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Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen behandlas, med utgéngspunkt i vissa grundldggande etiska
bedomningar, frigor som giller genteknikens anvindning pa méanniska samt
forskning och férsok pa befruktade dgg frin ménniska. Ett antal etiska nor-
mer som forordats av gen-etikkommittén diskuteras. Normerna avser bl.a.
sadan genetisk diagnostik dir genteknik anvands, tillatligheten av genterapi,
hantering av genetisk information samt forskning och férs6k pa befruktade
agg fran minniska. Forslag om lagstiftning i vissa fragor laggs fram. Det gal-
ler dels anvindning av genteknik i samband med allmédnna hélsoundersok-
ningar, dels atgirder vid forskning m.m. pa befruktade agg frin méanniska.

Enligt lagforslaget om anvindning av genteknik vid allminna halsounder-
sGkningar far sidan undersdkning av arvsmassan som utnyttjar analys av ge-
nernas DNA eller RNA inte ske vid allménna halsoundersékningar utan till-
stand fran socialstyrelsen. Vid tillstandsprovningen skall bl.a. beaktas om
undersGkningen har en klar, medicinskt motiverad malsattning och om den
insamlade genetiska informationen atnjuter ett effektivt skydd. Deltagares
samtycke skall inhamtas.

Enligt lagforslaget om atgirder med befruktade dgg fran ménniska f6r-
bjuds sadana forsok vid forskning eller behandling som sker senare 4n 14
dagar riknat frin dagen for befruktningen. Forsok skall dverhuvudtaget inte
fa syfta till att utveckla metoder for att dstadkomma genetiska effekter som
kan ga i arv. Ett agg som varit foremal for forsok skall efter den namnda
tidpunkten forstoras. Vidare foreskrivs i lagfOrslaget att ett befruktat dgg
inte far forvaras i fryst tillstdnd lingre 4n ett ar. Om ett befruktat dgg har
varit foremal for forsok far det inte foras in i en kvinnas kropp.

Straff skall kunna folja for den som uppsatligen bryter mot foreskrifterna
i det sistnimnda lagférslaget. I forsta hand skall emellertid vid 6vertradelse
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atgarder vidtas enligt reglerna om tillsyn 6ver hilso- och sjukvéardspersona-  Prop. 1990/91:52
len.

Den nya lagstiftningen foreslas trada i kraft den 1 juli 1991.



Propositionens lagforslag

1 Forslag till
Lag om anvindning av viss genteknik vid allmidnna
hilsoundersokningar

Harigenom foreskrivs foljande.

1§ For att undersoka manniskors arvsmassa med utnyttjande av analys av
genernas deoxyribonukleinsyra (DNA) eller ribonukleinsyra (RNA) fordras
sarskilt tillstdnd, om undersdkningen utgér eller ingar som ett led i en allmén
héilsoundersdkning.

2 § Ett tillstdnd som avsesi 1 § far limnas endast om undersokningen ér inrik-
tad pa att soka kunskap om sjukdomsférhallanden som ér av allvarlig art
eller annars av sirskild betydelse for hélso- och sjukvarden.

Vid provning av tillstAndsfragan skall sirskilt beaktas om de som skall leda
och utféra undersékningen har den kompetens som behdvs for andamaélet
och om integritetsskyddet f6r uppgifter om undersdkningsdeltagarnas gene-
tiska forhallanden kan antas bli tillfredsstallande.

3§ Ett tilistand enligt 1§ far férenas med de villkor som behovs for att be-
gransa undersokningsverksamheten eller kontrollera denna.

Ett tillstdnd far terkallas om villkor for tillstAndet asidositts eller om det
annars finns sirskilda skal. Tillstdndet far &terkallas tills vidare i avvaktan
pé att fragan avgors slutligt.

4§ Fragor om tillstind enligt denna lag prévas av socialstyrelsen.

5§ En undersokning enligt 18§ far inte omfatta annan 4n den som lamnat
skriftligt samtycke.

6 § Socialstyrelsens beslut enligt denna lag fir 6verklagas hos kammarritten.

1. Denna lag triader i kraft den 1 juli 1991.

2. En genetisk undersokning enligt 1 § som har inletts fore ikrafttridandet
fér fortsitta till utgangen av september 1991 utan tillstdnd enligt denna lag.
Har tillstind sokts far undersokningen fortsiitta ven efter namnda tidpunkt
i avvaktan pé att fragan om tillstdnd avgors slutligt.
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2 Forslag till
Lag om éatgiarder i forsknings- eller behandlingssyfte med
befruktade dgg fran ménniska

Harigenom foreskrivs foljande.

1§ Atgarder enligt denna lag med befruktade 4gg fran ménniska forutsatter
samtycke av kvinnan och, om det kan inhdmtas, 4ven av mannen.

2§ Forsok pa befruktade dgg far goras lingst till och med fjortonde dagen
efter befruktningen. Forsok far inte ha till syfte att utveckla metoder for att
astadkomma genetiska effekter som kan g i arv.

Ett befruktat 4gg som har varit foremal for forsok skall efter utgdngen av
den tid som nimns i forsta stycket utan dréjsmal férstoras.

3§ Ett befruktat Agg far forvaras i fryst tillstdnd hogst ett ar eller den langre
tid som socialstyrelsen enligt 5§ bestamt.

Den tid d4 dgget har varit fryst rdknas inte in i den tid under vilken fors6k
far ske enligt 2 §.

4§ Om ett befruktat agg har varit foremal for forsék, far dgget inte foras in
i en kvinnas kropp. Detsamma giller om agget fore befruktningen eller de
spermier som anvints vid befruktningen har varit féremal for forsok.

5§ Om det finns synnerliga skl far socialstyrelsen for sérskilda fall medge
att tiden enligt 3 § for forvaring i fryst tillstdnd forlangs.

Lamnas medgivande, skall styrelsen bestimma den ytterligare tid under
vilken forvaring far ske.

Ett medgivande far férenas med villkor. Det far aterkallas om villkoren
sidosatts eller om det annars finns skl till aterkallelse.

6 § Den som uppsatligen bryter mot 2, 3 eller 4 § doms till boter eller fingelse
i hogst ett ar. Ar en dvertridelse av 3 § ringa, skall inte démas till ansvar.

Allmaint 4tal for brott mot denna lag far vickas endast efter medgivande
av socialstyrelsen.

7 § Socialstyrelsens beslut enligt 5 § far 6verklagas hos kammarritten.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 1991.
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3 Forslag till

Lag om dndring i lagen (1980:11) om tillsyn 6ver halso- och

sjukvardspersonalen m.fl

Hirigenom foreskrivs att 13§ Jagen (1980:11) om tillsyn 6ver hilso- och
sjukvardspersonalen m.fl. skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

138!
Har atgarder vidtagits for att atala den som tillhor hilso- och sjukvérds-
personalen, far disciplinirt forfarande enligt denna lag ej inledas eller fort-
sittas i friga om den forseelse som avses med atgarden. Underrittelse enligt

29 § far dock ske.

Anmilan till atal skall ske, om
den mot vilken disciplinpafoljd ifra-
gasatts &r skaligen misstinkt for att i
yrkesutovningen ha begétt brott, for
vilket fangelse ar foreskrivet.

Anmailan till atal skall ske, om
den mot vilken disciplinpafoljd ifra-
gasitts ar skiligen misstinkt for att i
yrkesutdvningen ha begatt brott, for
vilket fangelse &ar foreskrivet. Sdr-
skilda regler giller for dtal for brott
enligt 6 § lagen (1991:000) om dtgiir-
der i forsknings- eller behandlings-
syfte med befruktade igg frin ménni-
ska. .

Anmalan till atal skall géras av socialstyrelsen om annat inte foljer av 38 §

tredje stycket.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 1991.

!Senaste lydelse 1985:563.
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Socialdepartementet Prop. 1990/91:52

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantride den 25 oktober 1990

Narvarande: statsrddet Engstrdm, ordférande, och statsriden Hjelm-Wal-
1én, S. Andersson, Goéransson, Gradin, Dahl, R. Carlsson, Hellstrém, Jo-
hansson, Lindqvist, G. Andersson, Lonnqvist, Thalén, Freivalds, Wall-
strom, LoGw, Persson, Molin, Sahlin, Larsson, Asbrink

Féredragande: statsradet Thalén

Proposition om anvandning av genteknik pa
manniska, m.m.

1 Inledning

Med stdd av regeringens bemyndigande den 19 februari 1981 tillkallade da-
varande chefen for socialdepartementet en kommitté for att utreda etiska,
humanitira och sociala fragor kring den s.k. hybrid-DNA-tekniken och
overvaga behovet av en etisk och social lagstiftning pd omradet. Kommittén
antog namnet gen-etikkommittén. Kommittén overlimnade i slutet av ar
1984 betiankandet (SOU 1984:88) Genetisk integritet (ledaméter vid betin-
kandets avlimnande: lagmannen Bertil Wennergren, ordférande, riksdags-
ledamoten Kerstin Anér, kanslichefen Gote Ekstrom, riksdagsledamoten
Per Israelsson, professorn Erik Lundgren samt riksdagsledamoterna Ingrid
Sundberg och Aina Westin). Betinkandet har remissbehandlats. Statens
medicinsk-etiska rad har i mars 1987 redovisat sina synpunkter pa betidnkan-
det. Medicinska forskningsradet har i oktober 1988 till socialdepartementet
lamnat en sammanstélining rorande den utveckling inom gentekniken som
skett sedan gen-etikkommittén 6verlamnade sitt betdnkande. Statens medi-
cinsk-etiska rad har beretts tillfille att yttra sig 6ver sammanstillningen men
forklarat sig inte ha nagot ytterligare att anfora i fragan.

Till protokollet i detta drende bor fogas dels gen-etikkommitténs samman-
fattning av betinkandet som bilaga 1, dels det lagforslag som laggs fram i
betiinkandet som bilaga 2, dels en forteckning 6ver remissinstanserna och
en inom socialdepartementet gjord sammanstillning éver remissyttrandena
som biluga 3, dcls de synpunkter som statens medicinsk-etiska rad haft pa
betinkandet som bilaga 4, dels medicinska forskningsradets sammanstill-
ning rérande utvecklingen inom gentekniken efter det att betinkandet SOU
1984:88 fardigstallts som bilaga 5.

Tyngdpunkten i gen-etikkommitténs arbete skulle enligt direktiven for
kommittén ligga pa de etiska fragestallningar som uppkommer till foljd av
sadan anvindning av hybrid-DNA-teknik som innebér direkt ingrepp i den
ménskliga organismen. Kommittén har i enlighet hirmed hallit frdgor om
arbetsmiljo- och andra miljorisker utanfor sin utredning. Kommittén har



emellertid i olika avseenden forsokt ge utredningen stor bredd och har -
dock utan att ligga fram konkreta forslag — berort etiska fragor i anslutning
till hybrid-DN A-teknikens tillimpning pa djur, vaxter och mikroorganismer.
Vidare har kommittén berort t.ex. fragor om genteknikens mojligheter for
utveckling av biologiska stridsmedel och om patent pa biologiska uppfin-
ningar.

Jag tar i det foljande upp de fragor om genteknik som berdrs av forslag
fran kommittén. Det innebar en begransning till frigor om genteknikens an-
viandning pa manniska. Jag vill ocksa hiar ndmna att frigan om fosterdiagnos-
tik har behandlats av utredningen om det ofédda barnet (Ju 1981:04) som
hosten 1989 avlamnat betinkandet (SOU 1989:51) "Den gravida kvinnan
och fostret — tva individer; Om fosterdiagnostik, Om sena aborter”. Betiin-
kandet har varit féremél foér remissbehandling och frgan bereds for narva-
rande i socialdepartementet. Anvindning av genteknik vid sddan diagnostik
behandlas darfor inte ndrmare har.

I propositionen 1987/88:160 om befruktning utanfér kroppen anmilde
foredragande departementschefen sin avsikt att dterkomma till fraigan om
forskning pa befruktade 4gg i samband med sina stillningstaganden till gen-
etikkommitténs betdnkande. 1 sitt av riksdagen godkdnda betdnkande
(1987/88:S0U26) med anledning av propositionen forutsatte socialutskottet
att regeringen i sammanhanget ocksa skulle 6verviga behovet av féreskrifter
for bl. a. hanteringen av befruktade dgg. Jag tar i det f6ljande dven upp den
fragan.

* Lagradet

Regeringen beslot den 4 oktober 1990 att inhdamta lagradets yttrande dver
de lagforslag som upprittats inom socialdepartementet i anslutning till be-
handlingen av de frigor som jag nyss redovisat. De remitterade lagf6rslagen
bor fogas till protokollet i detta drende som bilaga 6.

Lagradet har i det visentliga godtagit forslagen. Lagradets yttrande bor
fogas till protokoliet som bilaga 7. Till de synpunkter lagradet fort fram i
friga om utformningen av lagforslagen dterkommer jag i specialmotive-
ringen. Hir kan forutskickas att jag ansluter mig till de av lagradet fore-
slagna adndringarna i de remitterade forslagen. Darut6ver har gjorts vissa re-
daktionella jamkningar i férhéllande till lagradsremissens forslag.

Jag tar nu upp drendet for att riksdagen skall forelaggas forslag och ta del
av mina bedomningar i vissa angeldgna fragor om genteknikens anvandning
pa méanniskor och om atgiarder med befruktade &gg fran manniska m.m.
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2 Allmén motivering

2.1 Bakgrund

Allmént

Allalevande organismer ir uppbyggda av celler. Vissa organismer, t.ex. bak-
terier, bestar av en enda cell medan ménniskan liksom alla andra hogre orga-
nismer bestar av ett stort antal celler. Cellerna hos sddana hogre organismer
innehdller en kérna i vilken arvsanlagen (arvsmassan eller generna) finns in-
neslutna. Beskrivningen, eller ritningen. dver en viss organism finns lagrad
i generna. Generna, som bestar av DNA (deoxyribonukleinsyra), ingér i de
storre enheter som kallas kromosomer. Generna ar de informationsbarande
enheterna i kromosomerna.

Gentekniken gor det mojligt att péviéa sadana fordndringar i vara gener
som orsakar genetisk sjukdom. Med genteknik ar det ocksd mojligt att féra
over gener frén en organism till en annan. Detta kan ske mellan véxter och
djur av samma slag, men ocksa mellan artskilda organismer. Det kan utnytt-
jas i en rad olika sammanhang, bl.a. fér grundforskning och i praktisk till-
lampning. '

Genteknik ar inte ngot entydigt begrepp. Eftersom hybrid-DNA-tekni-
ken ar en viktig del av gentekniken har termen hybrid-DNA-teknik - nagot
oegentligt — ofta kommit att anvdndas som en synonym till genteknik éver
huvud. T det f6ljande anvinds termen genteknik sdsom omfattande alla tek-
niker som syftar till att analysera eller paverka arvsmassan hos levande mate-
ria.

Hybrid-DNA-tekniken kan forenklat sigas bestd av foljande moment.
DNA isoleras frén en givarorganism eller framstiills pad konstgjord vag.
DNA-segmentet sammanfogas i provror med ett plasmid- eller virus-DNA
(béraren). Den sammanfogade produkten ir en hybrid-DNA-molekyl. Sa-
dana molekyler fors in i den cell som valts som mottagarcell (vard). Nir mot-
tagarccllen delar sig férokas dven tillfért hybrid-DNA i samband med cell-
delningen. En grupp identiska celler som uppkommer genom delning av en
och samma ursprungscell kallas en klon. Vissa virus innehaller RNA (ribo-
nukleinsyra) i stillet for DNA. RNA skiljer sig frin DNA i vissa detaljer i
den kemiska uppbyggnaden. '

Under vissa gynnsamma forutsattningar kan man fa den frimmande genen
i hybrid-DNA-molekylen att fungera i t.ex. en bakteriecell s att bakterien
kan producera den produkt som den “"transplanterade™ genen har informa-
tion for att tillverka, dvs. bakterien kan arbeta som en fabrik for protein-
framstillning. En baktericcell kan salunda efter "transplantation” av lamp-
ligt genetiskt material fas att tillverka t.ex. minskligt insulin.

Med genteknik kan man alltsa i stor skala framstalla sdidana dmnen som
finns naturligt i kroppen och som det tidigare varit svart eller omdijligt att
framstilla. Pa s vis ar det mojligt att producera ett brett spektrum av biotek-
niska produkter. Det kan vara mediciner eller amnen med vars hjilp man
kan identifiera sjukdomar hos méanniskor, djur eller vixter.

Inom en snar framtid férvéntas tekniken kunna ge forbattrade mojligheter
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att diagnostisera genetiska sjukdomar och att i detalj studera individens
arvsmassa. Genterapi, dvs. ingrepp i syfte att bota eller forebygga en gene-
tisk sjukdom genom att ersiitta eller reparera en skadad gen hos en ménni-
ska, forekommer savitt kant intc nagonstans i virlden for narvarande dven
om intensiv forskning pagéir och enstaka kliniska férs6k har genomforts.
Man skiljer pa tva former av genterapi, cn som har effekter som gar i arv hos
individen och en som paverkar en enskild individ men inte far effekter pa
individens avkomma. Den sistndmnda formen forviintas bli en realitet inom
en inte alltfor lang tid.

Gen-etikkommittén har haft i uppgift att utreda etiska, humanitira och
sociala fragor kring hybrid-DNA-tekniken samt att 6verviga behovet av lag-
stiftning i syfte att satta grinser for hur langt fors6k med att pa konstlad vig
forandra arvsanlag hos levande organismer skall kunna tillitas. Huvuddelen
av kommitténs betdnkande behandlar genteknikens tillampningar p4 ménni-
ska och de etiska konsekvenserna av sadana tillimpningar. Vid den etiska
beddmningen skiljer kommittén pa genteknikens anvindning vid forskning
och férsok pd manniska och genteknikens anvandning i praktiskt bruk. Till
forskning och forsOk pad ménniska raknar kommittén olika former av gente-
rapi och dven forskning pa befruktade dgg, dvs. zygoter och blastem (utveck-
lingsstadier fére embryo) dven om andra tekniker 4n genteknik ocksa an-
vands vid sistndmnda forskning. Till anviandningen i praktiskt bruk raknas
metoder for framstéllning av lakemedel m.m. och for rutinmissig anvand-
ning i sjukvérden, bl. a. diagnostik av arftliga sjukdomar som gors med hjalp
av genteknik. Gen-etikkommitténs etiska beddmningar mynnar ut i férslag
om ett tiotal etiska normer som skall gilla for bl. a. genetisk diagnostik, gen-
terapi och forskning och forsok pé befruktade édgg.

Nar hybrid-DNA-tekniken forst blev tiliganglig i borjan 1970-talet var-
nade forskarna sjalva for att kunskapen var otillricklig om vilka konsekven-
ser vissa typer av forsok kunde fa. Man befarade att sjilva tekniken skulle
kunna leda till att mikroorganismer skapades som kunde skada ménniskor,
djur och natur. Dessa farhigor ledde till att forfattningsregler med tillstands-
krav inférdes ar 1980 i arbetsmiljo- och miljoskyddslagstiftningen for att
mojliggdra forhandsprovning av teknikens anviandning. Samtidigt inréttades
hybrid-DNA-delegationen med uppgift att bl.a. informera alimanheten om
utvecklingen inom hybrid-DNA-omradet, att ge rad i skydds- och sikerhets-
fragor samt att anmala till regeringen om ndgon typ av anvindning kunde
ifrdgasattas fran etiska eller humanitira synpunkter. Kravet pa tillstand en-
ligt arbetsmiljolagen (1977:1100) for viss anvandning av hybrid-DNA-teknik
avskaffades emellertid den 1 juli 1987 med motivet att sjilva tekniken inte
innebar nagra sarskilda risker och att nagra olyckor vid tillimpningen av tek-
niken inte forekommit. Bestimmelserna om tillstandskrav och foérhands-
provning vad galler den yttre miljon har ocksd upphavts.

Numera har 100 000-tals hybrid-DNA-experiment genomforts och dessa
visar att de farhagor som tillskrevs sjilva tekniken saknade grund. Forskarna
anser nu att gentekniken som sidan inte medfor nagra risker utan kan ses
som en teknik bland manga andra inom biomedicinen. Det ar i stéllet de
etiska och sociala konsekvenserna av hur tekniken tillimpas som maste be-
domas.
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I den sammanstallning som medicinska forskningsradet i oktober 1988
Overlamnade till socialdepartementet konstateras att den beskrivning av
gentekniken och dess tillampningar som gjordes i gen-ctikkommitténs be-
tinkande fortfarande dr korrekt. Under den tid som gitt sedan betiankandet
skrevs har de genteknologiska metoderna blivit rutin och kommit till an-
vindning inom ett stort antal forskningsomraden inom den biomedicinska
grundforskningen och dven fétt tillimpningar inom hélso- och sjukvarden.

En metod som kommer att fa stor betydelsc nar det giller praktiskt utnytt-
jande av gentekniken har tillkommit sedan &r 1984, den s.k. PCR-tckniken
(Polymerase Chain Reaction). Metoden gor det mdjligt att anvanda DNA
frin cn enda cell som utgangsmaterial vid diagnostiska DN A-analyser. Jim-
fort med hittillsvarande metoder ger PCR-tekniken ocksa snabba resultat.
De praktiska konsekvenserna blir ménga. En sddan ér att drftliga sjukdomar
kommer att kunna spdras och diagnostiscras snabbt, t.cx. genom undersok-
ning av ccller fran enbart en munskaljning.

Grundforskning

Gentekniken har spelat och kommer med storsta sannolikhet att spela sin
framsta roll inom biologisk och biomedicinsk grundforskning.

Stora framsteg har natts inom genteknikens omrade nir det galler kun-
skap om innehéllet i och uppbyggnaden av den ménskliga arvsmassan. Olika
gener kan massframstillas genom hybrid-DNA-teknik och deras struktur
kan darefter faststallas. Genernas funktion kan sedan undersokas genom att
exakta eller defekta kopior av genen férs in i celler eller i hela djur (s.k.
transgena djur). P4 senare tid har ocksd metoder utvecklats for att framkalla
genetiska skador i forutbestimda gener hos djur. Detta gor det mojligt att
hos djur framkalla sddana genetiska sjukdomar som kan drabba manniskan.
Mekanismerna for de olika genetiska sjukdomarna kan pa s satt studeras.
I forlingningen kan det komma att leda till metoder fér behandling och bot
av vissa arfthiga sjukdomar.

En kartlaggning av hela den miinskliga arvsmassan har pabdrjats inom ett
stort internationellt projekt kallat HUGO (Human Genome Organization).
Sjalva kartldggningen av arvsmassan ger dock egentligen enbart ett under-
lag — ett uppslagsverk. Dérefter aterstar att 14sa och forsta texten, dvs. att g
igenom alla relevanta gener och ta reda pa deras funktioner. Vidare maste
man faststilla vilka gener som har samband med sjukdomar, vilka specifika
genskador som innebar risk osv. Det édr sddan kunskap som skapar forutsitt-
ningar for en praktisk tillampning. Detta arbete dr minst lika omfattande
som sjalva kartliggningen.

Allteftersom olika gener identifieras kommer vi att fd 6kad kunskap om
sddana sjukdomar som ér fororsakade av arftliga faktorer. Vi kommer troli-
gen ocks att fa kunskap om sjukdomar som fororsakas av bade irftliga fak-
torer och miljofaktorer, t.ex. hjirt-karlsjukdomar, diabetes och reumatolo-
giska sjukdomar. I f6rlingningen kommer man att kunna forutsaga vilka in-
divider som kommer att insjukna i vissa genetiska sjukdomar eller lopa risk
att bli sjuka. Man kan kanske ocksa "finna ritningen” till sAdana sjukdomar
och specialtillverka likemedel till lindring och bot.
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Framstillning av likemedel m.m.

Hybrid-DNA-tekniken &ppnar helt nya vigar for framstillning av vacciner
och andra likemedel samt diagnostiska hjilpmedel.

For nirvarande finns ett halvt dussin genteknik-baserade likemedel pé
virldsmarknaden. [ Sverige ir tre substanser godkéanda i form av likemedel,
namligen interferon, insulin och tillvixthormon. Man kan dock rikna med
att en stor mingd likemedel, som ir baserade pd kroppsegna substanser,
inom en snar framtid kommer att introduceras.

Det knyts stora férhoppningar till de mdjligheter gentekniken erbjuder.
Flera genetiska sjukdomar yttrar sig t.ex. i brist pa nagot specifikt enzym.
Med genteknikens hjilp skulle enzymet kunna framstéillas for behandling av
sjiukdomen i fraga.

Under 1990-talet kommer det med all sannolikhet att finnas ett stort antal
tester tillgangliga som gor det mojligt att pavisa ndrvaro av olika smittdmnen
hos personer som misstinks vara smittade. Genom sin enkelhet och snabb-
het kommer de DNA-baserade testerna sakerligen att fi betydande anvind-
ning som kliniska rutintester.

Vacciner framstillda med genteknik forvintas bli billigare och framfér allt
ge mindre allvarliga biverkningar dn sidana vacciner som framstills med
hjalp av hela eller delar av avdodade bakterier, virus eller parasiter. Ett antal
nya vacciner som kan fa betydelse for saval i-linder som u-lander &r under
utveckling och kommer att finnas tillgdngliga under nésta decennium. Vac-
cin mot hepatit B-virus har redan framstallts och finns pé den svenska mark-
naden och utvecklingen av ett vaccin mot malaria har natt langt.

Genteknikens anvindning utanfér manniskokroppen, t.ex. vid framstall-
ning av vacciner och andra likemedel, inrymmer egentligen fa etiska pro-
blem, om sidkerhetskraven for dem som arbetar i laboratorier och pé fabriker
och for den yttre miljon ar uppfyllda. Gentekniken innebér férfinade meto-
der for framstillning av bittre och effektivare lakemedel m.m.

Kommittén har inte lamnat nagra forslag nér det géller dessa tillampnings-
omraden.

Genetisk diagnostik

Redan tidigare har man med kromosomanalys och biokemiska rutintester
kunnat diagnostisera flera genetiska sjukdomar. Anvindning av genteknik
vid diagnostik av genetiska sjukdomar ger en forbattrad och sikrare dia-
gnos.

For nédrvarande kianner man till ca 4000 arftliga sjukdomar som beror pa
en foridndring i en enda gen (monogen arftlighet). Med DNA-analys kan
man identifiera arvsanlag for olika sjukdomstillstidnd. Under de senaste aren
har forskarna faststallt liget pd kromosomerna for ungeféar 400 arftliga sjuk-
domar. Ett 40-tal av dessa sjukdomar har kartlagts vidare och det finns i nu-
liget mojlighet att stilla diagnos pé dessa med hjalp av DNA-baserade me-
toder. Nagra exempel pa sjukdomar som i dag gar att diagnostisera med sa-
dana metoder d&r Huntingtons Chorea. cystisk fibros, Duchennes muskel-
dystrofi och hemofili. Varje enskild sddan sjukdom ér sillsynt i s matto att
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den endast drabbar ett fital manniskor. Konsekvenserna for de enskilda pa-
tienterna och deras anhériga dr emellertid ofta mycket stora.

Forskningen om arftliga sjukdomar befinner sig i ett mycket dynamiskt
skede och vid sekelskiftet kan man foérvénta sig att den genetiska defekten
bakom ett stort antal av de nu kinda ca 4 000 monogent érftliga sjukdomarna
kan diagnostiseras med hjilp av genteknik. Forbittrade mojligheter att ut-
veckla olika behandlingsmetoder borde dirmed kunna forvintas,

Genterapi

Genterapi innebir ett ingrepp i minniskans arvsmassa i syfte att reparera
eller ersitta en skadad gen. Syftet ar diremot inte att férbattra de allminna
egenskaperna hos minniskan, vilket av manga forskare av flera skil anses
vara en omdjlighet. Genterapi kan antingen avse kroppsceller (somatiska
celler) eller konsceller. Om genterapi gors pa kroppsceller dor de fériindrade
generna med patienten, dvs. effekten gar inte i arv. Om man diremot for-
andrar gener i befruktade 4ggceller, eller i kénsceller som i sin tur kommer
att ge upphov till spermier eller digg, kan det fa effekter som fors vidare till
nista gencration.

Endast enstaka begransade forsok till genterapi pa kroppsceller har 4nnu
gjorts pa manniska. Det pagar dock vid laboratorier i bl.a. USA forsok att
korrigera genetiska defekter i djurmodeller. Det 4r mycket sannolikt att yt-
terligare genterapeutiska ingrepp pa kroppsceller kommer att kunna utforas
pa'manniska inom de niarmaste 5-10 aren.

Gen-etikkommitténs beddmning att genterapi pa kroppsceller endast kan
komma att fa en begrinsad tillampning férefaller enligt medicinska forsk-
ningsradet fortfarande vara korrekt (se bilaga 5). Endast ett litet antal gene-
tiska sjukdomar kan komma i fréga eftersom celler i solida organ inte limpar
sig for genterapi da det ar svart att tillfora dem genetiskt material.

Nir det giller genterapi pd manskliga konsceller och embryon finns det
dock, enligt medicinska forskningsradet, inget behov av sadan terapi fran
medicinsk synpunkt och forskarsamhallet har enhalligt av etiska skil tagit
avstind fran forskning i sédant syfte. De curopeiska medicinska forsknings-
radens sammanslutning (EMRC) har utfirdat riktlinjer f6r genterapi i vilka
man mycket klart avrader fran alla former av genterapi som innefattar kons-
celler och embryon. Déremot slds i samma riktlinjedokument fast att gente-
rapi som avser kroppsceller i princip inte skiljer sig frdn organtransplantatio-
ner. Liknande riktlinjer for genterapi har helt nyligen utarbetats for forsk-
ningen i USA av National Institute of Health (NIH). EG-kommissionens
forslag till riktlinjer infor stéllningstagande till det s.k. HUGO-projektet in-
nebir att en forutsattning f6r forskningsanslag till detta projekt bor vara att
forskningen endast avser kartliggning av den ménskliga arvsmassan.

Forskning pa befruktade dgg fran manniska

Enligt lagen (1988:711) om befruktning utanfér kroppen far sadan befrukt-
ning endast utféras pa en kvinna som ar gift eller sambo och endast med ma-
kens eller sambons sperma. I propositionen (1987/88:160) som lag till grund
for denna lagstiftning forutskickade féredragande departementschefen att
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fragan om forskning pé befruktade dgg skulle tas upp i samband med still-
ningstagande till gen-etikkommitténs forslag. Hon anforde vidare att i av-
vaktan pa detta skulle endast metodforskning fa forckomma. Med metod-
forskning avsags forskning i syfte att forbiittra tekniken for befruktning utan-
for kroppen. Hir tas nu dven 6vrig forskning pé befruktade agg upp.

Forskning p4 befruktade #gg skulle kunna vara av betydelse for flera syf-
ten. Ett skulle vara att utveckla siakrare och mer framgéangsrika behandlings-
metoder for ofrivillig barnldshet. Ett annat skulle kunna vara att fa kunskap
om vilka faktorer som vid naturliga graviditeter ar av speciell betydelse for
embryots utveckling. Sarskilt betydelsefullt skulle det vara att kunna félja
utvecklingen 1 samband med befruktning och implantation i livmodern. An-
geldgen kunskap skulle ocksad kunna f&s om orsaker till missbildningar. Till
dessa hor ocksé likemedels- och milj6faktorers inverkan pa embryon. Med
hjilp av denna s.k. embryonalforskning skulle man i forlangningen kanske
kunna férebygga missbildningar och undvika likemedel med skadliga bi-
verkningar. Forskningen skulle dven i hog grad kunna bidra till utveckling av
battre preventivmedel.

2.2 Etiska grundfragor

Allmant

Redan i dag kan vissa viktiga vacciner och andra laikemedel framstillas med
hjalp av genteknik. Genetisk diagnostik med DNA- eller RNA-analys kan
pa sikt bidra till att man finner metoder att forebygga irftliga sjukdomar ge-
nom radgivning om livsstil eller behandling med likemcdel, hormoner eller
diet. De arftliga sjukdomar man hittills kunnat diagnostisera ar relativt sall-
synta. Ett nytt viktigt tillimpningsomride fér gentekniken haller emellertid
pa att viixa fram. Man riknar t.cx. med att det kommer att bli méjligt att
diagnostisera den arftliga komponenten i sddana folksjukdomar som hjart-
kérlsjukdomar och diabetes.

De vetenskapliga framstegen kommer snabbt. De senaste arens utveck-
ling inom gentekniken har vickt stora férviintningar men samtidigt ocksa
farhégor. Varnande roster har hojts for att vi inte 6verblickar de konsekven-
ser forskningen kan komma att fa f6r manniskor nu och i framtiden. Kritiken
har framf6r allt riktats mot sddana anvindningsomriden som genetisk test-
ning och sadan genterapi som paverkar arvsmassan. Kritikerna menar att
gentekniken i sig kan vara ett hot mot ménniskovirdet genom en kad into-
lerans mot manniskor med medfédda anlag for sjukdomar eller avvikelser
samt genom att den medfor en risk for manipulation av arvsmassan.

Liksom annan teknik kan dven gentekniken och forskningen pa befruk-
tade dgg anviindas for bade goda och onda syften. Ar det etiskt forsvarbart
att utfora allt vi kan gora — eller kommer att kunna gora? Vad bér vi av
etiska, moraliska eller andra skil avsta frain? Ambitionen maste vara att ta
vara pad det goda som en vil avvigd och etiskt forsvarbar tillampning av
denna forskning kan innebira for att minska lidande och sjukdom.

Socialutskottet framholl i sitt betinkande (1987/88:S0U26) om befrukt-
ning utanfér kroppen, m.m. att regeringens arbete med de etiska frigestall-
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ningarna kring livets borjan borde bedrivas med inriktningen att ge riksda-
gen underlag for en 6vergripande principiell diskussion. Utskottet hanvisade
till sitt tidigare betinkande (1986/87:SoU7) i vilket framhallits bl.a. att ut-
vecklingen pa den medicinska teknologins och forskningens omraden gér
mycket snabbt. "Frigorna ar komplexa och gar delvis i varandra pa ett sa-
dant sitt att ctt évergripande principiellt resonemang maste foras for att
stillning skall kunna tas i olika delfrigor”™.

De fragor socialutskottet syftar pa har, férutom de som nu behandlas, ta-
gits upp i olika utredningsbetinkanden av utredningen (Ju 1981:04) om det
ofodda barnet, tidigare benimnd inscminationsutredningen. Riksdagen har
pé grundval av forslag frin den utredningen tidigare beslutat om en insemi-
nationslagstiftning. Varen 1988 beslutade riksdagen direfter en lag om be-
fruktning utanfor kroppen. Utredningen om det ofédda barnet har nu avslu-
tat sitt arbete och avlamnat betinkandet (SOU 1989:51) "Den gravida kvin-
nan och fostret — tva individer, Om fosterdiagnostik, Om sena aborter™ i vil-
ket frigan om fosterdiagnostik och sena aborter behandlas. Beténkandet har
remissbehandlats och arendet bereds for nirvarande i socialdepartementet.
Aven om det hade varit 6nskvirt att behandla fragan om anvéndning av gen-
teknik pa minniska och forslagen i betinkandet SOU 1989:51 i ett samman-
hang anser jag det inte vara forsvarligt att ytterligare fordrdja en reglering
inom det nu aktuella omradcet genom att avvakta behandlingen av betankan-
det om fosterdiagnostik.

Urgdngspunkter for etiska stillningstaganden

Anviandningen av genteknik aktualiserar grundliggande etiska fragor. Det
handlar om ménniskosyn och varderingar och om vilka principer som bér
styra vart handlande.

Gen-etikkommittén redogor i sitt betankande utforligt for utgédngspunk-
terna for sina ctiska stéllningstaganden. Kommittén har arbetat sig fram till
en etisk plattform frin vilken den sedan bedomt gentekniken och forsk-
ningen pa befruktade dgg.

Kommittén beskriver den faktabakgrund som den anser vara relevant och
gar darefter igenom ett antal etiska normer och vérderingar som kommer
till uttryck i bl. a. olika internationella dokument och deklarationer. I dessa
dokument #r individens frihet och samtycke samt krav pa information vik-
tiga inslag.

Kommittén utgar i sina resonemang fran den humanistiska méinniskosy-
nen. Hér férenas den profana humanismen och den kristna etiska synen.
Den humanistiska ménniskosynen praglas av att manniskan ar en fri och an-
svarig, skapande och social varelse. Ménniskans virdighet och integritet be-
tonas. Ingen méanniska far behandlas enbart som ett medel.

Statens medicinsk-etiska rdd har inf6r sitt yttrande till socialdepartementet
over betinkandet Genetisk integritet inom sig fort diskussioner kring de
ctiska grundfragorna. Radet har for avsikt att i ett senare sammanhang ater-
komma till diskussioner om bl.a. principer och resonemangsmodeller som
har sin utgangspunkt i méanniskovardesbegreppet.

For egen del far jag anfora foljande. Utvecklingen inom gentekniken ska-
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par nya mojligheter att forebygga, lindra och bota sjukdom pa ctt sitt som
vi tidigare inte kunnat forestilla oss. Samtidigt finns det ocksé risker for
missbruk och negativa konsekvenser vilka inte skall bagatelliseras. Mot den

hir bakgrunden finns det anledning att tinka Over var minniskosyn och véra.

grundliaggande virderingar.

Internationella regelsystem om manskliga rittigheter ir av intressc i detta
sammanhang. I FN:s deklaration om de minskliga réttigheterna frén ar 1948
fastslogs grundliggande regler for ménniskors fri- och rittigheter, ratten till
liv, frihet och personlig sikerhet samt ratten till skydd for privat- och familje-
livet. Dessa rittigheter har scnare lagts fast i flera konventioner till vilka sta-
terna 4r bundna, t.ex. 1966 ars FN-konvention om medborgerliga och poli-
tiska rattigheter samt den europeiska konventionen om de ménskliga rittig-
heterna och de grundlaggande friheterna.

Ett grundlaggandc forskningsetiskt dokument 4r den s.k. Helsingforsdek-
larationen fran ar 1964 som ir Virldslikarforbundets riktlinjer for sddan
biomedicinsk forskning som innefattar fé6rsdk pa minniska.

Enligt Helsingforsdeklarationen skall ett villkor f6r klinisk forskning
(forskning kombinerad med patientvard) vara att likaren gér bedomningen
att behandlingen ger hopp att ridda liv, aterstélla hilsa eller lindra lidande.
Nar det galler den icke-kliniska forskningen (forskning pé forsdkspersoner)
sdgs bl.a. att vetenskapens och samhillets intressen aldrig fir ga fére hidnsy-
nen till férsdkspersonens vilbefinnande. Bland viktiga moment i Helsing-
forsdeklarationen kan nadmnas krav pa information till patienten och pé den-
nes frivilliga samtycke. Varken medicinska ingrepp, forskning eller forsok
pa mianniskor far ske utan ett fritt och oberoende samtycke fran den som
berdrs.

I Sverige har vissa etiska regler pa hiilso- och sjukvardsomréadet upphdjts
till lag genom bl.a. hilso- och sjukvérdslagen (1982:763) och lagen (1980:11)
om tillsyn 6ver hilso- och sjukvédrdspersonalen m.fl. (tillsynslagen). Dar
finns grundlaggande foreskrifter nar det giller respekten for patientens
sjalvbestimmande och integritet. Ingen far patvingas behandling mot sin
vilja eller pd annat satt utsittas for tving i varden utan stid av lag. 1 princip
krivs samtycke av patienten innan en vardatgird fir foretas.

Relationerna mellan olika minniskor och mellan den enskilde och det all-
ménna finns salunda reglerade i savil etiska regler som rittsligen bindande
foreskrifter. De principer som kommer till uttryek i dessa olika regler faller
dock tillbaka pa mer allmdnminskliga varderingar och 6verviiganden. Inte
ovantat finner man darfor i stor utstrickning en dverensstimmelse mellan
de etiska och rittsliga reglerna. Enligt min mening 4r det viktigt att ha dessa
varderingar och overviganden i &tanke, nir man tar stéllning till de etiska
frigor som gentekniken och dess anvindning aktualiserar.

I det hir sammanhangct ar minniskovirdet ctt grundliggande begrepp. I
detta ligger att alla ménniskor oavsett ras, kon, utbildning m.m. har ett lika
varde. Att respektera en minniskas minniskovarde innebir att man alltid
och under alla omstindigheter betraktar henne som hon ir oavsett vad hon
har eller gor. Med respekten {6r manniskovirdet foljer ocksa att det bor fin-
nas ett visst minimum av rittigheter som inte far forviigras minniskor. Till
dessa rittigheter hor bl.a. ritt till liv, frihet och personlig sikerhet.
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Att alla har ett lika viirde — har samma grundliggande rittigheter ~ bety-
der inte att alla lika vil kan uppfylla de dnskemal och krav som kan stéllas
pé en manniska i olika sammanhang. Sjalvklart kan det i ménga situationer
finnas relevanta skil att virdera méanniskor olika, t. ex. vid val av vinner
eller vid anstillning som kriver viss kompetens. En saddan rangordning stri-
der inte mot tanken att alla har samma ménniskovirde; det kan inte sigas
att den krinker deras ménniskovirde.

Aven om man har gcmensamma grundliggande viirderingar och utgangs-
punkter kan det, nir man skall ta stillning till konkreta frgor, uppkomma
virderings- och intressekonflikter. Man kan komma i valsituationer dar olika
alternativ har bade for- och nackdelar. En avvigning méste da goras mellan
dessa motstridiga intressen. En hjalp att 16sa intressekonflikterna kan da
vara olika etiska principer och virderingar. Viktiga komponenter i en sddan
avviagning ir t.ex. hiansynen till den personliga integriteten och till ritten att
bestimma Sver sig sjilv. Att inte stadkomma lidande och att gora gott ar
andra principer som bor inta en central roll i sammanhanget.

Erfarenheten visar att det i regel leder till bést konsekvenser att hélla sig
till sédana etiska principer. Ibland kan de dock komma i konflikt med var-
andra och da behdvs en som ar éverordnad de andra. Etikens historia inne-
haller manga forslag till formuleringar av sddana principer. [ de fragor som
diskuteras hir far besluten konsekvenser som i varierande grad kan betrak-
tas som goda eller daliga. En rimlig utgngspunkt ir att man forséker viga
de inblandade personernas langsiktiga intressen mot varandra s opartiskt
som mdjligt och se i vilken utstriackning den enes intressen bor vika for den
andres. Utgdngspunkten ar da att man maste strava efter att tillfredsstilla s&
manga av de berordas intressen som mdjligt.

Exempel pé en sidan avvagning kan vara den intressekonflikt som upp-
kommer mellan behovet av skydd for det befruktade dgget och forskningens
intresse att utvinna kunskap for att t.ex. forhindra missbildningar hos kom-
mande generationer. Detta leder in pa den viktiga frigan nir det ménskliga
livet borjar och nir ménniskovirde uppnas.

Niir bérjar livet och niir blir liver skvddsvirt?

Nir man talar om minniskovirde, méinskliga rittigheter osv. tinker man
vanligen pa en minsklig individ — en person. Men nér blir man en ménsklig
individ? Nir bérjar livet? Nir far en ménniska i vardande sitt ménnisko-
varde? Skall redan det befruktade igget tillskrivas fullt ménniskovirde?

Gen-etikkomumittén har tagit upp frigan om nér livet borjar som bakgrund
for sina stillningstaganden kring forskning och forsok pa befruktade agg.
Kommittén redovisar tre vanliga uppfattningar om nér livet borjar.

Den f6rsta 4r att det méanskliga livet bérjar redan vid befruktningen. T och
med sammansmiltningen av spermien och édggcellen har den blivande indivi-
den fatt sin arvsmassa och denna ir unik.

En annan utbredd uppfattning ir att livet borjar vid implantationen, dvs.
nir det befruktade dgget fiaster vid livmodervaggen. Denna &sikt grundas pa
att implantationen ir n6dvandig for att det befruktade dgget s sméningom
skall kunna utvecklas till ¢n individ; utan implantation blir det befruktade
dgget aldrig mer éin ett befruktat agg. Utvecklingen till individ kan endast ske
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i samspel med modern. Implantationen sker ca 10 dygn efter befruktningen.
Forst efter implantationen anldggs neuralréret och nervsystemet, som &r en
forutsiattning for ett medvetet méanskligt liv. Neuralroret utvecklas si smé-
ningom till hjérna.

En tredje uppfattning innebir att det ménskliga livet visserligen borjar vid
befruktningen men eftersom det dr ett liv som kréver utveckling r det inte
meningsfullt att redan fran bérjan tala om ett personligt ménskligt liv. Ett
potentiellt manskligt liv finns visserligen under hela tillblivelseprocessen,
men det kan inte redan fran forsta borjan jamstéllas med ett reellt manskligt
liv.

Som kommittén anfor skulle den forst redovisade uppfattningen leda till
att inga som helst forsok pa befruktade 4gg kan tilldtas. De tva andra upp-
fattningarna leder till att f6rs6k blir mdjliga under vissa betingelser. Kom-
mittén anger att dess egen uppfattning i princip sammanfaller med de bada
sistnamnda uppfattningarna.

Statens medicinsk-etiska rad har ingéende diskuterat fradgan om det mansk-
liga livets borjan. I sitt yttrande till socialdepartementet uttalar radet bl.a.
foljande: "Utan att i detalj ta stillning till nar manskligt liv kan anses be-
gynna anser radet att manskliga zygoter och blastem utgér manskligt liv i
vardande.”

Att livsprocessen bérjar i och med befruktningen rader det inga delade
meningar om. Enligt min mening ir ett befruktat 4gg att se som ett liv under
utveckling. Naturen sjalv visar pé ctt patagligt satt att ett befruktat dgg en-
dast dr en mojlighet till liv, som i bista fall utvecklas till mianniska. Ca 60%
av samtliga befruktade dgg kommer under reguljara, naturliga férhallanden
inte att ge upphov till nigon ménniska utan stots ut vid missfall osv.

Jag aterkommer senare till om och i sa fall under vilka betingelser forsk-
ning och forsok pa befruktade dgg skall fa goras (avsnitt 2.5).

2.3 Etiska normer och instanser for etisk kontroll

Kommittén foreslar ett tiotal etiska normer till viigledning for etiska bedém-
ningar vid anvandning av gentcknik pd ménniska och vid forskning och f6r-
s6k med sédan eller annan teknik pd minskliga konsceller, embryon och fos-
ter.

Vad ar da cn ctisk norm? Som tidigare sagts bor en etisk bedomning bygga
pa fakta och pé virderingar av dessa fakta och av deras konsekvenser. Den
etiska bedémningen av en viss situation kan grundas pa en etisk norm - en
regel eller riktlinje — som har till uppgift att frimja ett visst indamal eller att
satta granser for viss verksamhet. Om normen upphéjs till laghud eller an-
nan rittsregel vinner den ofta i styrka frimst genom de sanktioner som kan
tillgripas om rattsregeln dvertrids. Rittsregler kan ocksa fordra tillsyn och
kontroll av efterlevnaden. Jag dterkommer senare till detta (avsnitt 2.6).

Det finns t dag olika instanser i samhiéillet som har till uppgift att pa olika
nivier bevaka etiska aspekter inom medicinen.

Svenska lakaresillskapets delegation for medicinsk etik, som inrittades
ar 1969, har till uppgift att ge rad och avge yttranden i etiska fragor inom
medicinen. Delegationen behandlar bade forskningsetik och sjukvirdsetiska
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problemstillningar. Delegationen har tio ledamdter, varav fem represente-
rar likaresillskapet. Dessutom ingéar representanter for medicinska forsk-
ningsriadet och for fackliga organisationer.

All biomedicinsk forskning som innefattar férsdk pa minniska och som
inte dr avsedd att direkt gagna en enskild patient granskas och bedéms sedan
ar 1978 enligt ett beslut av medicinska forskningsradet av en forskningsetisk
kommitté. Det finns sex forskningsetiska kommittéer knutna till de medi-
cinska fakulteterna vid hogskoleenheterna. Kommittéerna skall bl.a. be-
déma huruvida forskningsprojekten star i dverensstimmelse med Helsing-
forsdeklarationen. Medicinska forskningsridet har en sirskild grupp for
samordning av de forskningsetiska kommittéernas verksamhet. I denna in-
gar bl.a. ordférande och sekreterare i de regionala ctiska kommittéerna.

Hybrid-DNA-delegationen, som inrattades ar 1980, har bl.a. till uppgift
att ge rad i skydds- och sikerhetsfragor med anknytning till hybrid-DNA-
teknik samt att anmila till regeringen om nagon anvindning av tekniken kan
ifragasiittas frin etiska eller humanitira synpunkter. 1 delegationen ingir
parlamentariker, forskare samt representanter for vissa myndigheter och or-
ganisationer.

Statens medicinsk-etiska rad. som tillkom ar 1985 och dr ett radgivande
organ till regeringen. har bl.a. i uppgift att ta upp medicinsk-ctiska fragor ur
ett dvergripande samhéllsperspektiv. Radet bestdr av representanter fér de
politiska partierna samt bl.a. etiskt sakkunniga och representanter for be-
rirda myndigheter och organisationer. inalles ett femtontal personer. Den
snabba utvecklingen pi medicinens omrade gor det angeliget for beslutsfat-
tare att fi kunskap om nya tekniker pd ett mycket tidigt stadium. Radet skall
vara en formedlande instans mellan vetenskap, folkopinion och politiskt an-
svariga.

Socialstyrelsen inrittade dr 1985 en rddgivande namnd for bedémning av
de etiska frigestillningar som hianger samman med utvecklingen inom det
medicinska och sociala omradet samt fragor som berér omvirdnaden inom
dessa omraden. I den radgivande nimnden ingér etiskt sakkunniga samt re-
presentanter for forskningsetiska kommittéer och olika berérda organisatio-
ner. .

Nir det giller den etiska bedémningen av anvandning av genteknik pa
méinniska och av medicinska forsok pd befruktade dgg kan det konstateras
att forskningen pa omradet far privas enligt vedertagna principer i medi-
cinsk etik. Som nyss framgéatt finns en i vissa avseenden sedan linge funge-
rande organisation fér sddan provning vilken efterhand har kompletterats
med statliga rid/namnder for mer évergripande och principiella provningar
och stillningstaganden.

Anvindning av genteknik pd manniskor och forskning pa befruktade dgg
ir omraden som hittills varit rittsligt oreglerade. Det finns skl att nu ge rikt-
linjer och sitta granser for hur de forskningsresultat som erhallits med gen-
teknologisk metodik skall fa tillimpas. Jag kommer siledes i det féljande att
foresla lagreglering i vissa avseenden dér en fastare form ér angeldgen och i
ovrigt fororda etiska normer pé dessa omraden. Det har fran skilda hall hiv-
dats att en lagreglering inte ar ett tillrickligt flexibelt instrument i samman-
hanget. Etiska normer och riktlinjer skulle vara littare att hantera om det
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visar sig att utvecklingen kraver regelférindringar. Nir jag nu foreslar lag-
reglering av vissa frigor ar jag givetvis medveten om att verkligheten kan
komma att utvecklas pa ett sadant sitt att denna reglering kan komma att
bchdva omprdvas.

I det foljande behandlas gen-etikkommitténs forslag. Vissa av de av kom-
mittén foreslagna etiska normerna foreslar jag i stillet skall ges lagform. Det
far bli en fraga for tillsynsmyndigheten att bedoma i vilken utstrickning év-
riga etiska normer som foreslagits av kommittén bor komma till uttryck i
allminna rad.

2.4 Anvéndning av gentecknik pa ménniska, m.m.

2.4.1 Undersokning av arvsmassan med utnyttjande av analys av
genernas DNA eller RNA

Mitt forslag: For att undersdka minniskors arvsmassa med utnytt-
jande av analys av genernas DNA (deoxyribonukleinsyra) cller RNA
(ribonukieinsyra) fordras sarskilt tillstdnd, om undersokningen utgér
eller ingér som ett led i en alimin halsoundersokning.

Vid tillstandsprévningen skall beaktas bl.a. om undersékningen har
en klar, medicinskt motiverad malsittning och om den insamlade ge-
netiska informationen atnjuter ett effektivt skydd.

Deltagande i sddan undersokning skall bygga pa frivillighet och del-
tagares skriftliga samtycke skall inhdmtas.

Fragor om tillstadnd provas av socialstyrelsen. Tillstindskravet reg-
leras i lag.

Kommitténs forslag: En teknik som ger insyn i enskilda gener far inte an-
viindas for diagnostiskt eller darmed jamforligt andamal utan tillstand av so-
cialstyrelsen. I évrigt dverensstimmer forslaget med mitt.

Remissinstanserna: Endast ett fatal remissinstanser har uttalat sig om ge-
netisk diagnostik pd ménniska som utférs med DNA- eller RNA-analys.
Manga instanser har haft synpunkter pa den fosterdiagnostik som gors med
hjilp av genteknik. Kritiken betriffande kommitténs forslag om genetisk
diagnostik pa manniska galler framf6r allt det uttryckssitt — teknik som ger
insyn i enskilda gener — kommittén anvinder for att beskriva gentekniken.
Kritikerna hiivdar att begreppet behdver definieras tydligare.

Skalen for mitt forslag

Inledning

Vid den etiska bedomningen av genteknikens anvéndning i praktiskt bruk
star den genctiska undersdkning som gdrs med hjilp av DNA- eller RNA-
analys I férgrunden. En genetisk undersékning som gors med hjilp av DNA-
eller RNA-analys kan avse ofédda (fosterdiagnostik) eller redan fodda. Dia-

Prop. 1990/91:52

19



gnostik av barn och vuxna kan ske antingen som klinisk undersékning pé
begiran av en enskild individ eller t.ex. som en allmén hilsoundersokning.
Det ar sannolikt att diagnostik av barn och vuxna som gors med hjalp av
DNA- eller RNA-analys kommer att fa en kvantitativt sett mycket storre
betydelse dn motsvarande fosterdiagnostik. De undersékningar av barn och
vuxna som sker i dag gors oftast pa begéran av en enskild som vet med sig
att han eller hon har en forhéjd risk f6r anlag for nigon genetiskt betingad
sjukdom som gér att diagnostisera med hjalp av DNA- eller RNA-analys.
Allméanna héalsoundersokningar dir genteknik anvands férekommer 4nnu
inte.

Redan i dag dr det mojligt att med konventionella kromosomanalyser
diagnostisera ett antal genetiska sjukdomar. Tack vare gentekniken blir det
mojligt att med storre exakthet faststilla om en individ har ett bestamt sjuk-
domsanlag och darmed l6per risk att utveckla en viss sjukdom. Anlaget kan
sparas langt innan symtomen visat sig.

Kartlaggningen av vara gener sker i snabb takt. I nuldget finns det mojlig-
het att stalla diagnos pa ett 40-tal arftliga sjukdomar med hjalp av DNA-
baserade metoder. Aven om merparten av dessa ir sillsynta far det anses
mycket viktigt inte minst fér de individer och familjer som drabbas att det
Oppnas mojligheter att férebygga eller behandla sjukdomarna. Betydelsen
av framstegen inom gentekniken for forstdelsen av manga sjukdomar blir
alltmer uppenbar.

Vid sekelskiftet kan man férvénta sig att ett stort antal av de nu kénda ca
4000 arftliga sjukdomarna kan diagnostiseras med hjilp av DNA- eller
RNA-analys. T ett framtidsperspektiv kommer inte bara de relativt sallsynta
och allvarliga arftliga sjukdomarna att kunna diagnostiseras utan ocksé de
irftliga komponenter som ir forknippade med folksjukdomar som exempel-
vis hjart-kérlsjukdomar.

Samtidigt som nya mojligheter 6ppnas for diagnostik och terapi aktualise-
ras olika etiska problem. Hur skall denna kunskap anvandas? Skall friska
anlagsbirare f& veta vilka sjukdomsgener de bar pa? Skall man fa reda pi att
man har anlag for en sjukdom som inte kan forebyggas eller botas? Om det
finns maojlighet att férebygga. lindra eller bota sjukdomen méste det anses
vara bra att kunna diagnostisera anlagen. Om négra atgérder diaremot inte
kan sittas in kan mojligheten att spara sjukdomsanlag vara av ondo och
skapa oro.

Mycket av den etiska bedomningen kring genetisk diagnostik har samband
med fragor som giller urval, register och screening (massundersdkning for
att spira viss egenskap). Detta ar i och for sig inte nagra nya problem. Aven
vid genetisk analys som gors med konventionella metoder stalls man infor
dessa grannlaga etiska fragor.

Négra konkreta exempel ger en bild av problematiken.

Nyligen har en forskargrupp identifierat genen for cystisk fibros. Cystisk fi-
bros ar en relativt vanlig sjukdom —i Sverige drabbas ungefir 1 barn av 3000.
Lungor och bukspottkértel angrips och den behandling som finns i dag ar
endast symtomlindrande. Ménga dor i tidig alder. Nar det nu finns méjlighct
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att diagnostisera anlag for cystisk fibros. bor man da genomféra screening
for cystisk fibros? Eller bor man bara erbjuda anlagstest till anhériga till pati-
enter med sjukdomen? Eller skall kunskapen anviandas fOr att forsoka for-
bittra behandlingen snararc 4n diagnostisera patienter for vitka det annu
inte finns nagon bot?

Den svara ncurologiska sjukdomen Huntingtons chorea ir ett exempel
som visar pa vilka extremt svara etiska stallningstaganden man kan komma
att stiilllas infor. Sjukdomen bryter vanligen ut forst efter 40 ars alder, dvs.
efter den tid da de flesta ménniskor redan ftt sina barn. Med genteknik kan
man nu testa personer som har Huntingtons chorea i slikten. Med hog siker-
het kan man dd avgdra om en person har eller saknar sjukdomsanlaget och
diarmed ocksa huruvida denne senare i livet kommer att drabbas av sjukdo-
men eller inte. Men vill en person som har mojlighet att genomga en saddan
test verkligen ha denna kunskap? Hur klarar man av ett besked om att man
scnare i livet med stor sikerhet kommer att drabbas av en svar obotlig sjuk-
dom? T Sverige utfors f6r narvarande inte denna diagnostik av anlagsbarare
for Huntingtons chorea just med hanvisning till att de etiska fragorna anses
sé svara. Besked om resultaten hjalper inte patienten och det finns dnnu inte
nagon verksam behandling.

Aven om anlagsbirardiagnostik saledes inte utfors kan gentekniken fora
med sig positiva konsekvenser for patienter eller slikter med t.ex. Hunting-
tons chorea. Det finns forhoppningar om att den information man kan fé
fram om sjukdomen med hjilp av genteknik pa sikt skall oka forstaelsen for
sjukdomens mekanismer och sa smaningom leda fram till nigon form av be-
handling.

Nir det giller anviindning av genteknik pd méinniska for diagnostiskt eller
diarmed jamforligt andamal foreslar kommittén att det i lag tas in bestimme]-
ser som innebir att sddan verksamhet endast far bedrivas efter sirskilt till-
stind. Kommittén anvidnder hir beskrivningen en “teknik som ger insyn i
enskilda gener” och avser dirmed framfor allt DNA- eller RNA-analys.
Starka skal talar enligt kommittén fOr att genom lagstiftning skapa ett sar-
skilt skydd for den enskilde nir det géller genetisk diagnostik genom sédan
analys. Enligt forslaget bor det krivas skriftligt samtycke fran den som be-
rors samt gilla straffansvar for den som anviander tekniken utan tillstdnd.
Den som erhaller tillstind bér enligt kommittén pé lampligt sitt delges de
normer som ar aktuella.

Enligt kommittén bor DNA- eller RNA-analys endast anviandas for att cf-
tersdka forekomsten av anlag for mycket svara sjukdomar. Det bor vara en
uppgift for socialstyrelsen som tillsynsmyndighet att gora detta urval och att
kontinuerligt préva vilka sjukdomar som diagnostiken skall {3 avse.

Kommitténs forslag om krav pa tillstdnd giller generellt oavsett om diag-
nostiken gdrs som fosterdiagnostik, som klinisk undersdkning av en enskild
individ eller i samband med allméan hilsoundersokning. I sina 6verviganden
talar dock kommittén nistan uteslutande om fosterdiagnostik och allminna
halsounderstkningar vilket lett till att inte heller remissinstanserna sirskilt
har tagit upp diagnostisk undersokning av enskild individ. For egen del be-
handlar jag i det foljande de olika situationerna var for sig.
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Diagnostisk undersékning av enskild individ

Nir en enskild pd egen begiran och i samriad med likare genomgér under-
sOkning som innefattar DNA- eller RN A-analys i diagnostiskt syfte dr anled-
ningen ofta att individen sjalv vet med sig att han eller hon har en forhéjd
risk for nagon genetiskt betingad sjukdom, Det kan t.ex. gilla ett par som
vill fi en sadan undersékning utford och fa radgivning och information infor
beslut om att skaffa barn. I andra fall kan det gélla genetisk diagnostik som
ett led i beslut om en eventuell behandling.

Det krav pa tillstdnd for att bedriva genetisk diagnostik med hjalp av
DNA- eller RNA-analys som kommittén foreslar avser ven anvindning av
sadan diagnostik pa en enskild individ. Kommittén féreslar diremot inte na-
gon etisk norm som beror dessa fall.

For egen del vill jag anfora foljande. Enligt hilso- och sjukvardslagen
(1982:763) skall patienten ges upplysningar om sitt hilsotillstand och om de
behandlingsmetoder som star till buds. 1 princip skall de undersokningar ut-
foras som den vardsékandes tillstind kriver.

En person som vet med sig att han eller hon kan ha en forhdjd risk for
nagon genetiskt betingad sjukdom kan genom radgivning och diagnostik fa
besked langt innan sjukdomen brutit ut. Det kan vara bade pé gott och ont
beroende pd om sjukdomen kan forebyggas och botas eller cj.

I dessa situationer anser jag att det inte skall behdva krivas nagot sirskilt
tillstind for att fa utféra sidan diagnostik. Vilka undersékningar och be-
handlingar som skall erbjudas en patient avgor enligt allménna principer den
ansvarige likaren i samrdd med patienten. Det dr lakaren som har att be-
doma om de upplysningar som kan fas vid undersékningen star i rimlig pro-
portion till de nackdelar av olika slag som den kan fora med sig. Enligt min
mening bor dock diagnostiken frimst anviandas for att kartlagga genetiska
faktorer som dr mdjliga att paverka genom t.ex. férandringar i livsféring el-
ler genom medicinsk behandling. Syftet med genetisk diagnostik dr ju att
hindra eller minska lidande.

En allmin strivan bor vara att férsoka inskrinka den genetiska informa-
tionen till det den enskilde begirt besked om. I stdrsta mojliga utstrickning
bor man forsdka undvika att fa s.k. bifynd, dvs. information om genetiska
faktorer som man inte har haft anledning att s6ka efter. Om sédan informa-
tion dndé erhalls genom undersékningen har den enskilde som regel ritt att
ta del av informationen t.ex. via paticntjournalen.

Det dr i och for sig sjilvklart att genetisk undersokning med hjilp av
DNA- eller RNA-analys inte far goras utan att personen samtyckt till det.
For att sakerstilla att samtycke verkligen inhéimtas kan det vara lampligt att
likaren inhamtar skriftligt samtycke. Ett samtycke kan dven dokumenteras
t.ex. genom en anteckning i journalen. P4 s vis forebyggs ocksa diskussio-
ncr om den enskilde verkligen har samtyckt och vad han samtyckt till. En
forutsattning for ett meningsfullt samtycke ar att den enskilde 4r vl infor-
stddd med vad undersokningen innebar och vilka konsekvenser resultatet
kan fa.
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Allminna hilsoundersékningar

En allmiin halsoundersdkning innebir att en hilsoundersékning erbjuds mer
eller mindre rutinméssigt och berdr samtidigt en grupp ménniskor som inte
behdver ha nigot annat gemensamt &n att de t.ex. ir av samma alder, bor i
samma omrade e.d. En allmin hélsoundersdkning diar DNA- cller RNA-
analys anviinds skulle i vissa fall kunna gora det majligt att identificra en-
skilda som riskerar att drabbas av arftligt betingad sjukdom. Genom tidigt
insatt medicinsk behandling cller &ndrad livsstil skulle kanske vissa sjukdo-
mar kunna forebyggas, lindras eller botas.

Forutom krav pd sirskilt tillstand foreslar kommittén en etisk norm (norm
10) som innebir att allminna hilsoundersokningar betriffande genetiska
sjukdomar far goéras med anvindning av DNA-analys endast om undersok-
ningen har en klar, medicinskt motiverad mélsattning och om den insamlade
genetiska informationen atnjuter ett effektivt skydd. Deltagares samtycke
skall inhamtas.

Merparten av remissinstanserna liksom medicinsk-etiska radet instimmer
i kommitténs forslag. ITandikapporganisationerna hyser dock tveksamhet
och anser att den foreslagna normen bor lagfastas.

Allménna hilsoundersdkningar har delvis andra syften och kriver andra
stillningstaganden in undersékningar som initieras av den enskilde. Motivet
for cn allmin hilsoundersdkning ar inte frimst eller enbart att ge enskilda
besked om en diagnos. Férutom det syftet kan en allmén hilsoundersékning
ocksd anviindas t.ex. som ett planeringsinstrument fér halso- och sjukvar-
den. En betydelsefull skillnad mellan allmédnna hilsoundersékningar och un-
dersokningar av enskilda ar att personen sjalv inte tar initiativ till en allméin
hilsoundersékning utan kallas till den.

Det ar enligt min mening befogat att stilla andra krav for att fa anvinda
DNA- eller RNA-analys niir det sker i samband med allmén halsoundersok-
ning an nar undersokningen gors pa begiran av en enskild. Aven om delta-
gande i en allmén héalsoundersdkning ar frivilligt och samtycke krévs utgor
det faktum att en person kallas till undersokningen en avgorande skilinad
. fran ctisk synpunkt. Det kan av flera skil kannas svart att tacka nej till en
undersokning som man blir erbjuden och kallas till. Undersékningen kan
leda till att en person som sjilv inte har tagit nagot initiativ utan kallats till
undersdkningen far besked om att han har anlag fér en sjukdom som han
kanske inte alls haft anledning att fundera éver tidigare. Om sjukdomen kan
forebyggas eller om det finns bot for den har undersékningen fort nagot gott
med sig. Men om undersékningen skulle ge besked om ndgon sjukdom som
inte bryter ut férrén langt senare i livet eller som inte gér att bota eller lindra
skulle det i manga fall stilla sig helt annorlunda.

Kommittén har ocksa dvervigt om det i grundlag borde skrivas in ett sér-
skilt skydd for ménniskans genom eller, som kommittén hellre vill kalla det,
minniskans genetiska integritet. Kommittén framhaller att det i regerings-
formens(RF) krav pa respekt for varje medborgares frihet och vardighet (in-
tegritet) ytterst ligger ett krav pd respekt for den enskilda méanniskans genom
eller genuppsattning, men pekar samtidigt pa att varken RF eller foérarbe-
tena till denna har nagot att siiga om den aspekten. Vid tidpunkten for RFs
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tillkomst var det 4nnu foga kiint om ménniskans genom och om de eventuella
mojligheterna att med genteknikens hjilp ingripa i ett genom och férandra
eller kartlagga det. Kommittén avstar dock frén att lagga fram forslag om ett
grundlagsskydd eftersom det ter sig for tidigt att ta ett sddant steg. Kommit-
tén framhalier att frigan far 6vervégas pa nytt om gentekniken utvecklas sa
att t.ex. ingrepp i konsceller, zygoter eller blastem med érftliga effekter blir
majliga.

Jag delar kommitténs uppfattning. Annu si lange framstar det som osan-
nolikt att inom Gverskadlig tid genterapi med effekter som nedérvs till kom-
mande generationer kommer att bli mojlig att genomfdra kliniskt med de
krav pa sakerhet och precision som maste stéllas vid en sddan tillimpning.
Kartlaggning av en minniskas genuppsattning med anvandning av DNA- el-
ler RNA-analys pagér diaremot redan. Fragan om den enskildes skydd mot
obchorig diagnostisk kartlaggning av hennes genuppsattning ar dock inte av
si grundliggande betydelse att en dndring i RF kan anses motiverad. Jag
anser dessutom i likhet med kommittén att man under alla férhéllanden forst
bor avvakta vad Europarddet kan komma fram till i sitt arbete med att inom
ramen fér Europakonventionen om de ménskliga rattigheterna bereda ett
skydd for de manskliga generna.

Genetiska undersékningar med anvindning av DNA- eller RNA-analys
nar in i privatlivets innersta sfir. Det dr darfor av vikt att denna teknik star
under kontroll sa att den enskilde skyddas mot opakallat intrang. Jag anser
att bchovet av kontroll och skydd frimst behdvs nér genetisk undersékning
med hjalp av DNA- eller RNA- analys skall anviindas vid allmén halsoun-
dersokning. For denna situation anser jag att det ir angeldget att markera
en dterhallsam installning och att skapa restriktioner genom lagstiftning. Jag
anser att genetisk undersokning som gors med hjilp av DNA- eller RNA-
analys vid allmin hilsoundersékning inte skall fi gdras utan tillstdnd av so-
cialstyrelsen. Harigenom bor en tilifredstillande garanti kunna erhéllas for
att sddana genundersikningar endast anvinds under etiskt godtagbara foérut-
sdttningar, att de utfors med den kompetens och ansvarskénsla som kravs
och att riskerna for missbruk blir s sma som mojligt.

Vid tillstandsprévningen bor beaktas bl.a. om undersokningen har en
klar, medicinskt motiverad mélsittning. Undersékningen bor sdledes gilla
sjukdomsforhallanden for vilka bot, behandling eller lindring kan erbjudas.
Genetisk undersokning genom DNA- eller RNA-analys bor framst anvén-
das for att séka anlag for svara sjukdomar. For att tillstdnd skall f& limnas
bor i enlighet hiarmed forutsittas att den genetiska undersdkningen ar inrik-
tad pa att séka kunskap om sjukdomsforhallanden som ér av allvarlig art
eller annars av sirskild betydelse for hilso- och sjukvarden. Det blir en upp-
gift for socialstyrelsen att vid avgérande av tillstandsfrdgor narmare prova
vilka sjukdomar som skall fa eftersokas.

Enligt hilso-och sjukvardslagen skall en god hélso- och sjukvérd bygga pé
patientens sjalvbestimmande och integritet. En undersokning av det har sla-
get skall sdlunda kunna komma till stdnd bara om den enskilde samtycker.
Det kan i och for sig forutséttas att den som instéller sig tiil och genomgar
en undersékning som han har blivit kallad till hirigenom ger sitt samtycke.
Jag anser dnda att det dessutom skall krivas ett skriftligt samtycke fér att

Prop. 1990/91:52

24



fa utféra unders6kningen. P4 s vis undviks eventuella diskussioner om den
enskilde verkligen har samtyckt. Det krivs att den person som skall ge-
nomga en genetisk undersokning av det hir slaget innan han beslutar sig for
att genomgé undersokningen informeras om undersokningens konsekven-
ser. Det dr alltsd av storsta vikt att informationen limnas pé ett sddant sitt
att det klart framgar att undersokningen ar frivillig.

Det far antas att en genetisk undersékning med hjilp av DNA-eller RNA-
analys som gors vid allmén hilsoundersdkning huvudsakligen skulle komma
att utforas inom den allméanna hélso- och sjukvarden. Jag ser dock inga di-
rekta hinder mot att dven privata sjukhus skulle kunna bedriva sddana un-
dersokningar. Socialstyrelsen far vid tillstdndsprovningen dven beakta moj-
ligheterna att 6vervaka verksamheten.

Det har uttryckts farhdgor for att allménna hilsoundersokningar som gors
med hjilp av genteknik skulle kunna komma att anvindas som instrument
for sortering, klassificering och virdering av individer. En sddan anvindning
skulle enligt min mening inskranka pé den enskildes frihet och vara helt of6r-
enlig med en humanistisk manniskosyn. Jag anser det diarfor vara etiskt orik-
tigt att stilla upp krav pa genomgangen genetisk undersokning som forut-
sittning for anstillning eller dylikt. Ddremot bér en sddan undersékning fa
utforas som s.k. obligatorisk hilsoundersokning av dem som ir sysselsatta
eller skall sysselsattas i visst arbete nir arbetarskyddsstyrelsen sa foreskrivit
med stod av bestimmelserna i arbetsmiljolagen. Fragan behandlas vidare
under specialmotiveringen (avsnitt 4.1).

Genetisk fosterdiagnostik

Kommittén foreslar en etisk norm (norm 9) med innebord att genetisk fos-
terdiagnostik genom DNA- eller RNA-analys endast bor anvindas da det
finns risk for att en svar genetisk sjukdom hotar fostret och det blivande bar-
nets liv eller utvecklingsmdjligheter. Beslut om s&ddan diagnostik bor enligt
kommittén fattas av likare efter samrdd med f6rildrar (modern) och med
ledning av de riktlinjer eller foreskrifter som kan finnas utfirdade.
DNA-baserad diagnostik forknippas i dag ofta med fosterdiagnostik. Den
DNA-baserade fosterdiagnostiken utgor dock endast nagon procent av det
totala antalet fosterundersokningar som gors. Aven de niarmaste 5-10 ren
bedoms den DNA-baserade delen av fosterdiagnostiken vara begrinsad.
Studier av kromosomrubbningar kommer aven fortsittningsvis att utgora
den stora andelen genetiska analyser inom fosterdiagnostiken.
Utredningen om det ofédda barnet har i september 1989 6verlamnat be-
tinkandet (SOU 1989:51) Den gravida kvinnan och fostret — tva individer,
Om fosterdiagnostik, Om sena aborter. Betankandet har remissbehandlats
och frigan bereds fér narvarande vidare i socialdepartementet. Ett still-
ningstagande till frigorna om fosterdiagnostik bor enligt min mening i allt
vasentligt ske samlat i ett senare sammanhang. Nagra sarskilda dvervagan-
den kring fosterdiagnostik som sker med hjilp av genteknik gors alltsa inte
i forevarande drende. Jag vill dock gora ett begrinsat avsteg fran detta s4 till
vida, att fosterdiagnostik eller annan undersékning som kan tinkas berdra
foster och som utfoérs med DNA- eller RNA-analys inte bor sarskilt undantas
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fran den tillstAndsreglering i lag som jag nyss har forordat med avseende pa
genetisk analys som sker vid allmanna hilsoundersokningar. I detta hin-
scende har jag beaktat vad lagradet har anfort vid sin granskning av lagrads-
remissens lagforslag.

Hantering av genetisk information

Kunskapen om den minskliga arvsmassan ger 6kade mdjligheter att upp-
ticka sjukdomar och kommer troligen pé sikt att kunna bidra till att utveckla
behandlingen av svéra sjukdomar.

Hur skall den genetiska informationen betréffande en enskild individ han-
teras for att inte fororsaka skada? Det har framforts farhagor fér att informa-
tion om minniskans arvsmassa skall missbrukas och att vi skapar ett sam-
hille dar manniskor sirbehandlas cfter sina genetiska forutsiattningar.

Vem eller vilka skall ha ratt till information om véra arvsanlag? Skall na-
gon annan dn den individ informationen ror f4 veta ndgot? Vad vill vi egentli-
gen veta om vara risker att bli sjuka i framtiden, om véra barns risker osv.?

Kommittén f6reslar en etisk norm (norm 11 med innebdrd att registre-
ring. lagring och anviindning av genetisk information om individer skall vara
medicinskt motiverad och att samtycke skall inhdamtas. Informationen far
inte utldmnas utan att vederborande har limnat samtycke under betryg-
gande former.

Kommittén framhéller att det ar viktigt att en genetisk undersdkning om
mojligt inriktas enbart pa den gen eller genkombination man soker cfter for
att pa sa sitt begrinsa den information man erhdller till den fragestillning
det giéller och didrmed reducera mingden s.k. bifynd.

Nagra av de remissinstanser som yttrat sig i frigan anser att den foreslagna
normen 4r s viktig att den bor lagfiistas. Andra framhéller i stillet att det
inte finns skil att skilja information som erhallits genom genetisk undersok-
ning frdn annan integritetskanslig information.

Nar genetisk undersokning med DNA- eller RNA-analys gors pé begéran
av en enskild eller i samband med en alimin hilsoundersokning dr patient-
journallagen (1985:562) tillimplig. Det innebdr att de uppgifter som erhalls
vid den genetiska undersékningen fors in i den cnskildes patientjournal. Den
undersékte har ocksa i princip ratt att ta del av sin patientjournal.

Uppgifter som fors in i journaler inom den allménna hilso- och sjukvarden
omgirdas av sekretesslagens(1980:100) bestimmelser, framfér allt foreskrif-
terna i lagens 7 kap. For uppgifter i en patientjournal férd utanfér den all-
minna hilso- och sjukvéarden giller foreskrifter i lagen (1980:11) om tillsyn
over hilso- och sjukvardspersonalen m.fl. (tillsynslagen). Detta innebér att
uppgifterna omfattas av den starka hilso- och sjukvardssekretessen.

Om uppgifter som berdr en enskilds genetiska information avses komma
tili anviandning f6r annat &n individens eget behov, t.ex. i sjukvardsplane-
ringen, maste den enskildes samtycke inhamtas. Eftersom det pa gentekni-
kens omrade kan vara svart for den enskilde att 6verblicka vilka konsekven-
ser ett utlimnande av sddana uppgifter kan fa f6r honom 4r det nédvandigt
att den ldkare som ansvarar for patienten innan ett utlimnande sker i storsta
mdojliga utstrackning belyser for patienten vad detta kan innebéra. Insamlat
material som anvands i sjukvérdsplanering e.d. ar som regel avidentifierat.
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Enligt min mening finns det inte skal att sirbehandla den genetiska infor-
mationen. Uppgifter som erhdlls vid en genetisk undersdkning omfattas av
sckretesskydd och bor i princip behandlas pa samma sitt som annan integri-
tetskanslig information. Det innebar bl.a. att dessa uppgifter i likhet med
annan medicinsk information i princip inte far lamnas ut till t.ex. arbetsgi-
vare eller forsakringsbolag utan den enskildes medgivande.

Det finns emellertid anledning att noggrant f6lja utvecklingen nér det gél-
ler behandlingen av genetisk information. Jag utgdr fran att socialstyrelsen
gor detta och, om det befinns pékallat, aktualiserar frigan om komplettering
genom lagstiftning eller pa annat sétt av skyddet for sidan information som
det har giller. Jag forutsitter ocksé att det medicinsk-etiska radet som ett
led i arbetet med att félja utvecklingen pa gentcknikens omrade beaktar det
behov av forstiarkt informationsskydd som kan uppkomma om forutsittning-
arna dndras i forhallande till nuldget.

2.4.2 Genterapi m.m.

Min bedémning: Forskning och foérsok som syftar till genterapi pa
manskliga kroppsceller ir etiskt godtagbara. Vid forsok till genterapi
pa kroppsceller méaste forebyggas att oonskade effekter samtidigt fas
péa konsceller.

Forskning och forsok som syftar till genterapi pa konsceller hos
miénniska kan inte anses etiskt godtagbara. Ett forbud bor darfor in-
foras mot sddana forsok pa befruktade dgg frin ménniska som syftar
till utveckling av metoder for att 4stadkomma genterapi pa konsceller.

Kommitténs bedomning: Kommitténs forslag till etiska normer (normerna
6 och 7) dverensstammer i princip med min bedémning.

Remissinstanserna: Atskilliga remissinstanser har avstatt frin att kom-
mentera den av kommittén foreslagna normen om genterapi pa kroppsceller.
Négra har emellertid poiingterat att man vid forsok pd kroppsceller aktivt
méste forebygga att odnskade effekter erhalls pa kénsceller. Om sadana ef-
fekter trots allt ej kan forebyggas bor man tillse att dessa konsceller inte
framdeles kan ge upphov till avkomma. HCK anser att det inte ir etiskt god-
tagbart att utfora genterapi pa kroppscelier sa linge man inte vet mer om
risken for odnskade effckter pad kdnsceller. DHR avfirdar helt genterapi pa
kroppsceller.

Ett stort antal remissinstanser tar helt avstand frin genterapi pa konsceller
och menar att den foreslagna normen bor skirpas. Andra instanser anser
att normen ar for string. Kommitténs forslag om krav pa "full visshet™ om
effekterna av genterapi pa konsceller anses vara alltfér rigorést. Endast ett
fatal remissinstanser instammer i kommitténs forslag till norm.

Statens medicinsk-etiska rad: Radets uppfattning 6verensstimmer med
min bedémning.

Skilen for min bedémning: Forskning och férsok med genterapi syftar till
att bota eller forebygga genetiska sjukdomar. Tillvigagangssittet kan
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mycket forenklat beskrivas som att en normal, frisk gen fors in i celler hos
en individ som har en genetisk sjukdom. Denna friska gen far verka i de cel-
ler diir den £6rts in och dirmed kompensera effekterna av sjukdomsframkal-
lande eller defekta gener hos patienten sjalv. Forskning och forsok med gen-
terapi kan antingen avse kroppsceller (somatiska celler) eller konsceller
(spermier resp. dgg).

Genterapi pd kroppsceller

Nir genterapi sker pa kroppsceller begrinsas konsekvenserna av terapin till
den enskilda miénniska som behandlas. De terapeutiska geneffekterna gar
inte i arv. Genterapi pa kroppsceller hos minniska forekommer én sa lange
varken i Sverige eller utomiands. Intensiv forskning pagéar dock och denna
form av genterapi bedoms vara en realitet inom inte alltfor lang tid. Enstaka
kliniska forsok har helt nyligen genomforts. Enligt forskarnas bedomningar
kommer dock sidan genterapi troligen att vara tillimpbar endast inom en
mycket liten patientgrupp med vissa svara irftliga sjukdomar.

Enkelt uttryckt skulle ctt hypotetiskt exempel pa denna form av genterapi
kunna vara att man hos blddarsjuka for in genen for den koagulationsfaktor
dessa ménniskor saknar.

Kommittén foreslar ingen lagstiftning for denna fraga utan forordar en
etisk norm av innebord att forskning och forsok som syftar till att utveckla
genterapi pd minskliga kroppsceller ar etiskt godtagbara (norm 6).

Om genterapi pa kroppsceller utvecklas till en ctablerad terapi kan denna
enligt kommittén i vissa fall ses som cn mycket tidig behandling innan sjuk-
domen brutit uti stéllet for den behandling som skulle krivas nér symtomen
borjat visa sig. Detta skulle ha en rad positiva konsekvenser for de berorda.

Jag instimmer i kommitténs bedémning. Att ersiitta en skadad gen i
kroppsceller hos en méinniska med en genctiskt betingad sjukdom kan knap-
past vara etiskt mer forkastligt fin t.ex. att tillfora en person som drabbats
av sjukdomen ett hormon som bygger pa samma genprodukt. Genterapi pa
kroppsceller kan snarast liknas vid en transplantation pa mikroniva. Jag an-
ser att forskning och forsok for att utveckla genterapi pa kroppsceller dr en
verksamhet som ar etiskt godtagbar. Nagra remissinstanser har poangterat
vikten av att atgarder vidtas for att undvika att sddan verksamhet far odns-
kade cffekter pa konsceller. Det dr ocksd enligt min mening viktigt, att kons-
ccllerna inte péverkas i samband med genterapi pa kroppsceller. Enligt vad
jag inhidmtat frAn medicinsk expertis ar sddan paverkan inte mojlig. Forut-
sittningarna for att kGnscellernas genetiska information skall dndras ir att
ny genetisk information aktivt f6rs in i konscellernas egna cellkirnor, eller
att genetisk information aktivt elimineras ur dem, och detta ar inte mojligt
annat &n om cellerna tas ut ur kroppen och behandlas in vitro, det vill siga i
laboratorium. Som framgdr av det f6ljande (avsnitt 2.5) foreslar jag en sir-
skild lagstiftning betriffande forsok pa befruktade dgg fran ménniska. God-
tas forslaget forbjuds metodutveckling och forskning som skulle kunna leda
till att fériindrade gener f6rs 6ver fran en generation till en annan.
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Genterapi pd konsceller

Om man foérindrar gener i befruktade aggeeller eller i konsceller kan de nya
generna teoretiskt tankas Overforas fran en generation till en annan. Syftet
med detta skulle vara att forsdéka bota genetiskt betingade sjukdomar “f6r
gott™ och dirmed forhindra att dessa fors vidare till kommande generatio-
ner. Inte heller denna form av genterapi forckommer savitt man vet nagon-
stans i virlden. Forutom ingrepp i konsceller (agg. spermier) skulle dven in-
grepp pa zygoter och blastomerer (cellulira utvecklingsstadier fore cm-
bryostadiet) kunna vara aktuella vid sddan klinisk forsdksverksamhet.

Gen-etikkommittén foreslar ingen lagreglering av frigan utan menar att en
etisk norm (norm 7) med foljande lydelse ar tillfyllest. "Om genterapi pa
minskliga spermier, dgg, zygoter och blastomerer i en framtid skulle visa sig
bli genomforbar pé ett tillforlitligt sdtt och implantation skulle kunna éver-
vigas maste frigan hiarom bli foremal for en sarskild, mycket restriktiv etisk
beddmning som forutsitter full visshet om ingreppets effekter.”

Kommittén uppstiller i sitt forslag till norm mycket striinga krav for att
befruktade dgg som varit foremal for forskning och forsék skall fa implante-
ras. Kommitténs forutsiittning ar att “full visshet™ kan nis bide om effek-
terna av behandlingen och om att behandlingsresultatet kommer att vara till
nytta for individen. Kommittén framhaller att det &r tveksamt om full visshet
négonsin kan uppnéas. Om s&dan visshet mot all férmodan skulle kunna er-
hallas bor implantationsfragan kunna omprovas.

Flera av handikapporganisationerna menar att man inte, som kommittén
gor, far skjuta ctt s viktigt stallningstagande som genterapi pa konsceller pa
framtiden. Det ar redan nu nédvindigt med en lag som forbjuder sidana
ingrepp 1 konsceller som far konsekvenser for kommande generationer. Det
vore fel att invéanta att forskarna skapat méjligheter att utféra ingreppen.

Statens medicinsk-etiska rdd betonar att det ir av yttersta vikt att virna om
den enskildes integritet. I nuvarande kunskapslige ar dirfor enligt radet ett
forbud mot denna form av terapi att foredra. Om tekniken utvecklas pa si
satt att genterapi pa konsceller skulle kunna bli méjlig och anses etiskt god-
tagbar far normen enligt radet omprovas mot bakgrund av dessa nya fakta.

Det bor framhallas att medicinska forskningsradet i sin sammanstillning
pekar pa att det egentligen inte finns nagot medicinskt behov av genterapi
med effekter som gar i arv och att forskarsamhiillet har tagit avstdnd frin
s&dan forskning.

I det har sammanhanget bor noteras att det troligen aldrig kommer att bli
mojligt att med forutsebara effekter kunna dndra mer sammansatta egenska-
per hos manniskan, t.ex. intelligens eller musikalitet. Komplexa egenskaper
styrs inte av en eller ens ett fatal gener och kriver dessutom for sin utveckling
en gynnsam samverkan med olika miljéfaktorer.

For egen del konstaterar jag att genterapi pa konsceller inte forekommer
ndgonstans i virlden. Manga av forskarna sjilva anser att det inte finns medi-
cinskt dvertygande skil att férsdka genomfora genterapi pi konsceller. Som
jag konstaterat tidigare (avsnitt 2.1) har forskarsamhéllet internationellt ta-
git avstand fran forskning om genterapi pa konsceller. Min egen bedémning
ar att det inte kan anses vara etiskt godtagbart att utfora genterapi med kon-
sekvenser som kan gi i arv.
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For att kunna utveckla en tillforlitlig metod for en genterapi med effekter
som gir i arv skulle det, sdsom ocksa gen-etikkommittén framhallit, vara
nodvindigt att studera effekterna av olika ingrepp dven under embryonal-
och fosterutvecklingen. Som jag strax kommer att redovisa (avsnitt 2.5) f6-
reslar jag omfattande begrinsningar nar det galler kliniska forsok pa befruk-
tade dgg. Meningsfulla forsok under embryonalstadiet forutsatter att forso-
kens effekter kan studeras efter implantation av befruktade 4gg hos kvinnan.
Djurforsok. i former som forutsatts vara etiskt férsvarbara, kan visserligen
ge kunskap om vissa effekter, men darutéver méste implantation genomfo-
ras med manskliga blastem for att kunskap skall kunna vinnas om hur tekni-
ken fungerar pa minniska. Minniskans arvsmassa ar namligen alltfor kom-
plicerad for att méjliggora sakra forutsagelser om effekterna av genterapeu-
tiska ingrepp enbart pa teoretisk grund. Utan forsok under embryonal- och
fosterstadiet, vilket forutsitter implantation, kan alltsa kunskap inte fas om
en tillforlitlig metod for genterapi pa konsceller med effekter som gar i arv.
Det forslag om forsok pa befruktade dgg som jag nyss ndmnde omfattar ett
absolut forbud att i en kvinna fora in befruktade agg som varit utsatta f6r
torsok. Ett sdidant implantationsforbud forhindrar alltsa effektivt forsok pa
embryonal- och fosterstadiet och dirmed for framtiden dven genterapi pa
konsceller med effekter som gar i arv.

Savil kommittén som en stark remissopinion har klart tagit stillning mot
genterapi p4 konsceller och jag har till fullo instdmt i detta. Jag har darfér
stor forstaclse for den oro som manga kanner infor konsekvenserna av en
eventuell forskning betriffande genterapi pa konsceller och foreslar i det fol-
jande (avsnitt 2.5) att det nyssnamnda implantationsférbudet kompletteras
med ett forbud mot sddana forsok pa befruktade dgg fran ménniskor som
syftar till utveckling av metoder for att astadkomma genterapi pa konsceller.
Aven om det allmint sett ar frimmande att lagstiftningsvigen forbjuda verk-
samhet som annu inte forekommer anser jag ett undantag motiverat mot
bakgrund av denna oro och den synnerliga vikten av att férhindra 4tgirder
som skulle kunna leda till f6rs6k med "manniskoforidling™.

Ovrigt

Kommittén foresliar som en norm att forskning och f6rsék pa kroppsceller i
cell- eller vavnadsodling (in vitro) skall anses vara etiskt godtagbara (rorm
3).

Genom forsOk pa kroppsceller med anvindning av genteknik kan man
t.ex. studera skillnaden mellan sjuka och friska celler. Detta kan i forling-
ningen Oppna végar for forbattrad diagnostik och terapi for manga sjuk-
domstillstind. Den DNA-baserade diagnostiken bygger p& forskning och
forsok pa kroppsceller in vitro.

Kommittén foreslar som en norm att dven arbete med DNA (arvsmassa)
utanfor den levande cellen 4r ctiskt godtagbart (norm 4).

Merparten av remissinstanserna har avstatt fran att kommentera dessa
forslag till normer. De fa som yttrat sig instimmer.

Jag delar kommitténs uppfattning pa de héar punkterna och anser saledes
att dessa former av forskning och forsok ér etiskt godtagbara.
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2.5 Forskning pa befruktade dgg, m.m.

Mitt forslag: 1 en ny lag regleras atgirder i forsknings- eller behand-
lingssvfte med befruktade 4dgg fran manniska.

Forsok pa befruktade dgg fran ménniska far inte ske senare in 14
dagar riknat fran dagen for befruktningen. Forsok far inte syfta till
utveckling av metoder for att dstadkomma genetiska effekter som kan
ga i arv. Ett befruktat d4gg som varit foremal for forsok skall efter den
nidmnda tidpunkten forstoras.

Ett befruktat Agg far inte forvaras i fryst tillstdnd lingre an ett ar.
Den tid som dgget varit fryst rdknas inte in i den tid under vilken for-
sOk far utforas.

Om ett befruktat agg har varit foremal for forsok eller om dgget
eller spermierna fore befruktningen varit féremal for en sddan verk-
samhet skall det befruktade dgget inte & foras in i en kvinnas kropp.

Regleringen av tidsgransen for och inriktningen pa medicinska for-
sok och tidsgransen for forvaring i fryst tillstdnd samt av férbudet mot
implantation sker genom lagbestimmelser. Overtradelser av lagstift-
ningen skall kunna leda till atgirder enligt reglerna om tillsyn Gver
hiilso- och sjukvardspersonal samt till straffsanktion i vissa fall.,

Kommitténs forslag: Overensstimmer i huvudsak med mitt forslag med
den skillnaden att kommittén foreslar att de avsedda begrénsningarna i verk-
samheten skall komma till uttryck enbart i etiska normer.

Remissinstanserna: Sjilva grundfrigan om forskning och forsok pa be-
fruktade igg Over huvud taget skall fa forekomma eller ej behandlas inte
nirmare av remissinstanserna. Ett par instanser anser dock att sidan forsk-
ning bor forbjudas helt. Merparten av kommentarerna rér fragan hur linge
forskning och forsék pa befruktade dgg bor fa ske. Majoriteten godtar 14-
dagarsgriansen. Ett par instanser anser att det bor finnas méjlighet till avsteg
fran tidsgrinsen om det anses sdvil medicinskt som etiskt forsvarbart. Ater
andra férordar en restriktivare tidsgriins. Det dr framfor allt kyrkliga organi-
sationer och handikapprorelsen som foresprakar forbud eller en storre re-
striktivitet.

Flertalet remissinstanser har avstatt fran att kommentera frigan om for-
bud mot att implantera befruktade figg som varit foremal for forskning och
forsok. Statens handikapprad och Synskadades riksférbund anscr att fragan
bor lagregleras. Ett par instanser framhaller att begreppet férsok maste pre-
ciseras.

Statens medicinsk-etiska rad: Radet godtar kommitténs forslag. Tva cx-
perter har dock i sarskilda yttranden framhéllit att forsok pa befruktade dgg
under inga betingelser bor fa utforas. Ridet anser att forbudet mot att im-
plantera befruktade agg som varit féremal for forskning och forsok skall
gilla dven igg och spermier som fore befruktning har varit féremal for forsk-
ning och forsok.
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Skalen for mitt forslag
Forskning och forsok

Nir en kvinna far behandling med hjilp av assisterad befruktning, dvs. nar
befruktning sker utanfér kroppen i syfte att alstra barn, tas dgg fran kvinnans
kropp. befruktas med makens eller sambons sperma och fors darefter ater
in I kvinnans livmoder. Vid detta férfarande tas ofta flera dgg ut vid ett och
samma tillfalle. Endast 3-4 befruktade agg aterfors till kvinnans livmoder vid
varje behandlingstillfille. Den nuvarande tekniken medfor sdledes att fler
agg kan komma att befruktas 4n vad som behdvs for implantation i livmo-
dern. Befruktade dgg som inte aterfors till kvinnans livmoder kan anvéndas
for forskning och forsok. Agg kan ocksa tillvaratas fran en kvinna vid opera-
tioner som gors 1 annat syfte. I bada fallen krivs kvinnans samtycke for att
dggen skall fa anviéindas for forskning och forsok.

Lagen (1988:711) om befruktning utanfor kroppen reglerar sedan den 1
januari 1989 verksamheten med befruktning utanfor kroppen. I propositio-
nen (1987/88:160) om befruktning utanfér kroppen som 14g till grund for lag-
stiftningen framholl foredragande departementschefen att endast forskning
i syfte att forbattra tekniken med befruktning utanfér kroppen borde fore-
komma i avvaktan p4d kommande stillningstaganden till gen-etikkommitténs
betédnkande.

I Norge finns sedan ar 1987 en lag om befruktning utanfér kroppen (Ot.
prp. nr 25, 1986-87) som forbjuder forskning pa befruktade dgg. I Danmark
har ett etiskt rad tillsatts ar 1988 med uppgift att bl.a. lagga fram f6rslag till
lagreglering av verksamheten med forskning och férsok pa befruktade 4gg.
Intill dess stillning tagits till en sddan lagstiftning far forskning och f6rsék pa
befruktade igg e) foretas i Danmark.

Hosten 1989 overlaimnade den brittiska regeringen ett lagforslag "The Hu-
man Fertilisation and Embryology Bill” till parlamentet. Férslaget grundade
sig pa regeringens forslag fran 1987 "Human Fertilisation and Embryology™.
Detta byggde i sin tur pa den s.k. Warnock-rapporten som kom ar 1984. I det
lagforslag som Gverlimnades till parlamentet presenterades tva alternativa
forslag nér det giller forskning pa befruktade dgg; ett som godtog sddan
forskning fram t.o.m. 14 dagar efter befruktningen och ett som f6rbjod all
forskning. Under varen 1990 antogs det forslag som godtar forskning t.o.m.
14 dagar efter befruktningen.

I Férbundsrepubliken Tyskland har under ar 1989 ett lagforslag om regle-
ring ay forskning pa befruktade dgg 6verlimnats till Férbundsdagen. Enligt
forslaget forbjuds all forskning pd befruktade dgg. Forslaget har blivit
mycket omdiskuterat och en hearing i fragan har hallits i Forbundsdagen un-
der varen 1990.

Aven i det franska parlamentet foreligger ett lagférslag som 4nnu inte be-
handlats. Enligt forslaget tillats forskning under de 14 forsta dagarna efter
befruktning.

I Sverige finns inte négra lagbestimmelser eller andra bindande bestam-
melser om forskning och forsok pa befruktade dgg. Gen-etikkommittén har
foreslagit en etisk norm med innebord att medicinskt val motiverade (for-
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svarliga) f6rs6k pd minskliga zygoter och blastem ér etiskt godtagbara om
de utfars inom 14 dygn efter befruktning (frystid oraknad) och om donator
av dgg och sperma gett sitt samtycke. Efter denna utvecklingstidpunkt far
blastem inte hallas vid liv (norm 1}, En forutsittning for att denna ordning
for forskning och forsok skall kunna anses etiskt acceptabel ir, enligt kom-
mittén, att térfarandet intc kan anses komma i konflikt med den humanis-
tiska ménniskosynen. En annan forutsittning ér att forskningen inte pa an-
nat sitt kan fa tillgang till nodvindig kunskap.

For cgen del vill jag framhdlla foljande. For ménskligheten angeligen
kunskap. bl.a. om embryots utveckling, om orsaken till missbildningar och
om atgirder for att utveckla bittre preventivmedel. vilket ar en globalt viktig
uppgift, skulle kunna vinnas om forskning och forsok pa befruktade dgg moj-
liggdrs under vissa betingelser.

Som jag har framhéllit tidigare ér det forst vid implantationen, nir det be-
fruktade dgget fiister i livmoderviggen, som forutsdttningar skapas for indi-
viduellt liv (avsnitt 2.2). FOr att det befruktade dgget dverhuvudtaget skall
kunna utvecklas kravs siledes implantation. Neuralroret, som ar den forsta
ansatsen till ett centralt nervsystem, utgor det mest primitiva forstadiet till
och forutsittningen for ett senare medvetet liv. Neuralrdret utvecklas sa
sméningom efter flera manader till hjarna och ett centralt nervsystem vilka
genom sin samordnande funktion skapar forutsattning for sjalvstandigt liv -
viabilitet.

Jag delar kommitténs och flertalet remissinstansers uppfattning att f6rsok
pé befruktade agg ar etiskt acceptabla om de utf6rs inom 14 dygn efter be-
fruktningen och om donator av dgg och sperma gett sitt tillstind. Jag anser.
liksom kommittén, att om forskning och f6rsgk pa befruktade dgg blir moj-
liga under dessa betingelser angelidgen kunskap kan vinnas utan att verksam-
heten kommer i konflikt med den humanistiska méinniskosynen. Forsk-
ningen bor naturligtvis endast £a syfta till att férebygga, lindra och avhjilpa
miinsklig utvecklingsrubbning och funktionsstérning i medicinsk mening
samt att utveckla sikra preventivmetoder. Diaremot bor den inte fa syfta till
att utveckla metoder for att astadkomma genctiska effekter som kan gai arv.
Den nirmare utformningen av regleringen i dessa frigor behandlas i special-
motiveringen.

I propositioncn (1987/88:160) om befruktning utanfér kroppen anférde
foredragande departementschefen att befruktade dgg som skall anvindas i
syfte att alstra barn bor fa forvaras i fryst tillstdnd under hogst ett ar. Nar
zygoter och blastem fryses avstannar utvecklingsprocessen och de kan lagras
under lang tid. Efter upptining kommer utvecklingsprocessen ater spontant
i gng. Antingen kan det befruktade dgget da implanteras i kvinnan for fort-
satt utveckling eller ocksa kan forsok foretas.

Det finns, enligt min mening, ingen anledning att gora skillnad mellan
olika dndamal for vilka befruktade dgg far forvaras i fryst tillstand. Ett be-
fruktat agg som fryses for att senare kunna implanteras kan. om det sa be-
stims med donatorns samtycke, i stillet anviindas for forskningsindamal.
Ett befruktat 4gg som anvands for forskningsiandamal bor, liksom om det
anvinds for befruktning utanfor kroppen, fa forvaras higst ett ir i fryst till-
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stdnd. [ undantagsfall, nar synnerliga skil finns fran behandlings- eller forsk-
ningssynpunkt, bér medgivande kunna ges till forlingd forvaringstid.

Kommittén har foreslagit en norm med innebdrd att minskliga zygoter
och blastem som varit foremal for forsok inte far implanteras i en livmoder
(norm 2).

Vid de forsék som asyftas hir blir det befruktade dgget utsatt for sadan
paverkan att det foreligger risk att ggets egen ursprungliga genetiska infor-
mation foérindras. En fortsatt utveckling av dgget skulle kunna fa oforutse-
bara konsekvenser. Att befruktade dgg som varit féremal for forsok inte far
implanteras i en kvinnas kropp anser jag vara av sa central betydelse att ett
uttrvckligt lagreglerat forbud bor uppstillas i detta hinseende.

Som jag nyss framhdllit har forskning pé befruktade dgg hittills endast fatt
avse "metodforskning”. Varken denna eller annan forskning pa befruktade
agg har tidigare varit foremal for lagstiftning eller underkastad bindande
foreskrifter. De existerande forskningsetiska normerna har i stillet frimst
uppritthallits genom kontroll fran de forskningsetiska kommittéerna.

Flera remissinstanser, sarskilt handikapporganisationerna, har framhallit
att grundliiggande existentiella fragor av det hir slaget kraver skydd i lag-
stiftning. Det ger, enligt dessa remissinstanser, tid for eftertanke och méjlig-
het att styra utvecklingen i den riktning som anses Overensstimma med re-
spekten for ménniskovérdet. Jag anser, liksom dessa remissinstanser, att at-
girder som sker med befruktade agg vid forskning ar en verksamhet av sddan
art att den bor regleras genom lag. Denna lagreglering bor omfatta vad jag
nyss redogjort for om tidsgrins f6r f6rsék och lagring, forbud mot implanta-
tion cfter fors6k samt mot forskning i syfte att utveckla metoder for att astad-
komma genetiska cffekter som kan ga i arv. Bestimmelserna, som ocksé bor
tacka motsvarande fragor i samband med medicinsk behandling, bér tasin i
en ny lag i imnet. Jag aterkommer till utformningen i specialmotiveringen
(avsnitt 4.2). Den foreslagna lagen foranleder dven en dndring i lagen
(1980:11) om tillsyn éver hilso- och sjukvardspersonalen m.fl.

Forskning och forsok pa spermier och obefruktade dgg

Kommittén har foéreslagit en norm som innebir att forskning och forsék pa
manskliga spermier och obefruktade dgg ar etiskt godtagbara (norm 5).

Jag anser liksom kommittén att medicinskt motiverad forskning pa ménsk-
liga konsceller 1 obefruktat skick dr godtagbar fran etisk synpunkt. Merpar-
ten av remissinstanserna har avstitt frin att ta stillning i denna fraga. Expe-
rimentell forskning p4 ménskliga kénsceller har pagdtt sedan ldnge som ett
led i studict av fertiliteten. Ménskliga konsceller som i obefruktat skick blivit
foremal for forsok och direfter befruktats far dock. som jag nyss anfort, inte
implanteras i en kvinnas livimoder.

Preimplantatorisk diagnostik

Négra remissinstanser har aktualiserat frigan om s.k. preimplantatorisk dia-
gnostik. Syftet med sddan diagnostik dr att ett par som vet med sig att de
loper dkad risk for att erhalla barn med ndgon genetiskt betingad sjukdom
skall kunna erhalla befruktning utanfor kroppen. En genetisk undersokning
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skulle direfter kunna utféras pa enstaka celler fran ett blastem som dnnu
inte implanterats i kvinnans livmoder. Genom att avsta fr&n att implantera
genetiskt defekta embryon skulle behovet av senare fosterdiagnostik bort-
falla och ocksd behovet av eventuell abort efter en fosterdiagnostik. En sé-
dan genetisk undersdkning av ett befruktat dgg utanfér moderns kropp
skulle kunna f4 stor klinisk betydelse i framtiden for att férebygga genctiskt
betingade sjukdomar.

I propositionen (1987/88:160) om befruktning utanfér kroppen framholl
foredraganden att frigan om preimplantatorisk diagnostik borde utredas
niarmare. Denna uppgift har ingltt i uppdraget for utredningen om det
ofédda barnet. I propositionen framholls ocksa att i avvaktan pa att utred-
ningen fullgdr sitt uppdrag borde befruktning utanfor kroppen inte anvindas
i diagnostiskt syfte. Utredningen sager i sitt betdnkande (SOU 1989:51)
"Den gravida kvinnan och fostret — tvd individer, Om fosterdiagnostik, Om
sena aborter™ att det 4nnu ar for tidigt att uttala sig om huruvida och i vilken
man preimplantatorisk diagnostik bér f4 anvandas. Forst sedan en grundlig
utvirdering av forskningsresultaten gjorts bor stallning tas till om tekniken
ar etiskt godtagbar for klinisk anvindning. Utredningens forslag dr som jag
namnt tidigare foremal for fortsatt beredning inom socialdepartementet.

Anvindning av vivnad fran aborterade foster i
transplantationsverksamhet

Gen-etikkommitén har sdsom en norm foreslagit att forskning och forsok pa
levande abortfoster i tillimpliga delar ar att jamstilla med forskning och for-
sok pa barn (norm 8). Med “levande abortfoster” avses enligt kommittén
foster som visserligen inte kan éverleva utanfér moderns kropp men som &r
“vid liv" en Kkort tid efter aborten. Kommittén exemplifierar med att det kan
vara aktuellt att ta nervceller frn aborterade foster f6r behandling av pati-
enter med Parkinsons sjukdom.

Flera remissinstanser, framst fran kyrkans och handikapprorelsens sida,
har helt tagit avstand fran forslaget till en sddan norm. Andra har diskuterat
begreppet “levande abortfoster” och menar att det ar oklart.

Statens medicinsk-etiska rdd har framhallit att det bor 6vervagas om en
norm av férevarande slag 6ver huvud taget bor finnas. Om normen dnda be-
doms nodvindig anser radet att uttrycket "levande abortfoster™ bér bytas ut
mot "levande vivnad fran aborterade foster” eller "foster som aborterats och
befunnits vid liv™.

Grinsen for livsduglighet for ett foster bedéms i dag ga vid 24:e
graviditetsveckan. Efter utgangen av 18:e graviditetsveckan far abort utforas
endast efter tillstand fran socialstyrelsen. Enligt socialstyrelsens praxis med-
ges inte att abort gors senare an i 22:a veckan. En situation som teoretiskt
skulle kunna intriffa men som ar oerhort sillsynt i praktiken 4r att tiden for
graviditeten skulle vara felrdknad eller att man av annan anledning gjort en
felaktig bedémning av fostrets livsduglighet. Om fostret vid aborten dé visar
livstecken betraktas det som ett barn och inte som ett aborterat foster.

For egen del vill jag framhalla f6ljande. Jag anser, liksom medicinsk-etiska
radet, att uttrycket "levande abortfoster™ ar oegentligt. Den allra vanligaste
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situationen ir att fostrets livsmajligheter upphor antingen till foljd av sjilva
abortingreppet eller for att det inte ér livsdugligt. Vad som férmodligen asyf-
tas av kommittén ir ett foster som saknar livsmdjligheter i och med aborten
men hos vilket det fortfarande finns biologiskt liv i enskilda celler.

Det ir angeliget att framhdlla att i den verksamhet kommittén pekar pé,
behandling av Parkinsons sjukdom. utnyttjas nervceller fran aborterade fos-
teri 8:c-10:e graviditetsveckorna. Sadana nerveeller ér inte fardigutvecklade
och kan darfor viixa fast och utvecklas vidare hos mottagaren. Med de abort-
metoder som anvinds vid denna tidpunkt i graviditeten utslacks fostrets livs-
potential genom sjilva abortingreppet.

Svenska Liakaresillskapets delegation for medicinsk ctik antog ar 1986
Provisoriska riktlinjer for anvindning av vavnad fran aborterade foster i
transplantationsverksamhet. Enligt dessa far vivnad endast tas frén doda
foster. Verksamheten fir inte i nagot avscende paverka hur. nir och varfor
abort sker.

Varje projekt som ror transplantation av vivnad fran aborterat foster skall
provas av en forskningsetisk kommitté. Statens medicinsk-etiska rad har haft
fragan uppe till diskussion och pa en punkt haft en avvikande mening. Enligt
ridets mening bor uttryckligt samtycke tor sidan transplantationsverksam-
het inhiimtas friin den kvinna som skall genomga abort. Riktlinjerna har dar-
efter dndrats pa den punkten.

Transplantationsutredningen (S 1987:02) har i uppgift att gora en versyn
av transplantationslagen. Enligt direktiven skall utredningen ocksa 6verviga
fragor rorande hanteringen av abortcrade foster i olika sammanhang. Jag
har fatt veta att transplantationsutredningen i ett kommande beténkande
amnar ta upp frigan om anvindning av vavnad frin aborterade foster i trans-
plantationsverksamhet. Stillningstaganden i detta dmne bor darfor enligt
min mening anstd till dess utredningsarbetet ir slutfort i den delen.

2.6 Etisk normbildning och kontroll

Min bedémning: Socialstyrelsen meddelar allminna rad till vigled-
ning for etiska bedomningar vid anvéindning av genteknik pd minni-
ska och vid forskning och férsok med sadan eller annan teknik pé
ménskliga kdnsceller. embryon och foster.

Kommitténs forslag: Overensstimmer med min bedémning. Dessutom £6-
reslas att uppgiften att meddela allménna rad forankras i lag.

Remissinstanserna: Merparten av de remissinstanser som yttrat sig instim-
mer i kommitténs forslag. Flera har dock patalat att en 6versyn bor goras av
de forskningsetiska kommittéernas verksamhet.

Skalen for min bedomning: Forskning kring och tillimpning av genteknik
inom medicinen foljer de etiska regler som galler for allt medicinskt hand-
lande. Som jag tidigare (avsnitt 2.3) har beskrivit finns det sedan linge en
reglerad ordning i samhillet for forskningsetisk granskning. Det finns ocksa
flera instanser som har till uppgift att pa olika nivaer bevaka etiska aspekter

Prop. 1990/91:52



inom medicinen. Férutom denna typ av etisk kontroll kan sirskilda tillimp-
ningsregler eller lagreglering ibland behdvas.

Jag har i det foregiende foreslagit viss lagstiftning vid anvéndning av gen-
teknik samt forsok m.m. pa befruktade igg. Vidare har jag diskuterat ett
antal etiska normer som gen-etikkommittén foreslagit.

Gen-etikkomminén foreslar att allménna rid skall meddelas till viigledning
for de etiska bedomningar som behover goras vid anvdndning av genteknik
pé minniska och vid forskning och forsok med sadan cller annan teknik pa
manskliga kénsceller, embryon och foster. En central fraga ér vilken instans
som bor meddela allminna rad, f6lja utvecklingen pé omradet och tillimp-
ningen av de allménna riden. Kommittén féreslir att detta bor vara en upp-
gift for socialstyrelsen som bland sina uppgifter pa hilso- och sjukvirdens
omrdade bl.a. har att meddela foreskrifter med stéd av givna bemyndiganden
och att vid bchov utfirda allmiinna rad.

Jag anser. liksom kommittén, att det finns skal att utga fran att behovet av
vigledning i form av allménna rad r stort i dessa bedémningstragor. Social-
styrelsen bor vara val limpad att meddela allméinna rid i de nu aktuella fri-
gorna. Styrelsens befogenhet att meddela sddana rad foljer av styrelsens roll
som centralt férvaltnings- och tillsynsorgan inom hiilso- och sjukvardsomra-
det. Det far bli en uppgift for socialstyrclsen att — efter det samrid med andra
myndigheter och organ som &r péakallat ~ beddma i vilken utstrickning de
etiska normer som foreslagits av kommittén och som vunnit stéd hos remiss-
instanserna bor laggas till grund for innchallet 1 och utformningen av all-
minna rid.

De etiska normer som kommittén foreslar handlar inte bara om gentekni-
kens anviandning pd ménniska utan ocksa t.ex. om forskning och forsék pa
befruktade dgg. En del av den forskningen kan goras med genteknik men
det géller inte alls all sadan forskning. Kommittén anser att all forskning pa
befruktade iigg. oavsett om genteknik anvénds eller ej, bor beddmas utifrén
enhetliga etiska normer. Jag instimmer med kommittén pa den punkten.

I socialstyrelsens allmiinna ansvar att meddcla allmédnna rad ligger ocksa
ett ansvar for att raden {6ljs upp. For att pa ett meningsfullt sitt kunna be-
doma riadens dndamilsenlighet och vid behov revidera dem forutsitts att so-
cialstyrelsen noga foljer tillimpningen. Jag utgar frin att socialstyrelsen i de
fragor det hir giller samrader med medicinska forskningsradet. medicinsk-
ctiska radet samt delegationen {6r hybrid-DNA-fragor. Medicinska forsk-
ningsradet har genom sin samordningsgrupp for de regionala forsknings-
etiska kommittéerna god kiinnedom om hur arbetet i dessa kommittéer fun-
gerar och kan formedla problem och behov som kommer fram i tillamp-
ningen. Statens medicinsk-etiska rad som bl.a. har i uppgift att bevaka ut-
vecklingen pé forskningsfronten bor ocksd ha angeligen kunskap att for-
medla till socialstyrelsen. Detsamma géller hybrid-DNA-delegationen.

Gen-etikkommittén férutsatter att de etiska normer som géller forskning
kommer att respekteras och féljas lojalt av forskarna. Som férut namnts
finns redan etiska normer som styr och sétter vissa granser fér den biomedi-
cinska forskningen. Jag tinker dé bl.a. pa Helsingforsdeklarationen. De ne-
gativa konsekvenser som en dvertridelsc av dessa och de av kommittén fore-
slagna etiska normerna skulle kunna féra med sig - i form av indragna forsk-
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ningsanslag. etisk kommittés ingripande e.d. — bor enligt kommittén vara
tillrickliga for att forebygga att normerna asidosétts.

Som tidigare ndmnts granskas och bedéms all biomedicinsk forskning som
innefattar forsok p4 minniska och som inte enbart 4r avsedd att direkt gagna
en enskild patient av forskningsetisk kommitté. Kommittéerna skall bl.a. be-
déma huruvida forskningsprojekten ér i Gverensstimmelse med Helsingfors-
deklarationen. En grundtanke ar att kommittéerna skall kunna beddma pro-
jektens vetenskapliga kvalitet och dirmed garantera att fors6k pa manniska
endast utfors i projekt som héller hog vetenskaplig kvalitet och ar etiskt for-
svarbara. Kommittéerna ar radgivande och har ingen uttalad kontrollerande
eller uppfdljande funktion.

Jag har tidigare nimnt att statens medicinsk-etiska radd som radgivande
organ till regeringen bl.a. har i uppgift att f6lja utvecklingen pé forsknings-
fronten, framfor allt sadan forskning som har betydelse fér manniskovirde
och integritet. Jag utgar fran att medicinsk-etiska radet noga foljer utveck-
lingen bade vad giller anviandningen av genteknik och forskningen pé be-
fruktade dgg. Jag forutsitter ocksa att radet rapporterar och anmaler till re-
geringen om utvecklingen visar att det finns behov av ytterligare lagreglering
pa omréadet.

Det generella regelverk for forskningsetisk granskning inom medicinen
som sedan lange finns kompletteras enligt mina forslag med viss lagstiftning
och sirskilda etiska normer nir det galler genteknik och forskning pé befruk-
tade agg. Flera instanser har i olika avseenden ansvar for att folja utveck-
lingen och vid behov ta initiativ till revidering av de etiska normerna eller
andring av lagstiftningen. PA sa vis bor det finnas en god beredskap att vidta
de atgirder som den framtida utvecklingen inom omradet kan komma att
krava.

3 Upprattade lagforslag

I enlighet med vad jag nu har anfort har inom socialdepartementet upprét-
tats forslag till

1. lag om anvindning av viss genteknik vid allménna hélsoundersék-
ningar,

2. lag om étgarder i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade
agg frdn ménniska,

3. lag om éndring i lagen (1980:11) om tillsyn dver hilso- och sjukvérds-
personalen m.fl.

4 Specialmotivering
4.1 Forslaget till lag om anvindning av viss genteknik vid
allminna hélsounders6kningar

Lagens rubrik har getts den lydelse som lagrddet har forordat.

1§ For att undersdka méanniskors arvsmassa med utnyttjande av analys av
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genernas deoxyribonukleinsyra (DNA) eller ribonukleinsyra (RNA) fordras
sarskilt tillstand, om undersokningen utgdr eller ingéar som ett led i en allmén
hélsoundersokning.

[ paragrafen féreskrivs om tillstand for anvindning i vissa situationer av gen-
teknik pa minniskor. Regleringen saknar motsvarighet i gillande lagstift-
ning. Den teknik som avses ar genteknik med utnyttjande av deoxyribonuk-
leinsyre- eller ribonukleinsyreanalys (DNA- eller RNA-analys). En sidan
teknik mojliggodr ett studium av arvsmassan pa molekylniva. Det ar avance-
rade forfaranden, som i forhallande till andra genetiska eller biokemiska me-
toder som anvénds for ndrvarande, ger en 6kad precision och sikerhet.

Kommittén valde for beskrivning av tekniken uttrycket "teknik som ger
insyn i enskilda gener for diagnostiskt eller dirmed jamforligt andamal”.
Skilen till detta var f6ljande. Kommittén ville gora klart att endast hégupp-
losande teknik asyftades, diaremot inte teknik som t.ex. géller bestimning
av kromosomer och kromosomavvikelser. Det var ocksa viktigt att siker-
stilla att den immunologiska varianten for att f4 kunskaper om generna in-
nefattades. Vidare 6nskade kommittén klargéra att diagnostiken i fraga inte
enbart gillde sjukdomsanlag utan ocksi andra arvsanlag (musikalitet, intel-
ligens etc.). Remissinstanser med medicinsk kompetens har varit kritiska
mot kommitténs forslag och menat att formuleringen far negativa konse-
kvenser bade inom biomedicinsk forskning och klinisk sjukvird. Dirvid har
framhallits att den foreslagna formuleringen skulle komma att inbegripa
blodgruppering. transplantationstypning och liknande nu allmént férekom-
mande analyser. Det skulle betyda att metoder som nu ir géngse och som
kan framtvingas, t.ex. blodundersékningar for faderskapsbestimningar,
skulle falla in under den féreslagna lydelsen, vilket enligt dessa instanser
knappast har kunnat vara kommitténs avsikt.

Flera tillvigagdngssatt dr mojliga for studier av DNA i diagnostiskt och
prognostiskt syfte. De har det gemensamt att de ger detaljerade upplys-
ningar om forandringar i DNA. I och f6r sig ar det mojligt att anvanda hy-
brid-DNA-teknik i diagnostiskt syfte. dvs. isolera patientcns DNA frén den
aktuella genen och pavisa foridndringar i densamma. Detta ir dock en kom-
plicerad och tidskrivande procedur som inte limpar sig fér rutinméssigt
bruk i kliniskt laboratorium. Aven indirekta analysmetoder, baserade pa
t.ex. immunologisk teknik, ger motsvarande mojligheter att fa detaljkunska-
per om foérdndringar i sammansattningen av DNA. Silunda kan monoklo-
nala antikroppar anvéndas for att pivisa det protein som ¢n given fériandring
i DNA ger upphov till. En sirskild och mycket l6ftesgivande metod, den s k.
PCR-tekniken (Polymerase Chain Reaction), som dr under utveckling gor
det mojligt att pa indirekt vag studera arvsanlagen. Proceduren tar kort tid
och kan utforas pa ett rutinlaboratorium. Individuella fragment av DNA
identifieras, varefter férandringar i dessa fragment pavisas. Sambandet mel-
lan nedarvningsmonstret for fragment och sjukdom studeras genom s.k.
kopplingsanalys.

Med hénsyn till de invindningar som gjorts mot kommitténs beskrivning
av den asyftade tekniken har i paragrafen valts uttrycket "unders6ka méanni-
skors arvsmassa med utnyttjande av analys av gencrnas deoxyribonuklein-
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syra (DNA) eller ribonukleinsyra (RNA)™". Hiarunder innefattas de nimnda
olika tillviigagangssitten for att fa ingdende kinnedom om arvsmassan. Dér-
emot omfattar uttrycket naturligtvis inte blodgruppering, transplantations-
typning m.m. med giingse metoder.

Ritt att anvinda sidan teknik vid en allmén hélsoundersékning skall av
skél som angetts i den allminna motiveringen (avsnitt 2.4.1) forutsitta till-
stand. Fragor om tillstind skall enligt forslagets 4 § provas av socialstyrel-
sen. I kravet pa tillstand ligger att det ir viktigt att sddana undersékningar
som forslaget omfattar hanteras under kontroll och med stor forsiktighet.

Tillstandskravet skall gilla cnbart om den genetiska underskningen ut-
gor eller ingdr som ctt led i en allmiin hilsoundersdkning. En allmén hil-
soundersdkning innebir en samlad undersokning av en storre eller mindre
grupp av minniskor eller en viss kategori av ménniskor. Syftet med en sddan
undersokning ir inte frimst eller enbart att ge enskilda besked om en dia-
gnos, utan kan vara t.ex. att skapa ctt underlag for hilso- och sjukvérdens
planering. Vid en allmin hillsoundersékning kommer initiativet fran den all-
miinna eller privata hilso- och sjukvéirden. Krav pi tillstand géller alltsa si-
tuationer dir ett antal méanniskor i en grupp eller kategori i ett sammanhang
och pé initiativ frin hilso- och sjukvérden skall genomgé undersékning av
arvsmassan med anviindning av gentcknik i form av DNA- eller RNA-analys
for att kunskap skall erhéllas om deras gener och vad dessa siiger om risk
eller forutsdttning for viss sjukdom eller skada. Utanfér lagens tillstandskrav
faller t.ex. genctisk undersokning med genteknik som avser endast nigon
eller ndgra fi enskilda personer. Har undersokningen tillkommit pa 6nske-
madl eller initiativ av nigon som skall undersokas ar det inte heller friga om
allmén hilsoundersokning.

Identifiering av riskgrupper kan genom undersdkning av arvsmassan med
DNA- eller RNA-analys ske hos foster, nyfédda. dldre barn och vuxna. Me-
todiken kan utnyttjas i den férebyggande hilso- och sjukvarden. Att inféra
ctt sdarskilt undantag fran lagens tillstindskrav for anvindning av gentcknik
vid undersdkning som i nidgot hinseende kan rora foster har inte bedomts
lampligt. Lagen avses sledes till skillnad fran vad som angavs i lagradsremis-
sen. ha generell omfattning nir det giller anvindningen av DNA- cller
RNA-analys inom ramen for en allmén hilsoundersokning. Som lagrdder har
anmirkt stammer detta bist dverens med den foreslagna lagtextens ordaly-
delse. Fragan om anvindning av genteknik for fosterdiagnostik kommer i
Ovrigt, som nimnts i den allmdnna motiveringen (avsnitt 2.4), att behandlas
i samband med stilllningstaganden till forslagen i det betinkande som utred-
ningen om det ofddda barnet har aviimnat.

2§ Ett tillstind som avsesi 1 § far limnas endast om undersékningen ér inrik-
tad pa att soka kunskap om sjukdomsforhallanden som ar av allvarlig art
cller annars av siirskild betydelse for hilso- och sjukvarden.

Vid prévning av tillstindsfragan skall sérskilt beaktas om de som skall leda
och utféra undersokningen har den kompetens som behdvs for indamalet
och om integritetsskyddet for uppgifter om undersdkningsdeltagarnas gene-
tiska forhallanden kan antas bli tillfredsstallande.
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1 paragrafen har angetts vissa kriterier som skall gélla vid provning av frigor
om tillstand till genetisk hilsoundersdkning enligt lagen.

Undersakningen skall var inriktad pa att séka kunskap om sjukdomsfor-
héllanden som ar av sérskild betydelse for halso- och sjukvarden. Ett viktigt
inslag i tillstindsprovningen blir alltsd dndamalsprévningen, dvs. for vilket
eller vilka Aindamadl den genetiska undersékningen skall anviindas. Syftet vid
anviandningen skall vara diagnostiskt eller prognostiskt, dvs. att bestimma
forekomsten av eller risken for en sjukdom cller att faststilla en sjukdoms
art eller natur. Undersékningar som hiir avses bor forutsittas ha en klar, me-
dicinskt motiverad malsattning. Hari ligger att bot, behandling eller lindring
skall kunna erbjudas om resultatet utvisar att risk eller forutsittning for viss
sjukdom eller skada foreligger. Som framhallits i den allmidnna motiveringen
(avsnitt 2.4.1) far anses att allmédnna hilsoundersokningar 1 form av gene-
tiska massundersokningar, som tendcrar att bli instrument for sortering,
klassificering och viirdering av individer, ar ofdrenliga med en humanistisk
méanniskosyn. Foreligger risk for ¢n sddan utveckling av ett projekt skall till-
stand inte meddelas.

Undersoékning med utnyttjande av genanalys avses komma i fraga framfor
allt for att eftersdka forekomsten av anlag for svara sjukdomar. Det bor vara
en uppgift for socialstyrelsen som tillstindsmyndighet att bedoma angeli-
genhetsgraden av undersékningen frin hilso- och sjukvérdens synpunkt och
att, nar det ar lampligt, vid meddelande av tillstind som villkor foreskriva
att undersokningen endast far avse viss eller vissa sjukdomar. Det far forut-
sittas att socialstyrelsen frén tid till annan gor en samlad bedomning och re-
dovisning av vilka sjukdomar som bér fa eftersokas.

Vid allménna hilsoundersékningar som ar direkt inriktade pa en grupp av
arbetstagare bor undersdkning av arvsmassan med utnyttjande av DNA- el-
ler RNA-analys fa ske om sadan undcrsokning har foreskrivits som obligato-
risk lakarundersdkning av arbetarskyddstyrelsen med stod av 3 kap. 15 eller
16 § arbetsmiljolagen (1977:1160). Detta kommer naturligtvis att bli aktuellt
endast nér ett sddant tillvigagangssitt utgor den lampligaste undersoknings-
metoden. Det far forutséttas att arbetarskyddsstyreisen — om foreskrifter av
detta slag meddelas — samrider med socialstyrelsen. Utan nagon séarskild be-
stimmelse hirom bor naturligtvis socialstyrelsen i tillstindsirenden vid be-
hov samrada med arbetarskyddsstyrelsen.

Det bor vara en forutsittning for tillstind att den som far tillstdnd har
kompetens att svara for cller genomféra undersokningen. Beddmning av
kompetensen skall vara ett visentligt inslag i provningen. Det kan forutscs
att forevarande slag av undersékningsverksamhet kommer att utforas hu-
vudsakligen vid sjukhus inom den landstingskommunala hiilso- och sjukvéar-
den. Nagot hinder mot att bedriva den vid privat sjukhus skall dock inte fin-
nas. Det blir en uppgift for socialstyrelsen att vid tillstandsprovningen sir-
skilt beakta mdjligheterna att ha tillricklig insyn i verksamheten. Insynsméj-
ligheterna kan forbittras t.cx. genom att villkor uppstills om sérskild rap-
porteringsskyldighet for den tillstandssokande.

Genetiska undersékningar méste sjalvklart utféras med beaktande av den
enskildes rtt till sjalvbestimmande och integritet. Verksamheten utgdr hil-
so- och sjukvard. vilket bl.a. innebir att patientjournallagen (1985:562) ar
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tillamplig. Patientjournal skall siledes féras och innehalla de uppgifter som
foreskrivs i nimnda lag. Den undersoktes ratt att ta del av uppgifterna regle-
ras fér den allméinna hélso- och sjukvérdens del av tryckfrihetsférordningen
och sekretesslagen (1980:100). For uppgifter som framkommit vid undersok-
ningen giller sekretess enligt 7 kap. 1§ sekretesslagen, dvs. uppgifterna far
inte réjas om det inte star klart att detta kan ske utan att den enskilde eller
nagon nirstaende till honom lider men. Inom enskilt bedriven hilso- och
sjukvard giller i stillet tystnadsplikt enligt lagen (1980:11) om tillsyn 6ver
hilso- och sjukvardspersonalen m.fl.(tillsynslagen).

De nu nimnda sekretess- och tystnadspliktsbestammelserna ger regelmas-
sigt ett godtagbart skydd for uppgifter som kan erhallas vid genetiska under-
sokningar. Det har emellertid bedomts limpligt att i den férevarande para-
grafen markera att det skall ingd i tillstdndsprdvningen att sirskilt beakta att
integritetsskyddet for framkomna uppgifter om deltagarnas genetiska for-
héllanden blir tillfredsstallande.

Som lagrddet har anfort i anslutning till férevarande paragraf bor det fram-
over ocksd uppmiarksammas om foreskrifter kan behovas till skydd for den
som undersdks med hinsyn till att hdlsoundersokningarna kan ge vissa s.k.
bifynd rérande sjukdom eller skada for vilken bot, behandling eller lindring
inte kan erbjudas,

3§ Ett tillstdnd enligt 1§ far forenas med de villkor som behdvs for att be-
gransa undersokningsverksamheten eller kontrollera denna.

Ett tillstand far aterkallas om villkor for tillstdndet asidositts eller om det
annars finns sirskilda skal. Tillstdndet far aterkallas tills vidare i avvaktan
pa att fragan avgors slutligt.

Ett tillstand till undersdkning av arvsmassan med utnyttjande av genanalys
skall kunna forenas med villkor fér undersokningsverksamhetens bedri-
vande. Sadana villkor skall kunna innebéra tidsmissiga eller andra begrins-
ningar. Behovet av kontroll 6ver verksamheten skall ocksa kunna vara grund
for att uppstilla villkor. Detta har angetts i paragrafens forsta stycke.

Socialstyrelsen ar tillsynsmyndighet for den allménna halso- och sjukvér-
den enligt hilso- och sjukvardslagen (1982:763). Halso- och sjukvardsperso-
nalen star i sin yrkesutdvning under socialstyrelsens tillsyn enligt bestaimmel-
ser i tillsynslagen. Fragor om disciplinansvar for hilso- och sjukvardsperso-
nal prévas av hilso- och sjukvéardens ansvarsnidmnd efter anmalan av bl.a.
socialstyrelsen (19 och 24 §§ tillsynslagen). Ansvarsnimnden provar dven
fragor om aterkallelse av legitimation.

Det blir socialstyrelsens uppgift att utGva kontroll ver att tillstdndspliktig
verksamhet med genanalys bedrivs pa foreskrivet sitt. I andra stycket av
férevarande paragraf har socialstyrelsen tillagts befogenhet att dterkalla ett
tillstand nér tillstindshavaren asidositter villkor som &r forenat med tillstan-
det. Socialstyrelsen bor dessutom ha mojlighet att dterkalla ett tillstand i
andra fall nir sirskilda skil foreligger, exempelvis vid bristande efterlevnad
av samtyckeskravet i 5 §. Sjdlvfallet skall terkallelse inte ske om tillstdnds-
havaren kan vintas vidta réttelse utan omgéng.

Nir fragan om dterkallelse kommer upp dligger det socialstyrelsen att géra
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en noggrann provning innan fragan avgors. TillstAndshavaren skall ges till-
fille att yttra sig. Det ligger i sakens natur att denna prévning kan ta viss tid.
Med hinsyn hirtill bor det vara mojligt att i speciella situationer aterkalla
tillstandet tills vidare i avvaktan pa det slutliga avgorandet. En foreskrift
hiarom har tagits in i paragrafen.

4§ Frigor om tillstand enligt denna lag provas av socialstyrelsen.

I paragrafen foreskrivs att det dr socialstyrelsens uppgift att prova till-
stindsfragor enligt denna lag.

Ett tillstandsbeslut skall utformas s att det klart framgéar vem som erhallit
tillstdnd och som har ansvaret for undersékningen. Tillstind bor ldmpligen
ges till chefen for den institution, klinik e.d. vid vilken den genetiska under-
sOkningen skall utforas eller till den undersékande ldkaren. Den som sdker
tillstand har att se till att socialstyrelsen erhaller det underlag som behévs f6r
en narmare bedomning av de etiska och medicinska frigorna. Vid behov kan
socialstyrelsen inhdmta kompletterande underlag fran medicinska forsk-
ningsradet eller statens medicinsk-etiska rad eller annat organ som kan bidra
till att belysa fragestillningarna i drendet.

Om lidkare eller annan hilso- och sjukvardspersonal inte f6ljer foreskrif-
terna i lagen eller villkor som stallts upp i samband med tillstand enligt lagen
kan bl.a. disciplinart ansvar enligt tillsynslagen aktualiseras. Mojlighet till
straffrattslig sanktion vid dvertridelse har ansetts kunna undvaras.

5% En undersdkning enligt 1§ far inte omfatta annan &n den som limnat
skriftligt samtycke.

I 2 a§ hilso- och sjukvardslagen foreskrivs att en god hilso- och sjukvard
skall bygga pa respekt for patientens sjalvbestimmande och integritet. I
overensstimmelse hirmed skall en undersdkning med genanalys kunna
komma till stand endast under frivillig medverkan fran dem som skall under-
sbkas. For att undvika oklarhet och undanrdéja risk for missforstand foreslas
att de som deltar skall 1amna skriftligt samtycke. En bestimmeclse harom har
tagits in i forevarande paragraf. I den man den enskilde inte sjilv kan limna
ett giltigt samtycke blir detta en fraga fér dennes behorige stallféretradare.
Det skriftliga samtycket skall limnas senast i samband med sjilva undersak-
ningen till den ansvarige ldkaren for att fogas till patientjournalen. Hinder
finns inte mot att aterkalla ett lJamnat samtycke.

Vid en allmin hilsoundersokning ér det lampligt att den enskilde redan i
samband med erbjudandect att deltaga i undersékningen pa ett tydligt sitt
informeras om att undersdkningen forutsitter frivillighet. Vidare skall han
informeras om syftet med undersékningen och annat som kan erfordras f6r
att han skall kunna ta stallning till om han vill samtycka till densamma.

6 § Socialstyrelsens beslut enligt denna lag far 6verklagas hos kammarritten.

Ett beslut varigenom ansokan om tillstdnd vigras och andra beslut av till-
standsmyndighcten enligt lagen bor kunna Overklagas av den som beslutet
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angar, om det gar honom emot. Ett sddant 6verklagande prévas av kammar-
riitten. Denna ordning for éverklagande dverensstaimmer med den som valts
for overklagande av lantbruksstyrelsens beslut i tillstdndsfrigor anghende
anviindning av gentcknik enligt 30§ vaxtskyddskungorelsen (1972:319).
Moijlighet till domstolsprévning av socialstyrelsens beslut kan tinkas vara
behdévlig med hinsyn till de krav pa tillgang till domstolsprovning som stélls
iartikel 6 i den europeiska konventionen om de méanskliga réttigheterna och
de grundliggande friheterna. Antalet mal som i praktiken kommer att féras
till domstol kan forviintas bli litet.

Ikrafttridande- och 6vergangsbestimmelser

1. Denna lag tridder i kraft den 1 juli 1991.

2. En genctisk undersdkning enligt 1§ som har inletts fore ikrafttridandet
far fortsitta till utgngen av september 1991 utan tillstand enligt denna lag.
Har tillstand sokts fr undersékningen fortsitta dven efter nimnda tidpunkt
i avvaktan pd att frigan om tillstind avgors slutligt.

Dcn nya lagen avses triida i kraft den 1 juli 1991. Lagen foreslas galla dven
sidan verksamhet som utnyttjar DNA- eller RNA-analys vid en allmén hal-
soundersdkning och som pagér vid lagens ikrafttridande. Sadan verksamhet
bor dock fa fortsétta utan tillstind om den avslutas fore utgangen av septem-
ber 1991. Har tillstind sokts senast vid sistnamnda tidpunkt far undersok-
ningen fortsiitta dven darefter i avvaktan pa det slutliga resultatet av till-
standsprovningen.

4.2 Forslaget till lag om atgarder i forsknings- eller
behandlingssyfte med befruktade dgg fran ménniska

I enlighet med vad som anférts i den allmédnna motiveringen (avsnitt 2.5)
foresls en sirskild lag om vissa atgirder med befruktade agg frin manniska.
I rubriken, som har utformats enligt lagrddets torslag, har angetts att det ar
fraga om étgirder i forsknings- eller behandlingssyfte. Med atgarder i forsk-
ningssyfte avses hér att ticka in all verksamhet som inte kan hanféras till
klinisk behandling. Det bor alltsa inte vara mojligt att undvika att verksam-
heten omfattas av lagens bestimmelser genom att den kallas fér ndgot annat
an forskning.

1§ Atgirder enligt denna lag med befruktade igg frin manniska forutsitter
samtycke av kvinnan och, om det kan inhdmtas, dven av mannen.

Lagen galler atgarder i form av férsok pa befruktade dgg (2 §), forvaring av
sddana agg i fryst tillstdnd (3 §) samt inforande av befruktade agg i en kvin-
nas kropp (4§). Den sistnimnda dtgirden forbjuds. De atgarder som far
foretas under viss i lagen angiven tid ar av sddan beskaffenhet, att det bor
kravas samtycke till dem av kvinnan och, nar det dr mojligt, av mannen.
Detta ligger i linje med hiilso- och sjukvardslagens krav pa respekt for pa-
tientens sjalvbestimmande och integritet samt pa samrad med denne vid ut-
formning och genomférande av vard och behandling. Pa forslag av lagrdder
har en bestimmelse som uttrycker kravet pa samtycke tagits in i den inle-
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dande paragrafen. Innebdrden ir att samtycke frin den kvinna, vars befruk-
tade dgg utnyttjas for forsok eller forvaring, skall vara obligatoriskt. Sam-
tycke skall ocksd, om det ar praktiskt mdjligt, inhimtas fran den man, vars
spermier bidragit till befruktningen. Négot krav pa skriftlig form for sam-
tycket har inte uppstillts, utan det dr tillrickligt att samtycket ges muntligen.
Som lagradet har framhallit kan det vara lampligt att det erhallna samtycket
dokumenteras.

2§ Forsok pa befruktade agg far goras ldngst till och med fjortonde dagen
efter befruktningen. Forsok far inte ha till syfte att utveckla metoder for att
astadkomma genetiska effekter som kan ga i arv.

Ett befruktat dgg som har varit foremal for forsok skall efter utgéngen av
den tid som namns i forsta stycket utan drdjsmal forstoras.

Paragrafens innehall motsvarar i forsta hand vad kommittén foreslagit sdsom
etisk norm 1. Dessutom innehéller den ett direkt forbud mot forsok i syfte
att utveckla metoder for att dstadkomma genetiska effekter som kan gé i arv.

Den verksamhet som hir blir aktuell innefattar atgarder som kan tiinkas
andra den genetiska informationen i cellerna, dvs. ingrepp pa spermier, dgg,
zygoter och tidiga ccller (blastomerer) i syfte att dndra genuppsittningen.

Den tidsgrans inom vilken forsok far goras ar satt till 14 dagar efter dagen
for befruktningen. Detta dr en grians som dverensstimmer med internatio-
nell praxis och dr den ungefirliga tid (frystiden ordknad) under vilken zygo-
ter och blastem for narvarande kan héllas vid liv in vitro. Perioden mojliggor
for forskarna att genom forsok inhdmta vissa angeligna grundkunskaper
samt att forbattra viss diagnostik och terapi och utveckla sikrare preventiv-
metoder. Det kan t.ex. gilla att forsoka 6ka eller minska benidgenheten hos
dgget att fasta i livmoderslemhinnan. Déaremot far forsok inte férekomma
som har till syfte att utveckla metoder for att dstadkomma genetiska effckter
som kan gd i arv. Mot bakgrund av vad jag framhétllit i avsnitt 2.4.2 under
rubriken genterapi pa konsceller har ett direkt férbud forts in i paragrafen
mot forskning i sddant syfte. Ansvaret for att detta forbud inte évertrids
kommer i forsta hand att vila pa de forskningsetiska kommittéerna.

For att ytterligare understryka vikten av att forskning far ske endast under
en begransad tidsperiod efter befruktningen, foreskrivs att ett befruktat figg
som varit foremél for forsok skall forstoras utan drojsmal nir den tillatna
tiden gatt till Anda.

3§ Ett befruktat dgg far forvaras i fryst tillstand hogst ett ar cller den lingre
tid som socialstyrelsen enligt 5 § bestamt.

Den tid dé dgget har varit fryst riknas inte in i den tid under vilken forsok
far ske enligt 28,
Nir zygoter och blastem (utvecklingsstadicr for ett befruktat dgg) djupfryses
(ca 196 minusgrader) gar utvecklingsprocessen sa mycket lingsammare att
den narmast avstannar. I djupfryst tillstand kan sadana celler lagras under
lang tid. Efter upptining kan utvecklingsprocessen komma att spontant ater-
upptas. Gors implantation av ctt upptinat, befruktat dpg kan utvecklingen
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under gynnsamma omstindigheter fortsitta fram till ménniska. Om det upp-
tinade, befruktade dgget inte implanteras, kan forskning foretas p& samma
sétt som pa andra zygoter och blastem:

Mdjligheten att forvara befruktade dgg i djupfryst tillstand ar ofta en for-
utséttning for forskning och forsok. Lagringen gor det nimligen mojligt att
planera och utféra sddan verksamhet pa basta satt. Lagringen minskar samti-
digt behovet av donationer av nybefruktade agg for forskningsandamal.

Den tid under vilken ett befruktat dgg far forvaras fryst ar i paragrafen
bestimd till hogst ett ar, fransett vissa undantagsfall. Det bér ankomma pé
den ansvarige likaren/forskningsledaren i det enskilda fallet att inom den
angivna grinsen bestimma lagringstiden. Det finns inte anledning att gdra
skillnad mellan de dndamal for vilka lagring sker. Saledes far lagring fore-
komma béde fér behandling av ofrivillig barnloshet och for forskningsénda-
mal. Ett befruktat dgg, som fryses in for ett eventuellt framtida inférande i
kvinnans kropp. kan, om omstéindigheterna foréndras, efter 6verenskom-
melse med kvinnan och mannen i stillet anvindas for forskningsindamal.

Fragan om forlangning i undantagsfall av den ettariga forvaringstiden be-
handlas i 5§.

4§ Om ett befruktat dgg har varit foremal for forsok, far dgget inte foras in
i en kvinnas kropp. Detsamma giller om 4gget fore befruktningen eller de
spermier som anvénts vid befruktningen har varit féremal for férsok.

Enligt nu gillande praxis bland forskare f&r blastem som varit utsatta for for-
sok med tinkbara effekter pa arvsmassan inte foras in i en livmoder. Det ar
viktigt att denna princip uppratthalls &ven om det skulle innebara att utveck-
lingen av avancerad diagnostik och terapi baserad pa genteknik skulle f6r-
svaras. Forevarande paragraf innehaller darfor ett uttryckligt forbud mot att
i en kvinnas kropp f6ra in ett befruktat dgg., nir dgget varit féremal for for-
sOk. Forbudet har getts generell utformning sa att det omfattar aven situatio-
ner da det inte finns skl att anta att forsdket paverkar arvsmassan. Forbudet
giller dven situationer, dé dgget eller spermierna fore befruktningen har va-
rit foremal for forsok.

58§ Om det finns synnerliga skal far socialstyrelsen for sarskilda fall medge
att tiden enligt 3 § f6r forvaring i fryst tillstdnd forlangs.

Lamnas medgivande, skall styrelsen bestamma den ytterligare tid under
vilken forvaring far ske.

Ett medgivande fir forenas med villkor. Det far dterkallas om villkoren
asidositts eller om det annars finns skil till aterkallelse.

Det kan inte uteslutas att den 13 § angivna tidsgransen, ett r, i undantagsfall
kan leda till mycket otillfredsstillande konsekvenser for kvinnan ur klinisk
behandlingssynpunkt liksom for forskningen. En kvinna med svéara foljdtill-
stand. t.ex. omfattande sammanvixningar i lilla béckenet efter genom-
gangna underlivsinfektioner, skulle kunna tvingas att genomga ett eller flera
nya ingrepp i sitt underliv for att &nyo kunna bli gravid om man efter 12 mé-
nader forstort redan befruktade dgg fran henne och hennes partner. vilka
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dgg annars skulle ha kunnat anvéindas for behandling. For sddana situationer
foreskrivs darfor i paragrafen att socialstyrelsen far forlanga tidsfristen, om
synnerliga skl foreligger. I kravet pa synnerliga skal ligger att tillampningen
bor vara restriktiv och att undantag skall medges bara for sarskilt angeldgna
indamal. Det ligger i sakens natur att den ytterligare forvaring i fryst till-
stand som det kan bli friga om bor begrinsas s mycket som mojligt. Den
ytterligare tid som medges skall anges i beslutet. Vidare bor anges de ytterli-
gare villkor socialstyrelsen anser befogade. Det lir regelmissigt bli den for

behandlingen ansvarige lakaren respektive den som leder forskningen som.

g0r framstillning om medgivande till f6rlangd férvaringstid. Ett beslut om
medgivande riktas da till denne. T drendet bor ha tilisetts att kvinnan och
mannen ir inforstddda med forlangningen. Ett lamnat medgivande enligt pa-
ragrafen far aterkallas om de uppstéllda villkoren ésidosatts eller om det an-
nars finns skal till dterkallelse.

6 § Den som uppsitligen bryter mot 2, 3 eller 4§ doms till béter eller fingelse
i hogst ett ir. Ar en dvertradelse av 3 § ringa. skall inte domas till ansvar.

Allmint atal for brott mot denna lag far vickas endast efter medgivande
av socialstyrelsen.

Den hantering av befruktade &gg som lagen avser ager i praktiken rum inom
sjukvarden eller inom den medicinska forskningen vid universitetssjukhusen
och de personer som agnar sig at verksamheten ar alltsé i regel att hanféra
till halso- och sjukvardpersonal och salunda underkastade tillsyn enligt till-
synslagen. 1 de allra flesta fall torde atgirder enligt tillsynslagen anses till-
rackliga vid 6vertridelser av lagens bestimmelser. Och 1 varje fall nar det
giller offentligt finansierad forskning bor 6vertriadelse av lagen f& konse-
kvenser for vederbdrandes mojligheter att fortsiitta sin forskningsverksam-
het.

Det kan emellertid inte uteslutas att verksamhet som omfattas av lagen
undantagsvis kan komma att bedrivas i forskningssyfte inom verksamheter
utanfor sjukvarden och dar tillsynslagen inte ar tillimplig. Aven i fall dir
atgird enligt tillsynslagen kan komma i fraga kan det forekomma situationer
dar ett stringare ansvar maste anscs motiverat. Mot denna bakgrund har sir-
skilt angivna 6vertradelser av lagen straffsanktionerats.

For att ansvar enligt denna paragraf skall intrida krivs att ndgon med upp-
sat bryter mot nagon av bestimmelsernai 2 -4 §§. Kravet pa samtycke enligt
1 § omfattas ddremot inte av straffsanktion. Pafcljden fingelse dr avsedd att
komma i friga endast i verkligt allvarliga fall, t.ex. mycket omfattande, ling-
varig eller systematisk verksamhet.

Nar det giller dvertriadelser av tidsgrinsernai 3 § kan det férekomma fall
dir ett straftrattsligt ansvar inte framstar som pakallat. Det kan gilla t.ex.
om den medgivna forvaringstiden har dverskridits endast i mindre man pa
grund av resa e.dyl. Aven andra liknande situationer kan forekomma. For
dessa fall har getts en sérskild ansvarsfrihetsregel enligt vilken ansvar inte
skall utdémas om évertradelsen ar ringa.

Avcn om méjligheter att tillgripa straffsanktioner foreligger enligt lagen,
bor atal komma i fraga endast om det fran allmén synpunkt framstir som
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angeldget. For att tillgodosc de sdrskilda synpunkter som gor sig gillande pé
detta omrade har socialstyrelsen tillagts inflytande Over atalsfragan pa det
sittet att allméint atal inte far vickas utan att styrclsen limnat sitt medgi-
vande. Vid denna bedémning bor hinsyn tas férutom till medicinska och
forskningsetiska synpunkter aven till vilka andra mojlighcter till ingripande
an straffsanktioner som foreligger.

Tillsynslagen innchéller vissa foreskrifter om skyldighet att i vissa fall gora
atalsanmailan. 1 13§ andra stycket foreskrivs sdlunda att anmilan till atal
skall ske om den mot vilken disciplinpaféljd ifrigasitts ar skiilligen misstankt
for att i yrkesutévningen ha begatt brott. for vilket fingelse ar stadgat. For
att dppna mdjlighet att underlita atalsanmalan i fall som omfattas av den
nya lagen med dess krav pa atalsmedgivande av socialstyrelsen har gjorts ett
tillagg till den angivna bestimmelsen i tillsynslagen. Tilldgget utgdrs av en
erinran om att sarskilda regler géller for atal for brott mot den nya lagen.

Av tillsynslagen foljer att disciplinirt férfarande inte far inledas cller fort-
siittas om dtgird vidtagits for att atala den som tillhor hélso- och sjukvards-
personalen. Omvént kan disciplinirt ansvar komma i fraga for lakare cller
annan hilso- och sjukvérdspersonal som bryter mot den nya lagen pé sadant
sitt att atal inte vicks.

Det bor kunna forutsittas att antalet drenden som foranleder brottsutred-
ning blir s& begrinsat att det inte far nagon pétaglig betydelse vid beddmning
av resurser for rittsvisendet.

7§ Socialstyrelsens beslut enligt 5§ far 6verklagas hos kammarritten.

Socialstyrelsens beslut i frigor som galler medgivande eller aterkallelse av
medgivande enligt 5§ bor kunna 6verklagas av den som beslutet angir, om
det gir honom emot. Ett sidant dverklagande provas av kammarritten. Har
kan i §vrigt hiinvisas till vad som nidmnts i kommentaren till 6 § forslaget till
lag om anvéndning av viss genteknik vid allmdnna hilsoundersékningar.

~ 4.3 Forslaget till lag om #4ndring i lagen (1980:11) om tillsyn
Over halso- och sjukvardspersonalen m.fl.

13§

Tillagget i paragrafens andra stycke, som har jimkats redaktionellt i for-
hallande till lagrédsremissen, har kommenterats i specialmotiveringen till 6 §
forslaget till lag om atgirder i forsknings- eller behandlingssyfte med befruk-
tade dgg frAn minniska. Innebérden av dndringen @r att atalsanmailan kan
underlatas i vissa fall diir misstanken om brott 1 yrkesutévningen géller 6ver-
trideise av den ndmnda lagen.

5 Hemstéallan

Jag hemstiiller att regeringen foreslar riksdagen att anta forslagen till

1. lag om anvidndning av viss genteknik vid allmidnna halsoundersok-
ningar,

2. lag om dtgérder i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade
dgp frAn minniska,
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3. lag om éndring i lagen (1980:11) om tillsyn 6ver hélso- och sjukvérds-
personalen m.fl.

Vidare hemstiller jag att regeringen bereder riksdagen tillfille att ta del
av vad jag anfort om

4. genterapi m.m. (avsnitt 2.4.2),

5. etisk normbildning och kontroll (avsnitt 2.6).

6 Beslut

Regeringen ansluter sig till foredragandens 6verviiganden och beslutar att
genom proposition forelagga riksdagen vad foredraganden har anfort for de
atgirder och de dndamal som foredraganden har hemstallt om.

4 Riksdagen 1990/91. 1 saml. Nr 52
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Gen-etikkommitténs sammanfattning av
betdnkandet (SOU 1984:88) Genetisk integritet

Gen etikkommittén, som borjade sitt arbete i mars 1982, har haft till uppgift
att utreda etiska, humanitira och sociala fragor kring hybrid-DNA-tekniken
(gentekniken) samt 6verviga behovet av en etisk och social lagstiftning i
syftc att sitta granser for hur langt forsok med att pa konstlad viig fordndra
arvsanlag hos levande organismer skall tilltas. Uppgiften har silunda i prin-
cip omfattat allt levande, dvs. ménniskor, djur, vaxter och mikroorganismer.
Enligt direktiven skulle dock tyngdpunkten i kommitténs arbete ligga pa de
etiska fragestillningar som uppkommer till f61jd av sédan anvéindning av hy-
brid-DNA-tekniken som innebar direkt ingrepp i den mianskliga organis-
men. '

Etiska. humanitira och sociala fragor gir ofta i varandra. De tva sist-
namnda slagen av frigor har dessutom 1 manga fall sin upprinnelse i etiska
fragor. Samma giller frigor om lagstiftning. [ betdnkandet har kommittén
sOkt beakta detta och stiller de etiska fragorna i centrum. Dessa giller gen-
teknikens tillampning inom forskningen och vid dess praktiska bruk i sjuk-
vard, industri m.m. Aven genforskningens betydelse for u-linderna, biolo-
giska stridsmedel baserade pi hybrid-DNA-tekniken samt patent pé biolo-
giska uppfinningar ingr i den bild av tillampningsomradena som kommittén
tecknat (avd.l)

En grundliggande tes f6r kommittén har varit att en etisk bedémning skall
bygga pa fakta och virderingar av dessa fakta och av deras konsekvenser.
Den etiska beddmningen av en viss typsituation kan utmynnai en etisk norm
(regel, riktlinje) som har till uppgift att frimja ett visst indamal eller att siatta
grinser for viss verksamhet, Normen kan upphdjas till lagbud eller rattsre-
gel, varvid den oftast vinner i styrka framst genom de sanktioner som dé kan
tillgripas vid overtriddelse av rittsregeln. Vare sig det giller norm eller ritts-
regel krivs tillsyn och kontroll av efterlevnaden. Kommittédirektiven 1am-
nar Oppet om grianserna for genteknikens anvandning skall sittas genom
etiska normer eller rittsregier.

Fakta — varderingar — normer — lagstiftning och kontroll utgdr slunda ett
antal fundamentala begrepp kring vilka betiinkandet i stora delar ar upp-
byggt. I den oversiktliga beskrivningen av gentekniken och dess tillimp-
ningar samt av vissa andra tekniker dr deras mojligheter och begransningar
ett centralt tema. Det kommittén har soker ange ar inte bara ett antal fak-
tiska tillimpningar utan dven utvecklingslinjer inom forskningen och deras
forlangning i méjliga framtida tillimpningar.

Genteknikens tillimpning inom medicinen omfattar idag frimst framstill-
ning av likemedel m.m. De tvd andra stérre tillimpningsomridena dr gente-
rapi och genetisk diagnostik. Genterapin ligger dnnu, sévitt kommittén kun-
nat bedéma, langt i framtiden. Sérskilt giller detta den form av genterapi
som skulle kunna inriktas pd manskliga spermicr, igg samt de allra forsta
cellerna under embryonal- och fosterutvecklingen och som skulle kunna fa
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effekter som gick i arv. Genetisk diagnostik med anvandning av genteknik
(genetisk diagnostik genom DNA- eller RNA-analys) torde ligga betydligt
nirmare i tiden. Inom detta omrade pagdr ctt intensivt utvecklingsarbete
viirlden 6ver vilket kan forvantas ge 6kade mdjligheter till forbattrad dia-
gnos av genetiska sjukdomar men ocksé 6kade mojligheter Gverhuvudtaget
till detaljerade studier av individens arvsmassa. Kommittén har givit en rela-
tivt ingdende beskrivning av denna nya diagnostik eftersom sammanfattande
beskrivningar utanfor expertkretsarna dnnu saknas.

I faktabakgrunden ingar dven kortfattade redogorelser for genteknikens
tillampning pa djur, vixter och mikroorganismer. P& veterindrmedicinens
omrade utvecklas nya vacciner med hjilp av genteknik och inom vixtforad-
lingen prévas pa flera hall i virlden genteknik i kombination med s.k. soma-
tisk cellhybridisering. Om denna kombinerade teknik visar sig mojlig att till-
limpa pé sidesslag. barr- och 16vtriid skulle den innebira ett mycket kraft-
fullt medel i foridlingsarbetet.

Mikroorganismerna, slutligen, innebir en betydande potential fér gentek-
niken. Ett omfattande utredningarbete piagér virlden over i syfte att for-
andra mikroorganismer med hjilp av genteknik och anpassa dem till olika
industriella processer. Tekniska, kommersiella och ekologiska faktorer kan
dock komma att verka dimpande p4 utvecklingen inom flera av de tillimp-
ningsomraden som hér redovisas (avd. II).

Kommittén soker sig i det féljande fram till ett par grundliggande virde-
ringar. [ ett forsta steg gar kommittén dérvid igenom ett antal normer och
varderingar sisom de kommer till uttryck i internationella och nationella do-
kument (deklarationer, konventioner, lagar, rekommendationer m.m.) samt
rodovisar diskussioner som forts och stillningstaganden som gjorts. Dessa
dokument galler i flertalet fall manniska och endast i ndgra fall djur, vixter
och mikroorganismer (naturen) (avd. III).

Ett nista steg blir att ta stéllning till hur idéinnehéllet i dessa 6vergripande
virderingar skall tolkas nér det géller i forsta hand genteknikens tillimpning
pé& miinniska. Harfor behovs en analys av den méinniskosyn som normerna
ger uttryck for.

Vid en analys av internationella och nationella dokument framtrider en
entydig bild av ménniskan. Hon forutsatts dga frihet, kunna ta emot infor-
mation och fatta beslut. Hennes virdighet och integritet betonas. Det ar en
klart humanistisk ménniskosyn som hiar méter. Den dr férankrad i idén om
méanniskovirdet som innebdr att midnniskan har ett virde i sig som ar obe-
roende av vilka ovriga egenskaper hon har. goda som daliga. Méanniskovar-
det existerar oberoende av yttre betingelser, ar icke delbart eller graderbart.
Den humanistiska ménniskosynen och idén om ménniskovirdet utgér tva
grundliggande virderingar som kommittén omfattar och bygger vidare pa.
Ett centralt begrepp nilr dessa virderingar skall omsattas praktiskt, ar sam-
tycket. Inga medicinska ingrepp, forskningar eller férs6k pa méanniskor far
ske utan ett fritt och oberoende samtycke av den person saken giller.

For den fortsatta ctiska analysen behdvs en normteori. En sddan uttrycker
ett tankemissigt sammanhang mellan fakta som sddana och véarderingen av
den.

Kommittén tar upp den deontologiska (pliktetiska) normtcorin som ser till
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en handling som saddan och den teleologiska (konsekvensetiska) normtcorin
som utgdr fran fakta som har med handlingens mal och konsckvenser att
gora och som sitter dessa i fokus, Kommittén finner att en kombination av
biida teoricrna ger den bésta normteorin.

Kommittén gér ocksé ett férsok att ange grunden i en natursyn som sitter
samspelet och det inbérdes beroendet i forgrunden. Kommittén konstaterar
att forestillningen om biosfiren som cn organism ar fruktbar som utgangs-
punkt fér diskussionen om ménniskans forhallningssitt till naturen. Manni-
skan ér inordnad i naturen men inte pa samma sétt som alit annat. Hon ir
inordnad som ¢n tiinkande och moraliskt ansvarig del. Kommittén har emel-
lertid inte ansett det behovligt att 6r sina syften vidareutveckla detta synsatt
(avd. 1V).

Genomgéngen hittills har fort fram till vissa etiska utgingspunkter, en
etisk plattform om man sa vill, fran vilken gentcknikens anvindning pa miin-
niska kan bedémas. Kommittén har dirvid skilt pd genteknikens anvéindning
vid forskning och forsik pa minniska och genteknikens anvandning i prak-
tiskt bruk, dvs. niir metoder finns uvecklade f6r framstéllning av likemedel
m.m. och for rutinmiissig anvindning i sjukvérden.

Med ménniska férstas i vid mening dven forstadier till ménskliga individer,
dvs. embryonala bildningar. Skall forskning och f6rsék ta utforas pa sddana
bildningar och i i fall under vilka betingelser? En grundliagggande fraga ar:
nir borjar ménskligt liv? Kommittén redovisar tre olika synsiitt pa det indivi-
ducila livets borjan: vid befruktningen, vid implantationen och gradvis un-
der embryonal- och fosterutvecklingen.

Diskussionen fér fram till tva alternativ:

Minskliga zygoter (befruktade dgg) och blastem (sammanfattande be-
nimning pa utvecklingsstadierna fran och med tvacellstadict t.o.m. im-
plantationen i livmodern) bor dverhuvudtaget inte fi anvandas i experi-
mentsyfte

Miinskliga zygoter och blastem bor fa anviindas for forskning och férsék
under vissa betingelser.

Den diskussion som kommittén for vid provning av dessa alternativ och
som nu bygger pi de redovisade etiska utgdngspunkterna, leder fram till ett
godtagande av det andra alternativet. Forskning och forsdk pd minskliga zy-
goter och blastem godtas sdlunda nér det giller medicinskt vl motiverade
(forsvarliga) forsok. En tidsgrians sitts vid 14 dygn efter befruktning. Em-
bryonalutvecklingen far inte drivas lingre dn till denna tidpunkt. Zygoter
och blastem som varit foremal for forsok far vidare inte implanteras i en liv-
moder och bringas till utveckling. Kommitténs etiska bedomningar utmyn-
nar i forslag om etiska normer i de hinseenden som namnts.

Kommittén behandlar dven frigan om lagring genom djupfrysning av zy-
goter och blastem for forskningsiindamal och foreslar att den tidsrymd som
inscminationsutredningen kommer att foresla for implantationsindamal
dven skall gilla f6r forskningsandamal.

Darefter behandlar kommittén ett antal specifika objekt eller omraden f6r
forskning och férsok. De tvé slagen av genterapi — med effekter som inte gar
i arv och med effekter som gir i arv — bedéms {ran etiska utgdngspunkter
dvensom forskning och forsék pé obefruktade dgg och pa spermier. Nir det
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géller genterapi med effekter som gir i arv anser kommittén att full visshet
om effckterna dven pd kommande generationer miste uppstillas som ett
oeftergivligt krav for att sddan genterapi skall fa bedrivas. Det kommittén
ligger in i begreppet full visshet innebir att ndgra forsék inte kommer att
kunna genomfdras under dverskadlig tid om ens ndgonsin. Fragan om forsk-
ning och forsok pd aborterade foster berérs, dven om den inte ligger centralt
i kommitténs uppgift. Kommittén redovisar sina slutsatser i dessa fall i form
av etiska normer (avd. V),

Nir det giller forskning och forsék pa djur konstaterar kommittén bl.a.
att gentekniken erbjuder nya mojligheter f6r utveckling av metoder som al-
ternativ till djurforsdk. Ménniskan har ansvar for vad hon gér mot djur och
bor darfor sa snart som mojligt och 1 mojligaste méan Gverga till alternativa
metoder (avd. VI).

Vid den etiska bedomningen av genteknikens anvéindning i praktiskt bruk
star den genetiska diagnostiken genom DNA- eller RNA-analys (DNA-ba-
serad diagnostik) i forgrunden.

[ debatten om fosterdiagnostik fors ibland arvshygieniska synpunkter
fram. Diagnostiken skulle i kombination med abort kunna anvindas for att
vilja ut minniskor med vissa egenskaper. Mojligheterna till insyn i arvsmas-
san redan pa embryostadiet 6kar med den nya diagnostiken. Kommittén har
darfor sett det angeldget att redovisa den syn pa hilsovard och arvshygien
som kommit till uttryck i svenskt lagstiftningsarbete under 1900-talet.

De omraden inom vilka genetisk diagnostik genom DNA-eller RNA-ana-
lys kan forutses komma till anviindning och som mera ingdende behandlas
av kommittén ar fosterdiagnostik. allmdnna hilsoundersokningar och hil-
soundersokningar fore anstéllning av personal.

De mgjligheter som nu avtecknar sig att tidigt under embryonal- och
fosterutvecklingen (ca 7 veckor) kunna diagnostisera inte blott genetiska
sjukdomar utan dven egenskaper utan medicinskt intresse har lett kommit-
tén till slutsatsen att anvindning av DNA-baserad diagnostik bor begransas
till svara genetiska sjukdomar som riskerar hota det blivande barnets liv eller
utvecklingsméjligheter.

Allmiinna héilsoundersékningar vid vilka DNA-baserad diagnostik skall
anvindas fOr att spara genctiska sjukdomar, bor fi géras, om undersok-
ningen har en klar, medicinskt motiverad mélsattning. Deltagares samtycke
skall inhimtas.

Genetisk diagnostik genom DNA-eller RNA-analys i samband med en an-
stillningssituation skulle kunna ge arbetsgivaren mdjlighet att bedéma en
persons forutsattningar frén hilsosynpunkt for ett visst arbete. Men kunska-
pen skulle ocksd kunna utnyttjas till individens nackdel och t.ex. forsvara
hans anstillning. Kommittén konstaterar att arbetsmiljolagen reglerar fra-
gor som galler arbete med risk for ohélsa och att det bor ankomma pé arbe-
tarskyddsstyrelsen att utfirda erforderliga foreskrifter.

En sirskild fraga utgdr hanteringen av den genetiska information som er-
halls vid genctisk diagnostik genom DNA-eller RNA-analys. Ett grundlag-
gande krav vid informationshanteringen (registrering, lagring, anvindning)
ir. menar kommittén att personens samtycke inhdmtas. Vidare bor under-
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sokningen planeras och utforas sd att den koncentreras pa den gen eller gen-
kombination man soker efter. si att mangden av s.k. bifynd begriinsas.

Kommitténs etiska bedémningar utmynnar dven hir i etiska normer for
anvidndning av DNA-baserad diagnostik (avd. VII).

Den Oversiktliga kartlaggning som kommittén gjort av genteknikens till-
ldmpning i u-linderna utmynnar i bedémningen att de svenska forskningsin-
satserna i detta avseende i forsta hand bor inriktas pd framstallning av vacci-
ner och utveckling av diagnostiken for infektionssjukdomar inom savil hu-
man- som veterinirmedicin. Kommittén betonar att de rekommendationer
som foreslas av CIOMS (Council for International Organizations of Medical
Sciences) vid biomedicinsk forskning innefattande forsok pa ménniska i u-
linder bor vara vigledande (avd. VIII).

En fraga av stort intresse dven for u-linderna dr patenterbarheten av mik-
roorganismer som forindrats med genteknik. Europaradet har tagit upp fra-
gan. Kommittén konstaterar att patentlagens biologiska begreppsapparat ar
foga anpassad till den utveckling som skett inom biologisk forskning pé se-
nare tid. Enligt kommitténs mening bor en utredning tillsiittas med uppgift
att gbra cn Gversyn av patenterbarhetsbestimmelserna i patentlagen vad gél-
ler biologiska uppfinningar (avd. IX).

Gentckniken skulle kunna anviindas for utveckling av biologiska stridsme-
del eller toxinstridsmedel. Kommittén beddmer emellertid sannolikheten
vara lag for att gentekniken utnyttjas for sddana dndamdl. Utvecklingen
inom detta och angrinsande omraden bor dock fortlopande bevakas (avd.
X).

Nir det giller lagstiftning och etisk kontroll fullfljer kommittén den
tanke som innebir att man skiljer pa genteknikens anvindning i forskning
och forsok pa minniska och pé dess anvindning inom sjukvérden.

Kommittén har enligt direktiven haft att Gverviiga behovet av en etisk och
social lagstiftning i syfte att satta grinser for hur langt forsok med att pa
konstlad vig forindra arvsanlag hos levande organismer skall tillitas. Kom-
mittén har under sitt arbete ocksd funnit anledning att 6verviiga behovet av
annan lagstiftning. Vad térst galler huvudfragan har kommittén diskuterat
om behov finps att i grundlagen fa inskrivet ett skydd f6r vad kommittén valt
att kalla den enskildes genctiska integritet. En effektiv spérr skulle harige-
nom sittas mot vad som brukar bendmnas genmanipulation. Kommittén har
emellertid intc ansett tiden mogen dnnu for en grundlagsindring. Férst bor
avvaktas vad Europarddet kan komma fram till i detta hiinscende vid dvervi-
ganden av éindringar i Europakonventionen om de mianskliga rittigheterna.

Vad annars giller behovet av en etisk och social lagstiftning i fraga om
genteknikens tillampning i forskning och forsék pa minniska har kommittén
kommit fram till att de etiska normer som kommittén foreslir inte lampligen
bor laggas till grund for lagstiftning utan att det maste vara att foredra att de
likhet med de etiska normerna i Helsingforsdeklarationen om biomedicinsk
forskning innefattande férsék pa manniska forblir etiska normer och verkar
som sddana. De bor emellertid i s fall pa ndgot sitt forankras i lag och det
bor genom foreskrift i lag sOrjas for att de etiska normerna uttirdas till all-
miin kiinnedom och efterlevnad. Kommittén foreslar darfor en sirskild Lag
om anvindning av genteknik pd mdnniska m.m. | en forsta paragraf anges
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dar att socialstyrelsen skall meddela allminna rad till viigledning for etiska
beddmningar vid anviindning av genteknik pd ménniska och vid forskning
och forsok med sddan och annan teknik p4 manskliga kénsceller, embryon
och foster.  uppgiften att meddela sddana rad ligger ocksa ett ansvar for kon-
troll 6ver hur de efterlevs. Det forutsiitts att socialstyrelsen betraffande de
allminna riden och deras tillampning samrader med medicinska forsknings-
radet och delegationen for hybrid-DNA-fragor.

For ctiska normers genomslagskraft dr det av storsta betydelse hur kon-
trollen av deras efterlevnad fungerar. Kommittén har utgatt fran att kontrol-
len av de nya ctiska normernas efterlevnad skall ombesdrjas av de regionala
forskningsetiska kommittéer som finns och som redan §vervakar att Helsing-
forsdeklarationens normer iakttas. De forskningsetiska kommittéernas
verksambhet ar inte forfattningsreglerad. Kommittén har dvervigt om en lag-
reglering borde komma till stind men funnit att denna friga i s fall bor tas
upp 1 ett storre sammanhang. Med hiinsyn hartill och till att de forsknings-
etiska kommittéerna under ledning av den samordningsgrupp som finns hos
medicinska forskningsradet anses fungera bra som de ér foreslar kommittén
darfor ingen lagstiftning i detta hinseende.

Genteknikens anvindning inom sjukvirden giller genetisk diagnostik ge-

nom DNA-eller RNA-analys. Kommittén foreslar en lagregel som innebir
att det skall vara forbjudet att utan tillstind av socialstyrelsen bedriva sadan
diagnostik. I lagtexten anvinder kommittén dock den mera allmént formule-
rade termen “teknik som ger insyn i enskilda gener for diagnostiskt eller dir-
med jamforligt andamal.” De normer som kommittén foreslar betriffande
anvindningen av sidan diagnostik bor pa lampligt sitt vidareforas i de till-
stind som kan komma att utfirdas att bedriva verksamhet av detta slag.
(avd. XI).

Kommiuén foreslar foljande:

A. Etiska normer

Medicinskt val motiverade (forsvarliga) forsok pa minskliga zygoter och

blastem ar etiskt godtagbara om de utfors inom 14 dygn efter befruktning

(frystid oriknad) och om donator av dgg och sperma lamnat sitt sam-

tycke. Efter denna utvecklingstidpunkt far blastem inte hallas vid liv.

Miinskliga zygoter och blastem som varit foremal for forsok far inte im-

planteras i en livmoder.

3 Forskning och forsék pa somatiska celler i cell- cller vavnadsodling (in
vitro) ir etiskt godtagbara.

4 Arbete med DNA (arvsmassa) utanfor den levande cellen ér etiskt god-
tagbart.

5 Forskning och forsék pa ménskliga spermier och obefruktade agg ar
etiskt godtagbara.

6 Forskning och forsck som syftar till genterapi pa ménskliga somatiska
celler ar ctiskt godtagbara.

7 Om genterapi pa manskliga spermier, iigg, zygoter och blastom i en fram-
tid skulle visa sig bli genomférbar pa ett tillforlitligt satt och implantation
skulle kunna dvervigas maste frdgan hdrom bli fé6remal f6r en sérskild

—

2
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B.
C.

mycket restriktiv etisk bedomning som forutsitter full visshet om ingrep-
pets effekter.

Forskning och f6rs6k pa levande abortfoster ari tillampliga delar att jam-
stilla med forskning och férsok pé barn.

Genetisk fosterdiagnostik genom DNA-eller RNA-analys bor endast an-
vandas da en svar genetisk sjukdom riskerar att hota fostrets och det bli-
vande barnets utvecklingsméjligheter.

Hilsoundersokningar betriffande genetiska sjukdomar far goras med
anvindning av diagnostik genom DNA-eller RNA-analys om undersok-
ningen har en klar, medicinskt motiverad maiséittning och om den insam-
lade genetiska informationen atnjuter ett effektivt skydd.

Registrering, lagring och anvindning av genetisk information om indivi-
der skall vara medicinskt motiverad och personens samtycke skall inhim-
tas. Informationen fér inte utlimnas utan ett under betryggande former
lamnat samtycke frn vederborande.

Lag om anvindning av genteknik p4 midnniska m.m.

Utredning om patenterbarhetsbestaimmelserna i patentlagen vad giller

biologiska uppfinningar.
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Gen-etikkommitténs forfattningsforslag

Forslag till
Lag om anvindning av genteknik pd méanniska m.m.

1§ Socialstyrelsen skall meddela allméanna réd till vigledning for etiska be-
domningar vid anvindning av genteknik pad ménniska och vid forskning och
forsok med sadan eller annan teknik pa ménskliga konsceller, embryon och
foster. Harvid skall socialstyrelsen samrada med medicinska forskningsradet
och delegationen for hybrid-DNA-fragor.

2§ En teknik som ger insyn i enskilda gener far inte anvindas for diagnos-
tiskt eller dirmed jamforligt indamal utan tillstdnd av socialstyrelsen. So-
cialstyrelsen samrader med arbetarskyddsstyrelsen i tillsténdsirenden som
ocksé berdrs av arbetsmiljolagen (1977:1160).

3§ Genetisk diagnostik med anvindning av teknik som avses i 2§ far inte
goras betraffande ndgon utan att han skriftligen har samtyckt till det.

4§ Ett tillstdnd far begransas pa det sitt som med hénsyn till omstindighe-
terna ar lampligt. Det far ocksa forenas med de villkor som 4r pakallade med
hinsyn till kontrollen av verksamheten eller av andra skal. Ett tillstand far
aterkallas om villkoren for tillstandet asidosatts eller om det annars finns
synnerliga skl till det. [ avvaktan pé att frigan om aterkallelse avgdrs stutligt
fér tillstdndet aterkallas interimistiskt.

5§ Den som uppsitligen eller av oaktsamhet anvander sddan teknik som av-
ses 1 2§ for dar angivna dndamal utan att ha erforderligt tillstdnd doms till
boter eller fangelse i hogst ett ar.

Denna lag trader i kraft den ....... Den, som vid ikrafttridandet, f6r
diagnostiskt eller dirmed jamforligt &ndamal, anvinder teknik som ger in-
syn i enskilda gener, far utan hinder av denna lag fortsitta med verksamhe-
ten i avvaktan pé att hans ansokan om tillstdnd avgérs, forutsatt att ansdkan
om tillstdnd gors inom tre manader fran ikrafttradandet.
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Sammanstéllning av remissyttranden over
betinkandet (SOU 1984:88) Genetisk integritet

Efter remiss har yttranden ¢ver betdnkandet avgetts av Svea hovritt, férsva-
rets forskningsanstalt, socialstyrelsen, statens bakteriologiska laboratorium
(SBL.). statens handikapprad, universitets- och hogskoledimbetet (efter ho-
rande av de juridiska. medicinska och filosofiska fakultcterna), lantbruks-
styrelsen, skogsstyrelsen, statens naturvardsverk, arbetarskyddsstyrelsen,
arbetarskyddsfonden, styrelsen for teknisk utveckling. Sveriges lantbruks-
universitet, statens veterinarmedicinska anstalt, styrelsen for u-landsforsk-
ning SAREC, linsstyrelserna i Stockholms och Uppsala lin, Svenska kyr-
kans centralstyrelse. riksdagens ombudsmin, Landstingsforbundet, lands-
tingskommunerna i Stockholms, Uppsala, Sédermanlands, Ostergotlands,
Kronobergs. Kalmar, Blekinge, Kristianstads, Malmohus, Hallands, Alvs-
borgs, Varmlands, Orebro, Vistmanlands. Kopparbergs, Givleborgs, Vis-
ternorrlands, Visterbottens och Norrbottens lan, Gdteborgs, Malmd och
Gotlands kommuner, Tjinsteminnens centralorganisation (TCO), Central-
organisationen SACO/SR, Landsorganisationen i Sverige (LO), Svenska
hélso- och sjukvardens tjanstemannaférbund, Svenska likareséllskapet,
Sveriges likarférbund, Svenska kommunalarbetareférbundet, Svenska ar-
betsgivareféreningen, Naturvetenskapliga forskningsradet, Skogs- och jord-
brukets forskningsrad, Handikappférbundens centralkommitté (HCK), De
handikappades riksférbund (DHR), Centerns kvinnoférbund, Centerns
ungdomsforbund. Folkpartiets kvinnoférbund. Moderata kvinnoférbundet,
Moderata ungdomsférbundet, samt Svenska ekumeniska nimnden, Sveri-
ges frikyrkorad, De fria kristna samfundens rad, Sveriges Kristna Ungdoms-
rdd och Katolska biskopsdmbetet i ett gemensamt yttrande (Svenska ekume-
niska namnden m.fl.), Judiska forsamlingars i Sverige Centralrdd, Kemikon-
toret, Riksforbundet for utvecklingsstérda barn, ungdomar och vuxna,
Umed universitet, Riksforeningen mot cancer, Sveriges industriférbund,
Synskadades riksforbund, Likemedeclsindustriféreningen och Represen-
tantforeningen for utlindska farmaceutiska industrier i ett gemensamt ytt-
rande.

Dessutom har yttranden inkommit fran delegationen for hybrid-DNA-fra-
gor, patent- och registreringsverket, patentbesvirsritten, Sveriges Kristna
Socialdemokraters Forbund (Broderskapsrorelsen), Medicinska forsknings-
radet, Stiftelsen for bioteknisk forskning, Diakonistiftelsen Samariterhem-
met, KDS Kvinnoférbund, Liberala studentforbundet, Neurologiskt handi-
kappades riksférbund, Riksférbundet for rorelsehindrade barn och ungdo-
mar, Riksforbundet for dova och horselskadade barn, m.fl. Riksféreningen
for cystisk fibros har instimt i yttrandet frin Riksférbundet for utvecklings-
stérda barn. ungdomar och vuxna.

1 Allminna synpunkter

Flertalet remissinstanser har uttryckt stor tillfredsstillelse dver kommitténs
arbete och har betonat att kommittén lyckats vl med att redovisa ett kom-
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plicerat amne pd ett klart och tydligt satt. Det har framhéllits att betinkandet
fyller ett viktigt syfte, att sprida information till allménheten.

Socialstyrelsen konstaterar att det i betinkandet ges en uttdmmande och
mycket klar och vélskriven redogorelse for hybrid-DNA-tekniken (gentek-
niken).

Enligt styrelsen har kommittén dock i stort sett helt forbigétt tva viktiga
tillimpningsomraden for gentekniken inom sjukvéarden, nimligen diagnos-
tik av sjukdomar hos levande fédda individer och mikrobiologisk diagnostik.
Detta far i sin tur konsckvenser for tillimpningen av det lagférslag som kom-
mittén utarbetat. Forslaget berdr i forsta hand fosterdiagnostik.

Styrelsen anser att det dr viktigt att griinserna for gentcknikens tillamp-
ning pd minniska sitts genom etiska normer. Det kan diremot vara befogat
att den genetiska diagnostiken regleras i sdrskild ordning. Genom den ut-
formning av de ctiska normerna som kommittén foreslagit och genom att
de forankras i lag syns de utgdra ett skydd mot oldmplig manipulation med
méinskliga gener.

Statens handikapprdd menar att betdnkandet ar motsigelsefullt vad be-
triffar virderingarna. Kommittén har varit villig att kompromissa med prin-
cipen om ménniskovardet och den grundliggande ménniskosyn som kom-
mittén sjilv sagt sig acceptera. Ur handikappsynpunkt dr detta beklagligt.

Handikappradet finner ocksé att de etiska normer som féreslagits ar vill-
korliga. Radet delar uppfattningen att de normer som berdr insyn i enskilda
gener bor bli foremadl for lagstiftning, men menar ocksé att det maste stiftas
lagar som forbjuder genetiska ingrepp i syfte att dstadkomma genterapi pa
konsceller.

Uppsala universitet anser att betankandet pa ett mycket fortjanstfullt sitt
dokumenterar vart nuvarande vetande om gen-tekniken och dess tillimp-
ningar. De avsnitt som belyser psykologiska, etiska och juridiska aspekter pd
fosterdiagnostiken ar speciellt virdefulla. Lunds universitet och medicinska
fakultetsstyrelsen vid universitetet i Linkdping har framfort liknande syn-
punkter.

Umed universitet menar att det sjilvfallet r nodvindigt att samhillet nog-
grant féljer utvecklingen inom den medicinska forskningen och analyserar
tinkbara konsekvenser av densamma. Universitetet ifrigaséatter diremot
om resultatet av dessa analyser alltid bor resultera i ny lagstiftning inom om-
raden i stark vetenskaplig utveckling. Detta leder i sin tur till 6kade krav pa
dispens ifran géllande lagstiftning eller krav pa att lagstiftningen skall 4nd-
ras. For samhillet betyder detta en dkad byrdkratisering av forskning och
sjukvard vilket knappast ar till gagn for utvecklingen inom omradet.

Ett stort antal remissinstanser, bl.a. arbetarskyddsfonden, Sveriges likar-
forbund och LO menar att utredningen bidragit med god information och
upplysning till allménheten och att detta ar bista sittet att undanrdja oro
och sprida saklig information.

Statens naturvdrdsverk menar att viirdet av betidnkandet far anses ligga i
det forhallandet att genteknikens mojligheter och risker har belysts och att
etiska fragor av denna typ tagits upp till Sppen debatt.

Stvrelsen for teknisk utveckling och Naturvetenskapliga forskningsrddet an-
ser att det dr av sirskilt stort viirde att gentckniken sétts in i ctt stérre sam-
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manhang. Minga av de etiska problem som diskuteras dr inte nya, men den
snabba utveckling som gentekniken genomgatt skiirper behovet av ett etiskt
normsystem.

Statens veterindrmedicinska anstalr instimmer i uppfattningen, att olika ni-
vaer pa tolkningar av de etiska reglerna bor kunna tillampas, da det galler
den praktiska humanmedicinska sjukvarden inom genteknik och terapi.

Svenska ekumeniska nimnden m.fl. menar att kommittén undviker att
stilla den avgdrande frdgan om gentekniken behovs. Det ér inte uteslutet att
man med andra metoder vivnads-, organ- och celltransplantation — kan
uppnd samma resultat som med genterapi men utan denna tekniks risker for
savil den manniska som genomgér behandling som f6r kommande slaktled.

Ett annat problem giller frigan om vad som &r friskt och sjukt. Det finns
en rad grinsfall dar drag som kan betecknas som sidregna kan komma att
betraktas som sjuka utan att egentligen vara det.

Svenska kyrkans centralstyrelse anser att gen-etikkommitténs betdnkande
praglas av en Oppenhet for nodvandigheten av fri forskning och respekt for
ménniskovirdet och minniskans integritet. Som sirskilt fortjanstfullt vill
centralstyrelsen framhalla den respekt for etiska resonemang som genomsy-
rar hela betankandet. Samtidigt som styrelsen delar den etiska grundhallning
som priaglar betinkandet har den i vissa fragor i sin beddmning kommit till
ett annat resultat &n kommittén.

Riksdagens ombudsmdn har inte nigot att erinra mot de forslag som be-
tdnkandet innehéller.

Landstingsforbundet vill betona att gentekniken och dess utveckling maste
vara vil férankrad hos ménniskorna. Genteknikens regelsystem bor under-
stillas de fortroendevalda i demokratiska beslut.

Ett tiotal landstingskommuner finner att de forslag till etiska normer som
redovisas i betinkandet ar vil avvigda och motiverade och att de presente-
rats foredomligt.

Alvsborgs lins landstingskommun forutsitter, med hénsyn till de utomor-
dentligt kinsliga och viktiga fragor som det hér géller, att regeringen genom
socialdepartementet kontinuerligt f6!jer utvecklingen séval betraffande soci-
alstyrelsens erfarenheter i samband med tillstdndsgivning som betraffande
nya forskningsresultat. Darigenom mojliggdrs en nédvindig politisk bevak-
ning av ett eventuellt framtida behov att justera reglerna om grundférutsatt-
ningarna forandras.

Virmlands lins landstingskommun menar att det ir viktigt bade att de po-
sitiva effekterna inte 6verskattas och att de negativa inte underskattas i de-
batten om genteknikens mojligheter. Inte heller bor diskussioner om gentek-
niken fokuseras pa mer spektakulira “science-fiction”-férestallningar. Det
goda, som en vil avvigd och etiskt forsvarbar tillimpning av gentekniken
kan innebira, maste presenteras for allmanheten.

Kopparbergs lins landstingskommun anser for sin del att forslagen synes
vilgrundade och garanterar en kontrollerad utveckling inom omréadet. Den
fortsatta utvecklingen kommer emellertid enligt landstingets uppfattning
inte att styras av utredningens forslag till etiska normer m.m. utan av de all-
méanna rad till vigledning for etiska bedémningar som enligt lagforslaget f6r-
utsatts utfirdas av socialstyrelsen. Mot denna bakgrund kan landstinget nu
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inte ta stéllning till de kanske viktigaste momenten i utredningen, nimligen
de ctiska fragorna, men forutsitter att socialstyrelsen med hjilp av sin sty-
relse noggrant kommer att bevaka utvecklingen och foreta erforderliga at-
girder for att garantera en offentlig insyn i verksamheten.

Visterbottens lins landstingskommun hilsar med stor tillfredsstillelsc gen-
etikkommitténs forslag till lagstiftning om genteknik pa ménniska m.m. Det
maste sedan bli ett gemensamt svenskt intresse att paverka synen pa gentek-
niken bade hos minniskor i Sverige och i omvirlden, framfor allt dar den
utanfor vetenskapliga kretsar dnnu inte forts fram i en lika bred och 6ppen
debatt som i vart land.

Malmé kommun konstaterar att det, eftersom frigorna om genteknik ar
komplexa och svaroverskadliga, ar angelaget att i den fortsatta hanteringen
uppna full politisk enighet.

LO menar att om det saknas tydliga normer, en effektiv kontroll av deras
efterlevnad och en levande demokratisk debatt ar risken stor att ekonomiska
intressen och intressen som inte tjinar den enskilde individen kommer att ta
initiativet pa omradet.

Svenska hiilso- och sjukvdrdens tjanstemannaforbund framhaller att kon-
sekvenserna av utvecklingen ar svara att éverblicka. Forbundet vill ta vara
pé det goda som den tekniska och vetenskapliga utvecklingen kan ge for att
minska lidande och sjukdom, men menar att man ocksa kan se skrimmande
konsekvenser av utvecklingen i form av mdjligheter att manipulera det
ménskliga livet.

Svenska likaresillskaper anser att den skepsis infor gentekniken som
manga kénner, till en del torde kunna hinforas till den komplicerade biolo-
giska bakgrunden och till oron, att “frammanipulerade™ egenskaper av 00ns-
kat slag skulle kunna permanentas i arvsmassan och féras vidare till kom-
mande generationer. Inom forskarkollektivet har denna oro i allt vasentligt
givit vika alltefiersom mer erfarenhet samlats om tekniken och ofarliga mi-
krobiologiska system tagits fram. Likaresallskapet anser det angeliget, att
motsvarande avdramatisering sker i allmdnhetens forhéllande till hithdrande
fragor.

Svenska kommunalarbetareforbundet anser att det &r nddvindigt att for-
slagen blir allmént kinda och vl férankrade inom befolkningen och i syn-
nerhet bland berdrda personalgrupper innan respektive forslag avgors. Det
finns siledes enligt forbundet starka skl att ytterligare Overviga forslagen
och avvakta med ett beslut tills fragestallningarna blivit mogna att bedéma.

Skogs- och jordbrukets forskningsrad konstaterar att de genetiska resur-
serna ar odndliga. Men tillats en art att do ut sa finns det inget satt att fa den
tillbaka. Genetisk rikedom ir en grundférutsiittning fér bibehéllande och ut-
vecklande av liv pa jorden. Det géller bade variation och méangfald savil mel-
lan som inom olika arter.

HCK pekar pa att man i dag haller pa att fa en kunskap som man tidigare
trott var mer cller mindre férborgad f6r manniskan.

Det dr minniskan sjilv som maste avgora hur den nva kunskapen skall
hanteras och anviindas. Grinser maste sattas for en kunskap vars konse-
kvenser man i dag inte kan dverblicka. Vi befinner oss i en situation dér det
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kravs av oss alla, beslutsfattare och forskare, insikt och besinning for att
styra och hantera en forskning som ror sjilva livsprocessen.

Det ar beklagligt att kommittén sé lite diskuterar sina forslag utifran ett
samhéllsperspektiv. Betinkandet andas en évertro pé att man genom etiska
normer skall klara de starka ekonomiska krafter som dr forknippade med
den genetiska forskningen. Likemedelsindustrins roll diskuteras nastan inte
alls. Pd detta satt reducerar kommittén hela fragan om konsekvenserna av
den genetiska forskningen och dess praktiska anvéandning pd ménniskan ge-
nom att inte tilirickligt belysa den utifrin de maktstrukturer som rdder i
samhillet.

DHRs huvudintryck ér att manga svéra etiska problem ér otillrickligt be-
lysta och i vissa fall har bagateliserats av kommittén. Framfor allt har manga
av de farhdgor och problem som Europaradets rattsdircktorat redovisat i sin
PM till Ministerkommittén blivit otillrickligt belysta. Trots att genetisk
forskning beror hela manskligheten, avfardas vissa farhdgor med att forsk-
ningen endast berdr mycket begriinsade fragestillningar, t.ex. genterapi med
arftliga effekter. eller att forskningen behdvs for att fa fram vissa mediciner.
Darigenom stryper kommittén kritiska synpunkter.

DIHR anser att kommittén for ytligt behandlat skadade fosters ritt till liv
och samhallets ansvar for att alla individer skall kunna leva ett fullgott liv.
Kommittén avfardar t.ex. att fosterdiagnostik skulle leda till abort pa grund
av icke Onskat kon eller lindriga skador. Som DHR tidigare framhallit var-
ken kan eller far samhillet sitra granser for vilka liv som anses virda att leva.
Ett enda politiskt forankrat avsteg frin det synsittet leder till odverskadliga
konsekvenser. Om alla minniskor har samma virde kan inte den etiska be-
démningen variera och vara beroende av skadans omfattning. Att som kom-
mittén uttrycker det "DNA-bascrad diagnostik bor begriinsas till svara gene-
tiska sjukdomar som riskerar att hota det blivande barnets liv eller utveck-
lingsmojligheter”, innebir att kommittén godkinner en etisk gradering av
minniskoliv. Hur och vem tolkar vad “svara sjukdomar™ och vad "utveck-
lingsmoijligheterna™ innebir? Dessa tolkningar dr subjektiva och baserade
pd mianniskors erfarenheter. Inget sigs for dvrigt i detta sammanhang om
samhillets resurser och skyldigheter for att individen skall kunna utveckla
alla sina mojligheter.

Centerns kvinnoférbund ir visserligen val medvetet om att gen-etikkom-
mittens uppdrag enligt direktiven intc omfattade en ingiende granskning
och prévning av de problem som en omfattande anvindning av tekniken
inom sektorerna vixt- och husdjursforidling samt industriell produktion kan
ge upphov till, men anser sig inda vilja peka pa behovet av att detta framgent
sker.

Judiska forsamlingarnas i Sverige Centrulrdd anser att utredningens for-
slag ar s forsiktigt och vil balanserat att ridet i princip kan ansluta sig till
det. Radet finner det dock angeliget att betona att man maste ge mojlighet
till snabba tillagg eller forandringar om utvecklingen forandras. Detta kan
lampligen skec genom att remissinstanserna crhiller fortlopande information
t.ex. en ghng vart tredje ar om utvecklingen inom omradet och pé vilket sitt
dessa forandringar paverkar genetiken.

Synskadades riksfoérbund anser att alit méinskligt kunnande méste sta i li-

Prop. 1990/91:52

Bilaga 3



vets tjanst. Det har lett till forbundets i grunden kritiska instillning till flera
av de forslag som redovisas. Det dr att beklaga att man i minst ett par av
normerna (6 och 7) ger mojlighet till tvetydiga tolkningar, Efter det omfat-
tande arbete som kommittén nedlagt hade forbundet forviintat sig ett mer
genomarbetat forslag.

Den breda debatt med deltagande av forskare, politiker och folkrorelser
som hade varit 6nskvérd har tyvirr inte kommit till stdnd. Ytterligare initia-
tiv frin kommittén fOr att fa till stdnd en bred debatt saknas i det framlagda
slutbetdnkandet. Sarskilt borde behovet av att fora in dessa frigor i skolun-
dervisningen ha understrukits. Det gdr inte bara att 6nska en bred diskus-
sion, utan atgiarder méste foreslas for att se till att 6nskan uppfylls. Méanga
problem aterstar att 16sa och det kan endast ske i samverkan och diskussion
mellan forskarc, politiker och folkrorelser. Dialogen far inte vara slut i och
med att remisstiden pd detta betinkande gitt ut,

2 Etiska grundfragor

Aven om atskilliga remissinstanser instimmer i kommitténs ctiska bedom-
ningar har flera kritiska synpunkter pa dem. Kritiken kommer framst fran
handikapprorelserna och kyrkligt hall.

Svea hovritt menar att det inte gar att diskutera minniskosyn och ménni-
skovirde utan att ta stéllning till nir det minskliga livet borjar. Enligt hov-
rattens mening torde denna fraga tillhéra de viktigaste att ta stéllning till.

Medicinska fakultetsnimnden vid Goreborgs universitet, landstingskom-
munerna i Kalmar och Blekinge lin, Centerns kvinnoférbund, Folkpartiets
kvinnoférbund och Broderskapsrorelsen delar kommitténs grundliggande
humanistiska ménniskosyn.

Medicinska fakultetsstyrelsen vid universitetet i Linkoping konstaterar att
dven om inte alla uppfattningar helt och oreserverat omfattas av envar la-
sare, s& svnes de gencrella implikationerna av de férda etiska resonemangen
tor det praktiska utnyttjandet av hybrid-DNA-tekniken vara vil balanserade
och acceptabla.

Linsstyrelsen i Uppsala lin delar den uppfattning som framkommer i ut-
redningen att stor forsiktighet maste iakttagas for att icke rubba de minsk-
liga varderingar som ér grundliggande for var samhillsbildning.

Foljande remissinstanser har inviindningar:

Statens handikapprad finner att betankandet ar motsiagelsefullt. Kommit-
tén har inte dragit de nddviindiga slutsatserna av den minniskosyn man siger
sig omfatta.

Fakta och virderingar dr for kommittén den sjalvklara utgangspunkten for
alla moraliska stallningstaganden. Naturligtvis dr relevant kunskap viktig
nir det skall utrdnas hur man bor handla i en viss situation. Men det méste
ocksd klargoras att “fakta” inte &r lika med objektiva sanningar, utan att de
ron man gjort t.ex. genom empirisk torskning ocksé ér tolkningsbara. Detta
ar naturligtvis kommittén medveten om. men framstiller det inte alltid sa.

Statens handikapprad konstaterar att gen-ctikkommitténs deklaration om
ménniskovirdet ar hogst villkorlig. Anledningen till detta ér att utredningen
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valt att arbeta utifran ett renodlat konsekvensetiskt — teleologiskt synsatt,
Detta innebir bl.a. att principen om minniskovardet fr sti tillbaka for
andra hiinsyn, t.ex. till formén f6r forskningen och den medicinska utveck-
lingen.

Uppsala universitet menar att den vergripande etiska stindpunkten aldrig
blir tillréckligt precist och entydigt formulerad, for att man klart skall kunna
se att de olika tilliimpningsnormerna verkligen féljer ur den cller stammer
6verens med den. Betinkandet soker kombinera en deontologisk normteori
av kantiansk typ med en teleologisk normteori av utilistisk typ. Fran den
forra hiimtas framfor allt méanniskovirdesprincipen, men redan i formule-
ringen av denna princip sker vissa glidningar. A ena sidan siges allas manni-
skovirde vara likabetydande med allas lika rattigheter. 1 denna definition
ar principen klart forenlig med en utilistisk standpunkt. & andra sidan ges
principen dven en mycket striktare definition, som ocksa ofta atervander i
de senare tillimpningsdiskussionerna. Enligt denna definition aldgger oss
minniskovérdesprincipen att “alltid behandla ménniskor som mél i sig, ald-
rig som medel for att na ett mal”.

Det ar vardefullt och viktigt att betinkandet framhiver den humanistiska
méanniskosynen och minniskovirdesprincipen, men det behover klarare an-
ges hur den skall kunna kombineras med nyttosynpunkter.

HCK konstaterar att kommittén pekar pa att begreppet "ménniskovirdig
tillvaro™ ar ett relativt begrepp som kan tolkas olika fran tid till tid och latt
goras beroende av yttre faktorer. Men kommittén ndjer sig i stort sett med
detta papekande utan att ta upp nagra alternativa filosofiska utgédngspunk-
ter. HCK vill darfor referera tili vad den amerikanske professorn i etik James
Gustafson konstaterar, nimligen att den enda rimliga stindpunkten ar att
bejaka att det sjilvstiindiga livet i sig ger ett existensberittigande. Han talar
om det fysiska livet som den enda absoluta forutsattningen for livsvirde.
"Men allt annat” - siiger han — "som betraktas som virden i livet, andra kva-
liteter, bedrifter, villkor etc. hdanger samman med varandra — och inget kan
ensamt lyftas fram och betraktas som overlidgset alla andra™. Den som 4r be-
roende av andra for sin existens skall utifrin detta synsatt ocksd kunna stilla
sjdlvklara krav pd andra. Den som ir starkt beroende av andra for att kunna
Overleva maste diarfor ha ritt att kriva av andra ménniskor att de ger det
stod som behovs. Dirmed blir virdet allmiint omfattat och erként.

DHR betonar att alla minniskor har lika viarde. Det dr dirfor inte etiskt
forsvarbart att gradera ménniskoliv. Gen-etikkommittén har mycket ytligt
behandlat svara och viktiga etiska frigestiliningar sdsom ménniskovirdet,
skadade fosters ritt till liv och samhiéllets ansvar for att alla skall kunna leva
ctt bra liv. Riksforbundet for utvecklingsstérda barn, ungdomar och vuxna
sumt Synskadades riksférbund m.fl. har avgett yttranden med likartat inne-
hall.

Svenska ekumeniska nimnden m.fl.. Den normteori kommittén lagt som
grund for sina stallningstaganden dr en forening av konsckvensetik och plikt-
etik. med f6ljd att man méste argumentera bade med fakta och virderingar
och med forestiliningar om virden och plikter. Den konsekvensetiska norm-
teorin utgor dock den faktiska grundvalen med betoning av att denna teori
ar uppbyggd pa fakta och virderingar. Bada maste vigas in i det etiska still-
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ningstagandet. Ur en synpunkt dr detta en sjilvklar sats. Kunskap dr en nod-
viandig grund for manniskans moraliska handlande.

Det ir dock inte denna sjilvklarhet som avses, vilket framgér av att kom-
mittén ansluter sig till dem som ifragasitter boskillnaden mellan fakta-satser
och vara-satser. Kommittén konstaterar, s. 108, att "en 6kande enighet fore-
faller rada om faktas betydelse just for den etik, som sysslar med livet och
de grundliggande livsprocesserna™ men klargér aldrig vilken denna bety-
delse ar.

En avgorande fraga blir, om det finns virden, vars rangordning inte dndras
av nya kunskaper eller med kommitténs begreppsapparat nya fakta, ett be-
grepp som for Svrigt kan ha en missvisande overtygelsekraft genom att just
fakta litt framstar som ocmotsigliga, trots att man val vet att fakta langt
ifran alltid ar klara och entydiga till sin innebdrd utan ocksa har moment av
tolkning i sig och i denna sin egenskap ocksa ar virdeladdade. I denna fraga
ar kommittén otydlig. Pd grund av den betydelse ménniskosynen och manni-
skovirdesbegreppet med ritta spelar f6r kommitténs etiska bedémning, ar
det naturligt att pavisa denna otydlighet med hjilp av en analys av just mén-
niskosynen och minniskovirdesbegreppet.

Med kommitténs begrepp betraktas alltsé méanniskovérdet dels som icke-
etiskt varde, dels som en handlingsprincip som snarare utgér ett etiskt virde
(som ligger nira det tyska uttrycket Menschenwiirde). Niar minniskovirdet
betraktas som ett icke-etiskt virde ir det foljdriktigt relativt. Men eftersom
det ocksa ar en handlingsprincip som etiskt kvalificerar varje midnniska som
person med ovillkorligt ansprak pé integritet (vilket ir ett annat ord fér mén-
niskovirde) ar minniskovirdet nigot odelbart och icke graderbart. Varje
méinniska far ovillkorligt, oberoende av andra (genetiska, ckonomiska, so-
ciala, politiska, kulturella) omstandigheter. gora ansprak pa respekt for sitt
méanniskovarde.

De oklara premisserna i begreppsdefinitionen leder till oklarheter i till-
lampningen. Detta giller framst tillimpningen av ménniskovirdesbegreppet
i livets forsta stadier eller méanniskolivets borjan. Gentekniken liksom andra
niraliggande tekniker har skapat nya handlingsmdjligheter, som motiverar
att kommittén bdde i avsnittet om etiska grundfragor och framfér allt i den
konkreta etiska beddmningen, vars grund man lagt i detta avsnitt, lgger stor
vikt vid detta problemomrade. Det ir ocksa pa detta omréde, som uppgiften
att virdera nya handlingsmojligheter dr sarskilt svar. Det motiverar ocksa
den uppmairksamhet fragorna ignas i detta yttrande dels betriffande forsk-
ning och férsék pa minskliga zygoter och blastem, dels vad giller genetisk
fosterdiagnostik genom DNA-analys. Bada omridena har gemensamt att de
stiller oss infor uppgiften att definiera vad som dr ménniska med utgangs-
punkt frén att manniskovirde har det liv, som vi definierar som minniska.

3 Samtycke

HCK papekar att det dr synnerligen allvarligt att transplantationslagen 6pp-
nar en mojlighet till transplantation fran exempelvis en utvecklingsstord per-
son varvid dennes samtycke ersiitts av yttrande fran den legale stilliforetri-
daren och tillstand av socialstyrelsen. Tillstdnd kan ges dven om den utveck-
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lingsstorde riskerar skada till Jiv eller hilsa. Skadan far dock inte vara allvar-
lig.

HCK motsétter sig bestimt att transplantationslagens samtyckesregler
kommer till anvindning inom gentekniken. Betraffande den som inte kan
lamna giltigt samtycke maste det rada totalt f6rbud mot att biologiskt mate-
rial tas fran honom f6r annat dndamal &n medicinsk behandling av honom
sjalv. HCK kréver att transplantationslagen dndras pa denna punkt och hin-
visar till lagarna om sterilisering och abort som inte medger ingrepp pé den
som 4r ur stand att lamna giltigt samtycke. Svenska kyrkans centralstyrelse,
Kronobergs lins landstingskommun, Riksférbundet for utvecklingsstorda
barn, ungdomar och vuxna och Svnskadades riksforbund har ingett yttran-
den med likartat innehall.

DHR konstaterar att det i betiinkandet framhalls att olika atgirder skall
vara frivilliga och att den enskilde maste ge sitt samtycke. DHR ifragasitter
denna frivillighet nir det géller t.cx. abort efter fosterdiagnostik. Férbundet
anser, att frivilligheten endast ar skenbar. Det 4r s gott som omdjligt att
begira, att en kvinna cller ett blivande fordldrapar skall kunna gora ett val i
det 6gonblick glidje byts mot dngslan, krav, oro och ridsla. Ett mycket
starkt tryck rader pa kvinnan, att hon skall genomga abort. Om kvinnan,
med vetskap om att fostret dr skadat viljer att foda, kan det bli en kéanslo-
maissig press pa att hon senare skall klara svérigheterna sjilv och inte begiira
stdd av samhallet. [ socialstyrelsens PM angéende fosterdiagnostik (nr 27/82)
sigs dessutom klart ut att "forutsittningen for provtagning ar att kvinnan ar
beredd att undergd abort om fostret skulle visa sig vara sjukt eller skadat™.
Det rimmar illa med talet om frivillighet. Denna "frivillighet” giller hela ge-
netiken och forskningen pa aborterade foster — inte enbart fosterdiagnosti-
ken.

4 Etiska normer
4.1 Forskning och forsok pa ménniska

Norm 1

Kommitténs forslag: Medicinskt viil motiverade (forsvarliga) forsok pa
maénskliga zygoter och blastem ar etiskt godtagbara om de utfors inom 14
dygn efter befruktning (frystid ordknad) och om donator av dgg och sperma
lamnat sitt samtycke. Efter denna utvecklingstidpunkt far blastem inte hallas
vid liv.

Manga remissinstanser har tagit upp fragan om nir minskligt liv skall an-
ses borja. Tidsgriinsen {6r forsdk pa blastem och zygoter har diskuterats av
flera instanser. En del har ansett den av kommittén foreslagna gransen for
sndv, andra for vid. Helt negativa till forslaget dr organen for kyrka och han-
dikapprorelser.

Socialstyrelsen ansluter sig till kommitténs {drslag att forskning och forsok
pa zygoter och blastem under sirskilda betingelser fir utféras om det sker
inom 14 dagar efter hefruktning och efter donators samtycke. Styrelsen an-
ser det tills vidare befogat att som kommittén gjort viilja tidsgriansen 14 dygn.
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Uppsala universitet anser att den foreslagna 14-dagarsregeln forefaller vil
avvigd, men argumentationen for den dr inte tillriickligt valgarderad for att
undvika intrycket av visst godtycke i fixerandet av grinsen. Risken hirmed
kan vara att man i framtiden sOker ytterligare tinja ut tidsgrinsen. Universi-
tetet vill understryka vikten av en restriktiv hallning i denna friga.

I diskussionen av denna fraga framskymtar en viss spanning mellan betiin-
kandets etiska grundintention och véra nuvarande abortlagar, men saken
blir aldrig féremal for egentlig genomarbetning. Universitetet understryker
vikten av att fragan om rittsskydd f6r ménskliga embryon blir féremal for
framtida utredning.

Svea hovritt anser att kommittén har beropat beaktansvirda skl for sin
standpunkt. Det maste emellertid framhéllas att en sddan grins kan ligga
hinder i viigen for viktig och angeldgen forskning, bl.a. pA omradena gente-
rapi och in vitrobefruktning, och att den inte 4r oomtvistad i den medicinska
debatten. Mot denna bakgrund ér det enligt hovriittens mening tveksamt om
en fast tidsgréns for forsok nu bor fastlaggas.

Landstingsforbundet, landstingskommunerna i Uppsala, Visterbottens och
Norrbottens lin samt Centralorganisationen SACO/SR tilistyrker forslaget.

Medicinska fakultersnimnden vid Géteborgs universitet konstaterar att det
ar stor skillnad mellan den okonstlade rattframhet med vilken svensk lag-
stiftning utgar fréin att fostret under de 12 férsta graviditetsveckorna utgor
en del av den gravida kvinnans kropp 6ver vilken hon fritt kan férfoga och
utredningens éingsliga pedanteri nir det géller frigan om ett blastem frin ett
in vitrobefruktat 4gg skall anses ha fatt minskligt egenvirde 14 dagar eller 3
veckor efter befruktningen (frystiden oriknad).

Forslaget att begriansa tiden for experiment med ménskliga zygoter och
blastem till 14 dygn efter befruktningen kan, oavsctt den etiska motive-
ringen, accepteras med hinsyn till att detta dr den ungefirliga tid (frystiden
oriknad) som dessa med dagens teknik kan hallas vid liv in vitro.

Ett flertal remissinstanser har haft liknande synpunkter pa den foreslagna
tidsgrinsen for forskning och medicinska forsok pa befruktade 4gg.

Medicinska fukultetsstyrelsen vid universitetet i Linkdping anser att 14-da-
garsgrinsen ir acceptabel. Utredningens cgen kommentar (s. 138), att grin-
sen “icke bor uppfattas som oeftergivlig” — emedan "den medicinska grund-
forskningens behov kan viga sa tungt att dispens bor medges for ett sirskilt
viktigt forskningsdandamal™, ar utomordentligt viktig och fortjanar enligt fa-
kulteten att medtagas i grundtexten. Svenska likaresdllskapet, Vistmanlands
lins landstingskommun och Medicinska forskningsrddet har avgett yttrande
med likartat innehall. Sveriges likarférbund menar dirutover att kommit-
téns tillagg inom parentes — forsvarliga — bor utga da det utgor en uppluck-
ring av normen.

Kalmar och Virmlands lins landstingskommuner finner att den av kom-
mittén foreslagna tidsgransen kanske i vissa fall kan komma att upplevas
sniv. Det dr darfor angeliaget att mojlighet till avsteg fran denna tidsgriing
finns om s& anses ctiskt och medicinskt forsvarbart.

Orebro lins landstingskommun menar att det bor finnas mojlighet att, cf-
ter sirskild granskning och nédr s& bedoms angeliiget, éverskrida griinsen.
Formuleringen med "medicinskt vl motiverad™ anser landstinget vara nagot
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tveksam och vill gora tilligget "ur allmén synpunkt vil forsvarligt”. Det ar
landstingets uppfattning att dvercensstiimmelse maste finnas med grundlag-
gande etiska virderingar i samhallet i dvrigt.

Lydelsen i norm 1 skulle da kunna vara "medicinskt vl motiverade och ur
allmén synpunkt vil forsvarliga fors6k pa minskliga zygoter och blastemer
ar etiskt godtagbara om de utfors inom 14 dagar efter befruktning (frystid
ordknad) och om donator av dgg och sperma lamnat sitt samtycke. Efter sar-
skild granskning bor tillstand att 6verskrida 14-dagarsgransen dock kunna
goras™.

Moderata kvinnoforbundet anser att betiinkandets skepsis mot forskarna
i vissa avseenden framstir som ogrundad. Det var bl.a. forskare som forst
uppmirksammade genteknikens potentiella risker.

Riksforeningen mot cancer foreslar att grinsen utstracks négot — till 4
veckor. Detta skulle ytterligare underlitta f6rsdk med in vitrobefruktning —
utan att sitta principen om mdéjlighet till egentlig organutveckling i fara.

Nagra remissinstanser forordar en restriktivare héllning:

Statens handikapprdd anser, mot bakgrund av ridets resonemang kring
den genetiska integriteten, att stor restriktivitet méste 1akttagas redan fran
konceptionen. Principen bor vara — for att skydda den genetiska integriteten
hos en individ i sitt tidigaste utvecklingsskede — att forsok pé zygoter och
blastem inte ar tillatna. Avsteg far. enligt radets uppfattning, aldrig medges
for forskning som syftar till genterapi pd konsceller eller blastem, vilket syf-
tar till att férandra hela individens genom.

Kronobergs och Kristianstads lins landstingskommuner och DHR har i ytt-
randena redovisat samma uppfattning som statens handikapprad.

Tema hilso- och sjukvdrden i samhdllet vid Linkdapings universitet framhal-
ler att kommittén pa ett mer konkret sétt bor ange vilka fortjinster for forsk-
ning, diagnostik och terapi som kan motivera avsteg fran den pliktetiska nor-
men. Kommittén har valt att uttrycka sig allmint: “forskning och férsok pa
humana zygoter och blastem odlade i laboratorier kan vara av betydelse...”,
och lamnar dédrmed dorren dppen for en nirmare precisering i framtiden.
Tema H finner att vissa risker 4r forenade med denna attityd. Om rekom-
mendationen skall ha en allmin utformning bor forsoken pé zygoter och
blastem inte bara vara vil motiverade; det bor finnas mycket starka skél for
att sadan forskning 6éver huvud skall fa bedrivas.

Svenska ekumeniska nimnden m.fl. anser manniskovirdet ir en etisk
handlingsprincip. som har ovillkorlig giltighet. Det tillkommer varje ménni-
ska oberoende av egenskaper och omstandigheter. Det tillkommer varje
ménniska under hela hennes livsférlopp.

Eftersom konceptionen dr den gemensamma utgdngspunkten for méanni-
skans samtliga utvecklingsstadier, och eftersom ménniskovérdet tillkommer
henne under hela hennes liv miste médnniskovirdet férankras i konceptio-
nen. Manniskovardet dr knutet till hela den méanskliga arten. Man ingér (blir
medlem) i arten genom konceptionen. Alltsi skall manniskovardet férank-
ras i konceptionen. Det torde finnas en konsensus om att det méanskliga livet
frdn och med sammansmiiltningen av spermie- och dggcellen genetiskt skall
skyddas. Ingrepp i zygotens/blastemets arvsmassa fér inte goras. Detta an-
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sprak pa genetisk integritet dr ovillkorligt. Det kan det bara vara, om integri-
tetsskyddet ar forankrat i ndgot ovillkorligt, ndmligen ménniskovirdet.
Minniskovirdesprincipen ar ett ovillkorligt och oumbirligt instrument for
all etisk reflexion. Nér detta dr sagt, ir dock diarmed inte avgjort vad som
skall géras, ndr en malkonflikt eller e¢n virdekollision intréffar. Det dr d4
fortfarande mojligt att ett liv maste ge vika fOr ett annat. Man méste gora
en viardeavvigning, dar proportionalitetsprincipen maste filla utslaget, dvs.
vilket pris (blastemet t.ex.) som skall betalas av det vérde (t.ex. sikrare fos-
terutveckling) som skall fraimjas. Man kan ocksé séga att minniskovirdet ir
en nodvindig men inte tillricklig forutsiattning for moraliska avgéranden. Sa
ar det i var begrinsade, konfliktfyllda och sarbara tillvaro.
Diakonistiftelsen Samariterhemmet anser att om gen-etikkommitténs for-
slag vinner gehdr aktualiseras fragan om dndringar i 1974 ars abortlag.
Broderskapsrorelsen anser det vilmotiverat att som utredningen foreslir
tillskriva embryot en kvalificerad rétt till integritet och skydd for livet allt-
ifran den fjortonde dagen efter konceptionen. Trots denna principiella hall-
ning stiller sig Broderskapsrérelsen tveksam till forskning pa befruktat dgg.

Norm 2

Kommittens férslag: Méanskliga zygoter och blastem som varit foremal for
forsok far inte implanteras i en livmoder.

Flertalet remissinstanser har avstatt fran att kommentera norm 2.

Socialstyrelsen, medicinska fakultetsndmnden vid Géteborgs universitet,
Uppsala och Vistmanlands ldns landstingskommuner har understrukit att det
ar visentligt i sammanhanget att zygoter och blastem som anvints for forsok
sedan inte far implanteras i en livmoder. Socialstyrelsen har tillagt att detta
villkor aven bor gilla d4 spermier och/eller &4gg manipulerats med genteknik
fore befruktning.

Medicinska fakultetsstyrelsen vid universitetet i LinkGping finner att ordet
“forsok™ ar vagt och bor preciseras narmare. Framstallningen har tolkats si
att med "forsOk ™ avses dtgarder i nagon form som avser att cller rimligen kan
tankas att — forandra den genetiska informationen, cller det sitt varpa denna
information kommer till uttryck. i ngon eller samtliga av de celler som avses
att implanteras.

I konsekvens hirmed bor atgirder som t.cx. trofoblastexcision {(embryo-
biopsi, eller trophectomi), vilka inte innebér sddan foréndring i de celler som
skall implanteras, utan endast ett mekaniskt avligsnande av enstaka celler
fran blastemet/embryot, icke heller betecknas som "forsok™ .

Trophectomi - med preimplantatorisk genetisk diagnostik som praktisk
malsittning — dr den atgird som rent praktiskt kliniskt kan beraknas fa den
storsta betydelsen i framtiden for férebyggande av genetisk sjukdom och de-
fektutveckling i kiinda genetiska riskfamiljer. Genom att avsta fran implan-
tation av genetiskt defekta embryon — bortfaller dven behovet av senare pre-
nataldiagnostik och diarmed aven problemet med graviditetsavbrytande vid
senare diagnostiserad genetisk sjukdom.

Den medicinsk-etiska fordelen med en preimplantatorisk diagnostik ~ i
stillet fér en postimplantatorisk med dess tankbara, odnskade konsekven-
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ser — ar helt uppenbar. Svenska ldkaresdllskapet, Sveriges likarférbund och
Medicinska forskningsrddet har avgett yttranden med huvudsakligen samma
innehall.

Statens handikapprdd betonar att normen bor lagféstas. Enligt radets me-
ning bor detta ske for att omojliggéra ingrepp som syftar till att totalt for-
dndra manniskans genetiska arv.

Synskadades riksforbund finner att den foreslagna norm 7 motsager den
foreslagna norm 2, som havdar implantationsfoérbud pa zygoter och blastem
som utsatts for forsék. Norm 2 bor lagfistas efter att ordet "forsok” komplet-
terats med “kliniska ingrepp”.

Kristianstads ldns landstingskommun anser att forsok med ménskliga zy-
goter ar forkastligt.

Normerna 3 och 4

Kommitténs forslag: 3 Forskning och {6rsok pé& somatiska celler i cell eller
vivnadsodling (in vitro) ir etiskt godtagbara. 4 Arbete med DNA (arvs-
massa) utanfér den levande cellen ir etiskt godtagbart.

De flesta remissinstanser har inte haft nagra synpunkter pa de féreslagna
normerna 3 och 4. Nagra har emellertid forklarat sig positiva till dem och ett
fatal har varit helt negativa,

Medicinska fakulteterna vid universiteten i Linképing och Goteborg, Upp-
sula lins landstingskommun, Svenska likaresdllskapet och Broderskapsrérel-
sen har funnit normerna 3 och 4 etiskt godtagbara.

DHR, Synskadades riksforbund och Kristianstads lans landsrmt:skommun
har godtagit norm nr 3.

Kristianstuds lins landstingskommun stéller sig avvisande till férsok med
arvsmassa utanfor den levande cellen om det handlar om humant DNA. Re-
sultatet av denna forskning anser landstinget alltfor latt kan missbrukas.

Norm 5

Kommitténs forslag: Forskning och forsok pd méanskliga spermier och obe-
fruktade dgg dr ctiskt godtagbara.

Huvudparten av remissinstanserna har inte anfort nagra synpunkter pa
denna norm.

Medicinska fakultetsstyrelsen vid universitetet i Linképing menar att man
explicit bor utsdga att gameter som blivit foremél for forsok icke far anvin-
das for frambringande av zygoter och blastem vilka avses att omplanteras i
livmodern. Sjilvfallet bor dylika zygoter och blastem f& frambringas — men
endast for forskningsindamal. Svenska likaresdllskapet och Medicinska
forskningsridet har avgett yttranden med liknande innehall.

Kristiunstads lins landstingskommun dr tveksam till forskning och forsoék
pa ménskliga spermier och obefruktade dgg pa grund av missbruksrisken.

Sveriges likarforbund papekar att i analogi med vad som kommenterats
under norm 2 bor dven hir gilla att gameter som varit foremal for forsok
fore konceptionen inte far anvindas for framstillning av zygoter och blastem
som avses implanteras. '
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Norm 6

Kommitténs forslag: Forskning och forsok som syftar till genterapi p4 minsk-
liga somatiska celler ir etiskt godtagbara.

Aven denna norm har av dtskilliga remissinstanser limnats utan kommen-
tar.

Kristianstads ldns landstingskommun ér positiv till forskning som syftar till
genterapi pa médnskliga somatiska celler eftersom man hir eventuellt kan n
betydande medicinska framsteg.

Statens handikapprad anser att tva villkor bor vara uppfyllda for att gente-
rapi pa somatiska celler skall kunna accepteras. For det forsta maste tillfor-
litligheten och sikerheten vara garanterad. For det andra méste personen
sjalv Onska ingreppet. Garantier maste ocksa finnas fOr att genterapin inte
far konsckvenscr for kommande generationer.

Medicinska fakultetsstyrelsen vid universitetet i Linkoping menar att vid
dessa forsok till terapi pa somatiska celler méste dock all rimlig hdnsyn tagas,
sa att man soker férebygga att samtidiga oonskade effekter inte erhilles pa
germinalcellerna. Om sidana effekter trots allt ej kan uteslutas bér sddana
atgiarder vidtagas sa att dessa germinalceller framdeles icke kan ge upphov
till avkomma.

Svenska likaresillskapet och Medicinska forskningsridet har avgett ytt-
randen med likartat innchall.

Svenska kyrkans centralstyrelse framhéller att norm 6 bér férses med till-
ligg som klart anger att forutsittningen fOr terapin skall vara att visshet om
ingreppets art ar garanterad och att férsoken skall syfta till att bota.

Svnskadades riksforbund anser att genterapin ar etiskt komplicerad. Gi-
vetvis dr det positivt om genterapi pa somatiska celler (kroppsceller, effek-
terna fOrvintas inte gd i arv) kan utféras sa att det leder till att sjukdomar
kan botas. Men det maste vara helt klart att det inte leder till skada for indivi-
den eller att effekterna gar i arv. I norm 6 foreslas att forskning och forsék
pa minskliga somatiska celler som syftar till genterapi skall vara etiskt god-
tagbara. Forbundet uppfattar forslaget som ett ja till genterapi pa levande
manniskor. For ett sddant stéllningstagande har inte kommittén presenterat
ett tillrdckligt underlag. I utdraget av ett anférande av huvudsekreteraren
fér en amerikansk undersokningskommission papekas att det dven vid soma-
tisk genterapi finns risk for att konscellerna foréndras, dven om "den av
manga bedomare anses vara mycket liten”. Risken anses finnas dér. Vad kan
den innebara? Utan den kunskapen éar det alitfor littvindigt att uttala att
genterapi pa somatiska celler ar etiskt godtagbara. DHR och HCK har av-
gett yttranden med liknande innehéll.

Norm 7

Kommitténs forslag: Om genterapi pa minskliga spermier, 4gg, zygoter och
blastomerer i en framtid skulle visa sig bli genomforbar pa ett tillforlitligt sétt
och implantation skulle kunna évervigas maste fragan hirom bli féremal for
en sirskild, mycket restriktiv etisk beddmning som forutsitter full visshet
om ingreppets effekter.

Ettstort antal remissinstanser har helt tagit avstand fran forslaget i den hir
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delen. Ett antal andra instanser har ddremot ansett normen vara for strang.
Sarskilt uttrycket “full visshet™ har ansetts vara for rigordst hallet. Ett par
remissinstanser har pipekat att norm 7 kommer i konflikt med norm 2. Det
ir endast ett fatal remissinstanser som helt instimt i norm 7.

Svea hovrdn tycker att det kan hivdas att kommitténs uppfattning pa
denna punkt ar alltfor string. Om inte tillrickligt avancerad forskning ar till-
laten beskars mojligheterna att uppna erforderlig visshet vid genterapeu-
tiska férsok. Detta innebir att man motverkar att ménskligt lidande lindras,
vilket i sin tur ar oetiskt. Det kan dirfor ifrigasdttas om inte kravet pa full
visshet mojligen bdr sinkas till ett mindre strangt krav. Sdsom kommittén
har papekat i detta sammanhang bor givetvis forsok pd konsceller inte f4 bli
inkorsporten till "méinniskof6riadling™. Men dirmed ér inte utan vidare sagt
att man bor avstd frin mdjligheten att bota genctiska sjukdomar.

Medicinska fakultetsnimnden vid Goreborgs universiter papekar att nir
det géller genterapi pa somatiska celler ser kommittén inte nagra etiska hin-
der medan man déremot for dylik terapi med effekter som gar i arv uppstal-
ler det medvetet orimliga kravet att den far utféras “endast vid full visshet
om konsckvenserna av ingreppet for den individ som skall utvecklas™. 1 och
for sig kan man naturligtvis avfirda detta krav som relativt betydelselost ef-
tersom det sannolikt kommer att ta ling tid innan dylika terapeutiska in-
grepp blir praktiskt mojliga. Inte desto mindre ter det sig orimligt att for just
denna verksamhet stiilla krav pa absolut sakerhet, nigot som man av uppen-
bara skiil aldrig gér i andra medicinska sammanhang. Orebro lins landstings-
kommun och Riksféreningen mot cancer har redovisat liknande synpunkter.

Landstingsf{orbundet, Alvsborgs och Viisterbotiens ldns landstingskommu-
ner vill kraftigt understryka nodvandigheten av den mycket restriktiva be-
démning, som maste tillimpas i samband med eventuell framtida genterapi
cnligt punkt 7 i kommitténs forslag.

Svenska ldkaresdllskapet framhdller att problemstillningen ter sig kliniskt
inaktuell. Befinnes ett cmbryo vara genetiskt defekt avstdr man fran implan-
tation och villjer i stillet att implantera ett annat embryo med "normalt” ge-
netiskt program. Problemet torde inte vara brist pa embryon utan behov av
korrekt information om dcet enskilda embryots genctiska egenskaper. Medi-
cinska fakultetsstyrelsen vid Linkdpings universitet och Medicinska forsk-
ningsrddet har anfort liknande synpunkter.

Socialstyrelsen anser att foreslagen norm 7 ¢j bor finnas med i nuvarande
kunskapslage. Om det i en framtid skulle bli aktuellt att verviga att tillata
implantation ar det visentligt att en siarskild. mycket restriktiv etisk bedém-
ning maste goras.

Enligt Norrbottens lins landstingskommun finns inte anledning att nu for-
mulera en norm av sddan hypotetisk och oprecis karaktir. Existensen av en
sddan norm kan tvirtom uppfattas som ctt indirekt medgivande att normen
om l4-dagarsgriansen resp. om implantationsférbudet inte behéver tas pa all-
var.

Aven Vistmanlands och Kristianstads lans landstingsk~mmuner avstyrker
norm 7.

Statens handikapprdd avvisar helt norm 7 och menar att ordalydelsen ar
ctt exempel pé den relativism som kdnnetecknar kommitténs forslag.

Prop. 1990/91:52

Bilaga 3

72



Sveriges lantbruksuniversitet konstaterar att begreppet "full visshet” i
andra sammanhang har visat sig vara forridiskt, t.ex. i samband med prov-
ning av lakemedel. Norm 7 bor darfor skirpas s att genterapi med atfol-
jande implantation skall betraktas som ur etisk synpunkt oacceptabel.

HCK Konstaterar att genterapi pa konsceller i dag ar ndgot som ligger
utom mojligheternas grins. Kommittén menar att om en sdan atgird i fram-
tiden blir mojlig s& méste en mycket restriktiv etisk bedémning dga rum, var-
vid full visshet om ingreppets effekter forutsittes. HCK menar att man inte
far skjuta ett s& viktigt stallningstagande pa framtiden. Forskningen pé gen-
teknikens omrade gar mycket fort.

Vad som i dag ter sig utopiskt kan i morgon vara praktiskt genomforbart.
Ingrepp i konsceller dr av si allvarlig natur att man inte kan vinta med att
ta stéllning till dess forskarna skapat mojligheter att genomfora ingreppen.
Tvéartom ir det nodvindigt med en lag som forbjuder saidana manipulationer
med konsceller som far konsekvenser for kommande gencrationer.

DHR tar bestamt avstand fran forslaget till norm 7. Férbundet bedomer
de framtida riskerna vid manipulation av arvsanlagen som alltfér stora.

Svenska ekumeniska nimnden m.fl. framballer att grinsen mellan terapi
av konsccller for att behandla eller bota genetiska sjukdomar och atgarder
"som skulle kunna leda till en gradering av minskligt liv" resp. “férsok pa
konsceller som kan bli inkorsporten till méanniskof6éradling” dr sa smal, att
risken for missbruk till varje pris méste undvikas. [ stéllet for norm 7 i dess
nuvarande form foreslis en norm, som férbjuder f6rs6k pd zygoter och blas-
tomerer i syfte att utveckla och utprova metoder f6r genterapi med effekter
som gar i arv.

Synskadades riksforbund anser att den foreslagna norm 7 motsiger den
foreslagna norm nummer 2, som hivdar implantationsférbud pa zygoter och
blastem som utsatts for fors6k. Normen 7 bor omformuleras och lagfastas.
Den skall innebdra forbud mot genterapi pa kénsceller (inkl. zygoter och
embryonala bildningar dir effekterna kan misstiankas gé i arv). Férbundet
finner det inte rimligt att invénta att forskarna behérskar tekniken att fa cf-
fekter att gd i arv. stillningstagandet till verksamheten maste ske i dag sa
att forskarna far riktlinjer att g cfter for sin verksamhet. Riksférbundet for
utvecklingsstdrda barn, ungdomar ach vuxna samt Broderskapsrdrelsen och
KDS kvinnoférbund har ingett yttranden med likartat innehdil.

Norm 8

Kommitténs forslag: Forskning och foérsok pa levande abortfoster ir i till-
lampliga delar att jadmstélla med forskning och forsok pa barn.

Flera remissinstanser framst fran kyrkans och handikapprorelsens sida har
helt tagit avstand frin denna norm. Nagra har diskuterat begreppet levande
abortfoster.

En del har ansett att amnet forefaller ligga utanfor kommitténs uppdrag
och att det dirfor bor utga.

Medicinska fakultetsnamnden vid Goteborgs universitet menar att man i
stallet for att generellt jamstélla dylik forskning med forskning pa barn, som
kommittén gor, borde sitta en tidsgrins efter vilken fostret som objekt for
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forskning betraktas pd samma sitt som ett prematurt barn. En rimlig grins
vore 16 veckor i 6verensstimmelse med vad fallet ar i Norge.

Landstingsforbundet, Uppsala och Kristianstads lans landstingskommuner
finner det virdefullt att denna verksamhet regleras i en etisk norm.

Orebro lins landstingskommun accepterar normen med tillagget att forsk-
ning pa dida aborterade foster dr etiskt godtagbart.

Sveriges likarforbund anser att denna norm bor kompletteras med ett till-
lagg som anger att man aven vid anvindande av déda abortfoster skall ha
kvinnans (moderns) tillstdnd.

Flera remissinstanser tar avstind frin kommitténs forslag. Socialstyrelsen
menar att begreppet levande abortfoster saknar forankring i svensk medi-
cinsk och juridisk praxis.

Medicinska forskningsrddet har yttrat sig pa liknande satt.

Svenska likaresillskapet menar att kommittén uppenbart har foredragit
ett pragmatiskt framfor ett strikt logiskt stillningstagande i denna kénsliga
fréga. Det vore enligt sillskapets mening att féredra om punkten utgick ur
normsamlingen sarskilt som dmnet forefaller ligga utanfér kommitténs ut-
redningsuppdrag.

Enligt statens handikappradds uppfattning ar alla forsok pa levande abort-
foster en kriankning av ménniskovirdet. Radet kdnner sig oroat dver att
transplantationskirurgins behov av vivnad och organ kan leda till att aborte-
rade foster hills vid liv och anvénds f6r detta andamal.

Svenska hdlso~ och sjukvdrdens tjidnstemannaférbund anser att forskning
inte skall fi utforas pa levande abortfoster.

HCK anser att respekten for fostrets minniskovarde och for forildrarna
kraver férbud mot forskning pa levande abortfoster. I detta instimmer dven
Riksforbundet f6r utvecklingsstorda barn, ungdomar och vuxna och Synska-
dades riksférbund.

DHR anscr att anviindningen av levande aborterade foster maste stoppas.
Forbundet kan inte finna denna forskning och transplantation etiskt férsvar-
bar. Det ger uttryck for ett mycket kidnslokallt synsatt.

4.2 Tillimpning pa minniska

Norm 9

Kommitténs forslag: Genetisk fosterdiagnostik genom DNA-analys bor en-
dast anviindas da en svar genetisk sjukdom riskerar hota fostrets och det bli-
vande barnets liv och utvecklingsmadjligheter. Behovet av en sddan diagnos-
tik fattas av likare cfter samrad med forildrar (modern) och med ledning av
de riktlinjer eller foreskrifter som kan finnas utfiardade.

Forslaget till norm Y dr mycket omdiskuterat av flertalet remissinstanser.
Olika slags inviindningar har framforts mot dess innehdll. Uttrycket “svar
sjukdom™ har ingéende diskuterats av flera. Likasa har man framhallit pro-
blemet med bifynd och hur informationen skall hanteras. Handikapprorel-
serna och kyrkan har varit genomgaende negativt instéllda till normen. Posi-
tiva ar bl.a. Svea hovritt och vissa medicinska fakulteter.

Svea hovritt framhaller att det i Sverige i princip rader fri abortréatt. Till
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och med tolfte fosterveckan har kvinpan ritt att sjilv bestimma om abort
utan nagon som helst inblandning utifran. Dérefter och till och med ader-
tonde fosterveckan har hon ratt att fatta beslut om abort efter sirskild utred-
ning. Kvinnans ritt till abort dr ej beroende av fostrets utseende eller andra
egenskaper. Hon kan viilja att lita abortcra sival ett sjukt som ett friskt fos-
ter. Om beslutet att abortera vilar pé att fostret har ett fel, vare sig lindrigt
eller allvarligt, kan detta fran moralisk synvinkel inte vara mer klandervirt
in att abortera ett "felfritt” foster. Det ar for Ovrigt svart att tro att forbattrad
fosterdiagnostik kommer att medféra en namnvirt kad abortfrekvens.

Hovratten vill tilligga att det inte ar osannolikt att fosterdiagnostik blir
fritt tillganglig utomlands. Det ir av manga skal Onskvirt att man undviker
en upprepning av vad som tidigare férekom pa abortomradet, dvs. att bara
de kvinnor som hade mdjlighet att forcta utlandsresor fick tillging till den
medicinska sakkunskapen.

Mot bakgrund av det anférda anser hovritten att genetisk fosterdiagnostik
genom DNA-analys i princip bor fa aga rum fritt. Ostergédands lins lands-
tingskommun har framfort liknande synpunkter.

Uppsala universitet vill ocksa nagot kraftigare dn kommittén stryka under
att DNA-baserade prenataldiagnostiska metoder kommer att i stor bety-
delse for att spira behandlingsbara sjukdomar hos fostret. Det kan hir visa
sig vara betydelsefullt att diagnostisera ocksad mindre svara sjukdomstill-
stind — inte fOr att avbryta graviditeten — utan for att ha mojlighet att be-
handla fostret. Den DNA-baserade diagnostiken kommer att i stor bety-
delse for den framtida fostermedicinen, diir en siiker diagnostik av sjukdo-
men ir en forutsittning for effektiv behandling. Aven mot denna bakgrund,
och med tanke pa de variationer i svérighetsgrad som kan foreligga vid en
viss genetisk sjukdom ir en "ramlag” det bésta alternativet. Risken for miss-
bruk torde dven i framtiden vara mycket liten.

Aven om DNA-bascrad diagnostik kommer att f4 en stor diagnostisk be-
tydelse inom fosterdiagnostiken ar det sannolikt att den kommer att fa en
betydligt storre anviindning, kvantitativt sctt, for diagnostik av sjukdomar
hos levande fodda individer. Detta kommer framfor allt att gilla patienter
med de drftliga sjukdomar som nu krdver omfattande och tidskrivande diag-
nostiska undersékningar, ndgot som ofta innebdr stor pafrestning for patien-
ten och stora kostnader for sjukvardshuvudmannen. Nu kommer sannolikt
gentckniken att forbattra och forbilliga diagnostiken pa ett dramatiskt sitt.
Det ar uppenbart att den DNA-baserade diagnostiken kommer att tillimpas
vid ett stort antal sjukdomar och kommer att berdra stora sjukdomsgrupper.
Karolinska institutet har avgett yttrande med likartade synpunkter.

Landstingsférbundet kan i avvaktan pd resultat fran inseminationsutred-
ningen tills vidare acceptera de etiska normer som nu foreslas.

Socialstyrelsen anser att uttrycket "svér sjukdom™ inte ir ett absolut be-
grepp utan grundas pa en subjektiv uppfattning, vilket gor att tolkningssva-
righeter uppkommer. Dessutom maste man sitta in sjukdomen i den Svriga
livssituationen i det konkreta fallet. Vidare har syftet med diagnostiken be-
tydelse for den etiska bedémningen. Exempelvis maste en diagnostik som
ger forutsattningar for behandling bedémas som virdefull.

I stiillet vill socialstyrelsen férorda, att laboratorier som fatt tillstind att
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anvinda genteknik, och vilka diarmed forutsitts inneha crforderlig kompe-
tens, fortlopande meddelar styrelsen om vilken genetisk diagnostik man an-
vander och i vilket syfte. Styrelsen fir hdrigenom god insyn i verksamheten
och kan kontinuerligt folja verksamheten och dirmed fa mojlighet att pa-
verka den.

Ett problem i sammanhanget 4r de bifynd som upptrider. Dessa utgdr en
komplikation da de kriver ett stillningstagande till problem som inte varit
vintade. Hilso- och sjukvardslagen medger inte heller att relevant informa-
tion undanhalles den enskilde, Det ir saledes viktigt att rétten att avsta fran
diagnostik betonas. Socialstyrelsen forutsitter att dessa fragor behandlas
mer ingdende av inscminationsutredningen med deras tillaggsdircktiv som
ror fosterdiagnostiken. Kristiunstads lins landstingskommun och Centralor-
ganisationen SACO/SR har anfort liknande synpunkter.

Hallands, (jstergdtlands, Virmlands och Vistmanlands lins landstings-
kommuner har i sina yttranden behandlat frigor om bifynd och informa-
tionsskyldighet pa ctt liknande sétt som socialstyrelsen.

Riksforbundet for utvecklingsstérda barn, ungdomar och vuxna framhéller
att generella regler om vilka sjukdomar och funktionsnedsittningar, som far
efterforskas. inte bor uppstillas. Provningen méaste ankomma pa den institu-
tion som har tillstAnd att bedriva fosterdiagnostisk verksamhet. Vilka fakta
som kan vara relevanta far bedomas i det enskilda fallet. Alla fynd av medi-
cinsk betydelse skall redovisas for den blivande modern som direfter skall
f& besluta att abortera eller inte abortera.

Medicinska fakultetsstyrelsen vid universitetet i Link6ping understryker att
det i den enskilda situationen aldrig 4r tal om att finna cn viss definierad
sjukdom eller dess anlag. I stallet ingér diagnostiken. av vad det vara mande,
som en integrerad del i omhindertagandet av ett unikt problem i en unik
patient-familjesituation. Ett visst tillstand, som i en viss situation och vid en
viss tidpunkt kan te sig vil fordragbart kan i en annan situation utan tvekan
sdgas hota fostrets liv och utvecklingsmdjligheter.

Varken en officiell "tillstAndsforteckning™ eller en mindre ostentativ be-
skrivning av socialstyrelscns "praxis i tillstdndsdrenden”, utgiven i efter-
hand, erbjuder négon acceptabel 16sning pa detta djupt minskliga problem.
Fakulteten anser i stillet att en samverkan mellan den vards6kande och hen-
nes ansvarige lakare erbjuder fullgod sikerhet for tillgodoseende av alla in-
tressen — savil de medicinska som de ménskliga, etiska.

Gavleborgs lins landstingskommun framhaller att en utvidgad diagnostik
stiller stora krav pa informationen fére provtagning. och att det finns resur-
ser for fullgod genetisk radgivning till par med kinda riskfaktorer. All infor-
mation som erhalles genom fosterdiagnostik bér meddelas foraldraparet.
Begrinsningen av icke relevant information bor alltsé ligga i sjilva analys-
tekniken.

Svenska likaresdllskapet vill framhalla att fosterdiagnostik bor utforas
som ett svar pa de blivande foraldrarnas oro 6ver en eventuell sjukdom eller
skada hos fostret. Ofta ir oron ett resultat av att ctt skadat barn tidigare fotts
ifamiljen eller i slikten.

Beslutet om vilken metod som bor utnyttjas for att klarligga fallet méaste
ligga hos den ansvarige likaren. Den fosterdiagnostik som bedrivs i dag ar
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huvudsakligen baserad pi analys av genprodukter (enzym) eller analys av
sekundira effekter orsakade av brist pa genprodukten (metabolitanalyser)
och ar saledes ¢j baserad pi DNA-analys. Aven inom en 6verskadlig framtid
kommer dessa icke DNA-bascrade tekniker sannolikt att dominera, men re-
dan nu finns exempel diir bada analysprinciperna kan anvindas for diagnos-
tik av samma sjukdom. Det forefaller orimligt att valet av analysteknik
skulle vara avgorande for kravet pa tillstand frin socialstyrelsen. Det ctiska
problemet skiljer sig inte i de tvé fallen.

Sillskapet vill darfor avstyrka forslaget till utformning av norm 9 och mot-
satter sig den foreslagna modellen med socialstyrelsens tillstandsgivning.

Huandikappférbundens centralkommitté konstaterar att enligt halso- och
sjukvardslagen 3 § skall patienten ges upplysningar om sitt hilsotillstdnd och
de behandlingsmetoder som stér till buds. 15 § tilsynslagen finns bestimmel-
ser om motsvarande skyldighet for hilsooch sjukvardspersonalen att tillhan-
dahalla information. Innebir detta att likaren r skyldig att informera om
alla egenskaper det vantade barnet har (kunskaper vunna genom fosterdiag-
nostik)?

Kanske dr det inte nddvindigt med ndgon forandring i lagstiftningen. Men
pa nagot satt maste lagstiftningen klargéras pa denna punkt. Syftet skall vara
att inrikta lakarens informationsplikt pa medicinska fynd som berér moderns
och det viintade barnets hilsa. Tillstind som kan férmodas intréffa pa barnet
vid vuxen alder skall inte heller ligga inom ramen for informationsplikten till
fordldrarna savida det inte sker i syfte att pabérja behandling for tillstandet
i friga. Liknande synpunkter har framférts av Statens handikapprad, Oster-
gotlands och Orebro lins landstingskommuner.

Svenska ekumeniska nimnden m.fl. foreslar att genetisk fosterdiagnostik
genom DNA-analys endast far anvindas i fostrets intresse och med hinsyn
till dess ritt till full integritet under hela fosterutvecklingen, eller dd man har
skl att misstinka genetiska sjukdomar som kan behandlas och botas, dels
da risk foreligger for sa svara sjukdomar, att barnets liv ar hotat. Beslut om
sadan diagnostik fattas av lakare efter samrdd med forildrar (modern) och
med ledning av de riktlinjer eller foreskrifter som kan finnas uttardade.

Svnskadades riksforbund framhaller att syftet méste vara att inrikta lika-
rens informationsplikt pa medicinska fynd som berér moderns och det vén-
tade barnets halsa. Tillstind som kan f6rmodas intriaffa pi barnet vid vuxen
alder skall inte sjalvklart ligga inom ramen for informationsplikten till for-
ildrarna savida det inte sker i syfte att piborja en behandling for tillstindet
i frdga. Det dr en svar avvigning som maste goras.

Svenska kyrkans centralstyrelse foreslar att normen férses med en kom-
plettering som innebir att fosterdiagnostik som regel endast bor komma i
fraga i de fall ndgon form av terapi ir mojlig.

Givleborgs lins landstingskommun anser att det ligger en fara i att DNA-
tekniken kan méjliggora diagnostik dven av lindrigare genetiska handikapp.
Detta skulle kunna leda till en pataglig 6kning av antalet aborter som utfors
pa grund av genetiska avvikelser. Redan med dagens teknik som huvudsakli-
gen syftar till att spira upp foster med Downs syndrom och Oppna rygg-
mirgsbrack far man som biprodukt uppgift om andra kromosomavvikelser
speciellt i konskromosomerna (Turner's syndrom, Klinefelters syndrom}) och
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aven dessa lindrigare handikapp leder inte silllan till avbrytande av gravidite-
ten. Detta etiska dilemma kan alltsa {orvintas 6ka nar DNA-tekniken infors
i fosterdiagnostiken. Det dr alltsd 6énskviirt att fosterdiagnostiken blir fore-
mal for en viss styrning i den riktningen att analyserna inriktas pé vissa speci-
fika genetiska avvikelser som leder till svarare handikapp. och sa att ming-
den icke relevant information begrinsas i stdrsta mdjliga mén. Den fore-
slagna anordningen att laboratoricr som sysslar med fosterdiagnostik stills
under socialstvrelsens tillsyn torde vara lamplig. Utveckling i riktning mot
en allmiin screcning av alla graviditeter bor motarbetas och provtagning bor
alltsi endast crbjudas pa grundval av individuella dnskemal. A andra sidan
kan utvecklade mdjligheter till fosterdiagnostik fa en positiv effekt for
ménga par med kiinda genctiska riskfaktorer i slikten. sa att de kan vaga sig
pé en graviditet. under forutsiittning att dessa riskfaktorer kan kartliggas.

Visterbottens lins landstingskonmun anfér att i praktisk klinisk verksam-
het ar tillviagagdngssattet att erbilla viss information av underordnad bety-
delse for den etiska beddémningen. For den enskilda ménniskan har varje in-
formation om genetiska forhillanden samma dignitet oavsett om informa-
tion erhéllits via DNA- eller RNA-baserad teknik eller t.ex. cytogenetisk
diagnostik. .

En fraga som inte berérts i utredningen dr hur man i framtiden skall for-
fara med generella fosterdiagnostiska hilsoundersokningar. I Visterbotten
genomfordes tor ndgra ar sedan s.k. AFP-screening bl.a. med syfte att upp-
tacka forekomsten av ryggmargsbrack. Denna verksamhet fick avbrytas se-
nare pi grund av osikerhet i tolkningen av resultaten m.m. Oro och forvint-
ningar infor denna typ av generella undersékningar méste uppmirksammas.
Utredningens forslag om skriftligt samtycke, garanterad frivillighet och indi-
videns initiativritt kan enligt férvaltningsutskottets beddémning i vissa av-
seenden vara oférenliga med innebérden av gencrella erbjudanden om vissa
genetiska undersdkningar. Limpligheten av sadana generella erbjudanden
bor darfor bli foremal for ytterligare 6verviiganden.

Naturvetenskapliga forskningsridet anser att en lista litt far karaktiren av
en "dadslista™ och att minniskor som fotts med siidana sjukdomar kan kinna
sig krinkta. Ett rimligare forslag ar att vissa riktlinjer dras upp for verksam-
heten men att det éverlamnas till patienten (forildern) och dennes ldkare att
fatta beslut i det enskilda fallct.

Statens handikapprdd anser att norm 9 bor avvisas. Radet menar att moti-
veringarna till normen innchaller en rad olyckliga formuleringar. Uttrycket
“programmerad dod™ dr, caligt radets mening, synnerligen illa valt. Och att
som exempel pa detta ta sjukdomen cystisk fibros ar dessutom medicinskt
telaktigt och missvisande,

Radet intar en mycket restriktiv hillning till genetisk fosterdiagnostik. Ré-
det vill inte nu ta stdllning till hur den skall anviindas och vilka regler som
skall gilla utan invantar det betinkande som inseminationsutredningen
kommer att ligga fram i imnet. Det finns inte ndgon principicll skillnad mel-
lan olika typer av fosterdiagnostik. Diirfor bor stiillning tas till den prenatala
diagnostiken i sin helhet senare.

Svenska hilso- och sjukvardens tjanstemannaforbund ifragasitter den
praxis som haller pa att utvecklas niir det giller att genom fosterdiagnostik
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och ultraljudsundersdkning ge upplysningar om egenskaper hos fostret.
Kvinnor kan kiinna sig tvingade att genomga sddana undersdkningar och bli
angestfyllda infor de beslut de kan bli tvungna att fatta. Genom den diskus-
sion son ibland férckommer i pressen kan de ocksa uppleva en press att inte
sitta barn till viirlden som har cn defekt av nagot slag och som dirfér kan
komma att belasta samhallet ekonomiskt. Olika handikapporganisationer
har ju ocksa reagerat starkt mot en sidan sortering av ménniskor.

DHR anser att den abortinriktade och utsorterande fosterdiagnostiken ar
ovirdig samhéllet och att kvinnans fria val betriffande fosterdiagnostik och
abort vid fosterdiagnostik ir skenbart.

Riksforbundet anser vidare att abort efter fosterdiagnostik ir att vilja vil-
ket slags barn man vill ha. En fosterdiagnostik. som utgar ifran vilka ménni-
skor som skall f4 leva kan aldrig accepteras. Den fria aborten diremot hand-
lar om huruvida kvinnan vill ha barn eller inte.

Sjilva existensen av den abortinriktade fosterdiagnostiken innebir, att to-
leransen for psykiskt och fysiskt avvikande méanniskor minskar oavsett om
skadan/sjukdomen uppstatt pa fosterstadiet eller senarc i livet. Riksforbun-
det ifragasatter ocksa starkt den ekonomiska och personclla prioritering av
fosterdiagnostiken, som nu sker. I'stillet borde en prioritering ske av atgér-
der som syftar till en forbattring av levnadsfoérhillandena {or personer med
funktionshinder.

Riksforbundet for urvecklingssiérda barn, ungdomar och yuxna anser inte
att det finns niigon anledning att ha olika regler for diagnostik med DNA-
teknik och for andra former av fosterdiagnostik. Skillnaden i den praktiska
tillimpningen dr att DNA-tekniken kan ge mer tillforlitliga resultat &n andra
diagnosmetoder.

Riksforbundet férordar en mycket restriktiv anvandning av fosterdiagnos-
tik med mdjligheter att ta hiinsyn till omstandigheter i det enskilda fallet.
Stor vikt bor fistas vid den gravida kvinnans cgen bedémning av sin situation
och sina mdjligheter att skapa goda levnadsbetingelser for ett barn som kan
forviintas bli fott med sjukdom cller funktionsnedsittning. Hon och den bli-
vande fadern maste ges en fullstiindig och realistisk information om bade de
svirrigheter och de gladjeiimnen som kan vara att viinta samt om de stodat-
girder som samhiillet forfogar éver. Givetvis far inga patryckningar fore-
komma.

Samhillet maste genom en bittre handikappolitik gora det lattare for for-
aldrar med handikappade barn att skapa goda levnadsvillkor for barnet utan
att den @vriga familjen behdver eftersiitta visentliga behov. Insatser pa han-
dikappomradet miste prioriteras framfor forskning och resurser pa gentek-
nikens omrade.

Norm 10

Komminéns forslag: Allminna hilsoundersékningar betriffande genetiska
sjukdomar far géras med anviindning av DNA-baserad diagnostik om under-
sokningen har en klar. medicinskt motiverad malsittning, och om den insam-
lade genetiska informationen atnjuter ett effektivt skydd. Deltagande i hal-
soundersOkningen av detta slag ir frivilligt. Deltagares samtycke skall in-
hamtas.
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Merparten av remissinstanserna har inte kommenterat forslaget. Nagra
har forklarat sig tillstyrka forslaget utan kommentarcr. Betydelsen av att
forskningen inte hindras har betonats fran medicinskt hall. Flera remissin-
stanser har papekat olika risker med undersékningar av denna typ. Arbets-
tagarorganisationerna och handikapprorelserna har tagit upp faran med att
cn dilig arbetsmiljo kan maskeras genom utsortering av vissa arbetstagare.

Medicinska fakultetsstyrelsen vid universitetet i Linkédping utgar fran att
inom begreppet “klar, medicinskt motiverad malsattning™ dven ryms mal-
sattningar av huvudsakligen forskningsmotiverad karaktar. Sjilvfallet bor
dven i dessa fall alla de reservationer betraffande frivillighet, information
etc. som foreskrivs inom detta avsnitt, gilla dven for de forskningsmotive-
rade undersékningarna.

I de fall undersékningarna inkluderar minderériga, eller i dvrigt omyndiga
personer, bor vardnadshavares samtycke jamstillas med “deltagares sam-
tycke™.

Det ar framfor allt genetisk screening som beddms vara etiskt betdnklig.
Dilemmat kan uttryckas som "risk for diskriminering under sken av be-
skydd”. Utredningen har inte givit nigon vigledning betriffande hante-
ringen av detta dilemma utan ndjer sig med att konstatera att det bor an-
komma pa arbetarskyddsstyrelsen att utfirda erforderliga foreskrifter.

Anvindning av genetisk diagnostik genom DNA- eller RNA-analys vid
hilsoundersokningar av arbetstagare bor endast komma i fraga under forut-
sattning att saddan analys utgér den lampligaste undersokningsmetoden.
Svenska likaresillskapet och Medicinska forskningsrddet har i sina yttranden
gett uttryck for samma mening betriffande samtycke och klar medicinskt
motiverad mdlsattning.

TCO tillstyrker forslaget men vill understryka att deltagares samtycke ar
en absolut forutsdttning for att denna norm skall godtas. Allméanna hilsoun-
dersokningar i form av genctiska massundersokningar som utvecklas till in-
strument for sortering, klassificering eller virdering av ménniskor dr oaccep-
tabla.

Genetisk diagnostik genom DNA-analys i samband med en anstillningssi-
tuation rymmer manga mojligheter och risker. Enbart en ritt att sdga nej till
unders6kning ritcker inte i en anstiillningssituation, dé det inte blir friga om
frivillighet i praktiken. Arbetsmiljdlagens krav pd anpassning av arbetsmil-
jon till minniskan maste gilla dven med nya diagnosmetoder. Dessa far ald-
rig anvindas som urvalsinstrument i en anstallningssituation.

Mojligheter finns for arbetarskyddsstyrelsen att for vissa risksituationer
och vissa riskgrupper foreskriva om likarundersékning av dem som syssel-
satts eller skall sysselsittas i arbete. Utan sddan foreskrift far genctisk dia-
gnostik genom DNA-analys inte anvindas. Utredningen anser att arbetar-
skyddsstyrelsen bor utfirda erforderliga foreskrifter.

TCO kan tillstyrka detta under vissa forutsittningar. Med héinsyn till den
vetenskapliga utvecklingen pa omridet och de sirskilda integritetsproblem
som ar forenade med DNA-diagnostik méste sarskild restriktivitet gilla.
TCO anser darfor att ctt villkor f6r att arbetarskyddsstyrelsen skall kunna
utge en sidan foreskrift skall vara att dess styrelse dr enig i frigan.
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LO utgar ifran att berdrda fackliga organisationer skall ge sitt samtycke
om hilsoundersdkningen skall f4 genomféras.

Statens handikapprdd pekar pa de risker som denna typ av hilsokontroller
kan medfora t.ex. 1 cn anstillningssituation eller dd man vill teckna en for-
sikring. Minniskor med olika funktionsnedsittningar kinner djup oro {or
att dessa genetiska undersokningar kan anviindas som ett urvalsinstrument,
nagot som i hég grad skulle missgvnna handikappgrupperna.

Ridet menar att garantier maste skapas for att sd inte skall bli fallet. En
sddan garanti ar att det i lag skrivs in att absolut frivillighet maste gélla och
att endast den enskilde sjilv kan begiira att fa undersokningar av detta slag
utforda.

Svensku kyrkans centralstvrelse foreslar att normen forses med en kom-
plettering som innebir att sadana hilsoundersokningar under inga omstéan-
digheter far genomforas med tvang. Inte heller skall den genctiska informa-
tionen fa liimnas ut till t.ex. arbetsgivare.

Ostergétlands lins landstingskommun anser att komplettering krivs om
att man inte endast miste ha patientens samtyveke for registrering. lagring
och anviindning av denna genctiska information. utan dven skall inhamta
tillstand for att fa ta prov for detta indamél och genomfora sjilva undersok-
ningen och analyser av provet.

Visternorrlands lins landstingskommun understryker att det maste férut-
sattas att hilsoundersékningar endast kommer i friga for mycket begriansade
maélgrupper. och diir méjligheterna att forebygga sjukdom och skador ar do-
kumenterade.

Sveriges lakarforbund framhdller att det finns anledning att iaktta restrik-
tivitet med t.ex. genetisk screening i toretagshilsovarden. Det dr viktigt att
tillstandsgivande myndigheter 6verviiger vilka samband som finns mellan
olika genetiska markorer och arbetsmiljéexponering och deras betydelse for
sjukdomsutveckling. Den grundliggande principen for arbetsmiljostrivan-
dena maste vara att minimera de anstiilldas exponering for skadliga &mnen
och andra skadliga faktorer i arbetsmiljon vilket bor ske genom sanering,
Man kan emellertid inte bortse frin risken att metoder av typ genetisk scree-
ning skulle kunna missbrukas sa att man prioriterar bortselektering av riskin-
divider framfor sanering av arbetsmiljon.

HCK anser att samtyckesreglerna borde lagfistas. Dessutom borde det
lagfiistas att anstillningsprovning med genanalys av personal inte skall fi
férekomma annat in i de fall arbetarskyddsstyrelsen medger det. Forslag pa
foreskrifter for verksamheten borde understillas fackliga organisationer och
handikapprorelsen {or synpunkter innan de faststills. Svaskadades riksfor-
bund har ingett ett yttrande med likartat innehill.

Arbetarskyddsfonden menar att individen ir skyddad mot "6vergrepp”
vad avser genetisk diagnostik. eftersom lagforslaget foreskriver sdvil den en-
skildes som socialstyrelsens godkdnnande. Ytterligare dtgirder bor emeller-
tid overvigas [or att skydda den anstillde.

Enligt Svea hovrdts mening bor s.k. genetisk screening bannlysas. Detta
bor uttryckligen anges i ifrdgavarande norm. Diremot kan det vara pa sin
plats. som kommittén ocksd menar, att avancerad diagnostik far anvandas
vid likarundersékning som arbetarskvddsstyrelsen foreskrivit.

6 Riksdagen 1990/91. I saml. Nr 52
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DHR menar att det dr en uppenbar risk for att allmédnna hillsoundersék-
ningar med anvindning av genetisk diagnostik kan utvecklas till instrument
tor klassificering, sortering och virdering av individen.

Aven om riktlinjer fanns for hur den genetiska informationen skall hante-
ras och bevaras, vem som har ansvaret for detta och hur évervakning och
kontroll skall ske av informationshanteringen kan DHR inte stédja dessa
forslag. Informationsskyddet dr oerhdrt komplicerat och riskerna for miss-
bruk &r uppenbara.

Norm 11

Komminéns forslag: Registrering, lagring och anviindning av genetisk infor-
mation om individer skall vara medicinskt motiverad och personens sam-
tycke skall inhimtas. Informationen far inte utlimnas utan ett under betryg-
gande former lamnat samtycke frin vederborande.

Ett par remissinstanser anser att den hir typen av information inte skiljer
sig frin annan medicinsk information. Nigra menar att det behdvs ytterli-
gare utredning i fragan. De flesta som yttrat sig har poangterat risken for
missbruk av genetisk information.

Uppsala, Kalmar och Orebro lins landstingskommuner samt TCO tillstyr-
ker utredningens forslag.

Socialstyrelsen hianvisar till patientjournallagen (1985:562) och anser att
det inte finns anledning att sirbehandla genetisk information. Med denna
reservation tillstyrker socialstyrelsen normforslaget.

Svea hovrdrt anser att det {or att undvika varje tinkbart missbruk bor stil-
las krav pd att hanteringen av information uteslutande har ctt medicinskt
syfte. Det dr emellertid godtagbart att anviinding av information far ske
ocksa for forskningsiindamal.

Hovritten anser att utlimnande av genetisk information till annat dnda-
mal in forskningsindamal inte bor fa ske ens om den enskilde limnat sitt
samtycke under betryggande former. Om det riicker enbart med ett sddant
samtycke kan arbetsgivare och andra pressa den enskilde att limna sam-
tycke. For att motverka detta bor kritvas att den som vill ha ut information
skall, forutom den enskildes samtycke. kunna aberopa ocksd andra tungt vi-
gande skil. For att den enskildes samtycke skall vinna i styrka bor vidare
kriivas att denne, innan han limnar sitt samtveke (vitket f6r évrigt bor vara
skriftligt) skall underrittas om det nirmare syftet med utlimnandet av infor-
mation om honom.

Medicinska fakultetsnamnden vid Géteborgs universiter betonar att den in-
samlade informationen bade vid individuella undersdkningar och popula-
tionsundersdkningar bér forvaras och utnyttjas pa ett betryggande sitt.

Malméhus lins landstingskommun anser att fragan om utlimnande av ge-
netisk information torde kritva dndring 1 sckretesslagen.

Vistmanlands ldns landstingskommun anser att denna del bor bli foremal
for en sirskild lagstiftning. Sekretessfrigorna kriver en sirskild varsamhet,
och det torde inte alltid vara tillriickligt att lita till den enskilde personens
samtycke. Anviindningen av den insamlade informationen méste ju for en
lekman vara ytterst svar att dverblicka. Man mdste undvika att registrera an-
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nan information én den som kan vara till nytta f6r diagnos eller behandling
i det enskilda fallet. Forsikringsbolagens intressen att ta fram underlag for
riskbedémningar far t.ex. inte piverka registreringen. HCK och Svaskada-
des riksforbund har ingett yttranden med ungefir samma innehall.

Svenska likaresdllskapet papekar att det dr oklart om med forslaget avses
att en person/patient har riitt att viigra att tillgiinglig genetisk information
(av mahinda synnerlig betydelse for ett framtida medicinskt omhanderta-
gande av vederborande) tillfors journal eller annan handling - och alltsa f6r-
blir fordold. Det foreligger enligt sillskapets mening inte principiell grund
for att sarskilja genetisk information fran annan lika integritetskénslig medi-
cinsk information. Det finns ocksa anledning att begrunda om 6verskottsin-
formation fran t.ex. ultraljudsundersékningar skall omges med samma typ
av begrinsningar. Medicinska forskningsrddet har anfort liknande synpunk-
ter.

Sveriges lakarforbund anser att regler bor utfiardas som pa ett tillfredsstil-
lande sitt hindrar otillborlig insyn. Samtidigt bor dock beaktas vikten av att
inte undanhélla forskningen information som kan vara av stor vikt och samti-
digt ¢j till skada for den enskilda individen. Man fir heller inte underlata att
i t.ex. medicinska journaler ta in uppgifter som kan vara av stor betvdelse
ndr det giller patientens framtida behandling och hilsa. Naturvetenskapliga
forskningsridet har avgett ett vttrande med likartat innehall.

Svenska ekumeniska nimnden m.fl. efterlyser en analys av risken for att
andra viktiga halsofaktorer triider i bakgrunden genom utvecklingen av ge-
netisk diagnostik genom DNA-analys. Uppmirksamheten pd genetiska
sjukdomstaktorer hos enskilda minniskor kan bara alltfor 1att leda till att
man forbiser andra viktiga bakomliggande faktorer.

DHR, som anser att frigan om informationsskyddet maste utredas nér-
mare, kriver cn mycket restriktiv hallning. Forbundet anser att konsekven-
serna for den enskilde vid besked om genetiska anlag maste beaktas mer.
Frigan om utlimnande av genetisk information till andra ir inte minst psy-
kologiskt mycket komplicerad, &ven om den enskildes samtycke krivs.

Kristianstads lins landstingskommun tror inte att det dr tillfyllest med
denna beskrivning. Aven om individens samtycke infordras ar det inte sikert
att detta lamnas frivilligt i ordets ritta bemarkelse.

5 Etik och genetik — i forskning och forsdk samt tillaimpning
pa djur, vaxter och mikroorganismer

Dessa fragor som i betiinkandet intar en mindre plats har endast kommente-
rats av ctt fital remissinstanser.

Lantbrukssivrelsen anser att i samtliga dessa sammanhang kan gentekni-
ken komma att betyda stora landvinningar. Férutom i friga om vixtforidling
bor framstillning av vacciner mot husdjurssjukdomar samt alternativa meto-
der till anvindning av forséksdjur sarskilt framhallas.

Utredningen vidror ndgot de etiska problem som ar torknippade med viss
typ av modern djurhalining. Dessa existerar oavsett den nya gentekniken
och det dr svart att se att denna under dverskadlig tid kan befaras introdu-
cera avgorande problem som skulle kridva samhillets ingripande utdver djur-
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skyddslagstiftningen. Lantbruksstyrelsen finner inte lagstiftning behovlig ut-
over den som féreslas av utredningen och som rér socialstyrelsens ansvars-
omride.

Sveriges lantbruksuniversitet framhéller att genteknisk forskning pa djur
forutsiittes bli underkastad samma etiska provning som géller all djurexperi-
menteil verksamhet. Denna prévning ar i sig tillriicklig garanti for att {6r-
hindra etiskt oacceptabla forsok.

Statens veterindrmedicinska anstalt anfor foljande. Nigra mera detaljerade
regler eller normer som kan vara vigledande for genteknisk forskning inom
veterindrmedicinen berdrs inte i etikkommitténs betiinkande. Eftersom — ut-
over ‘gillande allmidnna etiska regler for veterindrer och lagen om djur-
skydd - sddana regler eller normer f6r ndrvarande inte finns vill anstalten
fororda att denna fraga blir foremal for sdrskilda éverviaganden.

For nirvarande saknas normer samt tillimpbara rad och anvisningar for
genteknologisk verksamhet pa det veterindrmedicinska omridet. Enligt an-
staltens mening bor dirfor sivil den genteknologiska anvindningen inom
husdjursaveln som ocksa dess vidgade tilliimpning inom s.k. "genetic far-
ming” bli foremal for siirskild genomlysning.

Liinsstyrelsen i Uppsala lidn anser att man fortsittningsvis bor g fram med
forsiktighet niir man i stor utstrickning endast tar hiinsyn till husdjurens eko-
nomiska prestanda i avelsarbetet. Stérre hinsyn bor tas till djurens livskraft
och arvsanlag som mera garanterar en god djurhiilsa.

Skogs- och jordbrukets forskningsrdd tillmiter den naturliga genetiska va-
riationen och mangfalden det storsta virdet. Den variationen och den mang-
falden ar sjilva basen for livet pa jorden. Vi behdver bevara ocksd de le-
vande ting som inte har ndgon uppenbar funktion. Skiilet ir att de antagligen
har en uppgift i naturen, annars skulle de inte finnas dir. Det dr ett bakvint
sdtt att ta reda pad vad som gér fel om de utrotas. Ingen kan pdsta att alla
existerande arter ir ckologiskt viisentliga for méinniskosliktets fortlevnad.
Men vi kan inte avgora var de kritiska tréskelvirdena ligger, péa vilken niva
av artutplaning som minniskans livsvillkor allvarligt kommer att forindras.

Minniskan har helt enkelt inte heller ratt att forgéra andra arter. Miinni-
skan har inte ritt att bestimma vad som ir i ndgon mening anvandbart och
sedan gora sig av med resten.

Utrotar vi arter i den nuvarande takten si resulterar det i en grundlig-
gande och oéaterkallelig forindring av livet pa jorden.

Centerns kvinnoférbund vill peka pa behovet av en ingaende granskning
och prévning av de problem som en omfattande anviindning av tekniken
inom sektorerna vixt- och husdjurstdridling samt industriell produktion kan
ge upphov till.

Grundliggande for det fortsatta arbetet maste vara att tekniken som sd-
dan ir en "allmin egendom™. Den tendens. som finns i dag, med diskussio-
ner kring patentering av olika tekniker maste noga analyseras.

Redan dagens avelsteknik baseras pa ett selckterat genetiskt urval vilket
ger effekter bl.a. pa viir miljo. En utveckling av avelsarbetet med genteknik
kan eventuellt forstiirka de negativa effekterna pa miljon. Vi hiivdar att ¢n
sadan generell paverkan maste styvras av samhiillet. Det kan inte éverlitas &t
foretradare for de fria marknadskrafterna att envildigt styra detta.
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6 Genforskning och u-landernas bechov

Endast ett par remissinstanser har kommenterat detta avsnitt i betinkandet.

Statens bakteriologiska laboratorium stoder utredningens slutsats att fram-
steg kan goras med genteknikens hjilp i bekdmpandet av infektionssjukdo-
mar, framfor allt genom utveckling av nya diagnostiska metoder och nya/for-
bittrade vacciner. Forskning inom detta omrade kommer forhoppningsvis
inom en snar framtid iven utvecklingslanderna till godo.

Styrelsen for u-landsforskning SAREC stdder kommitténs forslag betraf-
fande cnergisektorn, veterindrmedicinen samt hélso- och sjukvarden.

HCK konstaterar att WHO och Council for International Organizations
of Medical Sciences (CTOMS) 1982 gav ut ett forslag till internationella rikt-
linjer for biomedicinsk forskning innefattande férsok pa manniska. Forsla-
get inriktar sig pa forskning av detta slag i u-linder och understryker att det
aligger den organisation cller det féretag som initierat forsoket att under-
stilla det for ctisk granskning. Det skall inte vara lattare att £ forsoket god-
kant for genomforande i u-land én i det egna landet.

Det fir inte vara sa att férsok som inte far utforas 1 vart eget land bara
flyttar utanfor grinserna till linder med mindre noggrann etisk kontroll.
Svuskadades riksforbund har avgett yttrande med liknande innehall.

7 Patentfrégor

De remissinstanser som har yttrat sig har varit positiva till en éversyn av reg-
lerna i patentlagen.

SBL, arbetarskvddsstyrelsen, arbetarskyddsfonden, Centralorganisationen
SACOI/SR, Sveriges likarforbund m.fl. har forklarat sig positiva till en 6ver-
syn av reglerna i patentlagen.

Socialstyrelsen anser att det rattsliga behandlingen av biologiskt material
inte bor utgora ett hinder utan utformas s att forskning och utveckling sti-
muleras.

Sveriges lantbruksuniversitet vill med skédrpa understryka nédviindigheten
att en sddan utredning snarast kommer till stind. och ocksa betona att en
sadan utredning mdste ske med hiinsyn tagen till utvecklingen pa ett interna-
tionellt plan, men inte genom att Sverige endast passivt foljer denna utveck-
ling 1 sin lagstiftning.

Ytterligare komplikationer uppstar vid dverforingar av gener mellan mik-
roorganismer — viixtceller — viixter — djurceller, men orimligheterna i tolk-
ningen av mikroorganismbegreppet ur direkt vaxtforadlingssynpunkt borde
vara tillriickliga for att motivera en utredning av patentlagstiftning och vixt-
foradlarriitt. Inte minst viktigt dr det ocksa att u-landsforskningen far mojlig-
het deltaga i en sadan utredning.

Puatent- och registreringsverket menar att den svenska patentlagstiftningen
i flera avseenden befattar sig med de problem som hinfor sig till uppfin-
ningar pa det mikrobiologiska omradet.

Det nu sagda hindrar inte att det finns ett behov av att sddana riktlinjer
utarbetas i internationellt samarbete. I den man sddana anvisningar far ge-
nomslag i de ovan nimnda konventionerna och i de stora industrilandernas
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patentlagstiftning och praxis blir det aktuellt att omprova den svenska lag-
stiftningen i dmnet.

Patentbesvdrsrdtten anser att den i patentlagen utnyttjade begreppsappa-
raten i hog grad ir otidsenlig och dgnad att i takt med utvecklingen pa det
biotckniska omridet skapa betydande tolkningssvirigheter. Det finns dirtill
anledning understryka att vigledande administrativ praxis i enskilda fragor
etableras forst lang tid efter det att de aktualiserats genom anstkan om pa-
tent. Det kan vidare vid en senare judiciell provning vid allmidn domstol visa
sig att patentmyndighetens cller i férekommande fall de administrativa dom-
stolarnas beddmning frangas. Mot denna bakgrund framstar det inte som
sannolikt att rddande oklarheter och brister i lagstiftningen inom rimlig tid
skall fa en tillfredsstéillande [6sning genom klargdranden i praxis. De oklar-
heter som foreligger anghende patenterbarheten dr dgnade att himma det
fria utbytet av forskningsresultat och darmed fa allvarliga inverkningar pa
forskningen och utvecklingen inom det biotekniska omradet. En 6versyn av
patenterbarhetsbestimmelserna i patentlagen for hiotekniska uppfinningar
ar darfor nodvindig.

8 Genteknikens mdjligheter for utveckling av biologiska
stridsmedel m.m.

Forsvarets forskningsanstalt har en i forhallande till kommittén avvikande
uppfattning om sannolikheten for att genteknik skall utnyttjas vid utveckling
av biologiska vapen. Dessutom betonas vikten av att registrering, lagring
och systematisk sammanstillning av genetisk information. som harrér fran
individer eller grupper av individer, skall vara medicinskt synnerligen moti-
verade.

SBL delar inte utredningens uppfattning vad géller gentcknikens mojlig-
heter for utveckling av biologiska stridsmedel. SBL anser att hybrid-DNA-
tekniken okar den s.k. inneboende faran hos biologiska stridsmedel pa fram-
for allt foljande sitt:

I. Nya méjligheter finns att framstilla [ampligt sjukdomsframkallande,
“skraddarsydda™ mikroorganismer, som kan ge annorlunda och svirare
sjukdomsbilder in de naturligt forekommande.

2. Infoérande av antibiotikaresistens-gener i sjukdomsframkallande mikro-
organismer.

3. Fordndring av vissa egenskaper sd att adekvat diagnostik forsvaras.

4. Okad méjlighet att framstilla hogpotenta bakteriegifter i stor skala.

SBL anser, bl.a. till f6ljd av gillande konventioner, att risken for ett Gppet
B-angrepp pa Sverige fortfarande bér kunna betraktas som tamligen lag.
Man kan dock inte bortse fran att de biologiskt-tekniska forutsattningarna
faktiskt har ékat att pa ett effektivt sitt anvinda B-stridsmedel.
Betraffande fortickt B-angrepp har FN-konventionerna ringa cffekt, ef-
tersom B-insatsen normalt forutsitts inte kunna bevisas. Normalt forekom-
mande smittimnen forutsiitts nimligen komma till anvéindning. Genom mo-
dern genteknik kan emellertid sddana naturliga smittimnen litt forindras.
sé att befintliga antibiotika blir overksamma och de diagnostiska hjilpmed-
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len inte fungerar. Pa detta satt 6kar de direkta forutsattningarna for att for-
tickta B-angrepp skall komma att utnyttjas mot virt land.

Sveriges luntbruksuniversiter podngterar att med hidnsyn till de moéjligheter
gentekniken crbjuder for utveckling av B-stridsmedel bor Sverige starkt
verka for inférande i B-vapenkonventionen av det kontrollsystem som for
ndarvarande saknas.

Ldnsstvrelsen i Uppsala ldn finner — mot bakgrund av att den ir hogsta
totalforsvarsmyndighet i linet och i fredstid den myndighet som har det yt-
tersta ansvaret enligt nuvarande lagstiftning for smittskyddet — utvecklingen
av nya smittimnen vara av yttersta intresse. Som papekas i utredningen ar
det nédvindigt att kontinuerligt bevaka utvecklingen inom detta och angriin-
sande omriden medan mojligheterna for nirvarande dr sma.

Nuvarande system for dvervakning dr inte sa utformat att tidiga féorekoms-
ter av biologiska dmnen cller stridsmedel kan upptickas.

Eftersom tcoretiskt en sddan utveckling skulle kunna komma inom ett
oiindligt stort omrade av patogener och att vi under alla omstindigheter inte
kan forebygga detta inom rimlig tid med vacciner s aterstar den traditio-
nella végen att forhindra eller begrinsa spridningsméjligheterna.

Lénsstyrelsen édr av den uppfattningen att den kontroll som ndmns och
som skulle utdvas av socialstyrelsen inte ar tillracklig darfor att den inte gar
tillrickligt lingt ner i organisationen, dvs. helst pa kommunplanet.

Blekinge lins lundstingskommun anser att betinkandets bedémning — att
risken for framstiillning av nya biologiska stridsmedel ar liten — férefaller en
smula obetidnksam.

9 Lagstiftning

Ett tiotal instanser anser att avviigningen mellan normer och lagstiftning ar
bra. Flera remissinstanser foreslar grundlagsskydd for den enskildes gene-
tiska integritet. Bl.a. fran handikapprorelsernas sida foreslas att normerna
lagfiists.

Svea hovriu, arbetarskyddsfonden, Kalmar lins landstingskommun, LO,
Svenska likaresdllskapet, Sveriges likarforbund och Moderata kvinnofor-
bundet instimmer i den bedomning som kommittén har gjort.

Lunds universiter understryvker att de ctiska normerna inte bor liggas till
grund for lagstiftning. De medicinska fukulteterna vid Géteborgs och Linkd-
pings universiter har i sina yttranden givit uttryck for samma uppfattning.

Landstingsforbundet delar utredningens bedomning att tiden dnnu inte &r
mogcen att skriva in skyddet for den enskildes genetiska integritet i grundla-
gen. Forbundet bitrider diarfor utredningens forslag om en sarskild lagregle-
ring av genteknikens anvindning pa minniska. Denna l6sning fir ses som en
temporir atgird i avvaktan pa bl.a. resultatet av det arbete som bedrivs ge-
nom Europaradet.

Socialstyrelsen tycker att lagstiftaren bor ha inflytande 6ver utvecklingen
pa omradet. Lagen ligger hela ansvaret for verksamhetens begrinsning pa
olika statliga organ och etiska ndmnder. Dirvid 4r det angeléget att socialsty-
relsen meddelas befogenhet att férutom allménna rad ockséa utfarda fore-
skrifter betriffande genteknikens anvandning pa ménniska m.m.-
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Svenska kyrkans centralstyrelse foreslar att skydd i grundlagen fér den en-
skildes genetiska integritet genomfors redan nu samt att den foreslagna la-
gen om anvindning av genteknik pd miinniska m.m. kompletteras med ett
férbud mot forskning och forsék pa minskliga zygoter och blastem. Likasa
bor lagen utformas s att den ger ett tillrickligt skydd for foster och att fost-
rets riittt uppmirksammas.

Svenska ekumeniska namnden m.fl. finner det angeliget att stodja Euro-
paradets forslag, att det uttryckligen slas fast att riitten till cn intakt arvs-
massa ingdr i de méanskliga riattigheterna till liv och méansklig viirdighet. Ett
skydd for den enskildes genetiska integritet bor skrivas in i grundlagen, sa
snart Europaradet kommit fram till ett tilliigg till Europakonventionen om
de manskliga riittighetcrna. vilket bereder ett skydd for de manskliga ge-
nernd. Skulle Europarddets arbete i denna fraga inte leda till ett sadant till-
lagg, forutsittts att ett skydd for den enskildes genetiska integritet dndock
skrivs in i den svenska grundlagen. Att genterapi med érftliga effekter inte i
dag forefaller mojlig inom 6verskadlig framtid dr inget skl mot detta. Ett
skydd av grundlagskaraktir har ocksa syftet att bindra en icke 6nskviird ut-
veckling.

DHR anscr att de krav som stills i de clva normerna ir av sd livsviktig
betydelse for hela samhiillet och kommande generationer att de miste f6r-
ankras i lag. Synskadades riksforbund och KDS Kvinnoférbund har uttalat
sig pd samma sdtt medan HCK menar att nigra av de etiska normerna bor
skrivas in i lag.

Skogs- och jordbrukers forskningsrdd understryker vikten av att den lag-
fasta normbildningen fortlépande anpassas till den vetenskapliga utveck-
lingen. Det ir, menar radet, angeldget att man inte i administration och lag-
stiftning stills handfallen infér den vetenskapliga utvecklingen. Denna ut-
veckling ir mycket snabb och stilller i 6kad utsiriickning ett starkt krav pa en
i detta avseende fungerande administration och lagstiftning.

Delegationen [6r hybrid-DNA-frigor och Stiftelsen for bioteknisk forsk-
ning hivdar att det inte féreligger nagot behov av lagstiftning.

Umed universitet avstyrker sirskild lagstiftning inom det gentekniska om-
radet med hiinvisning till vad som anforts om den hittillsvarande verksamhe-
ten vid de etiska kommittéerna samt till svirigheten att i lag entydigt av-
gransa lagens tillimplighet. Erfarenheten talar for att det inom ramen for
nuvarande regelsystem och inom ramen for socialstyrelsens nuvarande befo-
genheter finns tillrickliga instrumeat for att dven fortsittningsvis behandla
de ctiska friigorna i takt med den vetenskapliga utvecklingen.

10 Etisk kontroll

Visterbottens och Norrbotiens lins landstingskommuner, ldnsstyrelsen i Upp-
sala lidn, LO, Svenska likaresdllskapet m.fl. har stillt sig positiva till de forsk-
ningsetiska kommittéernas verksamhet och forklarat sig tillfredsstillda med
den etiska kontrollen enligt forslaget.

Lunds universitet framhaller behovet av ett organ som fortlopande foljer
utvecklingen inom gentekniken med tanke pd dess etiska konsekvenser: det
nyinrittade radet t6r medicinsk-etiska fragor bor vara ett naturligt organ
harfor.
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Sveriges lantbruksuniversitet anser att oavsett vilka etiska regler som ska-
pas ir det omajligt att fullstandigt forhindra att etiskt oacceptabel forskning
bedrivs. Ett kontrollsystem som skulle forhindra sddan forskning torde vara
omojligt att skapa. Ett effektivt siitt att forhindra eller i varje fall minska
risken for att sidan forskning bedrivs torde vara att forhindra publicering av
resultaten. Man borde dirfor évervéga en norm som uttalar att forskare som
ur vetenskaplig synpunkt granskar uppsatser for publicering i svenska eller
utldndska vetenskapliga tidskrifter dven bor ha skyldighet att for utgivaren
pipeka om de resultat man 6nskar publicera har kommit fram i strid med i
Sverige gillande etiska normer.

Sodermanlands lins landstingskommun anfor att mot bakgrund av de
okade krav som framgent kommer att stillas pa de forskningsetiska kommit-
téerna och med tanke pé att en viss osiikerhetskinsla kan finnas kvar hos
allmiinheten. landstinget vill férorda att man dtminstone gér en Gversyn av
kommittéernas sammansittning. befogenheter och arbetsformer.

Stockholms lins landstingskommun menar att de forskningsetiska kom-
mittéerna kommer att aliggas svara etiska avgdranden, varfor landstinget
anser att hiansyn till detta bora tas vid deras sammansittning samt att juridisk
expertis pa lampligt sitt bor knytas till verksamheten.

Vistmanlands lins landstingskommun anser att verksamheten bor fa en
klarare officiell status. Lckmannainflytande maste garanteras i de organ som
svarar for den etiska kontrollen. Det ar ocksa viktigt att informationen fran
den etiska provningen forbittras, sd att sdvil fackmin som allmanhet ges
mojlighet till insyn. Detta kraver i sin tur att informationen gors sa lattill-
ginglig som mdojligt. Socialstyrelsen har hir en viktig uppgift vid sidan av
den allménna radgivning som féreskrivs i férfattningsforslaget.

Svenska hdlso- och sjukvardens tjinstemannaférbund konstaterar att det
fraimsta instrumentet for ctisk granskning av medicinska forskningsprojekt
ar de forskningsetiska granskningskommittéerna. Férbundet anser att dessa
kommittéer bor aldggas att félja upp sina beslut.

DHR foreslar att utokad samhéllskontroll kréivs betraffande forskningens
utveckling, att ledamoterna i de forskningsetiska kommittéerna skall vara
fortroendevalda samt att referensgrupper bestacnde av forskare skall knytas
till de forskningsetiska kommittéerna.

Svenska ekumeniska nimnden m.fI. finner det riktigt att kontrollen vad
galler forskningen av de nya etiska normernas efterlevnad handhas av de
forskningsetiska kommittéerna men vill samtidigt betona vikten av offentlig-
het kring de forskningsetiska kommittéernas verksamhet. Denna ér en nod-
vindig forutsdttning fér en demokratisk kontroll, som prévar forskningen
utifrén de grundliiggande vérderingarna i samhillet. Sekretessfrigorna kring
de torskningsetiska kommittéernas verksamhet behdver klarlaggas.

Riksforeningen mot cancer kan val forsta allmanhetens behov av insyn och
kontroll vad giller genteknik. Foreningen anser dock att existerande forsk-
ningsetiska kommittéer tillsammans med socialstyrelsen bor anfértros upp-
giften att framtaga normer. Kommittéerna har lekmannaledaméter, i prakti-
ken med absolut vetoritt, och samordnas genom Medicinska forskningsra-
dets forsorg. Deras verksamhet har fétt goda vitsord.

Arbetarskyddsstyrelsen anser att former fér samverkan mellan socialsty-
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relsen, hvbrid-DNA-delegationen, medicinska forskningsradet samt de re-
gionala och lokala etiska kommittéerna maste etableras. Detta 4r inte till-
rickligt belyst i utredningen. Dessutom har nyligen ett etiskt rad inrittats
vid socialdepartementet med uppgift att behandla medicinsk-etiska frige-
stillningar, bl.a. av genteknisk natur. Detta rad bor ocksa samverka med de
nimnda aktorerna. De etiska kommittéernas sammansittning och arbetssitt
har inte heller detaljgranskats av utredningen. Styrelsen finner slutligen att
de djurforsdksetiska nimndernas roll borde ha belysts mera i utredningen.
Viktigt ir dven hir att se 6ver mdjligheterna till effektiv samverkan mellan
de lokala nimnderna, centrala forséksdjursnimnden och mera 6vergripande
organ. t.ex. hybrid-DNA-delegationen, som kan anliigga en helhetssyn i ett
storre perspektiv.

Fortroendevalda bor limpligen ingé i de éverordnade etiska organen och
det bor dverviigas om fortroendevalda dven bor representeras i de regionala
och lokala organen. Blekinge lins landstingskommun, HCK och Synskada-
des riksforbund har framfort liknande synpunkter.

11 Forslag tll lagstiftning

Forslaget till lagstiftning har utsatts for kritik frén flera hall, sérskilt betraf-
fande forslagets 2 §. Ett tjugotal remissinstanser har papekat att paragrafen
medfér komplikationer och onédigt krangel vid en rad vanligt forekom-
mande provtagningar.

1§ lagforslaget

Norrbortens och Uppsala lans landstingskommuner, medicinska fakulteten
vid universitetet i Linkdping och Svenska likaresillskapet har tillstyrkt lag-
forslaget i denna del.

Svenska hdlso- och sjukvdrdens tignstemannafirbund anser att det blir en
grannlaga uppgift for socialstyrelsen att garantera att inte rittssikerheten
hotas for ménniskan under nagot skede av hennes liv. Socialstyrelsen maste
fa resurser for att noggrant kunna folja den utveckling inom det gentekniska
omradet som berdr hilso- och sjukvarden.

Svea hovrdrn menar att det dr av virde att, som utredningen foreslar, ett
organ fir uppgiften att meddela vigledande rad for de etiska bedémningar
som ligger i de normer betiinkandet avhandlar och att 6vervaka att tillborliga
etiska hinsyn iakttas vid anviindningen av genteknik m.m. Hovriitten godtar
ocksa forslaget att man meddelar bestimmelser om deti lag. Diremot stéller
sig hovritten tveksam till det lampliga i att utse socialstyrelsen att skota
dessa uppgifter. Denna tvekan har inte nigot att skaffa med styrelsens kom-
petens pa omradet; hovritten har sjilvfallet ingen som helst anledning att
siitta den i fraga. Tvekan beror i stillet pa det faktum att socialstyrelsen ar
ett centralt imbetsverk som lyder under regeringen. Med storre eller mindre
sakligt fog skulle kunna pdstas att till f6ljd av denna position direktiv av sty-
relsen medfor ett politiskt ansvar for statsmakterna eller att sddana dircktiv
kan vara uttryck for en eller annan politisk linje. Det forefaller hovritten
angeliget att man pa ett omrade sddant som det aktuella minimerar risker
for att det kan se ut som om etik och politik blandas samman. Mot bakgrund
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hirav borde det Gverviigas att ligga de nu aktuclla uppgifterna pa ett sérskilt
inriittat organ med offentligrattslig stallning men s& langt mojligt fristdende
fran statsmakterna. Ledamoterna i ett sAdant organ kunde rekryteras exem-
pelvis fran nagot av styrelsens rad. universitet, sjukvirdshuvudmén, forsk-
ningsrad och likarorganisation och i huvudsak utses av dessa.

2§ lagférslaget

Socialstyrelsen, medicinska fakulteten vid universiteter i Linkoping och
Landstingsforbundet har uttryckligen tillstyrkt lagforslaget i denna del.

Svea hovrdtt ifragasitter om inte de av kommittén uttalade farhdgorna ir
6verdrivna. Man far utga fran att de etiska normerna om fosterdiagnostik
och diagnostik i allméanhet kommer att foljas. Ett tillstindstvang synes dar-
for inte vara erforderligt.

Delegationen for hybrid-DNA-frdagor framhéller att formuleringen av 2 §
ger paragrafen en vidstrickt omfattning. Det finns anledning fa klarlagt om
kommittén verkligen avsett att innefatta metoder som i dag rutinmassigt an-
viinds inom sjukvarden. Hit hor t.cx. traditionell immungenetisk teknik, be-
stimningar av histokompabilitetsantigen (HLA), bestimning av immuno-
globulinmarkdrer (Gm), blodgrupperingar (ABO. Rh) Pi-systemet ectc.,
vilka samtliga ger "insyn i enskilda gener™ och dr "hégupplosande™

Konsekvenserna av att dessa analyser inte fir anvindas utan sérskilt till-
stdnd och inte far utféras utan skriftligt samtycke fran patienten kan knap-
past Overblickas. Det dr viill mojligt, kanske sannolikt, att kommittén inte
avsett att inbegripa dessa traditionella tekniker i lagen men det ar i sa fall
visentligt att forslaget till lagtext revideras.

Utredningen tar dessutom i stort sett endast héinsyn till kliniskt-medi-
cinska tillampningar — diagnos och terapi — och har inte framhallit att det
redan finns en stor méngd identifierbara gener for exempelvis blodgrupper.
enzymvariationer, transplantationsantigen och immunoglobuliner vars gene-
tiska variation inte har ndgot enkelt samband med sjukdomar men inda ir
utomordentligt viktig i manga andra sammanhang. Diircmot framhalls som
tinkbara mal for diagnostik gener f6r musikalitet och intelligens. Det tyder
pé en orealistisk uppfattning om sadana cgenskapers genetiska bakgrund.
Den bista diagnostiken ar for sd komplicerade egenskaper personens egen
forméga. En hel del redan etablerad icke-klinisk verksamhet kommer att
kriva tillstand enligt lagforslaget, t.ex. utnyttjande av genetiska markorer
som hjilpmedel vid faderskapsirenden och tvillingdiagnostik. Epidemiolo-
giska och antropologiska studier av befolkningen samt genetiska riskberik-
ningar med hjilp av mutationer kommer att forsvéras. I sidana fragor édr det
omdjligt att dra en grans mellan forskning och klinisk verksamhet. eftersom
forskningen i stor utstrackning utnyttjar kliniska data.

Ett tjugotal remissinstanser har pitalat de av delegationen for hybrid-
DNA-fragor belysta problemen. De flesta anser att lagrummet bor precise-
ras och dndras.

3§ lagforslaget

Socialstyrelsen anser att det inte skall krivas skriftligt samtvcke for gentekni-
kens anvindning.
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Malméhus lins landstingskommun papekar att generellt giller att de insat-
ser som gors fran sjukvardens sida kriver patientens samtycke. T alla évriga
sammanhang har man avstatt fran att reglera formen for detta samtycke. Det
finns inga skl for att gora avsteg fran detta, niir det giller tillitna genetiska
metoder. Ett skriftligt samtycke skulle dessutom innebira stora praktiska
nackdelar. Det kan erinras om att det redan i dag finns flera tekniker i klinisk
tilliimpning som torde falla under denna lagstiftning. Landstinget vill saledes
béde av principiella och praktiska skiil avstyrka inférandet av 3 §.

4§ lugforslaget

Svenska Likaresdllskapet foreslar att ordalydelsen i 4 § viljs si att tillstands-
begreppet omarbetas till att omfatta kompetensen for diagnostikens bedri-
vande.

Socialstvrelsen framhaller att lagfdrslaget inte ar forsett med nagon be-
sviirsregel. Det innebir med nuvarande lagstiftningsteknik att besvir fors till
regeringen. En paminnelse hiirom vore pa sin plats i lagtexten.
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Synpunkter fran statens medicinsk-etiska rad pa
betiankandet (SOU 1984:88) Genetisk integritet

Allmdant

Statens medicinsk-ctiska rad forutsitter och foreslar att Genévedeklaration
och Helsingforsdeklaration i cgenskap av grundlaggande medicinsk-etiska
dokument i tillimpliga delar och analogt skall gilla vid f6rsok pa foster och
embryon. I detta sammanhang vill rddet lyfta fram foljande ur Helsingfors-
deklarationen: "Syftet med biomedicinsk forskning som innefattar férsok pa
minniska maste vara att férbéttra diagnostiska, terapeutiska och profylak-
tiska atgirder samt att 6ka forstaelsen for sjukdomars ctiologi och patoge-
nes”.

Vad giiller gen-etikkommitténs forslag till normer bor deras existens enligt
radets uppfattning och i likhet med kommitténs forslag férankras i en lag
som ocksa anger efterlevnad och tillsyn.

Statens medicinsk-etiska rdd har bl.a. till uppgift att bevaka medicinsk
forskning och behandling som kan vara kinslig for den ménskliga integrite-
ten eller kan komma att paverka respekten for minniskovirdet.

Mot bakgrund av ovanstdende foreslar radet att § 1 ilagforsiaget komplet-
teras pa s sitt att socialstyrelsen &laggs skyldighet att samréda ocksd med
statens medicinsk-etiska rad.

Forskning och forsok pa konsceller, embryon och foster ar av den karakti-
ren att denna typ av forskning och forsék enligt rddets mening bor bli fére-
mal foér en enhetlig etisk beddmning. De foreslagna etiska normerna ut-
trycker ocksa viktiga principiella stillningstaganden.

Nir det galler att sdtta granser for anvindningen av genetisk fosterdiag-
nostik avvisar radet alla typer av férteckning 6ver de sjukdomar som far ef-
terforskas. Lagforslagets § 4 bor darfor formuleras om.

En viktig aspekt pa gentcrapi — vid sidan av de medicinsk-etiska aspek-
terna — ar fragan om den rent tekniska siikerheten i det gentekniska ingrep-
pet. Den tekniska forutsittningen tor 6nskvérd precision maste saledes f6re-
ligga for att genterapi skall fi utforas. Beddmningen av om sddana forutsitt-
ningar finns bor enligt radets mening géras av ett expertorgan, forslagsvis
hybrid-DNA-dclegationen.

Norm 1

Rédet har i detta sammanhang diskuterat det ménskliga livets uppkomst och
dess varde. Genévedeklarationens tes om lakarens forpliktelse om den “yt-
tersta respekt for ménskligt liv alltifran dess borjan™ utgér hir grunden for
radets stillningstagande. Det minskliga livets borjan och dess virde har in-
gdende diskuterats. Utan att i detalj ta stéallning till nidr manskligt liv kan an-
ses begynna anser radet att manskliga zygoter och blastem utgdér manskligt
liv i vardande. Forsdk pé dem skulle ddrmed ¢j generellt vara etiskt godtag-
bara. Under sirskilda betingelser bor dock forsok fa forekomma och radet
foreslar darfor att forsok far goras om foljande forutsattningar ar uppfyllda:
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Forsok far endast ske inom 14 dygn efter befruktning (frystid ordknad).
Blastem fir direfter ej hallas vid liv.

Forsoken skall vara medicinskt val motiverade.

Den kunskap som kan vinnas kan ej erhillas pa annat stt.

Donator av dgg och spcrma skall ldmna sitt samtycke.

Norm 2

Réadet anser att i detta sammanhang bor tillaggas att forbudet giller aven agg
och spermier som fore befruktning varit féremal for forskning och f6rsék.

Norm 3

Gen-etikkommitténs forslag tillstyrks.
Norm 4
Gen-etikkommitténs forslag tillstyrks.
Norm 5§
Gen-etikkommitténs forslag tillstyrks.
Norm 6

Gen-etikkommitténs forslag tillstyrks.

Norm 7

Rédet ér av den uppfattningen att det ar av yttersta vikt att virna om den
enskildes genetiska integritet. I nuvarande kunskapslage ar det darfor att f6-
redra ett forbud mot denna typ av terapi. Réidet anser att denna norm bér
bytas ut mot en som anger att genterapi pa minskliga agg, spermier, zygoter
och blastem f.n. ¢j ar etiskt godtagbar.

For det fall tekniken utvecklas pa sa sitt att genterapi pa manskliga agg,
zygoter och blastem skulle kunna bli mojlig och anses etisk godtagbar ma
normen omprdvas mot bakgrund av nya fakta.

Norm 8

Rédet har tidigare i sdrskild skrivelse till departementet kommenterat ut-
trycket levande abortfoster. Radet anser 1 denna skrivelse det tveksamt om
denna norm bor finnas med och for det fall den kommer att finnas med att
uttrycket levande abortfoster bor dndras.

Norm 9

Genetisk fosterdiagnostik genom DNA- eller RNA-analys far enligt ridets
uppfattning ske cndast i det fall tillstand, riktlinjer och foreskrifter utfardats
av behorig myndighet. Uttrvek som svir genetisk sjukdom och utvecklings-
mojligheter anser radet olyckligt valda da de ger upphov till tolkningspro-
blem. De bér dirfor utgd. Foljaktligen avvisas ocksé att en forteckning ver
svira sjukdomar som far spiras med genetisk fosterdiagnostik upprittas.
Det dr ocksé enligt ridets uppfattning mindre bra att i detta sammanhang
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behandla just genetisk fosterdiagnostik. All fosterdiagnostik bor utféras som
det enskilda fallet maste avgoras inom ramen for likarens medicinska an-
svar.

Norm 10

Radet vill i detta sammanhang understryka vikten av att man beaktar den
kinsliga information som hilsoundersokningar kan utgéra, si dven de un-
dersokningar som gors genom diagnostik genom DNA- eller RNA-analys.

Rédet anser i likhet med utredningen att allménna hilsoundersdkningar i
form av genetiska massundersdkningar som utvecklas till instrument for sor-
tering, klassificering och vérdering av individer, inskrdanker ménniskans fri-
het och ar oforenliga med en humanistisk méanniskosyn.

Vid insamling. lagring och anvindning av genetisk information om indivi-
der maste varsamhet och stor restriktivitet rada. Radet forutsatter att sekre-
tessregler och tillsynsbestimmelser om s& behdvs anpassas till denna restrik-
tivitet.

Norm 11

Gen-etikkommitténs forslag tillstyrks med beaktande av vad som i tillimp-
liga delar anférts under norm 10.

Sarskilt yttrande av Ulla Brandén betriffande statens medicinsk-etiska
rads synpunkter till normerna 1-2 och 7-11

Norm 1

Undertecknad instimmer i statens medicinskt ctiska rdds (SMER) resone-
mang att minskliga zygoter och blastem utgdr minskligt liv i vardande och
anser att forsok pd dem inte ar etiskt godtagbara. 1 motsats till SMER anser
jag att forsok pa zygoter och blastem under inga betingelser far utféras. Det
ir stor risk att en tidsgrans om fjorton dygn kommer att flyttas framét allt
eftersom manniskorna vénjer sig vid manipulationer av det tidiga livet zygot
och blastem. Dessutom kommer forskningen alltid att kunna hiavda behov
av att de fysiologiska beteckningarna zygot och blastem fir en icke dnskvard
effekt: de hindrar oss att sc att det dr manskligt liv. '

Fragan om samtycke frn donator av dgg/sperma f6r forskning innebdr att
sambhiillet intc tar sitt fulla ansvar utan overlamnar den fragan till den en-
skilde. Den enskilde kan uppleva en stark press pa sig att ge ett samtycke.
Samtycket blir da inte fritt valt. Det dr ett alltfor stort krav pa den enskilde
att sitta sig in i alla framtida konsekvenser bade for sig sjilv och for samhil-
let.

Norm 2

Synen pa denna norm sammanhinger med ovan redovisade syn pa norm 1.
Jag hianvisar darfor till denna.
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Norm 7

I enlighet med SMER anser jag att det r av yttersta vikt att viirna om den
enskildes genetiska integritet. Jag anser att normen ska utbytas mot en som
anger att genterapi p4 minskliga 4gg. spermier, zygoter och blastem inte dr
etiskt godtagbar.

Norm 8

Da levande fodd sdvil medicinskt som juridiskt sett ar ett barn anser jag att
denna norm ska utgd.

Norm 9

Undertecknad tar avstind fran den fosterdiagnostik som anvinds i syfte att
sortera ut de foster som har en sjukdom eller en skada. Sadan fosterdiagnos-
tik innebér en gradering och kvalitetsbedomning av liv och dr darfor inte
ctiskt forsvarbar. Samhiillet maste sidga nej till shdan fosterdiagnostik. Jag
anser foljaktligen att det inte heller dr acceptabelt att utfora fosterdiagnostik
pa grund av forildrarnas oro om syftet dr att avbryta graviditeten vid pavisad
sjukdom/skada hos fostret. Endast den fosterdiagnostik som anvind i bar-
nets intresse dr acceptabel. Enligt uppgift existerar ingen forteckning dver
vilka sjukdomar/skador hos foster som kan anses vara motiverade att abor-
tera. Trots detta beviljas abort pa grund av att fosterdiagnostik pavisar t.ex.
mongolism (Down’s syndrom) och ryggmirgsbrack.

Denna fosterdiagnostik ger illusioner om att man kan f garantier for att
fa barn utan skador/sjukdomar. Ménga skador kan inte diagnostiseras och
olyckor kan intrifta efter fodelsen. Det kan inte heller vara samhilleligt ac-
ceptabelt att utfora abort da fosterdiagnostik pavisar anlag som visar sig
langt upp i &ldern hos méanniskan.

Denna fosterdiagnostik far allvarliga konsekvenser for samhillet och
minniskorna. Den &r ett brott mot principen om alla ménniskors lika vérde.
Den forstirker den negativa synen pa funktionshindrade méinniskor och den
minskar vir beredskap att ta emot skadade barn och den hindrar oss att se
den skadade minniskan som var jimlike.

Norm 10

Risken dr uppenbar for att allméinna hilsoundersékningar med anvindning
av genetisk diagnostik kan utvecklas till instrument for klassificering, sorte-
ring och viirdering av individen. Aven om riktlinjer fanns for hur den gene-
tiska informationen ska hanteras och bevaras, vem som har ansvaret for
detta och hur évervakning och kontroll ska ske av informationshanteringen
kan jag inte stddja normen. Informationsskyddet dr oerhort komplicerat och
riskerna for missbruk ir uppenbara.

Norm 11

Sikerheten betriffande genetisk information om individer kan inte garante-
ras. Den enskilde kan uppleva det som en press att lamna samtycket till att
genetisk information om henne/honom far registreras, lagras och anvindas.
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Fragan om utlamnande av sddan information till andra ir inte minst psykolo-
giskt mycket komplicerad dven om den enskildes samtycke krivs. F.0. hanvi-
sas till stindpunkter givna pa norm 10.

Detta yttrande ir i enlighet med DHR:s remissvar pa betinkandet Gene-
tisk integritet, SOU 1984:88.

Sirskilt yttrande av Helge Brattgard i anledning av statens médicinsk- :
etiska rads synpunkter pa betinkandet SOU 1984:88 Genetisk integritet

Norm 1

Undertecknad delar radets uppfattning, att ménskliga zygoter ooch blastem
utgor ménskligt liv i vardande. Detta innebar emellertid enligt min uppfatt-
ning, att ménskligt liv (i vardande) begynner vid konceptionen. Inte under
négon fas av den sa begynta utvecklingen kan detta ménskliga liv betraktas
som endast biologiskt material generellt tillgangligt for forskning. .
Samtidigt anser jag att radets skrivning i det inledande stycket till norm 1
ger uttryck for en kompromiss, som jag inte kan stilla mig bakom. Skriv-
ningen: "Utan att i detalj ta stallning till nar ménskligt liv kan anses begynna
anser radet att minskliga zygoter och blastem utgdér minskligt liv i var-
dande”, ir ett uppenbart forsok att f& rum for den fortsatta skrivningen, som
innebdr, att under sarskilda betingelser forsok dock (min kurs) far fore-
komma. .
Kompromisskaraktaren i skrivningen framtrader ocksa tydligt i foljande
formulering: "Forsok pa dem skulle (min kurs) dirmed ej generellt vara
etiskt godtagbara™. Jag konstaterar med tillfredsstillelse, att radet hér gor
en ur etisk synpunkt betydande skirpning av gen-etikkommitténs stallnings-
tagande, men finner samtidigt att det etiska idealet (manniskovirdet 4r i
princip icke delbart eller graderbart) fatt ge vika for vad som kan vara prak-
tiskt genomforbart. Om man i nagot avseende och pa nagon tidpunkt kom-
promissar bort den grundliggande etiska normen, att minniskovéardet, som
existerar redan fran konceptionen ar odelbart, blir konsekvensen, att den
biologiska utvecklingen av detta minskliga liv ir, som det ocksa heter i gen-
etikkommitténs betinkande. “en gradvis fortgdende process”, under vilken
fostrets manniskovirde 6kar. D4 jag inte for min del kan franga den grund-
laggande etiska normen om det absotuta, odelbara och ograderbara ménni-

skovardet, grundlagt redan i konceptionen, kan jag inte godta vare sig gen-:

etikkommitténs formulering av norm 1 eller den visentligt skédrpta formule-
ring av samma norm som radet presenterar. Konsekvensen av detta etiska
stillningstagande blir, att under inga forhdllanden forsok pa zygoter och
blastem far utforas.

Tidsgriinsen (inom 14 dygn efter befruktningen) ar ingen biologiskt moti-

verad grans. Den ar inte heller etiskt motiverad. Den ar satt for att fa visst

utrymme for forskning, som leder till "kunskap, som ej kan erhallas pd annat
sitt”. Det viktiga centralbegreppet "nddvindig kunskap” tolkas dock inte.

Det bara forutsittes. Man kan vaga den hypotesen, att inom 6verskadlig. .

framtid medicinsk teknik kan n denna kunskap pa sidana vagar, att minni-
skovérdet inte behover hotas. Det i ndgra sammanhang framférda argumen-

7 Riksdagen 1990/91. 1 saml. Nr 52
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tet for tidsgransen att vid denna tidpunkt neuralroret anldgges och nervsyste-
met diarmed boérjar utvecklas, vilket utgor grunden for det s.k. personspeci-
fika livet, ar inte enligt min mening hallbart, da vid denna tidpunkt inte na-
got medvetet personspecificerat liv torde kunna antas forefinnas. Det kan
blott vara fraga om potentiellt cerebralt liv. Det genetiska anlaget till detta
cerebrala liv finns redan vid befruktningen. Det torde ocksa leda till en stark
reduktion av minniskovérdet om detta i nagon mening skulle bestimmas av
den cerebrala funktionen hos ménniskan.

Man kan heller inte bortse ifran den risken, att den pa tillfallig grund satta
tidsgransen kommer att flyttas framdt, nar fortsatta och mer langtgéende
krav fran forskningen reses.

Samtycke frdn donator av dgg och sperma ir ett oeftergivligt etiskt krav,
som ocksa radet framhaller, men standpunkten innebir, att det slutliga an-
svaret lagges 6ver pa den enskilda médnniskan. Man kan ifragasitta om inte
dirigenom ett alltfor stort krav stilles pa enskilda personer, som saknar méj-
lighet att 6verblicka handlandets konsekvenser bade fér samhillet och for
sig sjilva. : :

Jag finner salunda att gen-etikkommittén med sitt generella resonemang
om den satta tidsgransen upphéaver sina egna premisser, att manniskoviardet
ir odelbart och ograderbart. Men jag finner ocksa, att radet, som ur etisk
synpunkt skérper stillningstagandet visavi gen-etikkommittén, ocksé gor
samma upphivande genom att under vissa betingelser tilldta forskning pa
zygoter och blastem. Jag dr medveten om att genom detta mitt stillningsta-
gande forhindra viss nu sasom nodvindig betraktad medicinsk forskning,
men viljer i denna konfliktsituation att l4ta det grundlaggande ideala etiska
betraktelsesiittet prioriteras framfor kompromisser. Tekniska framsteg inom
en nira framtid kan komma att 16sa problemet.

Norm 2

D4 stallningstagandet till denna norm ir direkt beroende av vad ovan sagts
betraffande norm 1, hdnvisar jag till det dar forda resonemanget.

Norm 8

Radet har i tidigare skrivelse till departementet kommenterat uttrycket "le-
vande abortfoster”. I motsats till rAdets uppfattning, som innebir tveksam-
het om denna norm bér finnas med, har jag den uppfattningen att normen
helt bor utga, eftersom béde enligt medicinsk och juridisk uppfattning le-
vande fodd dr att anse som ett barn. Jag anser att forhéllandet 4r detsamma
ocksa ur etisk synpunkt.

Norm 9

Genetisk fosterdiagnostik genom DNA- eller RNA-analys innesluter manga
svara och dnnu icke helt 6verblickbara problemomréden. Risk foreligger for
en gradering och kvalitetsbeddomning av manskligt liv, som i varje fall i
minga avseenden inte ar etiskt forsvarbar. Principen om alla ménniskors lika
viarde kan komma i farozonen. Likasa kan sadan fosterdiagnostik bidra till
den falska forestdllningen att manskligheten nu kan gardera sig mot att fa
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barn utan skador och sjukdomar. Denna elitism &r etiskt oacceptabel. Den
leder till en oetisk forestillning om lidandets betydelse for personlighetsut-
vecklingen. Den forstirker den redan alltfor tydliga negativa synen pé funk-
tionshindrade ménniskor, som har en farlig bundsférvant i det forakt for
svaghet, som viaxer fram i ett valfardssamhille med effektivitetskrav och for-
tingligande av ménniskan. Den kan ocksé bidra till att var beredskap for att
ta emot och sarskilt varda skadade barn avtar och kan hindra de krafter i
samhillet som vill 6ka forstdelsen for att i svaga, skadade och sjuka ménni-
skor se¢ var nésta, som bade ar vir jamlike och behdver var hjilp.

Jag ség garna att synpunkter av detta slag finge en plats i denna norm. Jag
ar tveksam till om sidan fosterdiagnostik generellt skall forbjudas och vill
darfor i princip ansluta mig till den formulering av normen som féreslagits i
remissyttrandet fran Svenska Ekumeniska ndmnden m.fl,
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Medicinska forskningsrddets sammanstallning
rOrande utvecklingen inom gentekniken

Utveckling pa genteknikens omréde sedan 1984

Sammanstillning genomford av medicinska forskningsradet pd uppdrag av
socialdepartementet, oktober 1988.

Inledningsvis konstaterar vi att den beskrivning av gentekniken och dess
tilldmpningar som gjordes i betdnkandet fortfarande ar korrekt. Under den
tid som gétt sedan betinkandet skrevs har de genteknologiska metoderna
blivit rutinmetoder och kommit till anvindning inom ett stort antal forsk-
ningsomraden inom den biomedicinska grundforskningen och iven fatt till-
lampningar inom hilso- och sjukvarden.

En generell kritik som kan riktas mot betdnkandet dr en 6verbetoning av
gentekniken i relation till andra tekniker. Erfarenheterna fran senare ars
forskning har visat att gentekniken 4r en teknik bland manga andra som
kommit till anvindning inom biomedicinsk forskning. Av detta foljer att det
i manga fall &r omotiverat att sirbehandla denna teknik och att skapa spe-
ciella regler som reglerar just det genteknologiska forfarandet. I vissa fall
kan likvirdiga resultat uppnéas med andra metoder, exempelvis immunolo-
gisk teknik. D4 behov av kontroll och insyn diskuteras maste rimligen slutre-
sultatet/slutprodukten vara avgérande snarare @n det tekniska forfarandet
som lett fram till slutresultatet. Betraktelseséttet kan exempelvis tillampas
nar det giller fosterdiagnostik.

En metod som kommer att fa betydande konsekvenser nér det galler prak-
tiskt utnyttjande av gentekniken har tillkommit sedan 1984, den s.k. PCR-
tekniken (Polymerase Chain Reaction). Metoden goér det méjligt att utféra
analyser av DNA med endast enstaka celler som utgéngsmaterial. Tekniken
och dess mojliga tillimpningar diskuteras nedan.

Ett nytt viktigt tillimpningsomrade av gentekniken haller ocksa pa att
vaxa fram. Med den kunskap som nu i snabb takt samlas in om méanniskans
gener, kommer det snart att bli mojligt att diagnosticera den érftliga kompo-
nenten is.k. folksjukdomar. Denna kunskap kommer bl.a. att géra det moj-
ligt att genom férebyggande atgérder forhindra att individer utsétts for eller
utsatter sig for miljofaktorer som kan framkalla sjukdomen i friga. Denna
nya gren av medicinen kallas "forutsigande medicin” (predictive medicine).
Den kommer att kunna anta stora proportioner och kommer att ndédvandig-
gora etiska diskussioner och beslut. Som exempel pa etiska fragor som kan
bli aktuella kan ndmnas frivillighet vid insamling av prover, sekretessfragor
vid lagring av information och problem som kan uppsta vid meddelande av
analysresultat. Inom EG-kommissionen pagar for nérvarande férberedelser
for ett nytt forskningsprogram inom “predictive medicine” och Sverige for-
véntas inom den narmaste tiden ta stillning till eventuellt deltagande i detta.

I betinkandet diskuterades tre huvudsakliga tillimpningsomraden pé
ménniska av genteknologisk FoU-verksamhet, nimligen framstillning av
lakemedel m.m., genetisk diagnostik och genterapi. Vi kommer att beskriva
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vad som hént inom dessa omraden, men vill ocksd betona genteknikens bety-
delse inom medicinsk grundforskning och ger diarfér en 6versiktlig beskriv-
ning dven av detta omrade.

Beskrivningarna av gentcknikens tillimpningar och dess etiska konse-
kvenser inom det speciella tillimpningsomradet fosterdiagnostik fick stor
uppmirksamhet 1 betdnkandet. Fosterdiagnostik med hjalp av DNA-teknik
utgdt dock i dag endast ndgon enstaka procent av det totala antalet foster-
diagnostiska undersdkningar som gors och inom en 6verskéadlig framtid for-
viantas denna andel inte 6ka patagligt. Inom fosterdiagnostiken har under
tiden sedan 1984 dven andra kinsliga diagnostiska metoder utarbetats (t.ex.
hogupplosande ultraljudteknik) och DNA-teknik &r endast en av manga
andra tekniker for fosterdiagnostik. Da fosterdiagnostikfrigor fér nirva-
rande utreds pa annat hall foreslar vi att utnyttjande av DNA-teknik inom
fosterdiagnostiken tas upp i detta sammanhang. Med anledning av att den
nya PCR-tekniken har medfort att genetisk diagnostik kan utféras preim-

plantatoriskt pa blastem diskuterar vi dock dessa tillimpningar och konse-

kvenser har.

En betydelsefull teknik

PCR-tekniken kommer att fa stor betydelse nir det giller de praktiska till-
lampningarna av gentckniken. Den gor det mojligt att anvanda DNA fran
en enda cell som utgdngsmaterial vid diagnostiska DNA-analyser. Analyser
av enstaka celler vilka tagits ut frin blastem, som uppkommit vid behandling
for in vitro-fertilisering, kommer att bli méjligt. Provtagningar pa foster och
redan fédda personer kommer att férenklas. I det senare fallet behdver man
inte ens anvinda sig av invasiva metoder for provtagning. sdsom tappning av
blod. eftersom det kommer att ricka med nigra enstaka celler som erhélls
t.ex. genom skéljning av munhalan. Analystérfarandet kommer att kunna
férenklas och isotoper behédver inte anvindas vid analysen. Analyserna kan
goras snabbare och resultaten av en undersokning kan féreligga inom loppet
av nigra timmar. Analyskostnaderna kommer att kunna reduceras.

Nagra exempel pd hur tekniken kan komma att tillampas inom olika omra-
den:

Rattskemi. Minimala rester av human vivnad, exempelvis blod eller
sperma kommer att kunna analyseras snabbt och med stor sikerhet. Identi-
tet och faderskap kommer att kunna faststdllas med mycket stor sakerhet.

Hilsoundersékningar. Masscreening kommer att méjliggéras genom den
forenklade provtagningen. diir exempelvis endast munskoljvitska behovs.

Behandling. Vid kontroll av behandling av vissa sjukdomar behéver en-
dast enstaka celler analysecras for att undersdka om det foreligger aterfall av
sjukdomen. Ett exempel dr kontroll efter behandling av leukemi, dir man
snabbare och enklare kommer att kunna f6lja upp behandlingen.

Blastemdiagnostik. Tekniken kommer att medféra att man redan tidigt ef-
ter befruktning in vitro, efter nagra fa celldelningar, kan stilla diagnos pa
blastemct. Genom att teknik for in vitro-fertilisering redan finns och genom
att blastem kan frysas och forvaras med bevarad livsduglighet finns mojlig-
het att avskilja en enskild cell frin blastemet och genomféra en genetisk test

8 Riksdagen 1990/91. | saml. Nr 52

Prop. 1990/91:52

Bilaga 5

101



pa detta. Efter analysen kan sedan embryot, om befarad avvikelse ej kunnat
pévisas, tinas och implanteras i moderns livmoder. P4 sa sitt undgar man
savil vanlig fosterdiagnostik som eventuell abort i mera framskridet skede.

Mot bakgrund av PCR-metodens forvintade anvidndning inom ménga
olika tillampningsomraden ger vi hir en kortfattad beskrivning av denna:

PCR-metoden innebér att man i provror kan gora manga kopior av (am-
plifiera) en viss del av en DNA-molekyl. Man kan utgé fran DNA som hir-
stammar fran en enstaka cell. Med hjilp av ett sarskilt enzym, DNA-poly-
meras, som har forméga att kopiera DNA-stringar gors fler och fler kopior
av det DNA som extraherats ur cellen. Enzymet kriver en sirskild startsek-
vens (primer) for att komma iging och som startsekvens kan man anvinda
korta syntetiska DNA-bitar. Genom att anvinda DNA-bitar med en f6rut-
- bestamd sekvens dirigeras enzymet sa att det borjar nytillverkningen i en viss
given punkt pA DNA-molekylen; man kan med andra ord vélja ut vilken del
av molekylen som skall forokas. Forokningsproceduren kan sedan upprepas
manga ganger och slutresultatet blir att man far 100 000-tals kopior av den
forokade sekvensen.

Grundforskning

Gentekniken har spelat och kommer med storsta sannolikhet att spela sin
stdrsta roll inom biologisk och biomedicinsk grundforskning. Tekniken utgor
idag ett oersattligt forskningsredskap som anvinds inom praktiskt taget alla
grenar av biomedicinen och tekniken har redan méjliggjort flera hapnads-
vickande vetenskapliga genombrott. Man brukar pa goda grunder tala om
en "biologisk revolution” som mdéjliggjorts tack vare de gentekniska landvin-
ningarna.

Forskare inom grundliggande biologisk forskning arbetar i dag med helt
andra verktyg an tidigare tack vare de ovan nimnda tekniska framstegen.
Som ctt illustrativt exempel kan ndmnas cancerforskning, inom vilken de
nya teknikerna spelat en sérskilt stor roll. En samling gener som ar foréand-
rade i tumorceller har identifierats och flera s.k. recessiva cancergener har
redan pavisats och i ndgot fall dven identifierats pd molekylir nivd. Denna
kunskap kommer i framtiden att kunna anvindas for diagnostik och sanno-
likt aven terapi och prevention.

Stora framsteg har natts inom genetiken nar det giller kunskap om inne-
hallet i och regleringen av den méanskliga arvsmassan. Olika gener kan mass-
framstallas genom hybrid-DNA-teknik i bakterier eller jistsvampar och de-
ras struktur kan darefter faststillas. Genernas funktion kan sedan undersé-
kas genom att exakta eller defekta kopior av genen fors in i celler eller i hela
djur (s.k. transgena djur). Pa senare tid har ocksa metoder utvecklats for att
framkalla genetiska skador i forutbestimda gener hos djur. Metoden medfor
att djurstammar (vanligen mdss) med samma slag av genetiska sjukdomar
som drabbar manniskor kan framstéllas. Mekanismerna for olika genetiska
sjukdomar kan pé s sitt studeras.

Kartldggning av minniskans arvsmassa

Det minskliga genomet bestar av en ungefar tva meter lang DNA-molekyl
och ar sammansatt av ca tre miljarder byggstenar (nukleotider). Genomet
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innehaller all den information som behdvs for att skapa en enskild individ
bestaende av 10000 miljarder celler av mer an 200 olika slag. Informationen
ar inbyggd i ordningen (sekvensen) av de fyra olika byggstenarna A, T, C
och G. Allt storre delar av genomets sekvens blir nu kdnda och det ligger
inom mojligheternas grins att hela det ménskliga genomet ar kartlagt inom
de narmaste 10-15 aren. Redan idag kan en forskare ensam faststiilla ord-
ningsféljden av hundratals nukleotider om dagen.

Ett stort projekt med malsdttning att kartligga hela det minskliga ge-
nomet har igdngsatts i USA. Projektet beriknas kosta tre miljarder U.S.
dollar. Samarbete kommer att ske med framfor allt japanska och europeiska
forskare. En snabb teknologisk utveckling for att férbéttra metoderna for
sekvensavlisning kan f6rvantas liksom utveckling av tekniker som kan f4 an-
vindning inom andra forskningsomraden. Det 4r med andra ord mycket tro-
ligt att vi vid sekelskiftet bildligt talat har en "uppslagsbok™ dar man kan lasa
ordningsfoljden av alla de tre miljarder byggstenarna i arvsmassan.

Vi kommer med hjalp av kartlaggningsarbetet och med annan genetisk
forskning, som gar ut pa att faststélla var manniskans 50-100 000 gener finns
lokaliserade, att f& 6kad insyn i ménniskans arvsmassa. Allteftersom olika
gener identifieras kommer vi exempelvis att fa 6kad insikt om de sjukdomar
som ir fororsakade av bade arftliga faktorer och miljofaktorer, t.ex. hjart-
karlsjukdomar, diabetes, reumatologiska sjukdomar och sjukdomar av psy-
kiatrisk natur. Man kan férmoda att kunskaperna kommer att kunna anvin-
das for screening, for prevention och for att utveckla nya majligheter till be-
handling av sddana sjukdomar.

Kartlaggningsarbetet i sig och slutresultatet av detta kommer att generera
kunskaper vars implikationer det ar svért att sia om idag. Helt klart ar att
denna forskning kommer att fa praktiska konsekvenser som kriver etiska
diskussioner och stillningstaganden.

Kontroll av geners funktion

Av cellens DNA-material racker det med ca 5% for att koda for de 50-
100000 verksamma gener som finns hos méanniskan. Vad 6vriga delar av ge-
nomet har for funktioner vet vi idag mycket litet om, men vissa delar inne-
haller information for reglering av de funktionella generna.

Gentekniken har varit ett ovirderligt instrument nir det gillt att studera
hur genernas aktivitet kontrolleras. S kallad vavnadsspecificitet astadkoms
sa vitt vi nu forstar pa genregleringsniva, liksom kontrollen av hur mycket
av en genprodukt (protein) som skall framstéllas.

Samtliga celleri en individ innehaller samma DN A-material, eftersom ur-
sprunget till alla celler dr en befruktad aggcell som direfter har delat sig.
Tidigare nimnde vi att det finns 6ver 200 olika slag av celler i kroppen och
de skiljer sig fran varandra genom att olika gener anvinds i olika slag av cel-

ler och vid olika tidpunkt i en individs livscykel. En nervcell har exempelvis:

“levercellsgener™ i sig men de anvinds inte. Sjalvfallet finns det ocksd ménga
gener som ar genereila och anvands i olika slag av celler, exempelvis sddana
som ger upphov till proteiner som behdvs for cellernas basala amnesomsitt-
ning eller for att bygga upp cellernas "skelett™. .
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Det vitvnadsspecifika genuttrycket dstadkoms framfor allt genom kontroll
av transkriptionen, dvs. den mekanism som gor en avskrift av DNA-moleky-
len (avskriften ger upphov till en mRNA-molekyl som kommer att utgdra en
mall for syntes av proteinet i friga). Genernas transkription styrs av signaler
1 DNA-molekylen som ar beldgna i anslutning till varje gen, s.k. promotorer.
Forutom promotor finns ytterligare ett kontrollelement, en s.k. enhancer
som ir ett forstirkningselement. En enhancer 0kar transkriptionen genom
att den binder sirskilda proteiner s.k. transkriptionsfaktorer. Det finns
ocksa andra kontrollelement, s.k. silencer. Gener som skall vara aktiva i
olika viavnader kriver olika transkriptionsfaktorer for sin aktivitet och hir-
igenom styrs formodligen det viavnadsspecifika genuttrycket. En levercell
har alltsa levercellsfaktorer som aktiverar de specifika levergenerna, nagot
som inte nervcellen har.

Den 6kade forstaelsen av hur generna regleras kommer att fi betydelse
for genterapins utveckling. Se mer om detta nedan.

Likemedel, diagnostiska tester och vacciner

Aven framstillning av likemedel, diagnostiska hjilpmedel och vacciner med
hjilp av genteknik har utvecklats under de senaste aren.

Likemedel. Introduktion av fardiga likemedel med genteknologiskt ur-
sprung har hittills gatt lAingsamt och f6r narvarande finns bara ett halvt dussin
genteknik-baserade lakemedel pa varldsmarknaden. I Sverige ar tre god-
kanda;: interferon. insulin och tillvixthormon. En stor mangd ldkemedel,
som ar baserade pa kroppsegna substanser kommer dock att introduceras
inom en snar framtid.

En utvecklingslinje for framtiden ar att férsoka framstilla kroppsegna
substanser for att stimulera celltillvaxt eller undertrycka vissa cellpopulatio-
ncr. En annan ir att férindra proteiner s att de blir mer andamalsenliga,
s.k. "protein engineering”.

Diagnostik. De tidigare svarigheterna att fa fram tillrackligt kénsliga hy-
bridiseringstester for att pavisa narvaro av olika smittimnen hos misstinkt
smittade ser nu ut att kunna évervinnas och ett stort antal tester kommer
att finnas tillgingliga pa 1990-talet. Diagnostiska tester med hjilp av sddana
DNA-prover finns nu fér papillomvirus, hepatit B-virus och cytomegalovi-
rus. De DNA-baserade testerna (liksom de immunodiagnostiska) kommer
troligen genom sin enkelhet och snabbhet att f4 betydande anvandning inom
primérvéarden ("doctor’s office tests™). '

Vacciner framstillda med genteknik férvéntas bli billigare och mindre ris-
kabla an vacciner framstillda med andra metoder som exempelvis med hela
eller delar av avdédade bakterier, virus eller parasiter. Endast det/de antigen
som framkallar immunforsvar kommer att ingd i ett genteknologiskt fram-
stéllt vaccin. Produktion av vaccinkomponenter kan ske med hjilp av hy-
brid-DNA-teknik i bakterier eller jastsvampar pd samma satt som vid fram-
stillning av kroppsegna lakemedel. Méjligheter finns ocksa att tillverka syn-
tetiska peptider motsvarande de delar av antigenet som har storst formaga
att stimulera immunférsvaret. En "cocktail” av de vaccinkomponenter som
behovs for att fa ett ytterst verksamt vaccin kan sedan framstillas — vaccinet
“skraddarsys”. ' '
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En intressant vidareutveckling av vaccinationstekniken ar att sitta in ge-
ner for det eller de aktuella antigen som ar karaktéaristiska for ett visst infek-
tionsagens i arvsmassan hos ett ofarligt virus. Genom infektion med detta
virus blir individen vaccinerad mot sjukdomen, eftersom antigenet kommer
att produceras av det ofarliga viruset ifrdga. En annan méjlighet att fram-
stédlla vaccin ar att "operera bort” den sjukdomsframkallande genen hos t.ex.
en bakterie och sedan anvinda den desarmerade bakterien som ett levande
vaccin, eftersom bakteriens férmaga att stimulera immunforsvaret kvarstar.

Ett antal nya vacciner som har betydelse for saval det inhemska sjukdoms-
panoramat som for u-linderna ér under utveckling och vi kommer att fa ett
betydande antal av dessa vacciner under nésta decennium. Vaccin mot hepa-
tit B-virus har redan framstillts och finns p& den svenska marknaden, och
ett vaccin mot malaria har nétt langt i utveckling.

Genetisk diagnostik

Varje gen av manniskans 50-100000 gener kan teoretiskt drabbas av en for-
andring (mutation) och denna kan i sin tur leda till en funktionsforindring,
som kan ge upphov till en sjukdom. I dag kanner vi till ca 4000 arftliga sjuk-
domar som beror pé en férandring i en enda gen (monogen arftlighet). Un-
der de senaste fem aren har man faststallt 1aget pA kromosomerna f6r unge-
far 400 arftliga sjukdomar. Ett 40-tal av dessa har kartlagts vidare och det
finns i nulaget mojlighet att stilla diagnos pa dessa sjukdomar med hjilp av
DNA-baserade metoder. Nyheten med de DNA-baserade metoderna ar att
man inte i forviag behover veta vilken genprodukt (protein) som den analyse-
rade genen producerar och som vid bortfall eller férandring férorsakar sjuk-
dom for att kunna stilla diagnos. Nagra exempel pa de i dag diagnostiserbara
monogena sjukdomarna ar Huntingtons Chorea, cystisk fibros, Duchennes
muskeldystrofi och hemofili.

Varje enskild sddan sjukdom ar sallsynt i s3 motto att den endast drabbar
ett fatal manniskor. Konsekvenserna for de enskilda patienterna och deras
anhoriga dr emellertid ofta mycket stora eftersom symtomen kan vara allvar-
liga.

Forskningen om arftliga sjukdomar befinner sig i ett mycket dynamiskt
skede och vid sekelskiftet kan man forvinta sig att ett stort antal av de nu
kianda 4000 monogent irftliga sjukdomarna kan diagnostiseras. Antalet
sjukdomar med kind érftlig bakgrund kommer ocksa att 6ka allt eftersom vi
kan identifiera fler av ménniskans gener och eftersom olika mutationer i en
och samma gen kan ge olika sjukdomseffekter.

I ett framtidsperspektiv kommer inte bara de relativt sallsynta och allvar-
liga monogent érftliga sjukdomarna att kunna diagnostiseras utan ocksa de
arftliga komponenterna som finns forknippade med folksjukdomar av typ
hjart- och kérlsjukdomar och diabetes.

Med hjilp av DNA-baserad teknik kan vi nu med stor exakthet faststilla
om en individ har ett bestamt sjukdomsanlag och didrmed I6per risk att ut-
veckla en viss sjukdom. Prognoser kan nu stallas med st0rre exakthet &n vad
som tidigare varit fallet. Hogriskindivider kan sparas langt innan de blivit
patienter vilket kommer att kunna leda till betydligt battre majligheter att
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forebygga sjukdom genom radgivning om livsstil och behandling med bl.a.
dict, hormoner och likemedel.

DNA-baserad diagnostik associeras i dag ofta med fosterdiagnostik. Som
tidigare ndmnts utgdr dock den DNA-baserade fosterdiagnostiken endast
néigon procent av det totala antalet undersdkningar som gors. Inom den fos-
terdiagnostik som kan forvintas bedrivas inom de narmaste 5-10 dren kom-
mer den DNA-bascrade delen fortfarande att vara kvantitativt liten. Studier
av kromosomrubbningar kommer dven fortsdttningsvis att utgdra den stora
andelen genetiska analyser inom fosterdiagnostiken.

Genterapi

Begreppet genterapi innebér ingrepp i ménniskans arvsmassa i syfte att repa-
rera en skadad gen. Stora anstringningar har gjorts under de senaste 10 dren
for att utveckla metoder som gor det majligt att transplantera gener till celler
frin manniskor och djur. Framsteg har gjorts och nagra av de hinder som
tidigare satte stopp for genterapeutiska ingrepp har 6vervunnits. De pro-
blem som kvarstér att 16sa ir att fa en transplanterad gen att regleras pa ett
fysiologiskt sitt samt att placera genen pa ritt plats i arvsmassan.

Problemen med hur geners aktivitet styrs och vad som bestammer i vilken
viavnad en gen skall vara aktiv (vivnadsspecifikt uttryckt) kan nu delvis
kringgas och effektiva vektorer (birare av det nya genetiska materialet) har
konstruerats. Ddremot har inga pitagliga framsteg gjorts nir det géller att
placera in gener pa ritt plats (homolog rekombination).

Inga framgéngsrika forsok till genterapi har dnnu gjorts pa ménniska. Det
pagér dock vid flera laboratorier i bl.a. USA forsok med att korrigera gene-
tiska defekter i djurmodeller. Man arbetar t.ex. med olika anemiformer hos
moss och forséken gors med benmirgsceller. Sjukdomar hos manniskan som
ligger nara dessa djurmodeller ar sickle-cellanemi och talassemi som orsakar
svar blodbrist. Det dr mycket sannolikt att vissa genterapeutiska ingrepp
kommer att kunna genomféras pd ménniska under de nirmaste 5-10 aren.

Den tidigare beddmningen att genterapi kommer att f en begrinsad till-
lampning forefaller korrekt. Endast ett litet antal genetiska sjukdomar kan
komma ifrdga eftersom celler i solida organ erbjuder sérskilda svarigheter
att nas av det tillférda genetiska materialet och darmed inte lampar sig for
genterapi.

Genterapi pa mianskliga konsceller och embryon skulle teoretiskt kunna
bli tekniskt mojligt att genomfora. Det finns dock inget behov av sidan te-
rapi ur medicinsk synpunkt och ett enhilligt avstindstagande fran sadan
forskning har gjorts av forskarsamhallet. De europeiska medicinska forsk-
ningsradens sammanslutning (EMRC) har utfardat riktlinjer f6r genterapi
och dir avrader man mycket klart fran alla former av genterapi som innefat-
tar konsceller och embryon. Diremot fastslas i samma dokument att gente-
rapi som omfattar kroppsceller i princip inte skiljer sig fran organtransplan-
tationer. Liknande riktlinjer f6r genterapi har helt nyligen utarbetats for
forskning i USA av National Institute of Health (NTH).

En tinkbar utvecklingslinje inom omrédet ir s.k. cellterapi. Denna inne-
bér att man forindrar genuttrycket i lattillgéingliga somatiska celler (genom
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att sitta in ytterligarc gener eller att aktivera gener som annars inte anvinds
i denna typ av cell) och dirmed far dem att producera &mnen som dessa cel-
ler i vanliga fall inte gor. Ett hypotetiskt exempel ar féljande: hemofili
(blodarsjuka) beror pé brist pa faktor VIII i blodet som gér att blodet inte
koagulerar. Genom att sitta in genen for faktor VIII i hudceller kan man
fa en lokal produktion av faktorn i en "ovintad™ del av kroppen, ett slags
“cellterapi™.

Ovriga synpunkter

Vad giller avsnitten i betiankandet som behandlar genteknikens tillimp-
ningar pé djur, vixter och mikroorganismer anser vi oss inte besitta tillrack-
lig kompetens for att bedoma utvecklingen inom dessa omraden. Vi konsta-
terar dock att anviindningen av s.k. transgena djur haft stor betydelse for
kunskapsutvecklingen inom den grundliggande medicinska forskningen.
Som exempel kan ndmnas studier av genetiska sjukdomars etiologi, embryo-
nalutveckling. reglering av geners funktion och hur tumoérgener utdvar sin
effekt.

" Somett tillagg till de motiv som ndmns i betankandet for forskning pa zy-
goter och blastem vill vi betona att forskning sa 1angt mojligt bor bedrivas
med hjilp av foérsoksdjur. Transgena moss kan forvintas spela stor roll for
denna forskning. Grundlaggande embryologi dr exempel pa ett omrade dir
principerna for utveckling kan studeras hos djur. Emellertid gér det ej alltid
att extrapolera resultat fran djurforsok till ménniska. Sadana exempel ir stu-
dier av betingelser for in vitro-befruktning hos manniska samt studier av li-
kemedels effckter.

Framtida utveckling

Innehallet i betiinkandet "Genetisk integritet™ ar trots att det arbetades fram
under 80-talets forsta hilft fortfarande aktuellt. Forskningen inom omradet
ror sig emellertid mycket snabbt framét och det ar svart att 6verblicka forsk-
ningresultaten och deras cventuella effekter pa samhillet. Kartliaggningen
av det manskliga genomet kommer att medfora att forskningen inom faltet
ytterligare accelererar. Det fértjanar emellertid 4nnu en gang att papekas att
kunskapen om det genetiska materialet dnnu s& lange ar mycket ofullstan-
dig.

Inom méinga forskningsomraden ar var kunskap fortfarande mycket rudi-
mentir. Ett sddant omrade dr hjarnan, men dess mysterier kommer s& sma-
ningom att kunna avsljas. Mekanismen bakom minnes- och inpréglings-
funktioner kommer nigon dag att kunna férklaras i biokemiska eller elekt-
rofysiologiska termer. Substanser som cirkulerar i var blodbana eller produ-
ceras i vart nervsystem och paverkar vart kénsloliv, kommer formodligen att
kunna indentificras och beskrivas i kemiska formler. Gentekniken kan for-
vantas spela en mycket stor roll inom denna forskning.

Ett annat omrade dir vi kommer att fa se en snabb utveckling &r embryo-
logi. Fragor om hur programmeringen av utvecklingsprocessen astadkoms
och hur vara gener kan gora sé att en nésa eller ett ora far sin givna form ar
troligen besvarade vid sekelskiftet.
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Slutligen bér det mikrobiologiska omradet nimnas. HIV-¢pidemin har
lirt oss att tidigare okéinda smittimnen.kan dyka upp i populationer da for-
andringar figer rum i minniskors livsmonster. Formodligen dr HIV endast
ett av manga smittimnen som finns ibland oss. men som ¢j visar sig forran de
yttre betingelserna blir shdana att mikroorganismen kan skapa sin speciella
ekologiska nisch. Av intresse i sammanhanget dr att vi redan kinner till
smittsamma agens som 4r av helt annan beskaffenhet in vara kiinda smittam-
nen. Exempel pa sidana &r s.k. prioner som saknar nukleinsyra och tycks
bestd av enbart protein. Manga éverraskningar véntar oss troligen. Vi kan
dock vara forvissade om att gentekniken kommer att spela en avgérande roll
for att vi ska fa storre kunskap om alla dessa okdnda processer.

D4a gentekniken introducerades under 1970-talet h6jdes méanga kritiska
roster. Man befarade att metoden skulle kunna leda till att mikroorganismer
skapades som kunde skada manniskor, djur och natur. Som en konsekvens
inrittades i de flesta linder ett regelsystem som pé olika sitt reglerade an-
vandningen av hybrid-DNA-tekniken. I dag har 100 000-tals hybrid-DNA-
experiment genomforts och vi har ett facit i var hand som visar att de farha-
gor som tillskrevs tekniken saknade grund. I méanga fall gor gentekniken det
maojligt att pa ett sikert sitt arbeta med mikroorganismer som ar farliga for
manniskor och djur. Det ar i stillet vidden av tillimpningarna som kan ge
upphov till etiska fragestallningar.

Ett etiskt normsystem

I ljuset av den snabba utvecklingen inom omréadet anser vi att forskningen
inom omradet dven fortsédttningsvis bor underkastas ett etiskt normsystem
med granskning i de etiska kommittéerna enligt tidigare praxis, vilket éver-
ensstimmer med betankandets forslag. Den framtida utvecklingen pa omra-
det talar for behov av kontinuerlig uppféljning, utvirdering och bedémning
av forskningen och de konsekvenser den kan fi. Detta kriver ett normsys-
tem som #r s& formulerat att det kan appliceras dven om forutsittningarna
tor viss forskning dndras. Den kontinuerliga 6vervakningen bor goras framst
av dem som fOrviintas ta ansvar for forskningen och dess tillimpningar dvs.
upplysta lekmiin, sjukvérdens huvudmin, forskare och likare.

Vid en genomgéng av de normer som foreslagits i betinkandet "Genetisk
integritet™ dr vart forslag mot bakgrund av utvecklingen scdan betinkandet
skrevs att normlistan modifieras enligt foljande: (Andringsforslag ar skrivna
med fet stil).

1. Medicinskt vil motiverade (forsvarliga forsok) pd ménskliga zygoter och
blastem &r etiskt godtagbara om de utfors inom 14 dygn efter befrukt-
ning {frystid oriknad) och om donator av 4gg och sperma limnat sitt
samtycke. Efter denna utvecklingstidpunkt far blastem inte hallas vid

liv. Tidsgransen 14 dagar ar tamligen godtyckligt vald och bor dérfor

inte betraktas som oeftergivlig emedan den medicinska grundforskning-

ens behov i en framtid skulle kunna tinkas viga sa tungt att dispens bir
medges for sarskilt viktiga dndamaél.

. Minskliga zygoter och blastem som varit foremal for férsok fir inte im-
planteras i en livmoder. Med forsok avses sadana atgirder som kan tin-
kas forandra den genetiska informationen i de celler som avses,

[ %]
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10.

11.

. Forskning och forsok pa ménskliga spermier och obefruktade agg ar

etiskt godtagbara. Minskliga spermier och obefruktade dgg som blivit
foremal for forsok enligt definitionen ovan far icke anviindas for fram-
bringande av zygoter och blastem vilka avses att implanteras i en livmo-
der. Sadana zygoter och blastem fir emellertid anvindas for forsknings-
andamal in vitro.

Kommentar: Punkt 2 4r en ihopslagning av punkt 2 och 5 i utredning-
ens forslag.

Punkten bér utga.

Punkten bor utga.

Se punkt 2.

Forskning och forsok som syftar till genterapi pd ménskliga somatiska
celler ir etiskt godtagbara. Vid férsok till genterapi pa somatiska celler

maéste man forebygga att samtidigt oonskade effekter pa konsceller erhal-
les.

. Om genterapi pa mﬁnskligé ‘spermier, #igg, zygoter och blastem i en

framtid skulle visa sig bli genomférbar pa ett tillf6rlitligt satt och implan-
tation skulle kunna dvervigas méste frdgan hirom bli {6remal f6r en sér-

skild mycket restriktiv etisk beddmning som forutsatter full visshet om

ingreppets effekter.

Kommentar: Egentligen 4r normen overflodig, eftersom punkt 2 for-
bjuder implantation av manskliga zygoter och blastem som varit féremal
for forsok dir den genetiska informationen kan ténkas férandrad.

Punkten bor utga.

Genetisk fosterdiagnostik med hjéilp av DNA-analys far bedrivas da det
foreligger en klar medicinskt motiverad malsittning.

Halsoundersokningar betraffande genetiska anlag och sjukdomar far go-
ras med anvandning av DNA-analys om undersdkningen har en klar,
medicinskt motiverad malsittning och om den insamlade genetiska in-
formtionen atnjuter ett effektivt skydd. Inom begreppet “klar medi-
cinskt motiverad malsittning” ryms ocksa mélsattningar av huvudsakli-
gen forskningsmotiverad art. Hirvid forutsitts iakttagande av allmant
accepterade krav betriffande frivillighet, information osv.

Registrering, lagring och anvindning av genetisk information skall
handlaggas pa samma siitt som annan integritetskinslig medicinsk infor-
mation om enskilda individer. :

Behov och konsekvenser av forskning pa minskliga konsceller, zygoter,
blastem och tidiga embryoner

En rad cellulira mekanismer av grundliggande betydelse for organismens

utveckling och funktion uttrycks redan under embryots tidigaste utvecklings-
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fas. Forutom sjalva fortplantningen omfattar dessa processer bl.a. cellers
samverkan, tillvixtkontroll och differentiering. Kunskaper om dessa proces-
ser kan delvis erhéllas genom djurférsok, men nér artskillnader foreligger
blir studiet av ménskliga celler nédvéndigt for att vinna kunskap om vilka
faktorer som &r av speciell betydelse for just den ménskliga organismens ut-
veckling.

Insikter i celldifferentiering och celltillvixtkontroll, vilket har stor bety-
delse for bl.a. kunskapen om tumérsjukdomarnas utveckling, liksom betraf-
fande geners konstitution och expression kan till stor del nas genom studier
av icke-ménskliga organismer och cellsystem.

Nar det géller det manskliga embryots utveckling, sirskilt i samband med
befruktning och implantation i livmodern, samt vid studiet av missbildnings-
etiologi, inklusive likemedels- och miljofaktorers inverkan pa embryonala
cellers metabolism, kommer man ocksa att atminstone delvis vara hanvisad
till studier av ménskligt cellmaterial.

Aven for den framtida utvecklingen av sikrare och mera framgangsrika
behandlingsmetoder for ofrivillig barnloshet, innefattande dven diagnos-
tiska och terapeutiska metoder for att karakterisera och forebygga spontana
missfall, kriavs att mojligheter finns att studera tidiga humana embryoner.
Detta giller dven i hog grad fér utvecklandet av framtida antikonceptionella
respektive kontraceptiva metoder for bagge konen.

Konsckvenserna av djupfrysning och efterféljande upptining av embryo-
nal- och konsceller (s.k. aggceller) for fortplantning och tidig embryonal ut-
veckling maste dven delvis studeras pa celler av ménskligt ursprung. Sadan
kunskap blir dven avgoérande f6r vara mojligheter att i framtiden undvika
fosterdiagnostik i framskriden graviditet i familjer med 6kad risk for gene-
tiskt betingad sjukdom hos eventuella barn. Detta kan dé ske genom att man
kan erbjuda dessa familjer genetisk diagnostik pa enskilda celler ur embryo-
ner som dnnu ej implanterats i livmoderslemhinnan. I avvaktan pa analysre-
sultaten halls da resterande embryonalceller nedfrysta for att vid friande
diagnostiskt besked kunna tinas och implanteras hos modern utan risk f6r
utveckling av den sjukdom man fruktat.

Hirtill kommer behovet av en kunskapsutveckling avseende eventuella
mdjligheter att utnyttja olika fetala vivnader for terapeutiska andamal, sa-
som for ndrvarande ér fallet vid Parkinsons sjukdom.

Nir det galler forskning pa konsceller och tidiga embryoner av manskligt
ursprung maste den svenska forskningsinsatsen ses som en integrerad del av
den samtidigt pagaende internationelia forskningen med dess rikliga nitverk
av kommunikationer och utbyte av forskningsresultat. Sverige kan knappast
tinkas stalla sig vid sidan av en utveckling som pagar internationellt for att
dérefter mojligen tillgodogora sig dess resultat inom framtida medicinsk dia-
gnostik och terapi.

Det ar MFR:s uppfattning att Sverige pa ett ansvarsfullt sitt inom ramen
for sina resurser skall medverka aktivt till den internationella kunskapsut-
vecklingen baserad pa forskning med konsceller, befruktade agg och tidiga
embryoner av ménskligt ursprung.
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De remitterade lagforslagen

1 Forslag till ,
Lag om anvindning av genteknik p4 méanniskor vid
allmédnna halsoundersokningar

Hirigenom foreskrivs foljande.

1§ For att undersoka manniskors arvsmassa med utnyttjande av analys av
genernas deoxyribonukleinsyra (DNA) eller ribonukleinsyra (RNA) fordras
sirskilt tillstdnd, om undersokningen utgor eller ingar som ett led i en allméan
hilsoundersokning.

2 § Ett tillstdnd som avses i 1 § fr lamnas endast om undersokningen ir inrik-
tad pa att s6ka kunskap om sjukdomsforhdllanden som ér av allvarlig art
eller annars av sarskild betydelse for hilso- och sjukvarden.

Vid provning av tillstdndsfragan skall sarskilt beaktas om de som skall leda
och utféra undersokningen har den kompetens som behévs for dndamalet
och om integritetsskyddet for uppgifter om undersokningsdeltagarnas gene-
tiska forhallanden kan antas bli tillfredsstillande.

3§ Ett tillstand enligt 1§ far forenas med de villkor som behovs for att be-
grinsa undersGkningsverksamheten eller kontrollera denna.

Ett tillstand far Aterkallas om villkor for tillstandet asidositts eller om det
annars finns sirskilda skl tilt det. Tillstandet far dterkallas tills vidare i av-
vaktan pa att frigan avgors slutligt.

4§ Fragor om tillstand enligt denna lag provas av socialstyrelsen.

5§ En genetisk undersokning enligt 1 § far inte ske utan deltagarnas skriftliga
samtycke.

6 § Socialstyrelsens beslut enligt denna lag far dverklagas hos kammarritten.

1. Denna lag triader i kraft den 1 juli 1991.

2. En genetisk undersokning enligt 1 § som har inletts fore ikrafttridandet
far fortsitta i avvaktan pa att fragan om tillstand avgérs slutligt, om ansdkan
om tillstdnd ges in till socialstyrelsen fore utgangen av september 1991,

2 Forslag till
Lag med vissa bestimmelser om befruktade agg fran
manniskor

Harigenom foreskrivs féljande.

1§ Denna lag giller atgirder i forsknings- eller behandlingssyfte med be-
fruktade dgg fran manniskor.

2 § Forsok pa befruktade dgg far ske langst till och med fjortonde dagen efter
befruktningen. Forsok far inte syfta till utveckling av metoder for att astad-
komma genetiska effekter som kan ga i arv.
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Ett befruktat agg som har varit foremal for forsok skall efter utgangen av ~ Prop. 1990/91:52
den tid som nimns i forsta stycket utan drdjsmal forstoras. Bilaga 6

3§ Ett befruktat 4gg far forvaras i fryst tillstind hogst ett ar eller den langre
tid som socialstyrelsen enligt 5 § bestamt.

Den tid d4 agget har varit fryst riknas inte in i den tid under vilken forsok
far ske enligt 2 §. '

4§ Om ett befruktat agg har varit foremal for forsok. far dgget inte foras in
1 en kvinnas kropp. Detsamma gilller om dgget fore befruktningen eller de
spermier som anvints vid befruktningen har varit féremal f6r forsok.

5§ Om det finns synnerliga skal far socialstyrelsen for sirskilda fall medge
att tiden enligt 3 § for forvaring i fryst tillstand forlangs.

Lamnas medgivande, skall styrelsen bestimma den ytterligare tid under
vilken forvaring far ske.

Ett medgivande far forenas med villkor. Det far aterkallas om villkoren
asidositts eller om det annars finns skil till dterkallelse.

6 § Den som uppsatligen bryter mot 2, 3 eller 4 § doms till boter eller fangelse
i hogst ett ar. Ar en 6vertridelse av 3 § ringa, skall inte démas till ansvar.

Allmént tal for brott mot denna lag far viickas endast efter medgivande
av socialstyrelsen.

7§ Socialstyrelsens beslut enligt 5§ far 6verklagas hos kammarritten.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 1991,

3 Forslag till
Lag om dndring i lagen (1980:11) om tillsyn 6ver hilso- och
sjukvérdspersonalen m.fl

Hérigenom féreskrivs att 13§ lagen (1980:11) om tillsyn 6ver hélso- och
sjukvardspersonalen m.fl. skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

13§

Har dtgérder vidtagits for att dtala den som tillhér hilso- och sjukvards-
personalen. far disciplinart forfarande enligt denna lag ej inledas eller fort-
sattas i friga om den forseelse som avses med atgarden. Underrattelse enligt
298 far dock ske.

Anmalan till atal skall ske. om Ar inte ndgor annat sérskilt fore-
den mot vilken disciplinpaf6ljd ifrd-  skrivet skall anmalan till atal ske, om
gasatts dr skiligen misstinkt for atti  den mot vilken disciplinpaféljd ifré-
yrkesutdvningen ha begatt brott, for  gasitts ar skéligen misstankt for att i
vilket fingelse ir foreskrivet. yrkesutdvningen ha begatt brott, for

vilket fangelse ar foreskrivet.

Anmilan till 4tal skall goras av socialstyrelsen om annat inte f6ljer av 38 §
tredje stycket.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 1991.
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Lagradet
Protokoll vid sammantrade 1990-10-17

Nirvarande: f.d. regeringsraddet Bengt O. Hamdahl, regeringsradet Bertil
Werner, justitieridet Hans-Gunnar Solerud.

Enligt protokoll vid regeringssammantride den 4 oktober 1990 har rege-
ringen pa hemstillan av statsrddet Thalén beslutat inhdmta lagradets ytt-
rande 6ver forslag till lag om anvdndning av genteknik pa ménniskor vid all-
minna hilsoundersékningar, m.m.

Forslagen har infor lagradet foredragits av rattschefen Karl-Ingvar Rund-
qvist.

Forslagen foranleder f6ljande yttrande av lagrddet:

Forslaget till lag om anvindning av genteknik pa minniskor vid allméinna
hilsoundersokningar

Rubriken till lagen synes limpligen kunna ges foljande lydelse: Lag om an-
viindning av viss genteknik vid allminna héalsoundersokningar.

1§

I specialmotiveringen till denna paragraf anges att lagen inte omfattar an-
vandningen av genteknik vid undersokning av foster. Fragan om anviandning
av sadan teknik f0r fosterdiagnostik avses i stéllet bli behandlad i samband
med stillningstaganden till de forslag som utredningen om det of6dda barnet
framlagt i sitt betdnkande Den gravida kvinnan och fostret — tva individer,
Om fosterdiagnostik. Om sena aborter (SOU 1989:51).

Den foreslagna ordalydelsen av paragrafen torde emellertid 1 sjilva verket
omfatta dven sddana allmiénna hilsoundersdkningar som innefattar foster-
diagnostik med anvindning av DNA- eller RNA-analys. Vid féredragningen
av remissen har det ocksa upplysts att tanken numera ér att dylika undersok-
ningar skall omfattas av den foreslagna regleringen. Lagradet har inte nigon
erinran mot att s& sker. Att lata dven unders6kningar av detta slag vara un-
derkastade den tillstindsplikt som forslaget innebir kan inte anses foregripa
framtida stéllningstaganden i hithérande fragor.

28

I motiveringen framhalls att sekretess enligt 7 kap. 1§ sekretesslagen
(1980:100) eller tystnadsplikt enligt lagen (1980:11) om tillsyn &ver hélso-
och sjukvardspersonalen m.fl. (tillsynslagen) kommer att gélla fér uppgifter
som framkommit vid sddana unders6kningar som omfattas av lagforslaget.

I remissen anfors att det finns anledning att noggrant f6lja utvecklingen
nir det giller behandlingen av genetisk information samt att det far antas att
socialstyrelsen kommer att géra detta och, om det befinns pakallat, aktuali-
sera fragan om komplettering genom lagstiftning eller pa annat sitt av skyd-
det for sddan information som framkommer genom halsoundersékningar en-
ligt lagforslaget. Lagradet ansluter sig till vad silunda anforts.

Enligt 7 kap. 3 § sekretesslagen géller sekretess ocksa i forhallande till den
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vérd- och behandlingsbehévande sjalv i fraga om uppgift om hans hilsotill-
stind, om det med hénsyn till indamalet med varden eller behandlingen &r
av synnerlig vikt att uppgiften inte limnas till honom. I 6 § andra stycket till-
synslagen gors ett liknande undantag fran huvudregeln att tystnadsplikt till
forméan for enskild inte giller i férhallande till denne. Omstindigheterna
torde endast mycket séllan vara sddana att nu namnda undantag blir tillimp-
liga pd uppgifter som framkommit genom allménna halsoundersékningar
som avses med foreliggande lagférslag (jfr SOU 1984:88 s. 220 f).

Av remissen framgér att det knappast kan uteslutas att hilsoundersok-
ningarna kan ge s.k. bifynd rérande viss sjukdom eller skada f6r vilken bot,
behandling eller lindring inte kan erbjudas. Inte minst med hansyn till detta
bor nimnda bevakning av utvecklingen nir det géller behandlingen av gene-
tisk information omfatta ocksa fragan huruvida foreskrifter motsvarande
nyss berorda undantag bor inforas i friga om uppgifter som kan framkomma
genom undersdkningarna.

Forslaget till lag med vissa bestimmelser om befruktade égg frin
ménniskor

Rubriken och 1§

Béde rubriken och 1 § anger vad lagen avser. Lagradet forordar att innehal-
let i 1§ flyttas till rubriken, som dé limpligen kan ges f6ljande lydelse:

"Lag om atgérder i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg
frén ménniska.”

T lagforslaget saknas uttryckliga foreskrifter om samtycke fran berérda
personer till de forsok och andra atgarder med befruktade dgg som far fore-
tas enligt lagen. Att vissa atgirder, t.ex. dndrad anvéndning av ett lagrat 4gg
och férlangning av lagringstiden, forutsatter att kvinnan och mannen ir in-
forstddda med atgarden framgar av motiveringarna till 3 och 5 §§. I anslut-
ning till 3 § sdgs emellertid att ndgon uttrycklig féreskrift om samtycke inte
ansetts erforderlig. Bakgrunden hirtill torde vara att den verksamhet som
lagen avser i regel omfattas av halso- och sjukvardslagen (1982:763) och att
de personer som dgnar sig at verksamheten i de allra flesta fall 4r att hanfora
till hilso- och sjukvardspersonal. Reglerna om samrid med patienten i hil-
so- och sjukvérdslagen och i tillsynslagen skulle ddrmed bli tillampliga pa
verksamheten. Lagradet anser emellertid att det med hansyn till den har ifra-
gavarande verksamhetens speciella natur dr motiverat att frigan om sam-
tycke regleras genom en uttrycklig foreskrift i lagen. Det bor vara tillrackligt
att samtycke ges muntligen. En dokumentering av det erhéllna samtycket
kan dock vara lamplig.

Om lagradets forslag i friga om rubriken och 1§ godtas kan reglerna tas
in i den lediga 1§. Denna foreslas darvid fa foljande lydelse:

"Atgarder enligt denna lag med befruktade 4gg fran manniska forutsitter
samtycke av kvinnan och, om det kan inhamtas, dven av mannen.”

Forslaget till lag om andring i lagen (1980:11) om tillsyn éver hilso- och
sjukvardspersonalen m.fl.

Forslaget lamnas utan erinran.
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