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HORINGSUTTALELSE - XENOTRANSPLANTASJON

Vi viser til heringsbrev fra Dem vedrerende forslag til lov om xenotransplantasjon. Statens
legemiddelverk har folgende kommentarer til heringsnotatet.

1. Grensen mellom foreslitte lov og legemiddellovgivningen

Vimener det kan vere behov for en vurdering av grensen mellom foreslétte lov om xe-
notransplantasjon og legemiddellovgivningen. For oss er det ikke klart om levende biologiske
materiale fra dyr, som skal brukes ved xenotransplantasjon, ogsa kan falle innunder definisjo-
nen av legemiddel i legemiddellovgivningen.

EUs regelverk pa legemiddelomradet er til stor del tatt inn i E@S-avtalen og implementert i
norsk rett. Definisjonen av legemiddel er derfor felles i EU/E@S og lyder som felger:

”.. Som legemiddel regnes stoffer, droger og preparater som er bestemt til eller utgis for d
brukes til a forebygge, lege eller lindre sykdom, sykdomssymptomer eller smerter, pavirke
Sfysiologiske funksjoner hos mennesker eller dyr, eller til ved innvortes eller utvortes bruk a
pavise sykdom”.

Mer relevant for vurderingen av grensen mellom foreslatte lov om xenotransplantasjon og
legemiddellovgivningen, er at EU-kommisjonen har lagt frem et forslag til regelverk for le-
gemidler til sakalte avanserte terapier (KOM(2005) 567). Den foreslatte forordningen inneba-
rer at vevsteknologiske produkter, i tillegg til produkter til genterapi og somatisk celleterapi,
ogsa defineres som legemidler. Det gir frem av forslaget til forordning at et vevsteknologisk
produkt kan inneholde levende celler eller vev av humant eller animalsk opphav og det kan
ogsd inneholde eksempelvis celleprodukter, biomolekyler og biomateriell.

Legemidler til avansert terapi skal godkjennes i sékalt sentral prosedyre, og markedsferings-
tillatelsen vil gjelde for hele EU/E@S-omradet, men det dpnes for at nasjonalt regelverk som
forbyr bruk av bestemte typer celler og vev, kan regulere bruken av slike preparater i det en-
kelte land.

Brev stiles til Statens legemiddelverk. Vennligst oppgi var referanse.
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Forordningen er foreslatt 4 ikke komme til anvendelse pé utvikling og bruk av legemidler til
avansert terapi, nar dette skjer pa sykehus og legemiddelet er rekvirert til den enkelte pasient,
men dette er et punkt som fortsatt debatteres i EU.

P4 bakgrunn av ovenfor nevnte stiller vi spersmal ved om levende biologiske materiale fra
dyr, som forslaget til lov om xenotransplantasjon omtaler, kan falle innunder definisjonen av
legemiddel i legemiddellovgivningen. Dersom det er tilfellet mener vi det er nedvendig med
en vurdering av hvilke konsekvenser det eventuelt kan fa, blant annet for kliniske utprevning,
godkjenningsprosesser, omsetning og bruk av materialet.

2. Tilsyn

Legemiddelverket registrerer at lovforslaget ikke inneholder bestemmelser om tilsyn. Vi antar
at det skyldes at tilsynet anses & bli ivaretatt av det tilsyn blant annet Helsetilsynet og Mattil-
synet normalt utferer. Dersom levende biologisk materiale fra dyr vurderes & kunne vere le-
gemiddel, ma det derimot ogsa beskrives hvilke konsekvenser det kan fa for Legemiddelver-
ket som tilsynsmyndighet pa dette omradet.

3. Blodgivning, forslaget til lov § 13

Dersom pasient og mottaker av levende biologisk materiale fra dyr ikke skal kunne vaere
blodgiver, bar en bestemmelse om dette ogsa vurderes tatt inn i blodforskriften. En slik be-
stemmelsen vil kunne bidra til 4 hindre at blod/plasma, som rastoff for produksjon av lege-
midler, utgjer en smitterisiko.
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