, overfgring av levende bio-
logisk materiale fra dyr til mennesker eller kommersi-
el utnytting i strid med lovens bestemmelser.

8§ 15 nytt annet ledd skal lyde:
§ 6 a oppharer & gjelde 1. januar 2003.

§ 16 oppheves.

I krafttredelse
Loven gjelder fra den tid Kongen bestemmer.
Kongen kan sette i kraft de enkelte bestemmel sene til
forskjellig tid.

Odlo, i sosialkomiteen, den 5. april 2001

John |. Alvhem

Gunhild @dyangen
leder ordfarer

AreNasss
sekretagr
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