Innst. O. nr. 51

(2001-2002)

Innstilling fra sosialkomiteen om lov om endring i lov 9. februar 1973 nr. €
om transplantasjon, sykehusobduksjon og avgivelse av lik m.m.
Ot.prp. nr. 52 (2001-2002)

1 Odelstinget

1. SAMMENDRAG

ym bakgrunn for proposisjonen framholdes det
rfering av levende biologisk materiale fra dyr til
sker (xenotransplantasjon) ble betraktet som
st umulig for inntil 4 ar siden, men at utviklin-
nen immunologi, farmakologi og genteknologi
rbedret mulighetene for & oppna vellykkede xe-
splantasjoner. Mangelen pé organer til trans-
sjon er et internasjonalt problem, og mulig over-
av organer og vev fra dyr til mennesker har i de
e ar vert droftet i en rekke land og i flere inter-
1ale organisasjoner.

et redegjares 1 proposisjonen for tidligere poli-
handling av spersmélet om xenotransplantasjon
eld. nr. 25 (1992-93) Om mennesker og biotek-
, jf. Innst. S. nr. 214 (1992-93).

lesember 1999 ble det nedsatt et utvalg for & vur-
verfering av levende biologisk materiale fra dyr
nnesker.

ed behandlingen av Ot.prp. nr. 77 (1999-2000)
t vedtatt et midlertidig forbud mot enhver form
>disinsk behandling med levende biologisk ma-
fra dyr fram til 1. januar 2003, jf. Innst. O. nr.
00-2001).

enotransplantasjonsutvalget foreslo at xeno-
lantasjon tillates i Norge fra 1. januar 2003 og at
eguleres i en egen lov. Utvalget foreslo videre
telse av en saerskilt nemnd som skal felge utvik-
_internasjonalt og gi departementet rad i saker
ngar xenotransplantasjon. Pasienter med xeno-
lanter skal ifelge utvalgets forslag innlemmes i
 pasientregister, og for & kunne motta tilbud om
dling med xenotransplantasjon, ma pasientene
cte seg til & delta i livslang oppfelging med hen-
smitterisiko og til & videreformidle informasjon

ringsfrist i oktober 2001. Departementet ha
79 uttalelser, hvorav 47 tar stilling til utre
innhold, og av disse er det 38 som stettet utva
slag. De fleste er opptatt av risikospersmalet 1
syn til fare for smitteoverforing, men er enige
valget 1 at ved & gjennomfore et «fore-vary-
vil det vere forsvarlig & gradvis tillate forsek
notransplantasjon fra 1. januar 2003. Flere av
instansene legger imidlertid vekt pa at det mé
tes mer kunnskap, og at det er helt nedvendi
plass nadvendige reguleringsmekanismer for
tillates.

Et mindretall mener at det er for tidlig & t
notransplantasjon i Norge allerede fra 1. janu
Dette begrunnes med at flere omrader ma utre
mere for man kan regulere dette. Videre mene
det er behov for mer eksakt viten om faren fc
overforing, tid til & fa pa plass de nedvendig
ringsmekanismer og tid til en bred offentlig d
xenotransplantasjon.

Det vises til at Parlamentarikerforsamling
roparadet i januar 1999 anbefalte Ministerko
arbeide for en rask innfering av et moratoriur
niske forsek med xenotransplantasjon i alle n
land, og ta skritt for & gjere moratoriet til en
omfattende avtale. Ei arbeidsgruppe opprettc
roparddet 1 1999 har utarbeidet et uf
retningslinjer for regulering som er i overenss
se med NOU 2001:18. Et nytt utkast som tar k
kommentarer som kommer fra medlemslan
gé til Ministerkomiteen for vedtakelse.

Departementet foreslér & forlenge det mid
forbudet mot xenotransplantasjon til 1. janu
Begrunnelsen for dette er at departementet gn
tilstrekkelig tid til & vurdere utvalgets tilradi



't framholdes at utviklingen er kommet sveert
a visse omrader nar det gjelder xenotransplan-
‘bl.a. har man i USA kommet langt nér det gjel-
skning pa kunstige organer som er basert pa le-
celler. Departementet vil pa bakgrunn av denne
ngen foresla en interimsordning hvor man gir et
1sorgan ansvaret for & felge med pé utviklingen
xenotransplantasjon.

't uttales at forslaget om & forlenge det midlerti-
orbudet mot xenotransplantasjon til 1. januar
kke vil medfere gkonomiske eller administrati-
sekvenser. Eventuelle utgifter til et interimsor-
ed overvakningsansvar vil bli dekket innenfor
ementets rammer.

2. KOMITEENS MERKNADER

omiteens flertall, medlemmene fra
iderpartiet, Bjarne H&akon Hans-
Britt Hildeng, Asmund Kristoffer-
bg Gunn Olsen, fra Hoyre, Beate
ren Hundhammer, Bent Hgie og
beth Reobekk Norve, fra Sosialis-
Venstreparti, Olav Gunnar Ballo og
orn Molvik, fra Kristelig Folke-
, Ase Gunhild Woie Duesund og
1e Aargen, og fra Senterpartiet,
). Gletvold, vil peke pd at xenotransplanta-
ciser mange etiske og samfunnsmessige pro-
illinger knyttet til overfering av smittefarlige
mmer (xenoer) fra dyr til mennesker.

ertallet har merket seg at xenotransplanta-
efineres som overforing av biologisk materiale
av levende celler, vev og hele organer fra dyr til
sker. Det omfatter dyreceller anvendt i mennes-
ypen i innkapslet form (for eksempel kunstig
yttkjertel), men ikke hjerteklaffer, arer og annet
idet materiale fra dyr anvendt i mennesker.
allet vil vise til at i slike produkter har vevet
mgatt en rekke prosesser med sikte pa 4 edeleg-
ige smittekilder. Flertallet har merket seg at
v levende dyreceller som vektorer ved genterapi
es av definisjonen xenotransplantasjon.
ertallet vil vise til at motivasjonen for & bru-
-eorganer som transplantat til pasienter er en
e mangel pa organer.

omiteen ser det som meget positivt at stiftel-
ogandonasjon har lansert donorkort i Norge den-

sendte ut et hgringsnotat om endringer 1 trar
sjonsloven hvor det ble foreslatt & nedsette «
som blant annet skulle vurdere om det var tils
tillate kliniske forsek med xenotransplanta
hvor det ble foreslétt en «tenkepause» (morat
form av et midlertidig forbud mot xenotranspl
fram til januar 2003.

Komiteen vil vise til at Stortinget ved
ling av Ot.prp. nr. 77 (1999-2000) vedtok et 1
dig forbud mot enhver form for medisinsk bel
med levende biologisk materiale fram til 1
2003.

Komiteen vil videre vise til at med ba
heringsnotatet ble det nedsatt et utvalg i 199
fram sin innstilling i 2001. Komiteen ha
seg at dette utvalget pad grunnlag av behov
etikk og et «fore var»-prinsipp foreslar at xe
plantasjon tillates i Norge fra 1. januar 2003.
teen har merket seg at flertallet av de som h
heringssvar, stettet dette forslaget, mens min
mente at det var for tidlig & tillate xenotranspl
i Norge allerede 1. januar 2003 da det mente a
behov for a utrede flere omrader mer for de k
guleres. Komiteen har videre merket seg at
tallet mente det er behov for mer eksakt viten «
for smitteoverfering, tid til & f pa plass de nac
reguleringsmekanismer og mer tid til blant
bred offentlig debatt om xenotransplantasjon.

Komiteens flertall, medlemme
Arbeiderpartiet, Heyre, Sosial
Venstreparti, Kristelig Folkepa
Senterpartiet, vil peke péd at parlamenta
samlingen i Europaradet har anbefalt Minister
en & arbeide for et midlertidig forbud mot xe
plantasjon i alle medlemslandene og ta skritt f
re dette forbudet verdensomfattende. Flerta
merket seg at en endelig avklaring av Euro
retningslinjer tidligst kan ventes i slutten av 2

Et annet flertall, medlemmer
Hoyre, Sosialistisk Venstreparti.
telig Folkeparti og Senterpartiet
med Regjeringen i at man forlenger det mid
forbudet mot xenotransplantasjon til 1. janu
for & fa tilstrekkelig tid til & vurdere utvalgets
ger, heringsuttalelsene og Europarddets ende
ningslinjer.

Komiteens flertall. medlemme



omiteens medlemmer fra Arbeider-
et mener at det ber utarbeides et lovforslag som
rer xenotransplantasjon. Disse medlem-
egger til grunn at Regjeringen serger for en rask
ging av Europarddets behandling av retnings-
or anvendelse av xenotransplantasjon.

isse medlemmer fremmer folgende for-

tortinget ber Regjeringen utarbeide eget lovfor-
n xenotransplantasjon snarest mulig.»

isse medlemmer mener at en forlengelse
ratoriet helt fram til 1. januar 2005 kan medfore
klingen pa dette omrade vil stagnere i Norge,
1 i pavente av en ny lov stemme for det forelig-
forslaget til endring av § 15 annet ledd om for-
se av moratoriet.

omiteens medlemmer fra Frem-
tspartiet, Badrd André Hoksrud og
Id T. Nesvik, viser til at utvalget som ble
t 3. desember 1999 for & vurdere overforing av
e biologisk materiale fra dyr til mennesker (xe-
splantasjon), avga en delt innstilling hvorav
et anbefalte at xenotransplantasjon ble tillatt i
fra 1. januar 2003. Det samme utvalget foreslo
otransplantasjonen skulle reguleres i en egen
>y utvalget foreslo videre at det skulle opprettes
en sarskilt xenotransplantasjonsnemnd som
folge utviklingen internasjonalt og gi departe-
 rad 1 saker som angér xenotransplantasjon. En-
oreslo utvalget at pasienter med xenotransplan-
culle innlemmes i et eget pasientregister med en
enobiobank.

isse medlemmer viser til at forslaget fra det
te xenotransplantasjonsutvalget var ute pa he-
ed heringsfrist 18. oktober 2001. Av de 47 he-
1stansene som har avgitt uttalelser, stottet hele
1gringsinstansene forslag om 4 tillate xenotrans-
sjon fra 1. januar 2003. Mindretallet av herings-
sene ville fortsatt opprettholde et forbud mot xe-
splantasjon utover 2003. Disse medlem-
har ogsd merket seg at Europaradet ikke har
rt behandlingen om hvorvidt man skal tillate xe-
splantasjon fra 2003 som var den tidligere satte
r forbud mot slike transplantasjoner.

aer og leveraciekt. raren ved eventuell smitt
ring av virus og bakterier ved xenotransplant:
1 USA er eliminert ved at organene fra dyr bli
med en membran for man setter dyreorgane
menneskekroppen. Sa langt disse medle
kan forsta, er USA som eneste land komm
langt nér det gjelder xenotransplantasjon, og
gér fortsatt en meget intens forskning pa feltet
1 USA.

Disse medlemmer vil felge anbefali
flertallet i det departementale utvalget som ha
xenotransplantasjon, om at slik transplantas
tillates i Norge fra 1. januar 2003. Disse me
mer stotter imidlertid departementets forsl:
nedsette et interimsorgan og gi dette organet
for 4 folge med utviklingen innen xenotranspl
pa verdensbasis, og ber om at et slikt organ |
rettet s raskt som mulig.

Disse medlemmer vil ut fra dette
mot forslaget til endring av § 15 annet ledd.

3. FORSLAG FRA MINDRETALI

Forslag fra Arbeiderpartiet:

Stortinget ber Regjeringen utarbeide ege
slag om xenotransplantasjon snarest mulig.

4. KOMITEENS TILRADING

Komiteen viser til proposisjonen og
star foran, og rdr Odelstinget til & gjore slikt

vedtak til lov

om endring i lov 9. februar 1973 nr. 6 om tr:
tasjon, sykehusobduksjon og avgivelse av li

I

Ilov 9. februar 1973 nr. 6 om transplanta
kehusobduksjon og avgivelse av lik m.m. gj
gende endring:

§ 15 annet ledd skal lyde:
§ 6a oppherer a gjelde 1. januar 2005.

I
Loven gjelder fra 1. januar 2003.

Nala 1 cnciall-ammitenrn 14 +atr 200D
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