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Vi viser til brev av 5. desember 2006 med henvisning til hgringsuttalelse vedrarende
Helse- og omsorgsdepartementets forslag til lov om bruk av levende biologisk
materiale fra dyr ved medisinsk behandling av mennesker (xenotransplantasjon).
Komiteen har hatt to medlemmer: Ketil Grong og Ole Frithjof Norheim.

Nedenfor er vart utkast til hgringsuttalelse.

Komiteens hovedkonklusjoner er at forslaget om en xenotransplantasjonsnemnd,
som blant annet skal vurdere sgknader om klinisk utpraving av xenotransplantasjon,
er berettiget og tilsluttes. Forslaget om & opprette en xenotransplantasjonsbiobank
og et xenotransplantasjonsregister som skal sikre kvalitativt god oppfelging stattes
ogsa. Det er ogsa positivt at dyrevern og dyrevelferd sikres med en egen lovhjemmel
med referanse til gjeldende dyrevernlovgivning med tilhgrende forskrifter. '

Komiteen foreslar at de juridiske, etiske og samfunnsmessige aspektene ved frivillig
samtykke til bruk av tvang utredes grundigere. Videre foreslar komiteen at forslaget
til rettslig regulering av bruk av levende biclogisk materiale fra dyr ved medisinsk
behandling av mennesker (xenotransplantasjon) kun bar omfatte vilkar for klinisk
utpreving. Loven bgr endres til ogsa & omfatte vilkar for etablert behandling nar eller
hvis det foreligger tilstrekkelige resultater fra kliniske utprgvinger.

*kk

Helse- og omsorgsdepartementets forslag til lov er et langt og grundig dokument som .
i stor grad bygger pa NOU 2001; 18, Stortingets senere presiseringer og
Europaradets retningslinjer for xenotransplantasjon. Det er ingen tvil om at bruk av
levende biologisk materiale fra dyr ved medisinsk behandling av mennesker kan,
under visse forutsetninger, bli et nyttig behandlingstilbud til de pasienter med alvorlig
organsvikt. Det er allerede lange ventetider for de fleste typer organtransplantasjon,
vi forventer et gkende antall eldre med bl.a. organsvikt, og publikums forventninger til
livsforlengende behandling gker. Gevinsten i form av flere levear med god livskvalitet
vil vaere betydelig. Dersom xenotransplantasjon blir en etablert behandling vil dette
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representere et reelt alternativ til transplantasjon fra human donor eller at pasienten
der.

Departementet erkjenner at det er lang vei fram til slik behandling eventuelt kan bli
dokumentert nyttig og med akseptabel risiko. Samtidig understrekes det et stort
behov for & lovregulere bade utpraving og eventuell etablering av et slikt
behandlingstilbud.

Lovens formal skal veere a sikre at behandlingsformen xenotransplantasjon
“organiseres og utgves pa en etisk og faglig forsvarlig mate, samtidig som
pasienters, pararendes, helsepersonells og samfunnets krav pa sikkerhet ivaretas.
Loven skal videre sikre god dyrevelferd for dyr som brukes eller planiegges brukt i
xenotransplantasjon.”

Heringsnotatet foreslar vilkar for & godkjenne xenotransplantasjon for klinisk
utpreving og vilkar for & godkjenne xenotransplantasjon som etablert behandling.
Videre foreslas ulike godkjenningsordninger og en egen xenotransplantasjonsnemnd
foreslas opprettet. Det foreslas ogsa a opprette en xenotransplantasjonsbiobank og
et xenotransplantasjonsregister som kan sikre kvalitativt god oppfelging og
monitorering av effekt og utilsiktede uheldige konsekvenser i form av overfgring av
xonoser til mennesker.

For a ivareta dyrevern og dyrevelferd foreslas det at all bruk av dyr skal skje i
samsvar med gjeldende dyrevernlovgivning med tilhgrende forskrifter, for eksempel
forskrift om forsgk med dyr.

Et avgjgrende moment ved vurderingen av innfaring av xenotransplantasjon er at
levende mennesker eksponeres for levende materiale fra dyr, og dermed at en risiko
for smitteoverfering kan foreligge. Notat drafter pa en grundig mate foreliggende
litteratur om hvorvidt risiko for smitteoverfaering kan foreligge, men drefter i liten grad
at det ogsa foreligger genuin usikkerhet om konsekvensen av bruk av levende
biologisk materiale fra dyr. ‘

Forslaget legger til grunn fare-var prinsippet, bade for godkjennelse av utpreving og
for oppfalging av forsgkspersoner. Dette innebaerer forlag til seerskilt informert
samtykke, og bestemmelser som skal sikre pasienter tilstrekkelig informasjon og
veiledning bade far og etter gjennomfart xenotransplantasjon

Behovet for oppfelging av forsgkspersoner og kartlegging av ufortsette bivirkninger
medferer at pasienter som har gjennomgéatt xenotransplantasjon skal palegges
enkelte plikter for & sikre oppfelging etter behandlingen. Blant annet skal
forsgkspersonene ha plikt til @ melde fra om uforklarlige eller uventede symptomer
eller sykdommer oppstar og plikt til & varsle dersom det oppstar hendelser som kan
innebaere smittefare. '

I likhet med Europaradets retningslinjer for xenotransplantasjon foreslar Departementet at
pasienter skal métte samtykke til enkelte begrensninger eller inngrep i personlig
livsutfoldelse, (blant annet plikten til 4 delta i nedvendig overvaking etter gjennomfort
behandling, avgivelse av biologiske prover og helseopplysninger, og forbud mot & donere
blod eller annet biologisk materiale). Dersom slike pasientplikter eller inngrep i personlig



livsutfoldelse ikke overholdes, foreslas det i lovforslaget bruk av tvang p& nermere bestemte
vilkér, Det foreslés at ansvaret for & avgjere om vilkdrene for bruk av tvang foreligger blir lagt
til den behandlingsansvarlig lege som skal vare faglig ansvarlig for virksomheten.

Vurdering .

Komiteen vurderer haringsutkastet som godt gjennomarbeidet pa de fleste omrader.
Forslaget om en xenotransplantasjonsnemnd, som blant annet skal vurdere
seknader om klinisk utpreving av xenotransplantasjon, er berettiget og tilsluttes. Det
er ngdvendig at denne nemnden har tilstrekkelig kompetanse til & ivareta ngdvendige
kontroll- og sikkerhetsfunksjoner. Dette skyldes i all hovedsak at det viktigste
anliggende er hensynet til samfunnet som falge av risiko for smitte.

Forslaget om & opprette en xenotransplantasjonsbiobank og et
xenotransplantasjonsregister som skal sikre kvalitativt god oppfelging stettes ogsa.
Det er ogsa positivt, og en selvfalge, at dyrevern og dyrevelferd sikres med en egen
lovhjemmel med referanse til gjeldende dyrevernlovgivning med tilhgrende forskrifter,
for eksempel forskrift om forsgk med dyr. Det ma likevel papekes at utvikling av slike
metoder og klinisk utpraving vil innebaere et stort forbruk av forsgksdyr, og dette
aspektet ser ikke til & véere grundig nok vurdert.

Det kanskje vanskeligste omradet er knyttet til livslange restriksjoner for
tranplantasjonsmottakere. Risiko for utilsiktede virkninger tilsier bruk av sterke virkemidler,
og henvisingen til smittevernloven synes her relevant, selv om risikoen den enkelte og
samfunnet utsettes for i forhold til xenotransplantasjon i sterre grad er selvvalgt enn for sveert
smittsomme sykdommer. For den enkelte kan det vere vanskelig 4 overskue konsekvensene
av & gi samtykke til strenge restriksjoner og tvang. Bruk av overvékning og tvang krever
seerskilt begrunnelse og ber s langt som mulig unngés. Forbud mot & gi blod eller annet
biologisk materiale og livsvarig oppfelging synes bedre begrunnet.

De svert dyptgripende forslagene om begrensninger i personlig livsutfoldelse dersom
vilkdrene for deltagelse i utpraving ikke overholdes, med bruk av tvang p& naermere bestemte
vilkar, er etter var mening problematisk. Innskrenking av personlige rettigheter og frihet blir
allerede droftet pa flere omrader (jfr. bruk av overvékning ved mistenkt terrorvirksomhet) og
ber ses 1 en sterre sammenheng. De rettslige og samfunnsmessige konsekvenser av samtykke
til tvang synes ikke grundig nok utredet i heringsnotatet. Det er behov for & utrede eventuelle
bruk av tvangsmidler langt bedre enn i det foreliggende heringsutkast.

Sa lenge den faktiske risiko for overfaring av smitte fra dyr er ubestemt (risikoen kan
ikke kvantifiseres far eksperimenter er utfart og man har fulgt pasienter over langt tid)
krever dette ytterligere aktsomhet utover fore-var prinsippet.

Videre vil komiteen papeke det forhold at starre gjennombrudd i forskningen omkring
avstetningsreaksjoner ved transplantasjon har latt vente pa seg. Lovforslaget synes
derfor noe prematurt i forhold til at loven ogsa inkluderer vilkér for & godkjenne
xenotransplantasjon som etablert behandling — med de tilhgrende strenge krav til
informert samtykke. Dersom Kklinisk utpr@ving av levende biologisk materiale fra dyr
etter hvert viser seg a vaere trygt og effektivt, vil det ikke veere nadvendig med like
strenge tvangstiltak i forhold til etablert behandling. Det vil derfor etter var mening bl
nedvendig med en ny bred drefting av vilkarene for etablert behandling nar eller hvis



resultater fra klinisk utpraving foreligger. Komiteen foreslar derfor at de juridiske,
etiske og samfunnsmessige aspektene ved frivillig samtykke til bruk av tvang utredes
grundigere. Videre foreslar komiteen at forslaget til rettslig regulering av bruk av
levende biologisk materiale fra dyr ved medisinsk behandling av mennesker
(xenotransplantasjon) kun bar omfatte vilkar for klinisk utpreving.

Hvorvidt slik behandling en gang i fremtiden skal etableres som en vanlig del av det
kliniske behandlingstilbud krever en bred drafting av forhold vi enda ikke kjenner
rekkevidden av. For eksempel er kostnader ved etablering og langtids oppfelging av
det store antallet pasienter som kan veere aktuell for xenotransplantasjon overhodet
ikke nevnt under vilkarene for godkjenning av etablert behandling.

Med vennlig hilsen
Prof. Ketil Grong (sign)

Prof. Ole Frithjof Norheim (sign)



