DET KONGELEGE
HELSE- OG OMSORGSDEPARTEMENT

Ot.prp. nr. 45

(2005-2006)

Om lov om endringer i lov 9. februar 1973 nr. 6 om
transplantasjon, sykehusobduksjon og avgivelse av
lik m.m. (forlenging av mellombels forbod mot
xenotransplantasjon)

Tilrading frd Helse- og omsorgsdepartementet av 17. mars 2006,
godkjend i statsrdd same dagen.
(Regjeringa Stoltenberg II)

1 Innleiing - bakgrunn

Helse- og omsorgsdepartementet legg med dette
fram forslag om endring i lov 9. februar 1973 nr. 6
om transplantasjon, sykehusobduksjon og avgi-
velse av lik m.m., slik at det mellombels forbodet
mot xenotransplantasjon blir forlengd med eit ar,
fram til 1. januar 2008.

I dei seinare ara har ein i Noreg greidd &
utnytte potensialet for transplantasjon noko betre
enn tidligare og i 2003 blei det gjennomfort fleire
transplantasjonar enn noko tidligare ar. Denne
utviklinga heldt fram i 2004 kor ein hadde ei ytter-
legare lita auking samanlikna med 2003.

Etter to ar med positiv utvikling for transplanta-
sjonsverksemda var det i 2005 ein nedgang i talet
pa realiserte donasjonar. I 2005 blei det realisert 76
donasjonar, mot 90 realiserte donasjonar i 2004.
Dette forte til at det i 2005 blei utfort faerre trans-
plantasjonar enn i 2004 (totalt 328 organ mot total
365 organ)

Sjelv om ein altsa dei seinare ara har greidd a
utnytte potensialet for transplantasjon noko betre
enn tidligare, er det framleis lange ventetider.
Dessutan kan talet pa gjennomferte transplantasjo-
nar kome til 4 endre seg raskt, ettersom tilfanget av
organ i stor grad er avhengig av ytre faktorar. Til
demes skyldes nedgangen i talet pa transplantasjo-
nar i 2005, mellom anna at talet pa parerande som
avslo donasjon var noko hegare i 2005 enn i dei to

feregdande ara (33 prosent mot 25 prosent) og at
det i noko fleire tilfeller ikkje var mogleg & gjen-
nomfere organdonasjon av medisinske arsaker.

Mangelen pa organ til transplantasjon er eit
internasjonalt problem, og hevet til 4 gjennomfere
xenotransplantasjon har derfor i dei seinare ara
vore drefta i mange land og i fleire internasjonale
organisasjonar. Med xenotransplantasjon meines
overforing av levande biologisk materiale (til
demes celler, vev eller heile organ) fra dyr til men-
neske, men det kan 0g vere at humane kroppsvaes-
ker, celler eller vev utanfor kroppen har kontakt
med levande celler, vev eller organ fra dyr.

2 Tidligare politisk behandling

Spersmaélet om xenotransplantasjon har tidligare
vore behandla i ei rekke Stortingsdokument, mel-
lom anna Ot.prp. nr. 49 (2003-2004) Om lov om
endring i lov 9. februar 1973 nr. 6 om transplanta-
sjon, sykehusobduksjon og avgivelse av lik m.m.

I denne odelstingsproposisjonen gjorde Helse-
departementet greie for tidligare Stortingsbehand-
ling knytt til xenotransplantasjon. Departementet
gjorde vidare greie for forslaget i NOU 2001: 18
Xenotransplantasjon, rettstilstanden nasjonalt og
internasjonalt, mellom anna FEuroparadets ret-
ningslinjer for xenotransplantasjon, samt den
faglege utviklinga pa feltet. Helse- og omsorgs-



2 Ot.prp. nr. 45

2005-2006

Om lov om endringer ilov 9. februar 1973 nr. 6 om transplantasjon, sykehusobduksjon og avgivelse av lik m.m. (forlenging
av mellombels forbod mot xenotransplantasjon)

departementet syner til proposisjonen nar det
gjeld dette.

Etter slik gjennomgang som nemnt i Ot.prp. nr.
49 (2003-2004), foreslo departementet at det dave-
rande mellombels forbodet mot xenotransplanta-
sjon som gjaldt til 1. januar 2005, blei forlengd med
tre ar fram til 1. januar 2008. Departementet synte
til at dette ville gje nok tid til 4 utarbeide eit forsvar-
leg forslag til permanent regulering. Vidare synte
departementet til at ei slik forlenging ville gje tid til
4 gjennomfore ein offentleg debatt omkring xeno-
transplantasjon, og tid til & gjennomfere ei brei
alminneleg hoyring knytt til eit lovutkast. Departe-
mentet uttalte vidare at dersom det for 1. januar
2008 skulle verta sett i gang klinisk utpreving eller
utvikla behandlingsformer i utlandet som ogsé nor-
ske pasientar ville snskje & ta deli eller dra nytte av,
ville departementet vurdere behovet for 4 gjere
seerskilde unntak fra det mellombels forbodet.

Departementet synte deretter til at det i arbei-
det med regelverk ville vere viktig & ha nedvendig
ekspertise & spele pa, mellom anna for 4 innhente
faglege rad, a fa informasjon om kva som skjer pa
fagfeltet, og & fa faglege innspel som er nedvendige
for & utarbeide eit regelverk pa feltet. Departemen-
tet synte til at det av desse grunner allereie hadde
oppretta eit interimsorgan for xenotransplantasjon
og at departementet sa det slik at dette interimsor-
ganet framleis ville vere eit viktig ekspertorgan for
departementet i den vidare reguleringsprosessen.
Departementet uttalte derfor at ein enskte 4 vida-
refere denne ordninga fram til det var utarbeidd
permanent lovregulering av feltet.

I Innst. O. nr. 85 (2003-2004) uttalte sosialkomi-
teens fleirtal bestdande av medlemmane fra Arbei-
darpartiet, Framstegspartiet, Sosialistisk Venstre-
parti og Senterpartiet, at dei sa:

«behov for et norsk lovverk som bestemmer
framtidige premisser for bruk av biologisk
materiale fra dyr til medisinsk behandling av
mennesker. Flertallet mener at det ber veere
mulig & utarbeide en egen norsk lovgivning pa
omradet innen en tidsramme av to og et halvt
ar, og at dagens lovforbud mot xenotransplanta-
sjon som en konsekvens av dette forlenges
fram til 1. januar 2007.

Flertallet vil papeke at et framtidig lovverk
ma veaere basert pa fore var-prinsippet. Et slikt
prinsipp ma szerlig basere seg pa at bruk av bio-
logisk materiale fra dyr kan medfere smitteri-
siko for mennesker ved en donasjon, og der
smitterisikoen ikke bare kan sette mottakers liv
i fare, men ogsa kan innebare fare for smitte-
spredning til den ovrige delen av befolkningen.

Flertallet mener at det gjennom Kkliniske
forsek ma vere sikret at slik smitterisiko er
kartlagt for forbudet mot xenotransplantasjon
oppheves eller dispensasjon gis.

Flertallet vil papeke at xenotransplantasjon
ogsa har et dyrevernaspekt som nedvendiggjer
en lovgivning som ivaretar dyrehelsen, og som
ikke utsetter forseksdyr for unedige lidelser.
Flertallet forutsetter at en ny lovgivning pa
omradet ogsa ivaretar dette perspektivet.»

Fleirtalet fremma i samsvar med dette forslag
om 4 forlenge det mellombels forbodet mot xeno-
transplantasjon til 1. januar 2007. Fleirtalet fremma
vidare forslag til folgjande anmodingsvedtak:

«Stortinget ber Regjeringen om a utarbeide ny
lov om xenotransplantasjon, basert pa Europa-
radets retningslinjer av 19. juni 2003, ut fra méal-
setningen om at loven skal tre i kraft fra 1.
januar 2007.»

I samsvar med fleirtalsforslaget vedtok Stortin-
get & forlenge det mellombels forbodet mot xeno-
transplantasjon fram til 1. januar 2007.

3 Vurderingar og forslag fra
departementet si side

Nar det gjeld tidligare Stortingsbehandling knytt
til xenotransplantasjon, forslaget i NOU 2001: 18
Xenotransplantasjon, rettstilstanden nasjonalt og
internasjonalt, Europarddets retningslinjer for
xenotransplantasjon og den faglege utviklinga pa
feltet, syner Helse- og omsorgsdepartementet som
nemnt til den utgreiinga som er gjort i Ot.prp. nr.
49 (2003-2004) Om lov om endring i lov 9. februar
1973 nr. 6 om transplantasjon, sykehusobduksjon
og avgivelse av lik m.m. og Innst. O. nr. 85 (2003-
2004).

Spersmalet om lovregulering av xenotransplan-
tasjon har etter dette blitt omtala i St.prp. nr. 1 Til-
legg nr. 1 (2005-2006). P4 proposisjonens side 154-
155 er det i den samanheng uttalt:

«Medisinsk virksomhet som innebzarer overfo-
ring av levende biologisk materiale fra dyr til
mennesker, kalles xenotransplantasjon. I trans-
plantasjonsloven § 6a, jf. § 15 annet ledd, er det
innfort et midlertidig forbud mot slik virksom-
het.

I pavente av permanent lovgivning foreslo
Helsedepartementet i Ot.prp. nr. 49 (2003-
2004) a forlenge forbudet mot xenotransplanta-
sjon fram til 1. januar 2008. Stortinget vedtok
imidlertid & be regjeringen «om & utarbeide ny
lov om xenotransplantasjon, basert pa Europa-
radets retningslinjer av 19. juni 2003, ut fra mal-
setningen om at loven skal tre i kraft fra 1.
januar 20077, jf. Innst. O. nr. 85 (2003-2004).

I lys av den faglige utvikling pa feltet mener
Helse- og omsorgsdepartementets radgivende
interimsorgan for xenotransplantasjon at det
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ikke vil veere nedvendig 4 ha en permanent lov-
regulering pa plass sa tidlig som 1. januar 2007.
Det er publisert forskningsresultater som tyder
pa at risikoen for smitte fra dyr til menneske, er
mindre i dag enn hva man antok i 2001. Videre
foregar en rekke forskningsprosjekter interna-
sjonalt, blant annet med 4 utvikle genmodifi-
serte griser for & redusere problemene med
avstetning, og visse former for xenotransplan-
tasjon er under Klinisk utpreving i enkelte land.
Datagrunnlaget er imidlertid begrenset, og
ytterligere forskning og utpreving vil veere ned-
vendig. Interimsorganet har derfor antatt at
xenotransplantasjon ikke vil bli tatt i bruk i
stort omfang i naer framtid, verken til klinisk
utpreving eller til klinisk bruk. Slik sett antas
det & veere av mindre betydning om permanent
regulering forst er pa plass fra 1. januar 2008.
En forlengelse av fristen vil ogsa gi tid til
ytterligere faglig oppdatering og kvalitetssik-
ring av forslag til lov om xenotransplantasjon,
samt ogsa gjere det mulig a felge utviklingen
over noe lengre tid for fastsetting av regelverk.
Ved en eventuell forlengelse av det midlertidige
forbudet, vil det kunne apnes for begrensede
unntak dersom den faglige utvikling skulle tilsi
dette for permanent regulering er pa plass.
Regjeringen viser ogsa til at Landbruks- og
matdepartementet arbeider med forslag til ny
dyrevernlov pa bakgrunn av Stortingets
behandling av St.meld. nr. 12 (2002-2003) Om
dyrehold og dyrevern. Det tas sikte pa a4 sende
forslag til lov pa hering i lopet av hesten 2005,
og Helse- og omsorgsdepartementet vurderer
at dette regelverket i stor grad ogsa vil kunne
ivareta behovet for regulering av bruk av dyr i
forbindelse med xenotransplantasjon. Ved utar-
beiding av forslag til lov om xenotransplanta-
sjon vil det saledes vare formélstjenelig &
avvente Landbruks- og matdepartementets
proposisjon med forslag til ny dyrevernlov,
samt Stortingets behandling av lovforslaget.
Som et tilleggsmoment kan nevnes at for-
lengelse av det midlertidige forbudet og en
utsetting av den permanente reguleringen, vil
gjore det mulig 4 gjennomfere en normal tre-
maéaneders hering pa lovforslaget.
Regjeringen foreslar derfor & forlenge for-
budet mot xenotransplantasjon fram til 1.
januar 2008 og vil fremme en egen odelstings-

proposisjon for Stortinget med forslag til ned-
vendig lovendring i transplantasjonsloven.»

Tilleggsproposisjonen blei vedteke utan end-
ringar nér det gjeld spersmalet om xenotransplan-
tasjon.

I samsvar med ovanfor nemnde forslag foreslar
derfor departementet at transplantasjonslova vert
endra slik at det mellombels forbodet mot xeno-
transplantasjon blir forlengd med eit ar, fram til 1.
januar 2008.

I trdd med utsegna i Ot.prp. nr. 49 (2003-2004)
onskjer departementet & vidarefere ordninga med
eit interimsorgan for xenotransplantasjon som skal
fungere som eit radgjevande ekspertorgan for
departementet fram til det er utarbeidd ei perma-
nent lovregulering av feltet.

Dersom det for 1. januar 2008 blir setti gang kli-
nisk utpreving eller utvikla behandlingsformer i
utlandet som ogsa norske pasientar enskjer & ta del
i eller dra nytte av, vil departementet vurdere beho-
vet for 4 gjere seerskilde unntak fra det mellombels
forbodet.

4  @konomiske og administrative
konsekvensar

Forslaget om & forlengje det mellombels forbodet
mot xenotransplantasjon fram til 1. januar 2008
kjem ikKje til & f4 skonomiske eller administrative
konsekvensar. Utgiftene knytte til & vidarefore
Helse- og omsorgsdepartementets interimsorgan
for xenotransplantasjon som nemnt i kapittel 3, blir
dekte innanfor rammene for departementet.

Helse- og omsorgsdepartementet
tilrar:

At Dykkar Majestet godkjenner og skriv under
eit framlagt forslag til proposisjon til Stortinget om
lov om endringar 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 & gjere vedtak til lov om endringar ilov 9. februar 1973 nr. 6 om transplantasjon,
sykehusobduksjon og avgivelse av lik m.m. i samsvar med eit vedlagt forslag.
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Forslag
til lov om endringar i lov 9. februar 1973 nr. 6 om transplan-
tasjon, sykehusobduksjon og avgivelse av lik m.m.

I II

Ilov 9. februar 1973 nr. 6 om transplantasjon, syke- Lova trer i kraft straks.

husobduksjon og avgivelse av lik m.m. skal § 15 an-
dre ledd lyde:

§ 6 a oppherer a gjelde 1. januar 2008.

Ok,

kkkkkkkk

A Lobo Media




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (None)
  /CalCMYKProfile (Euroscale Coated v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /SyntheticBoldness 1.00
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize false
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /FRA <>
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /SVE <>
    /KOR <FEFFd5a5c0c1b41c0020c778c1c40020d488c9c8c7440020c5bbae300020c704d5740020ace0d574c0c1b3c4c7580020c774bbf8c9c0b97c0020c0acc6a9d558c5ec00200050004400460020bb38c11cb97c0020b9ccb4e4b824ba740020c7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c2edc2dcc624002e0020c7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b9ccb4e000200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe7f6e521b5efa76840020005000440046002065876863ff0c5c065305542b66f49ad8768456fe50cf52068fa87387ff0c4ee563d09ad8625353708d2891cf30028be5002000500044004600206587686353ef4ee54f7f752800200020004100630072006f00620061007400204e0e002000520065006100640065007200200035002e00300020548c66f49ad87248672c62535f003002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d5b9a5efa7acb76840020005000440046002065874ef65305542b8f039ad876845f7150cf89e367905ea6ff0c4fbf65bc63d066075217537054c18cea3002005000440046002065874ef653ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000520065006100640065007200200035002e0030002053ca66f465b07248672c4f86958b555f3002>
    /NOR <>
    /ENU <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [595.276 841.890]
>> setpagedevice


