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1 Innleiing

1.1 Bakgrunn

12003 blei det i Noreg gjennomfert fleire transplan-
tasjonar enn noko tidlegare ar. Sjolv om ein i dei
seinare ara har greidd a4 utnytte potensialet for
transplantasjon noko betre, og sileis transplanterer
meir enn nokon gong tidlegare, er det framleis lan-
ge ventetider. Dessutan kan talet pa gjennomforte
transplantasjonar kome til & endre seg raskt, etter-
som tilfanget av organ i stor grad er avhengig av
ytre faktorar.

Mangelen pé organ til transplantasjon er eit in-
ternasjonalt problem, og hevet til 4 gjennomfere xe-
notransplantasjon har derfor i dei seinare ara vore
drefta i mange land og i fleire internasjonale organi-
sasjonar. Med xenotransplantasjon meines overfo-
ring av levande biologisk materiale (til demes heile
organ, vev eller celler) frd dyr til menneske, men
det kan 0g vere at humane kroppsvasker, celler el-
ler vev utanfor kroppen har kontakt med levande
celler, vev eller organ fra dyr.

1.2 Tidlegare politisk behandling

I St.meld. nr. 25 (1992-93) Om mennesker og bio-
teknologi blei det pa side 141 peika pa at det var
nedvendig med ei

«bred utredning av etiske, medisinske og dyre-
vernmessige spersmaél dersom (...) transplanta-
sjon av organer fra genmodifiserte dyr til men-
nesker blir aktuelt.»

Sosialkomiteen sa seg samd med regjeringa i at
det at slike inngrep kunne kome til & skje, ville
krevije €i storre utgreiing og drefting, jf. Innst. S. nr.
214 (1992-93), side 25.

16. august 1999 sende Sosial- og helsedeparte-
mentet ut eit heyringsnotat om endringar i trans-
plantasjonslova. Notatet omhandla mellom anna Kkli-
niske forsek pa menneske med bruk av levande cel-
ler, vev eller organ frd dyr (xenotransplantasjon).
Det blei foreslatt ein tenkjepause (eit moratorium) i
form av eit mellombels forbod mot xenotransplan-
tasjon fram til 1. januar 2003, og det blei i denne sa-
manhengen foreslatt 4 nedsetje eit breitt samansett
utval for & vurdere alle sider ved xenotransplanta-
sjon. Det sikalla xenotransplantasjonsutvalet blei i
trad med dette nedsett 3. desember 1999.

Regjeringa Bondevik I la 17. desember 1999
fram Ot.prp. nr. 24 (1999-2000) Om lov om endrin-
gerilovav 9. februar 1973 nr. 6 om transplantasjon,
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sykehusobduksjon og avgivelse av lik m.m. (trans-
plantasjonslova). Regjeringa foreslo her eit mellom-
bels forbod mot alle former for medisinsk behand-
ling med levande biologisk materiale frd dyr. Det
blei foreslatt at forbodet skulle oppheyre & gjelde
fra 1. januar 2003, s& framt eit lovvedtak om regu-
lering av xenotransplantasjon blei sett i kraft sei-
nast frd denne datoen. Ein viste til behovet for ein
omfattande analyse av dei samfunnsmessige og
etiske problemstillingane som xenotransplantasjon
reiser, og til behovet for ytterlegare forsking. Xeno-
transplantasjonsutvalet fekk i denne samanhengen
ei viktig rolle nar det gjaldt & sikre ei omfattande
vurdering av xenotransplantasjon, og nér det gjaldt
& stimulere til ein brei offentleg debatt.

Ot.prp. nr. 24 (1999-2000) blei trekt tilbake av
regjeringa Stoltenberg i Ot.meld. nr. 2 (1999-2000).
Nytt forslag til transplantasjonslov blei lagt fram i
juli 2000 i Ot.prp. nr. 77 (1999-2000). Ein heldt der
fast ved forslaget som gjaldt xenotransplantasjon,
utan vesentlege endringar, og det blei foreslatt teke
inn eit mellombels forbod mot xenotransplantasjon
i transplantasjonslova § 6a. I proposisjonen blei xe-
notransplantasjon definert som overfering av biolo-
gisk materiale i form av levande celler, vev eller hei-
le organ fra dyr til menneske. Definisjonen omfatta
vidare dyreceller nytta i menneskekroppen i inn-
kapsla form (til demes kunstig bukspyttkjertel) og
bruk av levande dyreceller som vektorar ved gente-
rapi. Pa side 39 i proposisjonen, under dei spesielle
merknadene til forbodet i § 6a, heiter det:

«Med levende biologisk materiale fra dyr me-
nes organer, vev, celler eller deler av disse som
er beregnet til transplantasjon i mennesker el-
ler andre medisinske formal. Andre medisinske
formal omfatter blant annet kliniske forsek hvor
blod eller annen kroppsveeske fra mennesker
kommer i kontakt med levende biologisk mate-
riale fra dyr utenfor kroppen og deretter tilbake-
fores til mennesket, samt levende celler fra dyr
brukt som vektorer ved genterapiforsek. Forbu-
det omfatter bade kliniske forsek og enhver
form for medisinsk behandling med levende
biologisk materiale fra dyr.»

P side 15 i proposisjonen gar det fram at forbo-
det mot xenotransplantasjon ikkje skulle omfatte
hjarteklaffar, arer og anna tilarbeidd materiale fra
dyr nytta i menneske. Det er vist til at i slike pro-
dukt har vevet vore igjennom ei rad prosessar med
sikte pd 4 eydeleggje/inaktivere moglege smitte-
kjelder som kan gi infeksjonar. Bruk av denne ty-
pen dyrevev, som ikkje inneheld levande celler, var
séleis ikkje omfatta av forbodet.

I samsvar med forslaget vedtok Stortinget eit
mellombels forbod mot xenotransplantasjon som

skulle gjelde fram til 1. januar 2003, jf. Innst. O. nr.
72 (2000-2001).

Regjeringa Bondevik II la 22. mars 2002 fram
Ot.prp. nr. 52 (2001-2002) Om lov om endringer i
lov av 9. februar 1973 nr. 6 om transplantasjon, sy-
kehusobduksjon og avgivelse av lik m.m. Her fores-
lo regjeringa a forlengje det mellombels forbodet
mot xenotransplantasjon fram til 1. januar 2005. I
kapittel 3 i denne proposisjonen er det gjort naerma-
re greie for vurderingar og forslag i Ot.prp. nr. 52
(2001-2002), og for behandlinga av proposisjonen i
Stortinget.

2 NOU 2001: 18 Xenotransplantasjon

2.1 Forslag fra xenotransplantasjonsutvalet

Xenotransplantasjonsutvalet overleverte 20. juni
2001 si innstilling i form av NOU 2001: 18 Xeno-
transplantasjon. Utvalet utarbeidde ikkje noko eige
lovforslag, men kom med ei rad forslag til kva ei lov
maétte innehalde, neermare bestemt kva problem-
stillingar og prinsipp som maétte omfattast av ei lov-
regulering. Som oppsummering foreslo utvalet:

— P& grunnlag av ei vurdering av behov, risiko,
etikk og eit fore-var-prinsipp burde xenotrans-
plantasjon kunne tillatast i Noreg frd 1. januar
2003, si framt ein hadde utarbeidd og fatt pa
plass det nedvendige regelverket pa dette tids-
punktet.

— Utvalet tilrddde at xenotransplantasjon burde
tillatast dersom verksemda skjedde i samsvar
med ei rad naermare definerte prinsipp for re-
duksjon av smitterisiko, smitteovervaking og
kontroll av pasientar som har fitt utfert xeno-
transplantasjon. Slik overvaking og kontroll
skulle skje bade av omsyn til kvar einskild pasi-
ent og dei neerstiande til pasienten, men ogsa
av samfunnsmessige omsyn. Det blei framheva
som viktig & folgje ein fere-var-strategi og ein
steg-for-steg-strategi, og at det var behov for 4
byggje opp kompetanse om xenotransplanta-
sjon og smitterisiko.

— Utvalet foreslo at xenotransplantasjon burde re-
gulerast i ei eiga lov, og at denne lova burde om-
fatte all behandling med xenotransplantasjon,
og ikkje avgrensast til kliniske forsek. Det blei
understreka at regelverket pd omradet burde
utformast i samsvar med internasjonale tilradin-
gar, og at ulike element knytte til sjolve utpro-
vinga/behandlinga maétte vere i samsvar med
internasjonale tilradingar.

— Utvalet foreslo at det blei oppretta ei seerskild
xenotransplantasjonsnemnd som skulle folgje
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utviklinga internasjonalt og gi departementet
rad i saker som gjaldt xenotransplantasjon. Det
blei foreslatt at alle ssknader om Kkliniske forsek
og behandling skulle leggjast fram for nemnda
for uttale for ei eventuell godkjenning av depar-
tementet. Xenotransplantasjonsnemnda skulle
halde seg jamleg orientert om verksemda ved
kvar av dei utferande institusjonane, og dess-
utan stimulere til ein brei offentleg diskusjon
omkring sentrale aspekt ved xenotransplanta-
sjon. Medlemmene i nemnda skulle utnemnast
av departementet, men nemnda burde elles ve-
re eit frittstiande organ og ikkje vere underlagd
instruksjonsmynde fra forvaltninga.

— Det blei foreslatt at pasientar som hadde gjen-
nomgéatt xenotransplantasjon, burde innlem-
mast i eit eige pasientregister (xenoregister),
og at blod- og vevsprever burde samlast inn i
ein eigen xenobiobank, slik at det kunne bru-
kast til retrospektiv smitteanalyse og smitteopp-
sporing.

— Det blei foreslatt at for 4 kunne ta imot tilbod
om behandling med xenotransplantasjon, matte
pasientane forplikte seg til 4 delta i livslang opp-
folging med omsyn til smitterisiko og til & vida-
reformidle informasjon til naere kontaktar. Etter
forslaget skulle det ikkje vere heve til & trekkje
seg fra smitteovervaking.

— Utvalet foreslo vidare prinsipp for utveljing av
pasientar og serskilde krav til informasjon og
samtykke.

2.2 Neermare om synspunkt fra
hgyringsinstansane

Sosial- og helsedepartementet sende NOUen pé he-
yring 9. juli 2001 og fekk inn 79 heyringsfrasegner.
Av dei 47 heyringsinstansane som tok stilling til
innhaldet i utgreiinga, stotta 38 forslaget fra utvalet.
Dei fleste heyringsinstansane var opptekne av fa-
ren for smitteoverfering, men var samde med utva-
let i at dersom ein gjennomfoerte eit fore-var-prin-
sipp, ville det vere forsvarleg a gradvis tillate forsek
med xenotransplantasjon fra 1. januar 2003. Fleire
av heyringsinstansane la likevel vekt pa at det mat-
te innhentast meir kunnskap, og at det ville vere
heilt nedvendig & fa pa plass nedvendige regule-
ringsmekanismar for xenotransplantasjon kunne
tillatast.

Eit mindretal av heyringsinstansane meinte at
det ville vere for tidleg & tillate xenotransplantasjon
i Noreg allereie fra 1. januar 2003. Dette blei grunn-
gitt med at fleire omrade métte utgreiast naermare
for ein kunne regulere slik verksemd. Vidare mein-
te ein at det ville vere behov for meir eksakt kunn-

skap om faren for smitteoverforing, tid til & fa pa
plass dei nedvendige reguleringsmekanismane og
tid til ein brei offentleg debatt om xenotransplanta-
sjon.

3 Ot.prp. nr. 52 (2001-2002)

3.1 Forslag fra departementet

Som nemnt i kapittel 1, fereslo Helsedepartementet
i Ot.prp. nr. 52 (2001-2002) a forlengje det mellom-
bels forbodet mot xenotransplantasjon til 1. januar
2005. Pa side 3 i proposisjonen heiter det i denne
samanhengen mellom anna:

«Begrunnelsen for dette er at departementet
onsker 4 ha tilstrekkelig tid til 4 vurdere utval-
gets tilrddinger, heringsuttalelsene og Europa-
ridets endelige retningslinjer. Videre ensker
departementet tid til & utarbeide forslag til per-
manent regulering.»

Ogsa seinare i proposisjonen er det understreka
at dei endelege retningslinjene gitt av Europaradet
ville vere viktige, og at det ville vere fornuftig 4 ven-
te med ei nasjonal regulering fram til tilrddingane
fra Europaradet lag fore. I proposisjonen la ein til
grunn at utkast til retningslinjer tidlegast kunne bli
lagt fram for Ministerkomiteen i september 2002,
samtidig som ein ikkje sag bort fra at dette kunne
bli endra til mars 2003. Idet ein viste til at dei ende-
lege retningslinjene gitt av Europaradet tidlegast
kunne liggje fore i siste halvdel av 2002, samtidig
som det foreliggjande utkastet til retningslinjer til-
radde at xenotransplantasjon ikkje burde gjennom-
forast for medlemslanda hadde regulert feltet i trad
med det som ville g fram av dei endelege tilradin-
gane, uttalte departementet:

«I henhold til dette vil det veere realistisk & sen-
de et forslag til regulering av xenotransplanta-
sjon pa hering sommeren 2003, med fremleg-
gelse varen 2004.»

Departementet viste vidare til at xenotransplan-
tasjonsutvalet ikkje hadde utarbeidd noko lovfor-
slag, at utvalet heller ikkje hadde vurdert korleis
forslaget ville verke inn pa anna lovgiving og at det
dermed stod att ein god del arbeid for ein kunne ha
eit forslag klart. Ein viste ogsa til at det ville vere
behov for ein ny heyringsrunde nér eit endeleg for-
slag til lovregulering var utarbeidd.

P4 den andre sida viste departementet til at ut-
viklinga hadde kome sveert langt pa visse omréde
nar det gjaldt xenotransplantasjon. Som deme
nemnde ein at ein i USA hadde kome langt nar det
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gjaldt forsking pa kunstige organ baserte pé levan-
de celler (bioartifisielle organ). Ein viste til at der-
som resultata av Kliniske forsek var tilfredsstillan-
de, métte ein forvente at denne typen behandling
raskt kunne bli etablert. Ut fra dette foreslo depar-
tementet & opprette ei ordning der eit interimsor-
gan skulle fi ansvaret for 4 folgje med pa utviklinga
innanfor xenotransplantasjon. Dette skulle sikre at
ein heldt seg a jour med kva som skjedde interna-
sjonalt, samtidig som ein ville vere betre rusta til 4
takle den situasjonen som kunne oppsta dersom xe-
notransplantasjon blei eit behandlingstilbod i andre
land.

3.2 Behandlinga i Stortinget

I Innst. O. nr. 51 (2001-2002) stetta eit komitéfleir-
tal med medlemmene frad Hogre, Sosialistisk Vens-
treparti, Kristeleg Folkeparti og Senterpartiet for-
slaget om & forlengje det mellombels forbodet fram
til 1. januar 2005. Ein viste til at slik forlenging ville
vere nedvendig for 4 gi regjeringa nedvendig tid til
a vurdere tilrddingane frd xenotransplantasjonsut-
valet, heyringsfrisegnene og dei endelege ret-
ningslinjene gitt av Europaradet.

Medlemmene fra Arbeidarpartiet i sosialkomi-
teen stotta ogsa forslaget om & forlengje forbodet,
men fremja i tillegg eit mindretalsforslag som gjekk
ut pa at Stortinget skulle be regjeringa utarbeide eit
eige lovforslag om xenotransplantasjon snarast
mogleg.

Medlemmene i komiteen fra Framstegspartiet
viste til tilrddingane fra xenotransplantasjonsutvalet
og fleirtalet av heyringsfrasegnene og enskte 4 til-
late xenotransplantasjon fra 1. januar 2003. Desse
medlemmene roysta derfor mot forslaget om & for-
lengje det mellombels forbodet.

4 Gjeldande nasjonalt regelverk

4.1 Transplantasjonslova

Lov 9. februar 1973 nr. 6 om transplantasjon, syke-
husobduksjon og avgivelse av lik m.m. inneheld fo-
resegner om transplantasjon av organ og anna bio-
logisk materiale frd levande og avlidne personar.
Transplantasjon av organ, vev og celler fra dyr fell
derfor i utgangspunktet utanfor lova.

I samsvar med det som er nemnt ovanfor under
kapittel 1 og kapittel 3, fekk lova ei tilfoying ved lov
8. juni 2001 nr. 31 som dreidde seg om overforing
av levande biologisk materiale fra dyr til menneske.
Etter tilfeyinga, i form av § 6a, blei slik transplanta-
sjon forboden. Forbodet omfattar bade kliniske for-

sek og alle former for medisinsk behandling med
levande biologisk materiale fra dyr. Etter nytt andre
ledd i § 151 lova skulle § 6a oppheyre a gjelde fra 1.
januar 2003. Som nemnt ovanfor under kapittel 3,
forlengde Stortinget det mellombels forbodet mot
xenotransplantasjon fram til 1. januar 2005, jf. lov 5.
juli 2002 nr. 66.

4.2 Smittevernlova

Lov 5. august 1994 nr. 55 om vern mot smittsomme
sykdommer inneheld foresegner som kan gjerast
gjeldande ved overforing av smittsam sjukdom fra
dyr til menneske, mellom anna feresegner om in-
formasjon og personleg rettleiing om smittevern til
smitta personar, visse unntak for teieplikt, melde-
plikt for legar, underseoking av befolkninga, kartleg-
gingsunderseking og metodeproving, feresegner
om meteforbod, stenging av verksemd, avgrensing
i kommunikasjon, isolering og smittesanering, og
foresegner om tvangstiltak overfor smitta personar.

4.3 Dyrevernlova

Lov 20. desember 1974 nr. 73 om dyrevern inne-
held i § 5 forbod mot & endre arveanlegga hos dyr
ved mellom anna genteknologiske metodar dersom
endringa gjer dyret uskikka til & uteve normal at-
ferd eller paverkar fysiologiske funksjonar pa ein
uheldig mate, dersom dyret blir pafert unedig li-
ding, eller dersom endringa vekkjer allmenne etis-
ke reaksjonar. § 21 i lova inneheld feresegner som
regulerer bruk av dyr i forsking og forseksverk-
semd. Det heiter at ingen ma gjere biologiske for-
sek med dyr utan saerskilt layve.

5 Rettstilstanden i andre land -
internasjonalt regelverk

5.1 Sverige

Ei svensk utgreiing om xenotransplantasjon (SOU
1999: 120) konkluderte med at risikoen ved xeno-
transplantasjon ikkje var sa stor at det ville vere be-
hov for eit permanent eller absolutt forbod. Uvissa
knytt til risiko tilsa likevel at ein la eit fere-var-prin-
sipp til grunn, og at ein pd naermare vilkar kunne til-
late godt kontrollerte kliniske forsek i avgrensa ut-
strekning. Utvalet meinte likevel at det ville vere
nedvendig med eit sarskilt regelverk for & regulere
slike kliniske forsek, og tilridde at ytterlegare Kli-
niske forsegk ikkje blei gjennomferte for regjeringa
og Riksdagen hadde teke stilling til spersmélet, og
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for spersmalet hadde vore drefta i ein open sam-
funnsdebatt. Dersom ein enskte a ta i bruk xeno-
transplantasjon som behandling, tilridde utvalet ei
ny utgreiing, og at dei politiske styresmaktene mat-
te ta stilling til spersmalet.

Utgreiinga har vore pa heyring, men etter det
har det ikkje skjedd noko nér det gjeld regulerings-
sporsmalet. Per i dag ser det ikkje ut til at det i Sve-
rige ligg fore planar om & utarbeide lovgiving for &
regulere klinisk utpreving/behandling med xeno-
transplantasjon.

5.2 Danmark

I Danmark diskuterte Folketinget regulering av
xenotransplantasjon i 2001. Folketinget vedtok i
denne samanhengen eit de facto moratorium mot
xenotransplantasjon. Etter dette vedtaket kan det
ikkje utferast forsek eller behandling med xeno-
transplantasjon utan at det blir gitt loyve fra sentra-
le helsestyresmakter, medrekna Den Centrale Vi-
denskabsetiske Komité, og for det er teke stilling til
dei faglege og etiske problema som reiser seg i
samband med teknologien.

Per i dag ser det ikkje ut til 4 liggje fore planar
om & utarbeide lovgiving for & regulere klinisk ut-
preving/behandling med xenotransplantasjon.

5.3 Storbritannia

I Storbritannia har ein oppretta ei ordning med eit
radgivande organ som vurderer seknader om xeno-
transplantasjon, United Kingdom Xenotransplanta-
tion Interim Regulatory Authority (UKXIRA). Orga-
net kan ikkje bestemme om ei klinisk utpreving/
behandling skal tillatast, men gir sitt rad til helse-
ministeren. Dersom helseministeren ikkje avslar
seknaden, blir avgjerda hans gjord kjend for den lo-
kale komiteen for forskingsetikk. Etikkomiteen gir
konkrete rad til prosjektet, men berre det organet i
National Health Service som overvaker forskings-
prosjektet, kan gripe inn og eventuelt stoppe pro-
sjektet.

UKXIRA har utarbeidd omfattande retningslin-
jer for biotryggleik og infeksjonsovervaking, og har
gitt retningslinjer for seknader om 4 setje i gang ut-
proving/behandling med xenotransplantasjon.

54 USA

I USA er ein aktiv nir det gjeld & utarbeide ret-
ningslinjer for xenotransplantasjon. Klinisk utpre-
ving/behandling som inneber xenotransplantasjon

skal kontrollerast og godkjennast av Food and
Drug Administration (FDA), og i trdd med dette
har FDA utarbeidd retningslinjer for institusjonar
og forskarar som enskje a gjennomfere utpreving
med xenotransplantasjon.

Det er opna for kliniske forsek i trdd med ret-
ningslinjene, og ein arbeider no med a fi pa plass
eit fullstendig regelverk som skal regulere alle for-
mer for xenotransplantasjon.

5.5 Retningslinjer gitt av Europaradet

Parlamentarikarforsamlinga i Europaradet tilradde
29. januar 1999 Ministerkomiteen & arbeide for ei
rask innfering av eit moratorium i alle medlemslan-
da nar det gjaldt kliniske forsek med xenotrans-
plantasjon. Ministerkomiteen blei ogsa beden om &
ta steg for 4 gjere moratoriet til ein verdsomfattan-
de avtale.

Europaradet oppretta i 1999 ei arbeidsgruppe
som skulle vurdere tilrddinga frd Parlamentarikar-
forsamlinga og utarbeide retningslinjer for bruk av
xenotransplantasjon.  Arbeidsgruppa (Steering
committee on bioethics, CDBI, og European health
committee, CDSP) utarbeidde eit utkast til ret-
ningslinjer datert 14. januar 2002.

Utkastet til retningslinjer blei neermare omtalt i
Ot.prp. nr. 52 (2001-2002), jf. kapittel 3 i herveeran-
de proposisjon, og det blei vist til at prinsippa i for-
slaget var i samsvar med tilrddingane i NOU 2001:
18. I proposisjonen blei det gjort greie for den vida-
re behandlinga av dette utkastet, og pa det daveran-
de tidspunktet ldg det an til at forslaget tidlegast
kunne bli lagt fram for Ministerkomiteen i septem-
ber 2002. Det blei 0g understreka at tidspunktet
kunne bli endra til mars 2003.

Europaradets arbeid med retningslinjer for xe-
notransplantasjon blei forseinka, og endelege ret-
ningslinjer 1ag ikkje fore for 19. juni 2003. Retnings-
linjene gjeld bade Klinisk utpreving og behandling,
og utgangspunktet er at xenotransplantasjon ikkje
ber utferast for kvart einskilt land har regulert fel-
tet i samsvar med det som folgjer av retningslinje-
ne.

Retningslinjene legg opp til at reguleringa av
xenotransplantasjon ma innebere omfattande kon-
troll-, overvakings- og tryggingstiltak for & minima-
lisere risikoen for smitteoverfering, bade i forhold
til kvar einskild pasient og i forhold til samfunnet.
Vidare blir det tilradd at det maé stillast strenge krav
nar det gjeld indikasjonane for bruk av xenotrans-
plantasjon, nar det gjeld godkjenning av dei institu-
sjonane som skal kunne utfere xenotransplanta-
sjon, og nar det gjeld oppdrett, handtering og bruk
av Kjeldedyr.
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Retningslinjene understrekar kor viktig det er
med omfattande informasjon til den som skal gjen-
nomga xenotransplantasjon, og at ein lyt ha strenge
samtykkereglar i samband med slik behandling.
Endeleg gér det fram av retningslinjene at med-
lemslanda aktivt m4i syte for offentleg innsyn og
brei offentleg debatt rundt grunnleggjande spors-
mal knytte til xenotransplantasjon, medrekna dei
medisinske, dyrevernmessige, etiske og rettslege
problemstillingane som knyter seg til feltet.

5.6 WHO

Xenotransplantasjon er ogsa sett pa dagsordenen i
WHO. I styremeatet i WHO 19. — 24. januar 2004 blei
det diskutert ein «draft-resolution» som mellom an-
na omfatta xenotransplantasjon. Bakgrunnen for
behandlinga i WHO er mellom anna at etikk-komi-
teen i Den Internasjonale Xenotransplantasjonsfo-
reininga har teke initiativ overfor WHO med tanke
pa 4 fa organisasjonen til 4 tilrd medlemslanda & re-
gulere xenotransplantasjonsverksemd. I denne sa-
manhengen er det mellom anna vist til eit kollektivt
og globalt ansvar for a hindre spreiing av eventuelle
smittsame agensar over landegrensene, noko som
tilseier at xenotransplantasjon ber vere regulert et-
ter felles retningslinjer verda over.

Utkastet til WHO-resolusjon kneset visse over-
ordna prinsipp i samsvar med dei ovanfor nemnde
retningslinjene frd Europariddet, men er mykje
mindre detaljert. I motsetnad til det som gjeld for
retningslinjene gitt av Europaradet, har resolusjo-
nen meir preg av a vere eit overordna politikkdoku-
ment der ein understrekar behovet for at xeno-
transplantasjon skjer i samsvar med nasjonal regu-
lering, samtidig som det blir tilrddd internasjonalt
samarbeid pa feltet.

6 Vurderingar og forslag fra
departementet si side

I samsvar med forslaget i Ot.prp. nr. 52 (2001-
2002) har Helsedepartementet oppretta eit interim-
sorgan for xenotransplantasjon. Interimsorganet
skal overvake feltet nasjonalt og internasjonalt og
halde departementet oppdatert om utviklinga pé fel-
tet, mellom anna i form av halvarlege rapportar.

I den forste halvarsrapporten av 26. januar 2004
gjorde interimsorganet greie for utviklinga sidan
NOU 2001: 18 blei lagd fram. Interimsorganet viser
til at resultata av ein del nyare forsek tyder pa at ri-
sikoen for smitte fra dyr til menneske — og dermed
ogsa frykta for slik smitte — er mindre i dag enn i

2001. Ein viser i denne samanhengen til at det gar
fore seg ei rad forskingsprosjekt internasjonalt, og
at visse former for xenotransplantasjon er under
Klinisk utpreving i enkelte land. Interimsorganet
understrekar likevel at datagrunnlaget er avgrensa,
og at ytterlegare forsking og utpreving vil vere ned-
vendig.

Interimsorganet ser ikkje for seg at xenotrans-
plantasjon blir teke i bruk i stort omfang i neer fram-
tid, korkje til klinisk utpreving eller til klinisk bruk.
Ein understrekar likevel at det er vanskeleg & vite
kor raskt utviklinga kjem til 4 g4, og at det er van-
skeleg & vite om eller nar ein far store gjennombrot.

Interimsorganet peikar ogsa pa at det i takt med
auka reiseverksemd og internasjonalisering kan bli
vanskeleg a halde fast ved nasjonale forbod. Ein vi-
ser til at dersom norske pasientar kan reise til ut-
landet for a fi gjennomfert slik behandling, Iyt ein
ha utarbeidd eit regelverk som sikrar ei forsvarleg
overvaking og oppfelging av den aktuelle pasienten
nar vedkomande kjem tilbake til Noreg. Tilsvaran-
de vil gjelde dersom utanlandske statsborgarar
som har fatt xenotransplantasjon, kjem til Noreg.

Den prinsipielle tilrddinga fra interimsorganet
er at det i Noreg ber utarbeidast permanent lovre-
gulering som opnar for xenotransplantasjon pa
naermare bestemte vilkar. Ein rar til at slik lovregu-
lering blir utforma i samsvar med dei tilradingane
som felgjer av NOU 2001: 18 og retningslinjene gitt
av Europaridet. Interimsorganet viser likevel til at
fagfeltet er nytt, og at det reiser mange prinsipielle
og vanskelege problemstillingar. Dette tilseier i seg
sjolv at utarbeidinga av eit regelverk vil métte ta no-
ko tid. Nar ein samtidig skal ivareta prinsipp om
openheit og offentleg debatt i reguleringsproses-
sen, sd vil det og tilseie at utarbeiding av regelverk
vil méatte ta noko tid. I ferste omgang ser ein det
derfor som nedvendig & forlengje det mellombels
forbodet. Interimsorganet tilrar likevel at ein tek til
med arbeidet med permanent lovgiving no, og at
forlenginga av det mellombels forbodet ikkje blir
gjord lengre enn den tida som er nedvendig for 4 fa
ferdigstilt ei permanent regulering av feltet.

Idet ein viser til det som er drefta ovanfor, mei-
ner departementet at det ber utarbeidast per-
manent lovregulering av xenotransplantasjon i No-
reg. Departementet viser i s méte saerleg til vurde-
ringane og tilridingane frd interimsorganet og til
retningslinjene gitt av Europaradet. At ogsa WHO
nyleg har sett xenotransplantasjon pa sin dagsor-
den, taler for at det i Noreg ber utarbeidast perma-
nent regulering av dette feltet.

Som det blei peika pa i Ot.prp. nr. 52 (2001-
2002), meiner departementet at det i eit regule-
ringsarbeid pa dette feltet vil vere viktig 4 ta omsyn
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til eventuelle internasjonale avtalar og retningslin-
jer. Det blei saleis i proposisjonen framheva at ret-
ningslinjene gitt av Europaradet ville vere viktige
ved utforminga av nasjonal regulering av xeno-
transplantasjon. I dei endelege retningslinjene gitt
av Europaradet er det da ogsa tilrddd at xenotrans-
plantasjon ikkje ber utferast i noko medlemsland
for ein har regulert omradet i trad med det som gar
fram av retningslinjene. Retningslinjene er ikkje
rettsleg bindande for Noreg, men ber likevel tilleg-
gjast stor vekt ved utforminga av nasjonal regule-
ring pa feltet.

Som nemnt ldg dei endelege retningslinjene fra
Europaradet fore seinare enn det ein trudde da
Ot.prp. nr. 52 (2001-2002) blei lagd fram. Retnings-
linjene var venta 4 liggje fore seinast i mars 2003,
og forlenginga av det mellombels forbodet blei saer-
leg grunngitt med at det ville vere enskjeleg a vente
pa desse retningslinjene for ein eventuelt utarbeid-
de nasjonal lovgiving. Nar retningslinjene ikkje lag
fore for 19. juni 2003, blei det, slik departementet
vurderte det, uforsvarleg kort tid til 4 utarbeide for-
slag til permanent lovgiving pa dette omréadet.

Fagfeltet xenotransplantasjon er kjenneteikna
av sveert komplisert og hegteknologisk human- og
veterineermedisin, og det reiser seg framleis ei lang
rad vanskelege etiske og medisinske problemstil-
lingar, knytte til bade forsking, klinisk utpreving og
behandling. I tillegg oppstir det mange kompliser-
te veterineermedisinske og dyreetiske problemstil-
lingar. Dei vanskelegaste problemstillingane er li-
kevel truleg knytte til risikoen for utilsikta overfo-
ring av smitte fra dyr til menneske. Dette gjeld ba-
de i forhold til personar som sjolve gjennomgér xe-
notransplantasjon, og risikoen for smitteoverforing
frd denne personen til andre personar. Sjelv om re-
sultata av ein del nyare forsek som nemnt tyder pa
at risikoen for smitte fra dyr til menneske er mind-
re enn ein trudde i 2001, er datagrunnlaget framleis
sveert avgrensa og det vil vere nedvendig med ytter-
legare forsking og utpreving.

Av dei ovanfor nemnde grunnane meiner depar-
tementet at det pa dette feltet ma givast rom for ein
brei samfunnsdebatt om etiske problemstillingar
knytte til kryssing av artsgrenser mellom mennes-
ke og dyr, dyrevern (medrekna genmodifisering
ved framstilling av kjeldedyr), krav til samtykke,
prioritering av pasientgrupper og omsynet til dei
som eventuelt fir gjennomfert xenotransplantasjon.
Ikkje minst ber problemstillingar knytte til risikoen
for eventuell spreiing av ukjende smittestoff fra dyr
til menneske diskuterast. I retningslinjene gitt av
Europaradet er det da ogsé understreka kor viktig
det er at medlemslanda gjennomferer ein brei of-

fentleg debatt omkring desse sporsmala. Nar desse
retningslinjene som nemnt 1ag fere seinare enn ein
opphavleg trudde, forte det etter departementet sitt
syn til at det blei uforsvarleg kort tid til & gjennom-
fore ein slik nedvendig offentleg debatt, samt ufor-
svarleg kort tid til & utarbeide eit lovutkast for al-
minneleg hoyring.

Departementet foreslar derfor at det mellom-
bels forbodet mot xenotransplantasjon blir forlengd
med tre ar, fram til 1. januar 2008. Dette vil gi nok
tid til & utarbeide eit forslag til permanent regule-
ring som er forsvarleg med tanke pd momenta
nemnde ovanfor. Vidare vil ei slik forlenging gi tid
til & gjennomfere ein offentleg debatt omkring xe-
notransplantasjon, og ho vil gi tid til & gjennomfere
ei brei alminneleg heyring knytt til eit lovutkast.
Dersom det for 1. januar 2008 blir sett i gang Kli-
nisk utpreving eller utvikla behandlingsformer i ut-
landet som ogsa norske pasientar enskjer a ta del i
eller dra nytte av, vil departementet vurdere beho-
vet for & gjere saerskilde unntak fra det mellombels
forbodet.

Som nemnt er fagfeltet xenotransplantasjon
kjenneteikna av sveert komplisert og hegteknolo-
gisk human- og veterinaermedisin. I ein prosess
som skal fere fram til eit regelverk, vil det derfor ve-
re viktig & ha nedvendig ekspertise & spele pa, mel-
lom anna for & innhente faglege rad, & fa informa-
sjon om kva som skjer pa fagfeltet, og a fa faglege
innspel som er nedvendige for 4 utarbeide eit regel-
verk pa feltet. Det var nettopp dette som lag til
grunn for at departementet, i samsvar med forsla-
get i Ot.prp. nr. 52 (2001-2002), oppretta interim-
sorganet for xenotransplantasjon. Departementet
ser det slik at dette interimsorganet framleis vil ve-
re eit viktig ekspertorgan for departementet i den
vidare reguleringsprosessen. Departementet on-
skjer derfor 4 vidarefere denne ordninga fram til
det er utarbeidd ei permanent lovregulering av fel-
tet.

7 @konomiske og administrative
konsekvensar

Forslaget om & forlengje det mellombels forbodet
mot xenotransplantasjon fram til 1. januar 2008
kjem ikkje til 4 fa skonomiske eller administrative
konsekvensar. Utgiftene knytte til 4 vidarefore Hel-
sedepartementets interimsorgan for xenotransplan-
tasjon som nemnt i kapittel 6, blir dekte innanfor
rammene for departementet.
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Helsedepartementet
tilrar:

At Dykkar Majestet godkjenner og skriv under
eit framlagt forslag til proposisjon til Stortinget om
lov om endring i lov 9. februar 1973 nr. 6 om
transplantasjon, sykehusobduksjon og avgivelse av
lik m.m.

Vi HARALD, Noregs Konge,
stadfester:

Stortinget blir bedt om 4 gjere vedtak til lov om endring i lov 9. februar 1973 nr. 6 om transplantasjon,
sykehusobduksjon og avgivelse av lik m.m. i samsvar med eit vedlagt forslag.

Forslag

til lov om endring i lov 9. februar 1973 nr. 6 om
transplantasjon, sykehusobduksjon og
avgivelse av lik m.m.

I II
Ilov 9. februar 1973 nr. 6 om transplantasjon, Lova trer i kraft straks.
sykehusobduksjon og avgivelse av lik m.m. skal

§ 15 andre ledd lyde:
§ 6 a oppherer a gjelde 1. januar 2008.
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