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Haringsuttal el se vedrgrende NOU 2001:18 Xenotransplantasion

[. Innledning

Det er to store problemer innen organ-, vev- og celletransplantasjonen: Mangel pa
tilstrekkelig tilgang pa organer — et problem som dessuten vil gke dramatisk dersom
aldersgrensen for transplantasjon blir hevet utover 60 ar —, og problemer med
avstetningsreaksjoner. Xenotransplantasjon er farst og fremst en lgsning pa det ferste
problemet, da det er en teknologi som pa sikt kan gi ubegrenset tilgang pa organer, vev og
celler. Xenotransplantasjon kan ogsa gi grunnlag for nye behandlingsformer. (Se NOUen kap
4.1.2. for en gjennomgang av disse punktene.)

Det er imidlertid ogsa etiske og samfunnsmessige problemer knyttet til xenotransplantasjon.
Det kanskje viktigste problemet er at xenotransplantasjon medferer en mulighet for at det
oppstar nye smittsomme sykdommer. Dette er en risiko som ikke bare angar selve pasienten
eller pasientens naae omgivelser, men hele samfunnet. Xenotransplantasjon stiller dermed
ikke bare spersmalet om hva som er til pasientens beste, men stiller ogsa sparsmalet om
hvorvidt man skal godta en risiko for hele samfunnet for & utvikle en metode som kan redde
enkeltindivider. X enotransplantasjon innebaarer ogsa andre etiske problemstillinger, blant
annet dyrevernsmessige sparsmal, og spersmalet om xenotransplantasjon utgjer en
uakseptabel krysning av artsgrensene. Disse og andre problemstillinger har fert til at det for
noen & siden i flere land ble fremfart forslag om et moratorium pa xenotransplantasjon.

Den 8. juni 2001 ble det vedtatt et moratorium i Norge pa xenotransplantasjon frem til 1.
januar 2003.~ Dette moratoriet ble foreslétt i Ot.prp. nr. 24 (1999-2000) og i Ot.prp. 77 (1999-
2000), og begrunnes blant annet med at det er stor usikkerhet rundt risiko for utilsiktede
skadevirkninger, behovet for mer debatt om emnet, og at et utvalg var satt ned for a vurdere
xenotransplantasjon. Det er dette utval gets utredning som na foreligger.

Bioteknologinemnda vil her tafor seg de forskjellige etiske problemstillingene knyttet til
xenotransplantasion, for farst a vurdere hvorvidt dagens moratorium pa kliniske forsgk med
xenotransplantasion bar oppheves eller ikke. Dernest vil Bioteknologinemndata for seg
hvordan forsgk med xenotransplantasjon bar reguleres hvis de blir tillatt. | arbeidet med
regulering av xenotransplantasion ma man vaae spesielt oppmerksom pa de ulike
problemstillingene Bioteknol oginemnda her tar opp.

! Lov om transplantasjon, sykehusobduksjon og avgivelse av lik m.m. § 6a.:

"Overfaring av levende biologisk materiale fra dyr til mennesker er midlertidig ikke tillatt, jf. § 15 annet ledd.
Tilfeyd ved lov 8 juni 2001 nr. 31 (i kraft 1 juli 2001 iflg. res. 8 juni 2001 nr. 567). Paragrafen oppherer 8 gjelde
1jan 2003.”



Bioteknologinemndas tidligere uttal el ser

| oktober 1998 fikk Bioteknologinemnda en foresparsel fra Sosial- og hel sedepartementet om
avurdere behovet for en lovregulering av xenotransplantasjon. | sitt svarbrev av 23.02.99

skrev Bioteknol oginemnda fal gende:
"Bioteknologinemnda er klar over det store behovet for organer til transplantasonsvirksomheten.
Xenotransplantasjon representerer store medisinske muligheter, men stiller oss ogsa ovenfor utfordringer
av medisinsk, etisk og samfunnsmessig karakter. Frykt for overfaring av smittestoff til mennesker har,
som kjent, fart til forslag om moratorium for kliniske forsgk, og Bioteknologinemnda har kjennskap til at
mange land i Europa diskuterer & innfere moratorium pato til tre & for denne type forsek.

Bioteknol oginemnda finner at det er gode argumenter for et moratorium og stetter tanken om at det bear
nedsettes et bredt sammensatt offentlig utvalg for & utrede alle sider ved xenotransplantasjon.
Bioteknol oginemnda anmoder ogsa om a bli konsultert i |@pet av arbeidet med utredningen.

Bioteknol oginemnda henstiller til departementet at forholdene legges til rette for transplantasjon av
organer mellom mennesker.”

| august 1999 sendte SHD pé haring et hegringsnotat ” Om endringer i lov 9. februar 1973 nr. 6
om transplantasjon, sykehusobduksjon og avgivelse av lik m.m.”; et kapittel omhandlet
xenotransplantasjon, og departementet foreslo et moratorium pakliniske forsgk. | sin
kommentar til dette kapitlet skrev Bioteknologinemndai sitt haringssvar av 18.10.99:

" Departementet forslar et moratorium frem til 1. januar 2003 pa bruk av celler og vev fra genmodifiserte
dyr til transplantasjon til mennesker. Dette er i tr&d med det som skjer internasjonalt hvor man venter med
xenotransplantasjon til man har fatt mer kunnskap om risiko for overfaring av retrovirus og finner frem til
internasjonale protokoller for oppfelging av eventuelle pasienter. Som hgringsnotatet sier arbeides det
med dette i flere internasjonale fora.

Bioteknol oginemnda stetter forslaget om et bredt ssmmensatt utvalg som kan utrede xenotransplantasjon.

Bioteknol oginemnda har allerede satt xenotransplantasjon pa dagsorden i et debattmgte som ble arrangert
hesten 1998. Rapporten fra dette metet finnes pa www.bion.no. Nemnda arbeider med et debatthefte om
xenotransplantasjon og bruk av stamceller.

Det er viktig at tiden frem til det eventuelt kan bli aktuelt med xenotransplantasjon blir brukt til en bred
offentlig debatt om risikovurdering og de etiske og samfunnsmessige sider ved xenotransplantasjon.
Tiden burde ogsa brukes til &intensivere innsatsen for & gke tilgangen pa humane organdonorer.

Til lovutkastetsny § 6-a

Her unntas " bruk av organer fra dyr koplet til kroppen som midlertidig behandling f eks ved leversvikt.
Ved dik behandling kan pasientens blod renses uten at virus eller mikroorganismer overfares.
Forutsetningen er at smittefri teknikk benyttes.”

Bioteknologinemnda vil bemerke at nettopp faren for ukjente endogene retrovirusi gris, PERV, er
arsaken til den tilbakeholdenhet man viser internasjonalt ndr det gjelder xenotransplantasjon. Selv om
undersgkelser av 160 pasienter som har vaat i kontakt med eller transplantert, celler og vev fragris, ikke
viser PERV infekgon, som rapportert i Science 20. aug. 1999, vil Bioteknologinemnda ikke anbefale at
denne metoden unntas fra det generelle moratorium.”

Bioteknologinemnda arrangertei tillegg i samarbeid med den nasjonal e forskningsetiske
komité for medisin den 30. september 1998 en dpen haring om xenotranspl antasjon.
Rapporten fra haringen er vedlagt.

Presisering av definisjonen av xenotransplantasjon




Det er nyttig & skille mellom tre ulike typer operasjoner, som alleinngér i definisjonen av

xenotransplantasgion (jf. utvalgets definigon pkt. 4.1.1):

- transplantasion av levende vev eller hele organer fradyr til mennesker

- transplantasion av levende celler fradyr til mennesker

- utenomkroppslig kontakt mellom menneskelige kroppsvaesker, celler, vev eller organer og
levende celler, vev eller organer fradyr

Selv om de samme etiske problemstillingene gjelder for alle disse typene operasjoner, gjer de
seg ikke ngdvendigvisi like stor grad gjeldende for hver type operason.

Bioteknologinemnda gnsker ogsa & presisere at den med xenotransplantasjon ikke mener
overfaring av celler eler lignende framennesker til dyr; dette er relativt vanlig
forskningssammenheng, og ber ikke omfattes av den samme lovgivningen som
xenotransplantasjon.

[1. Smittefare

[1.1.Smittefare - generdlt

Faren for at det oppstar nye smittsomme sykdommer hos mennesket utgjer den mest konkrete
etiske innvendingen mot xenotransplantasjon. Sakalte zoonoser, smittsomme sykdommer fra
dyr til mennesker, har sannsynligvis vaat arsaken til mange svaat farlige epidemier for
menneskeheten. Eksempelvis er det forskning som tyder pa at spanskesyken, som i arene
1918-1919 krevde 15000 norske liv, skyldes overfarsel av influensavirus fra svin til
mennesker, og som utvalget papeker (kap. 6.1.1) skyldes HIV-1 viruset sannsynligvis en
overfaring av virus fra gimpanse til menneske. Den potensielle skade for befolkningen kan
derfor i verstetilfellet vaae sveat stor.

Det er imidlertid vanskelig med de kunnskapene vi har i dag & fastsette sannsynligheten for
overfarsel av smittsomme sykdommer til mennesker, og ogsa a forutsi hvilke skader som kan
felge. Som utvalget papeker er det derfor vanskelig a gjere en standard risikoanalyse av
xenotransplantasjon; derimot bar man anvende et fare-var-prinsipp, slik utvalget ogsa
understreker. Sparsmalet blir da hvordan man skal anvende fare-var-prinsippet, og hvem som
skal taden avgjarelsen.

[1.2. Hvem skal ta avgjgrel sene om xenotransplantasjon?

Det som kjennetegner fare-var-prinsippet er blant annet at det dreier seg om beslutninger i
situasjoner der man ikke har tilstrekkelig vitenskapelig grunnlag for ata avgjerelser.
Avgjarelsene er dermed ikke bare et spgrsmal om teknisk ekspertise, selv om man
selvfalgelig matahensyn til det som finnes av vitenskapelig kunnskap, men ogsa om etiske
vurderinger. Det er ikke ett riktig svar pa hvordan man ber forholde seg i fere-var-situasjoner;
beslutningen om atillate forsgk med xenotransplantasion er like mye et sparsma om
verdivalg som et sparsma om teknisk kunnskap. Et grunnleggende verdispgrsmal nar det
gjelder xenotransplantasjon er hvordan man vil_veie opp mot hverandre en risiko for hele
samfunnet og nytteverdien for enkeltpasienter.“Hvorvidt man skal sette i gang forsgk med

2 ¥. F.H. Bach, JA. Fishman, N. Daniels, J. Proimos, B. Anderson, C.B. Carpenter, L. Forrow, S.C. Robson, &
H.V. Fineberg: " Uncertainty in xenotransplantation: Individual benefit versus collective risk”, Nature Medicine
4, 141-144 (1998)



xenotransplantasjon er dermed farst og fremst et politisk sparsmal. Det er videre viktig &
huske at hvis det gjares forsgk med xenotransplantasion, er det hele samfunnet som patar seg
en risiko. Avgjerelsen om hvorvidt man skal godta en dlik risiko eller ikke, bar dermed vaae
fundert i en bred samfunnsdebatt, slik xenotransplantasjonsutval get ogsa papeker (kap. 6.4.1,
s. 51-52).

Xenotransplantasjon skiller seg fra andre nye medisinske metoder ved at xenotransplantasjon
ikke bare innebaarer en risiko for pasienten selv, men ogsa for en tredje part, resten av
samfunnet. | all medisinsk forskning vil samfunnet ha en viss interesse, men med forskning
der risiko og belastninger kun rammer forsgkspersonen selv, vil igangsetting av forsaket,
safremt det tilfredsstiller alminnelige etiske og vitenskapelige kriterier, farst og fremst vagre et
sparsmal som angar legen og pasienten/ forsgkspersonen. Nar det gjelder forsgk med
xenotransplantason derimot vil pasientens informerte samtykke vaae et absolutt ngdvendig,
men langt fratilstrekkelig krav. Samfunnets interesser og krav pa beskyttelse méa ogsa
ivaretas. X enotransplantasjonsutval get papeker med rette (kap. 8.2.1, s. 75) at
Helsinkideklarasjonens fokus pa forsgkspersonens velferd ikke gir veiledning for & handtere
situagioner der forsgket kan vaare til beste for pasienten, men ikke for samfunnet for gvrig.
Bioteknol oginemnda gnsker imidlertid & understreke at Helsinkideklarasjonens krav om at
hensynet til forsakpersonens velferd gar foran samfunnets inter fullt ut gjelder ogsafor
forsgk med xenotransplantasjon, safremt forsgket er funnet forsvarlig med henblikk parisiko
for samfunnet.

Man ma saalig ta hensyn til pasientens familie og andre nage kontakter. Det er farst og fremst
familien som vil bli utsatt for smittefare, og pasientens familie kan ogsa eventuelt bli
underlagt overvaking og andre restriksioner. Det kan derfor stilles spersma om hvorvidt det
skal kreves samtykke ogsd av pasientens familiemedlemmer og andre naare kontakter (se
nedenfor s. 15).

Prinsippet om at forsgk med xenotransplantasjon angar samfunnet i sin helhet skyldesikke
bare smittefaren, men ogsa det faktum at xenotransplantasjon kan ha eksistensielle
konsekvenser ikke bare for pasienten selv, men for en sterre gruppe. Det er en handling som
har potensiale til & gjegre noe med menneskesynet vart. Da den farste §impansenyre ble satt
inni et menneske var det en begivenhet som angikk hele menneskeheten; og nar/ hvis det
farste grisehjerte en gang blir satt inn i en pasient i Norge, er det en handling som i en viss
forstand angér hele den norske befolkning. Det er dermed ingen selvfalge at valget om a
godta xenotransplantagjon eller ikke bare skal vaae opp til den enkelte pasient.

En dlik problemstilling er imidlertid ikke helt unik for xenotransplantasjon: Den samme
problemstillingen, om enn mindre akutt, gjelder for eksempel for forsak basert pa
genteknologi, og saalig genterapi. Det kan for eksempel hevdes at pasienter som er behandlet
med genterapi er & regne som genmodifiserte organismer, og a{ﬂden sikkerhetsvurdering som
gjeres ved al utsetting av GMO ogsa ma gjares ved genterapi.*'Vi vet imidlertid
sannsynligvis mer om faren ved utsetting av GMO enn vi vet om smittefaren ved
xenotransplantasjon. Dagens situasjon nar det gjelder xenotransplantasjon kan i sa mate
kanskje snarere sammenlignes med situasjonen i 1975 da man innfgrte et moratorium og sgkte
retningslinjer for forskning med rekombinant DNA.

% J¥. Helsinkideklarasjonens § 5 ”| medisinsk forskning som omfatter mennesker, skal hensynet til
forsgkspersonens velferd ga foran vitenskapens og samfunnets interesser.”

* Jf. Rapport fra Senter for medisinsk metodevurdering nr. 1/2000 ” Genterapi — status og fremtidige muligheter
innen klinisk medisin” pkt. 13.3 .79



11.3. Hvilke restriksjoner pa personlig frihet kan rettferdigojgres?

Nar man ferst har anerkjent at fgre-var-prinsippet kommer til anvendelse, kan man, som
utvalget papeker, anvende dette prinsippet pa ulike mater. Ett alternativ er a fortsette dagens
moratorium over lengre tid. Hvis man ikke velger dette, ma smittefaren reduseres ved andre
virkemidler. X enotransplantasjonsutval get foreslar en kombinasjon av flere virkemidler (kap.
6.4.1 s.51), blant annet mulige alvorlige restriksjoner pa transplantatmottakerens livsfarsel.

Man kan stille sparsmdl ved hvorvidt disse tiltakene knyttet til overvaking og oppfalging av
den enkelte pasient og det utvalget kaller pasientens ” naare kontakter” (kap. 6.3.2). kan
rettferdiggjares av smittefaren. Det er her en konflikt mellom de restriksoner som fare-var-
prinsippet krever og pasientens rettigheter. Utvalget skriver at " Det kan vaare aktuelt alegge
begrensninger pa handlefriheten og livsutfoldelsen til pasienten og vedkommendes naare
kontakter” (kap 6.3.2, s. 49). Bioteknologinemnda mener imidlertid at det er uheldig at
utvalget ikke gir noen mer presis beskrivelse av disse begrensningene.

Mulige restriksjoner som utvalget foreslar eller antyder er:

» Forbud mot &gi blod, vev eller organer (kap 6.3.2. 0g 9.2.8.); for utvalget er dette et
minstekrav”.

 Rutiner for livslang overvaking av xenotransplantatmottakeren.

* Eventuell karantenei tilfelle smitte blir konstatert.

» Restrikgioner for pasientenes bevegel sesfrihet (siden eventuelle epidemiol ogiske tiltak ma
kunne iverksettes raskt hvis smitte blir konstatert).

» "Spesielle hensyn ma ogsa vurderesi forhold til seksualpartner og det afabarn.” (kap.
7.4.1.2).

* Inngrep i pasientens personvern (NOU kap 8.1.9 og 9.3.7%.

Det ber bemerkes at de eneste restriksionene utvalget eksplisitt foreslar er forbud mot & gi
blod, vev eller organer. De andre nevnes imidlertid som mulige. De mulige restrikgonene er
delvis svaat strenge. Blant annet er seksualliv og avgjerelsen om a fabarn omrader der vi
svaat liten grad aksepterer inngripen avar rett til a velge fritt. Hvis faren for smitte er sa stor
at det er nadvendig med slike drastiske tiltak, kan man sparre seg om det er hensiktsmessig &
tillate kliniske forsgk med xenotransplantasion i det hele tatt. Et annet problem med a palegge
pasientene strenge restriksoner, er at dette kan fare til gkt stigmatisering av
xenotransplantatmottakere (se nedenfor pkt. 111.2). Restrikgonene kan lett gi folk et inntrykk
av at det er stor smittefare knyttet til & omgas xenotransplantatmottakere.

Sammenligning med smittevernlioven

Lov om vern mot smittsomme sykdommer (smittevernloven) inneholder flere bestemmel ser
om tvangstiltak for a hindre smitte, og om plikter for smittede personer. Inngrep i personers
frihet og rettigheter for a hindre smitte er dermed ikke et fenomen som utel ukkende gjelder
xenotransplantasjon. Man kan da sperre seg om det er behov for saaregler nédr det gjelder
smittefaren etter forsgk med xenotransplantagjon: Gir ikke smittevernlovens generelle
bestemmel ser tilstrekkelig vern? Smittevernloven vil imidlertid ikke kunne gi hjemmel for de

> Utvalget skriver i kap. 9.3.7: " Inntil forskning og den mulige behandlingen med xenotransplantasjon har
avkreftet fare for xenoser, mé& hensynet til personvernet vike for samfunnets rett til & beskytte seg mot og
forebygge mulige livstruende epidemier.”



livslange restriksjonene av ikke-smittede personer som xenotransplantasjonsutval get foreslar.
Smittevernlovenstiltak er enten av kort varighet, eller gjelder bare smittede personer
(inkludext " en person som det etter en faglig vurdering er grunn til & anta er en smittet
person”9. Loven har strenge regler for nér isolasion eller legeundersgkelser kan gjennamfgres
ved tvang. | Helsetilsynets rundskriv ” Smittevernloven, veileder en generell innfaring”“star
det at for & kunne begjaare tvungen legeundersgkelse er det blant annet et krav at en ma” sta
ovenfor en person som det etter en faglig vurdering er grunn til & anta er smittet med en
allmenfarlig smittsom sykdom.” (4.2.1) Likeledes stér det at "iverksettingen av et hvert
tiltak [md] haen klar medisinsk-faglig begrunnelse. Det vil si at det maforeligge en
innlysende mulighet for overfaring av en bestemt smittsom sykdom.” (1.4.2, pkt. b)

Overvakingen av mottakeren av xenotransplantater vil derimot skje pa grunnlag av fere-var-
prinsippet, det vil si nettopp uten at det nadvendigvis er faglig grunn til & anta at pasienten er
smittet; det er tilstrekkelig & vise at han kan vagre smittet. X enotransplantasjonsutval gets
forslag innebaarer dermed flere restriksjoner og en lettere tilgang pa bruk av tvang enn hva
smittevernloven generelt dpner for. Det mariktignok understrekes at overvakingen av
xenotransplantatmottakere i all hovedsak nok vil vaare basert pa frivillig medvirkning; men
muligheten for tvang tilsier at det kan vaare snakk om en relativt stor inngripen i pasientens
rettigheter. Saalig det faktum at restrikgonene vil vare hele livet kan gjere det vanskelig for
pasienten & godta dem. Mens tvangstiltak nesten aldri blir aktuelle i henhold til
smittevernloven, fordi forsgk pa aoppna frivillig medvirkning nesten alltid lykkes, kan det
tenkes at den belastningen som livslange restriksjoner utgjer vil minske frivilligheten blant
transplantatmottakere, og gke behovet for bruk av tvang og sanksoner. Dette er det imidlertid
vanskelig &si noe om med sikkerhet pa forhand.

Ved xenotransplantasjon vil altsafere-var-prinsippet og muligheten for smitte alene brukes
for arettferdiggjere inngrep i pasientens rettigheter. Dette er inngrep som i andre
sammenhenger krever at det er en akutt og medisinsk-faglig bevist smittefare. Det kan
diskuteres om fare-var-prinsippet er tilstrekkelig for a rettferdiggjere slike inngrep.

[11. Andre problemstillinger

[11.1. Et intuitivt ubehag overfor xenotransplantasion

De undersgkel sene som er gj ortEIantyder at det er relativt store motforestillinger mot
xenotransplantasion i befolkningen. Disse motforestillingene kan delvis skyldes frykt for
smittefare, dyrevernhensyn, etc. Men det er sannsynlig at en del motforestillinger mot
xenotransplantasjon ikke bare begrunnes med faren for eventuelle skadevirkninger pa dyr
eller mennesker, og kan sdledes ikke implementeresi en nytte-kostnad-analyse, men ogsa
skyldes en mer eller mindre intuitiv forestilling om at xenotransplantasjon i seg selv er galt.

En dlik holdning kan vazre et resultat av mange elementer, blant annet en generell mistillit til
moderne bioteknologi og frykt for hva den kan fare til, searlig med henblikk pa smittefare nér
det gjelder xenotransplantagjon. Videre innebaarer xenotransplantasjon andre teknologier —

6§ 1-3 avsnitt 2

"RUNDSKRIV IK-08/95 " Smittevernloven, veileder, en generell innfaring”:

http://www.hel setil synet.no/regel ver/rundskri/1995/ik-0895.htm

8 Den eneste undersekel sen som er gjort i Norge er, sd vidt Bioteknol oginemnda vet,
Eurobarometerundersgkel sen 46.1 fra 1996. Det fremgér av den at det er en negativ holdning til
xenotransplantasion i Norge, men undersgkel sen gir ikke grunnlag for klare tallfestede konklusjoner.



kloning og genmodifisering av dyr - som mange mener er gale i seg selv. Xenotransplantasjon
ever paet visvold pavar forestillingsverden om hva som hgrer hjemme hvor. Ofte innebaarer
den ogsa et element av ubehag som ikke lar seg sette ord pa

Det er vanskelig & vurdere objektivt en slik holdning, og si hvorvidt den er feilaktig eller ikke.
Det er farst og fremst en intuitiv reaksjon — det som pa engelsk gjerne kallesthe " Y uk factor”
-, men dette betyr ikke at en slik reaksjon ikke skal tas pa avor. Det som uttrykkes nar man
sier at en teknologi er "unaturlig”, "naturstridig”, "aleke gud”, eller rett og Slett at den "fales
ikkeriktig”, er er&lalvorlig bekymring som man ikke bar overse selv om den ikke altid blir
uttrykt like klart.

Selv om bekymringer av eksistensiell art ikke gir grunnlag for aforby xenotransplantasjon,
dreier det seg ikke bare om irragonelle, grunnl gse bekymringer, men om holdninger som i
sterre eller mindre grad vil finnes hos mange mennesker. Man ma derfor ta hensyn til disse
bekymringene ved fremtidige forsgk og behandlingstilbud, selv om man ikke lar dem vaae
grunnlag for lovgivning.

Det er gjort fa undersgkelser i Norge pa hvordan befolkningen faktisk reagerer pa
xenotransplantagion; en slik undersgkel se ville vaare nyttig, bade som utgangspunkt for
informasjonsvirksomhet, og for videre diskusjon. Det er viktig & vite bade hva folk mener om
xenotransplantasjon, og pa hvilket grunnlag de er for eller mot xenotransplantasjon.

Respekt for dyrs og menneskers egenart

De intuitive motforestillingene mot xenotransplantason kan nok i stor grad begrunnes med en
falelse av at xenotransplantason innebaarer en uakseptabel krysning av artsgrensene, som
verken respekterer menneskets eller dyrets egenart. Det er to operasjoner der denne
problemstillingen blir aktuell: 1. Ved genmodifisering av kildedyret for &unnga
immunologiske problemer. 2. Ved transplantasjon av organer fradyr til menneske, eller
mellom dyr i en forsgksfase.

Genmodifisering av kildedyr, farst og fremst av griser, vil sannsynligvis bli ngdvendig for a
unnga immunologiske problemer. Det er saalig aktuelt atilfere grisen gener fra mennesket.

Transplantasjon av levende materiale fradyr til mennesker er en helt ny mate aforholde seg
til grensen mellom dyr og mennesket pa. Det er en handling som man i liten grad tidligere har
forestilt seg var mulig, og som dermed ikke kan sies atilhgre listen over tradisjonelle tabuer
eller forbud. (I motsetning til andre grenseoverganger mellom menneske og dyr, som for
eksempel seksuell omgang med dyr, eller bruk av dyr som mat, som har vaat omtalt i lover og
myter i alletider.) Dette hindrer ikke at xenotransplantasjon er en handling som intuitivt kan
virke sjokkerende og sees pa som en uakseptabel sasmmenblanding av menneske og dyr, og
som en krenkelse av menneskeverdet.

Nar man hevder at xenotransplantasjon utgjer en krenkelse av et dyrs eller menneskes
egenart, er det ikke ett individs velferd man har i tankene. Tanken er derimot at selve arten har
en egenverdi. Det er vanskelig & argumentere for et slikt standpunkt, uten & ga ut frareligigse
eller metafysiske forutsetninger, men argumentet om artens egenverdi og om at
xenotransplantasion er naturstridig gir gjenklang hos mange.

° Jf. Mary Midgley " Biotechnology and Monstrosity: Why We Should Pay Attention to the” Y uk Factor”,
Hastings Center Report 30 no. 5 (2000)




[11.2. Fare for stigmatisering av xenotranspl antatmottakeren

Det kan tenkes at mottakeren av xenotransplantater kan bli utsatt for stigmatisering fra
samfunnet rundt ham, saarlig pa grunn av fokuseringen pa smittefare. Pa den ene side er det,
som utvalget papeker, viktig med dpenhet om forsgkene ettersom samfunnet ogsa blir utsatt
for en vissrisiko. Men pa den annen side ma man sgrge for at dette ikke farer til
misforstaelser og frykt for & omgas transplantatmottakeren. Nettopp den ngdvendige
dpenheten rundt xenotransplantasjon og risiko for smitte kan fare til at folk tror det er farlig &
omgas transplantatmottakere. Stigmatiseringen av personer med HIV/AIDS viser at nar det
gjelder smitterisiko blir folks holdninger lett preget mer av irrasonell frykt enn av faktiske
kunnskaper.

For avrig er stigmatisering alltid mulig med nye medisinske metoder, saalig nér de gér pa
tvers av folks vanlige forestillinger i den grad xenotransplantasjon gjer: Enkelte kan finne
ubehag ved & omgas en person som har mottatt et dyreorgan. Ogsa pa dette omradet vil det
vage nyttig med undersgkelser som kan gi opplysninger om folks holdninger til
xenotransplantatmottakere.

[11.3. Dyreetiske hensyn

Rent prinsipielt er det ikke fra et dyreetisk standpunkt stor forskjell pa bruk av dyr som
organkilder og bruk av dyr som mat, som med relativt faunntak i dag er allment godkjent i
befolkningen. Imidlertid falger det ikke nadvendigvis derav at bruk av dyr til
xenotransplantasjon er akseptabelt. To hensyn gjer seg saalig gjeldende: 1.
xenotransplantasjon kan innebaae en krenkelse av dyrets egenart (se ovenfor); 2.
xenotransplantasjon kan medfere stor lidelse for dyrene.

Nar det gjelder dyrs lidelse, maman, som utvalget selv gjer det (kap 7.5), skille mellom den
senere fasen med produksjon av kildedyr og den tidligere fasen med forsgk pa dyr. Oppdrett
av kildedyr vil ikke ngdvendigvis medfare utilberlig lidelse for dyrene. Det er likevel
negdvendig med overvaking av denne oppdretten, saglig hvis det en gang blir aktuelt med
oppdrett i stor skala. Forsgk padyr derimot, saalig der organspl antasjon utgves padyr,
kan nok innebaare en relativt stor grad av lidelse for dyrene.Her er det to problemstillinger.
Den ene er om hensikten med forsgket kan rettferdiggjare at man gjear smertefulle forsgk med
dyr (slik det ogsa krevesi forskrift om forsgk med dyr §8). S&fremt forsgket holder
vitenskapelig mal, er mulighetene xenotransplantasjon dpner for en tilstrekkelig begrunnelse
for dike forsgk. Den andre problemstillingen er om noen forsgk er sa smertefulle for dyrene
at de ikke kan godtas, uavhengig av forsgkenes nytteverdi. Verken dyrevernloven eler
forskrift om forsgk med dyr inneholder i dag en dlik absolutt grense.

Fare for nye smittsomme sykdommer hos dyr

Bioteknologinemnda vil ogsa peke pa muligheten for at xenotransplantasjon ferer til nye
sykdommer som er smittsomme for kildedyrets art, ikke bare for mennesker. Dette kan fa
bade gkonomiske konsekvenser for dyreoppdrettsnagringen, og negative konsekvenser for

19 3. for eksempel " Etiske implikationer i forhold til dyr”, Peter Sandgesinnlegg i en hering i det danske
Folketinget om xenotransplantasjon den 23. februar 2000, arrangert av det danske Teknologiradet; rapporten kan
leses p& http://www.tekno.dk/proj ekter/projektsider/Afs uttede/00X eno/projektside.ntm



dyrenes velferd. Det er en fare for at slike sykdommer oppstar bade ved kliniske forsgk pa
mennesker og paforsgk med xenotransplantasjon mellom dyr.

kol ogiske konsekvenser av genmodifisering av dyr

Et mulig ankepunkt mot genmodifisering av kildedyrene er de eventuelle negative gkol ogiske
konsekvensene. Her er det liten fare nar det gjelder kildedyr til xenotransplantasjon, ettersom
dyrene vil bli holdt helt isolert for & bevare dem safri som mulig for mikrober. Oppdrett av
kildedyr vil dermed sannsynligvis regnes som innesluttet bruk ifalge genteknologiloven.

Et annet sparsmal er imidlertid om transplantasjon av organer fra de genmodifiserte dyrene
kan regnes som utsetting av genmodifiserte organismer. Utvalget nevner denne
problemstillingen i kap. 8.1.4., men papeker at ifalge lovens forarbeider faller mennesker

utenfor genteknol ogilovens omrade. | Ot.prp. nr.8 (1992-93), sor&utval get viser til, star det:
" Hva som forstds med " organisme” gér fram av utkastet 84 bokstav b ™= Definigonen av organismer
omfatter ikke mennesker panoetrinni utviklingen fra befruktet egg til fullt utviklet individ, men den
omfatter humane celler i kultur. Transplantasjon av genmodifiserte, menneskelige organer omfattes ikke
av loven. Humant genmateriale, dvs.gener som koder for egenskaper og prosesser som foregar i
mennesker, vil ved overfaring til andre arter omfattes av loven.”

Utvalget papeker at " Spearsmalet om overfaring av genmodifisert levende biologisk materiale
fradyr til mennesker er ikke dreftet i lovens forarbeider.” Selv om mennesker ikke kan
defineres som GMO, kan det imidlertid tenkes at slik overfering av levende genmodifiserte
dyreorganer til mennesker kan regnes som utsetting av GMO.

Dette er en problemstilling som minner oss om at ogsa mennesket er en del av gkosystemet og
at operasjoner pa mennesker kan ha kol ogiske konsekvenser. En slik problemstilling
kommer i skjaaringspunktet mellom genteknologiloven, som ikke omhandler mennesker, og
bioteknologiloven, som ikke ser pa miljgmessige konsekvenser av medisinsk bruk av
bioteknologi. Lignende problemstillinger gjer seg gjeldende ogsa pa andre omrader, saalig
genterapi (jf. ovenfor 11.2). En slik problemstilling viser viktigheten av & se bioteknologiloven
og genteknol ogiloven sammen.

V. Xenotransplantasjon og mulige alternative behandlingsformer

Andre nye medisinske metoder, slik som bruk av kunstige organer og stamcel Ieterapi kan
kanskje | gse problemene innen organtransplantasion (jf. NOUens kap 5). Men alle disse
metodene, inkludert xenotransplantagon, krever mer, i enkelte tilfeller adskillig mer,
forskning og klinisk utprevning far de blir aktuelle som utbredte behandlingsformer. Det er
ogsa for tidlig &si hvilken av metodene som vil vaare best egnet, eller om enkelte metoder vil
gjere noen av de andre metodene overfladige. Det er derfor ikke pr. i dag grunnlag for &
utelukke noen metoder med den begrunnel se at andre medisinske metoder vil bli tilgjengelige.

1128 4 Definisioner

| denne lov menes med: [...]

b) genmodifiserte organismer: mikroorganismer, planter og dyr hvor den genetiske sammensetning er endret ved
bruk av gen- eller celleteknologi”

12\/i viser til Bioteknologinemndas heringsuttalelse til Sosial- og helsedepartementet om bruk av stamceller fra
overtallige befruktede egg og aborterte fostre av 01.09.00 og til kapittel 1 i Bioteknologinemndas evaluering av
bioteknologiloven av 26.02.01. Se ogsa rapportene fra Bioteknol oginemndas 8pne meter ” Kloning og humane
stamceller” og " Terapeutisk kloning - forskningsfeltet og etiske dilemmaer”
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Imidlertid er det viktig ndr man vurderer en metode a vaare klar over at alternative metoder
potensielt kan finnes; dette er ssardel es viktig ettersom flere av de medisinske metodene
innebazrer en del vanskelige etiske problemstillinger. Nar man vurderer om man skal godita,
og eventuelt oppmuntre til, forskning pa en behandlingsform tross de etiske betenkelighetene
som kan hefte ved den, ma man huske at alternativet ikke nadvendigvis er ingen behandling
og dermed tap av menneskeliv, men kan vaare andre former for behandling. Det at man ikke
vet hvilken metode som vil vaare mest vellykket, er ikke nadvendigvis et argument for & satse
paale metodene. Det at det er flere metoder tilgjengelig kan likesa godt veare et argument for
avelge bort metoder man mener er etisk problematiske.

Allotransplantasion: fordeler oq ulemper i forhold til xenotransplantasjon

Behovet for xenotransplantasjon skyldes mangelen pa menneskelige organdonorer. En
vesentlig problemstilling blir daom det er mulig a gke tilgangen pa menneskelige organer,
slik at xenotransplantasjon blir ungdvendig. Xenotransplantasjonsutval get behandler denne
muligheten og de forskjellige virkemidlene for & oppné gkt organdonasjon i kapittel 5.3.
Utvalget konkluderer med at det er et potensiale for gkt organdonasjon i Norge, men at dette
ikke vil vagre tilstrekkelig som et alternativ til xenotransplantasjon. Imidlertid er det enkelte
virkemidler utvalget ikke gnsker atai bruk, som for eksempel alegge antatt samtykke til
grunn for organdonasjon, dlik transplantasjonsloven faktisk dpner for. En dlik praksis vil
riktignok for mange vaare etisk betenkelig. Pa den annen side er det etiske betenkeligheter
ogsa ved xenotransplantasjon, og hvis man mener at xenotransplantasion er svaat uheldig, kan
drastiske tiltak for gkt organdonasjon kanskje vaae aforetrekke.

Det kan videre stilles sparsmdl ved om det er etisk riktig ala organdonasjon vaare avhengig av
de pararendes samtykke. For det farste kan man sparre med hvilken rett en persons pargrende
kan ta denne avgjarel sen pa den personens vegne. Og hvis det er flere pararende og de er
uenige, hvem skal harett til & bestemme? For det andre kan det vaare svaat bel astende for de
pararende a kort tid etter dedsbudskapet bli spurt om man godtar organdonasjon. For det
tredje kan man sparre om ikke hensynet til aredde liv er viktigere enn de grunner av estetisk,
religigs eller annen art, som de pargrende har til ikke & godta organdonasjon.

Et annet sparsmal er om allotransplantasion er aforetrekke av andre enn medisinske grunner,
ik at xenotransplantasjon pa en méate kan medfere en uheldig utvikling. Man kan hevde at
organdonasjon for mange kan gi en viss mening til en ellers meningsl@s dad. Likeledes kan
man s at et system der organtransplantasjon er basert pafrivillige donasjon er etisk
overlegent et system som vil vagre basert utel ukkende pakjgp og salg, slik det blir tilfelle for
xenotransplantasion. Pa den annen side kan nettopp det at organet er gitt av et gnnet menneske
medfare psykologiske problemer for mottakeren, saalig knyttet til skyldfalelse.

V. Bgr moratoriet pa xenotransplantasjon fortsette?

Som vi har sett, er det mange aspekter ved xenotransplantasjon som medfarer etiske
problemer. De viktigste er:

- Xenotransplantasjon innebager en fare for at nye smittsomme sykdommer oppstar.

13 Jf. Laura A. Siminoff og Kata Chillag " The Fallacy of the " Gift of Life””, Hastings Center Report, November-
December 1999
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- Smittefaren gjer det nadvendig med til dels kraftige restriksjoner pa pasientens
handlefrihet.

- Xenotransplantasjon kan fere til stigmatisering av pasientene.

- For enkelte kan xenotransplantasjon fremsta som naturstridig og galt i seg selv.

- Xenotransplantason innebaarer genmodifisering og kloning av dyr, noe mange har
motforestillinger mot.

- Xenotransplantason kan medfere lidelser for forsgksdyrene.

Hvert av disse punktene er kanskje ikke alene tilstrekkelig for & gnske et fortsatt moratorium
pakliniske forsgk med xenotransplantasion; samlet kan deimidlertid gi grunn til afortsette
moratoriet. Man maogsatai betraktning at det er usikkert i hvor stor grad
xenotransplantasjon vil bli en nyttig behandlingsmetode, samt at det finnes andre
behandlingsmetoder og at nye aternative metoder kan utvikles.

Et viktig sparsmdl er om de grunnene som farte til at moratorium pakliniske forsgk med
xenotransplantasjon ble foreslatt i mange land, og innfert bl.a. i Norge, fortsatt gjelder, eller
om ny kunnskap har gjort et moratorium overfladig: Hva skiller dagens situasjon fra
situasjonen da moratoriet ble fored dtt og innfart? Alternativt kan man ogsa sparre seg om
moratoriet i 1999 ble foreslatt pafeil grunnlag.

Damoratoriet farst ble foredatt i Ot. Prp. nr. 24 (1999-2000), ble det blant annet begrunnet
med at vi ikke har nok kunnskap om eventuelle utilsiktede skadevirkninger, og at det var
behov for en bred offentlig debatt, ik at ”befolkningens verdigrunnlag” blir tillagt " betydelig
vekt”. Det er imidlertid usikkert om vi i dag vet nok til & godtarisikoen involvert i
xenotransplantasion. Det er ogsai dag uvisst om nytten av xenotransplantasjon vil vise seg a
vage stor nok til & veie opp for risikoen for samfunnet. X enotransplantasjon virker ikke i dag
som et like lovende felt som det var tilfellet for noen &r siden, og det forskes samtidig pa
alternative behandlingsmetoder (se ovenfor) for den samme gruppen pasienter.

Videre er det usikkert om det er tid til en bred offentlig debatt hvis bade nytt lovverk og nye
institusjoner skal vaae pa plass far moratoriet gar ut 1. januar 2003. Det bar forega en
offentlig debatt om xenotransplantasjon, noe ogsa xenotransplantasjonsutvalget anbefaler.
Hvis en dlik debatt bare foregar parallelt med og i etterkant av arbeid med nytt lovverk og nye
institugioner, og ikkei forkant av dette arbeidet, er det en fare for at befolkningens meninger
ikke blir tillagt reell vekt i dette arbeidet. Man kan mene at hvorvidt Norge bar opprettholde
moratoriet eller ikke, er en beslutning som ber tas pa bakgrunn av en bred offentlig debatt der
befolkningen har fatt tilstrekkelig informasjon om xenotransplantasjon og har fétt anledning
til a uttale seg. Det er dermed flere grunner som kan tale for & forlenge moratoriet pa
xenotransplantasjon.

Det er imidlertid ogsa grunner for & oppheve moratoriet, noe xenotranspl antasjonsutval get
enstemmig gar inn for. Utvalget foreslar riktignok a opprettholde moratoriet pa kort sikt ” for
abygge opp et system for regulering og kontroll av xenotransplantasjon, i tillegg til & bygge
opp kompetanse og forutsetninger for smitteovervakning.” (kap 6.4.1, s. 51) Men det mener at
et langvarig moratorium ikke er noen god l@sning, av tre grunner (s. 51-2):
1. All ny teknologi innebaarer en vissrisiko, og en streng tolkning av fare-var-prinsippet som
et forsgk pa a eliminere al risiko vil hindre utvikling av nyttig og livreddende teknologi.
2. Uansett vil forsgk med xenotransplantasjon paga internasjonalt og dette kan innebaare en
smittefare for Norge; Norge vil derfor uansett ha et behov for kompetanse innen
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smitteovervakning. Et moratorium alene er dermed ikke tilfredsstillende som Norges
eneste fare-var-strategi.

3. "Et problem ved et langvarig moratorium er at man ikke vil fa ngdvendig risiko-
informasjon gjennom kliniske forsgk.”

Ingen av disse argumentene er i seg selv tilstrekkelige for a utelukke et fortsatt moratorium.
Nar det gjelder det farste argumentet, falger det ikke av at man foreslér et totalforbud mot
xenotransplantasion at man vil anvende fare-var-prinsippet likt i alle andre tilfeller. Det er
fullt mulig ahevde at i tilfellet xenotransplantasjon bar man ikke forske videre fordi mulig
skade er sa stor, det er sipass usikkerhet knyttet til om xenotransplantasjon noen gang vil bli
en nyttig behandlingsmetode, og det er alternative behandlingsmetoder som pa sikt ogsa kan
fare frem. Disse grunnene gjelder ikke ngdvendigvis for andre nye teknologier som skal
vurderes.

Det andre argumentet sier bare at et moratorium alene ikke er tilstrekkelig.

Det tredje argumentet er nok det sterkeste, men ma presiseres noe. | den grad man bare kan fa
nedvendig risiko-informasjon gjennom kliniske forsgk, ma man utsette seg for en vissrisiko.
Men dette gjelder internagonalt. Et norsk moratorium vil ikke hindre internasjonal forskning,
og man kan dermed pa norsk hold utsette alle kliniske forsgk til utenlandsk forskning har gitt
mer risiko-informasjon. Selv om en slik holdning er teknisk mulig, er den imidlertid moral sk
kritikkverdig; den innebarer at man forutsetter at andre land pétar seg den risiko Norge selv
ikke vil pataseg. Imidlertid er det sannsynligvis mulig afa mer informasjon om risiko for
smitteoverfaring ved xenotransplantasjon gjennom andre typer forsgk enn kliniske forsak.

Et ytterligere argument for ikke ainnfare et hel dekkende moratorium pa xenotransplantasjon,
er at begrepet ” xenotransplantagon” dekker forskjellige typer operasoner, med ulik risiko.
Mens det er starst risiko involvert i transplantason av hele organer, er det adskillig mindre
risko involvert i bruk av bioartifisielle organer, der dyrecellene holdes adskilt fra
menneskecellene ved hjelp av en membran (jf. NOU’ ens kap. 4.6). Det kan tenkes at man for
eksempel tillater forsek med bioartifisielle organer, men opprettholder moratoriet pa andre
former for xenotransplantasjon.

A. 10 av Bioteknologinemndas medlemmer - Christina Abildgaard, Jan Fridthjof Bernt,
Werner Christie, Grete Evensen, Wenche Fralich, Olavi Juntilla, Rita Kolvik, Jan Helge
Solbakk, Odd Vangen og Lars @degard - stetter xenotransplantasjonsutval gets forslag om
at moratoriet som gjelder i dag kun bar opprettholdes utover 1. januar 2003 den tid det
tar & bygge opp nadvendig kompetanse og kontrollsystemer.

B. 6 av Bioteknologinemndas medlemmer - Liv Arum, Aina Edelmann, Kjetil Hindar, Karl
Georg Hayer, Inger Nordal og Egil Olsen - mener at Norge bar innfare et langvarig
moratorium (for eksempel 10 ar) pa kliniske forsgk med xenotransplantasjon.

VI. Requlering av forsgk med xenotranspl antasjon

Hvis man velger & godta kliniske forsgk med xenotransplantasjon, er det viktig at det tas
forbehold for & unnga de ulike problemene knyttet til dette. Vi vil her ga gjennom noen av
xenotransplantasjonsutval gets anbefalinger for & unnga disse problemene.
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V1.1. Xenobiobank og xenoregister

Utvalget foreslar opprettelsen av et eget register over mottakere av xenotransplantater, og en
biobank med prever fradem og fra kildedyrene. Hensikten med disse er hovedsakelig
smitteovervaking og eventuell smitteanal yse og oppsporing. Pasientene skal ikke kunne
trekke seg verken fraregisteret eller fra biobanken (kap. 9.3.7); dette begrunnes med at
registreringen er nadvendig for & beskytte samfunnet for @vrig mot smitte.
Bioteknologinemnda anser at det er fornuftig med et xenoregister og xenobiobank hvis
kliniske forsak med xenotransplantasjon giennomfares i Norge. Ogsa hvis slike forsgk ikke
giennomferes, vil det vaare behov for et system for smitteovervaking, ettersom personer som
har mottatt xenotransplantater i andre land kan komme til Norge og utgjare en smitterisiko
her.

Xenotransplantasionsutval get foreslar at xenoregisteret og xenobiobanken ogsa skal kunne
brukes il ” oppfalging, evaluering og kvalitetssikring av medisinsk behandling samt klinisk
forsknings- og utviklingsarbeide innenfor xenotransplantason”, samt at registeret skal kunne
brukes til "behandling av personopplysninger for forskning innenfor xenotransplantasjon, sa
fremt forskningsprosjektet har blitt godkjent av en regional komité for forskningsetikk.”

Slik bruk av registeret og biobanken til annet enn smitteovervaking ber imidlertid kreve
samtykke fra pasienten. Nar det at man ikke kan trekke seg fra registeret og biobanken
begrunnes med behovet for smitteovervaking, kan ikke disse uten videre brukes til annen
forskning, selv om denne forskningen er knyttet til xenotransplantasjon. For slik forskning bear
de samme reglene gjelde som for all annen bruk av registre og biobanker til medisinsk
forskning.

For gvrig er det viktig at definigon og regelverk for xenobiobanken blir kompatibelt med det

som vil gjelde for biobanker generelt. Bioteknologinemnda viser her til sin behandling av
NOU 2001: 19 Biobanker for nsarmere anbefalinger om definigoner og bruk av biobanker.

V1.2. Xenotranspl antasjonsnemnd og xenotranspl antasjonslov

Xenotransplantasjonsutval get foreslar en relativt omfattende saaregulering av
xenotransplantasjon, med blant annet en egen lov og en egen nemnd for xenotransplantasjon.
Utvalget begrunner dette med at ingen av dagens lover dekker alle de omréder som berares av
xenotransplantagion (kap. 9.1.2), og med at nemndas oppgaver vil vaare for spesialiserte for at
andre nemnder skal kunne utfgre dem (kap. 9.3.3).

Man kan stille sparsmdl ved om det er hensiktsmessig med s omfattende tiltak. Riktignok
tilsvarer dette reguleringstiltak som blir satt i gang i andre land, for eksempel Sverige. Men
hvorvidt vi trenger slike tiltak i Norge avhenger av hvor omfattende klinisk utpreving man
regner med afai de neste arene. Hvis det bare vil vaare et fatall forsak, er det kanskje ikke
nedvendig med en slik saaregulering.

Det kan vagre nyttig a sammenligne med regelverket angaende genterapi. Genterapi reguleres
ved et eget kapittel i bioteknologiloven (kap. 7). Seknader om genterapi ma godkjennes av
Helsetilsynet etter a ha blitt forelagt Bioteknologinemnda, Statens legemiddelkontroll og de
regionale komiteer for medisinsk forskningsetikk. Siden bioteknologiloven ble innfart i 1994
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har det vaat 4 seknader om kliniske genterapiforsgk i Norge, til tross for at man den gang
trodde at det var et felt i stor ekspangjon.

Om xenotransplantasjonsioven

En enstemmig Bioteknol ogi nemno@mener at det i dag ikke er behov for en egen lov om
xenotransplantason. Xenotransplantagon bar reguleres med et eget kapittel i
bioteknologiloven. Eventuelt kan ogsa smittevernloven suppleres med et kapittel om tilstander
som kan utvikle smittsom sykdom, og om hvilke tiltak slike tilstander krever.

Om xenotransplantasjonsnemnda

En enstemmig Bioteknologinemnd mener at det i dag ikke er behov for en egen
xenotransplantasonsnemnd. Xenotransplantasion er derimot av en dlik art at den naturlig
faler inn under Bioteknologinemndas virkeomrade. Arbeidsomradet til en egen
xenotransplantasionsnemnd vil delvis ligge naat opp til Bioteknologinemndas arbeidsomréade,
0g grenseoppgangen mellom de to vil kunne bli uklar. Dette kan medfare ungdvendig og
ressurskrevende dobbeltarbeid.

Bioteknol oginemnda anbefaler derfor et system for behandling av seknader om
xenotransplantasjonsforsgk pa linje med det systemet som i dag eksisterer for genterapiforsak.
Hel setilsynets medisinsk fagrad for bioteknologi kan da gjere de faglige vurderingene av
forsek og behandling med xenotransplantasjon. Dette krever at Fagradet styrkes og tilfgres
kompetanse innen xenotransplantasjon, inkludert kompetanse pa zoonoser og Xenoser,
eventuelt at det nedsettes en egen arbeidsgruppe, dik tilfellet er for genterapi.

Bioteknologinemnda vil da ha ansvar for de gvrige oppgavene til den foredétte
xenotransplantasionsnemnda. Bioteknologinemnda ber saalig ha ansvar for radgivning og
informasjon om xenotransplantasjon. En levende debatt rundt xenotransplantasjon kan bedre
opprettholdes av et organ som ogsa har andre ansvarsomrader, og som dermed kan behandle
xenotransplantagion i et bredere perspektiv.

V1.3. Oppfalging av pasienten oq restriksoner

Bioteknologinemnda har ovenfor pekt pa problemstillingene knyttet til livslang oppfalging og
restriksoner som begrunnesi en generell mulighet for smitte og ikke i en konkret smittefare.
Xenotransplantasjonsutval get gir imidlertid fa detaljerte beskrivel ser av hva disse
restriksionene vil innebagre, dik at det er vanskelig ata stilling til dem na. Det er stor forskjell
parestrikgoner som bare innebagrer aikke kunne gi blod eller annet biologisk materiale (som
er den eneste restrikgonen utvalget konkret nevner i sitt lovforslag kap. 9.2.8), og
restriksjoner pa seksualliv og muligheten til &fa barn. Bioteknologinemnda anbefaler at
hensynet til individets integritet og rettigheter hele tiden veies opp mot hensynet til & beskytte
mot smitte i arbeidet med a fastsette disse restriksjonene. Alle restriksjoner bar begrunnes
grundig, og det ma vaae klare betingel ser som beskriver nar de forskjellige restriksjoner blir

4 De av Bioteknol oginemndas medlemmer som gnsker et langvarig moratorium - Liv Arum, Aina Edelmann,
Kjetil Hindar, Karl Georg Heyer, Inger Nordal og Egil Olsen — stemmer her subsidiaat ndr det gjelder regulering
av xenotransplantagjon hvis det ikke blir et moratorium.
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aktuelle, %Iéll( at man unngar inngrep i individets rettigheter som kan oppfattes som
vilkarlige!

Nar konkrete forslag til restriksjoner foreligger, vil Bioteknologinemnda kommentere dem
naamere. Det er anskelig at reglene om restrikgoner i starst mulig grad hjemlesi lov, og ikke
i forskrifter, saarlig hvis det dreier seg om restriksjoner som griper alvorlig inn i en persons
rettigheter. Slik vil det garanteres at nye restriksjoner ikke blir innfert uten grundig debatt pa
forhand. Dette hensynet maimidlertid veies opp mot behovet for a raskt kunne innfare nye
regler etter som ny vitenskapelig kunnskap gjer det ngdvendig.

Pasi entens samtykke

Utvalget peker pa at det at pasienten har gitt sitt informerte samtykke til eventuelle kliniske
forsgk, etter & ha mottatt full informasjon om restriksjonene han vil bli underlagt,

rettferdiggjer disse restrikgonene:
"Som en del av det informerte samtykket kan selv strenge restrikgoner vaae etisk akseptable, i og med at
de gir pasienten mulighet til & velge en terapi som ellers ville kunne vaare uaktuell av hensyn til risikoen for
spredning av xenoser.” (kap. 7.4.1.2)

Samtidig papeker utvalget selv at det ikke er restriksjonene man samtykker til. Dette er fordi
Helsinkideklaragonen krever at man altid skal kunne trekke sitt samtykke tilbake™. Siden
behovet for beskyttel se mot xenoser krever at man ikke skal kunne trekke seg fra
oppfalgingen, velger utvalget & definere forsgket slik at smitteovervaking ikke er en del av
forsgket (kap. 9.3.1). Pasienten har falgelig ikke gitt sitt samtykke til overvakingen og andre
restrikgoner, men han var klar over disse restriksjonene da han ga sitt samtykke til forsgket.
Det informerte samtykket til forsgket kan dermed ikke alene rettferdiggjere de paf @l gende
restrikgoner og inngrep i pasientens rettigheter, men det kan gjare dem mer etisk akseptable.
Til sammenligning tillater smittevernloven at man palegger folk restriksjoner uten at de noen
gang har hatt noen tilsvarende mulighet til & gi sitt informerte samtykke i forkant av
smittefaren. Denne forskjellen kan delvis forklare hvorfor smittevernloven har sa strenge krav
for bruk av tvang.

Nage kontakters samtykke

Det kan ogsa komme pa tale med restrikgoner for pasientens " naare kontakter”. De vil dai
utgangspunktet ikke ha gitt sitt samtykke. Utvalget tar opp (kap. 7.4.1.3) sparsmalet om
hvorvidt naare kontakter ogsa ma gi sitt samtykke til forsgket hvis det blir aktuelt med andre
restrikgoner enn bare medisinsk overvaking. Hvis naare kontakter ikke far anledning til &
samtykke, kan samtykke ikke brukes som argument for a rettferdiggjare eventuelle
restriksioner de blir underlagt. Et naart beslektet sparsmal er om det skal kreves at pasientens
nagre kontakter gir sitt samtykke til forsgket ikke bare fordi de selv vil bli underlagt
restriksioner, men fordi de vil bli utsatt for smittefare i adskillig sterre grad enn resten av
samfunnet. Utvalget nevner (kap 8.3.5) at i Spaniaer det foresétt retningslinjer som krever
informert samtykke ogsa fra familie og naare kontakter. For gvrig ber man merke seg at ikke
alle pasientens naae kontakter vil fa anledning til &gi sitt samtykke; barn av pasienten som
blir fedt etter operasionen er et klart eksempel pa dette.

> Hensynet til individets integritet og rettssikkerhet stér for eksempel sentralt i smittevernloven: jf.
Helsetilsynets Veileder kap.1.3.2 0g 1.4.2.

16 § 22 stdr det blant annet at " Forsgkspersonen skal gjares kjent med sin rett til ikke & deltai studien, og til p&
et hvilket som helst tidspunkt a trekke tilbake et gitt samtykke uten frykt for negative konsekvenser.”
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En ordning der pasientens naae kontakter ma samtykke til forsgket, og dermed har vetorett til
det, vil imidlertid kunne skape avorlige etiske dilemmagr, og ber unngas. Imidlertid er det
viktig at de naare kontaktene far full informasjon om de mulige konsekvensene for dem av
forsagket og om oppfalgingen de kan bli underlagt. Det er ikke sikkert at rent skriftlig
informasjon, slik utvalget foreslar (9.2.6.) er tilstrekkelig.

Sammendrag

10 av Bioteknologinemndas medlemmer - Christina Abildgaard, Jan Fridthjof Bernt, Werner
Christie, Grete Evensen, Wenche Frglich, Olavi Juntilla, Rita Kolvik, Jan Helge Solbakk, Odd
Vangen og Lars @degard - stetter xenotransplantasjonsutval gets forslag om at moratoriet som
gjelder i dag kun bear opprettholdes utover 1. januar 2003 den tid det tar & bygge opp
nadvendig kompetanse og kontrollsystemer.

6 av Bioteknologinemndas medlemmer - Liv Arum, Aina Edelmann, Kjetil Hindar, Karl
Georg Hayer, Inger Nordal og Egil Olsen - mener at Norge ber innfere et langvarig
moratorium (for eksempel 10 &r) pakliniske forsak med xenotransplantasjon.

En enstemmig Bioteknologinemnd mener at det i dag ikke er behov for en egen lov om
xenotransplantason. Xenotransplantason bar reguleres med et eget kapittel i
bioteknologiloven. Bioteknologinemnda mener ogsa at det i dag ikke er behov for en egen
xenotransplantasonsnemnd. X enotransplantasjonsnemndas oppgaver kan ivaretas av
Bioteknologinemnda og av Medisinsk fagrad for bioteknologi, for eksempel ved en egen
arbeidsgruppe.

Bioteknologinemnda ensker a fa kommentere neamere forslag til regelverk, saarlig med
henblikk pa restriksioner for xenotransplantatmottakeren og regler for samtykke, sa snart et
forslag foreligger.
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