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Stamcellsforskning

Sammanfattning

I betidnkandet behandlas regeringens proposition 2003/04:148 Stamcells-
forskning samt 8 motionsyrkanden som véckts med anledning av proposition-
en. Vidare behandlas 15 motionsyrkanden fran allmédnna motionstiderna 2003
och 2004.

Utskottet instimmer i regeringens uppfattning att forskning pa befruktade
dgg alltjamt skall vara tillaten samt att varken framstéllning av befruktade dgg
for forskningsédndamal eller d4ggdonation for forskningsidndamal bor forbju-
das. Utskottet delar dven regeringens bedomning att somatisk cellkdrnoverfo-
ring skall vara tilliten men att dtgirden skall underkastas samma begrins-
ningar som géller vid forskning pa befruktade dgg. Reproduktiv kloning skall
uttryckligen forbjudas.

Utskottet stdller sig sledes bakom regeringens forslag till dndringar i la-
gen (1991:115) om atgédrder i forsknings- eller behandlingssyfte med befruk-
tade dgg fran ménniska. Lagen skall fortsdttningsvis omfatta atgirder inte
bara med befruktade 4gg utan dven med dgg som varit foremal for somatisk
cellkdrnoverforing. Det klargors att det samtycke som skall krdvas for
ndmnda atgérder ar ett s.k. informerat samtycke. Vid in vitro-befruktning fér
dven den kvinna eller man i det behandlade paret som inte ar givare av 4gg
eller spermie inflytande 6ver vad som skall goras med de befruktade dggen.
Utskottet foreslar ett tilligg till regeringens forslag i denna del. Utskottet
stéller sig vidare bakom forslaget att fortydliga vikten av att ett 4gg som varit
foremal for forsok utan drojsmal forstors. Forslaget att uttryckligen forbjuda
och kriminalisera reproduktiv kloning vdlkomnas givetvis ocksa.

Utskottet tillstyrker dven forslaget till &ndring i lagen (1995:831) om
transplantation m.m. med innebord att Socialstyrelsens tillstand inte kravs vid
ingrepp som sker for forskning som godkénts vid etikprovning.

Utskottet foreslar en foljdéndring i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pé hilso- och sjukvardens omrdde samt att lagédndringarna skall trdda i kraft
den 1 april 2005. Samtliga motioner avstyrks.

I betdnkandet finns fyra reservationer.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1. Lagforslagen

Riksdagen antar regeringens forslag till

a) lag om dndring i lagen (1991:115) om é&tgérder i forsknings- eller be-

handlingssyfte med befruktade dgg frdn ménniska, med den &ndringen

savitt avser 1 a § att bestimmelsen far den lydelse som utskottet foreslér i

bilaga 3 samt med den &ndringen att tidpunkten for ikrafttrddandet be-

stdms till den 1 april 2005,

b) lag om dndring i lagen (1995:831) om transplantation m.m., med den

dndringen att tidpunkten for ikrafttrddandet bestdms till den 1 april 2005.

Riksdagen antar det av utskottet i bilaga 4 framlagda forslaget till lag om

dndring i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet péa hélso- och sjukvar-

dens omrade.

Déarmed avslar riksdagen motionerna 2003/04:S039 yrkandena 1-4 och 6,

2003/04:So0378 yrkandena 1 och 2, 2003/04:S0636 yrkandena 2-6,

2004/05:So0472 yrkandena 1 och 2 samt 2004/05:S0641 yrkandena 2—6.
Reservation 1 (kd)

2. Kommersiell hantering av humanbiologiskt material
Riksdagen avslér motionerna 2003/04:So038 och 2003/04:S039 yrkande
5.
Reservation 2 (kd, mp)

3. Finansiering av stamcellsforskning
Riksdagen avslar motion 2003/04:So037.

Reservation 3 (m)

4. Sponsring och bolagsbildning
Riksdagen avsldr motion 2003/04:S0394 yrkande 10.
Reservation 4 (v, mp)
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Stockholm den 23 november 2004

Pa socialutskottets vignar

Ingrid Burman

Fo6ljande ledamoter har deltagit i beslutet: Ingrid Burman (v), Margareta
Israelsson (s), Cristina Husmark Pehrsson (m), Kerstin Heinemann (fp),
Conny Ohman (s), Marina Pettersson (s), Erik Ullenhag (fp), Kenneth
Johansson (c), Magdalena Andersson (m), Elina Linna (v), Jan Lindholm
(mp), Martin Nilsson (s), Jan Emanuel Johansson (s), Maud Ekendahl (m),
Ulrik Lindgren (kd), Carina Gronhagen (s) och Birgitta Gidblom (s).



Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

Utskottet anordnade den 4 mars 2004 en offentlig utfragning pé temat stam-
cellsforskning med deltagare fran Lunds universitet, Sahlgrenska universitets-
sjukhuset, Uppsala universitet och Norrlands universitetssjukhus. En utskrift
av inldggen vid utfragningen aterfinns i bilaga 5.

Bakgrund

Terminologi m.m.

Stamcell ar bendmningen pa en omogen cell, som utgor ett slags kroppens
ravara. Stamceller har formaga till fornyelse genom upprepade celldelningar,
varigenom nya exakt likadana stamceller bildas. Stamcellerna kan ocksa
utvecklas till mer specialiserade celler som kan bilda organ, vdvnad etc.
Stamceller kan saledes bade skapa kopior av sig sjdlva och ge upphov till
olika specialiserade celler.

Stamceller kan utvecklas i olika grad. Ett befruktat dgg &r en form av
stamcell. Den kan utvecklas till ett nytt ménskligt liv och brukar dérfor ibland
kallas den ultimata stamcellen. Man brukar séga att en sadan cell ar totipotent,
vilket betyder att den har formagan att utvecklas till en hel méinniska, eller till
vilken som helst av kroppens alla celler. Andra stamceller kan bilda i stort sett
alla celltyper som finns i kroppen, dock inte en minsklig individ. Sddana
stamceller kallas pluripotenta. En tredje typ dr de stamceller som &r begrén-
sade till ett visst omrade inom vilket de kan bilda olika typer av celler. De
kallas multipotenta. Multipotenta stamceller finns i kroppens olika delar, dar
de utvecklar och ersitter organ och vdavnader.

Stamceller brukar ocksé karakteriseras utifrdn var de hidmtas. I huvudsak
finns det tre kategorier. Stamceller som hdmtas fran (fédda) individer kallas
adulta, de som hamtas fran foster kallas fetala och de som hdmtas frén nigra
dagar gamla befruktade dgg kallas embryonala.

De adulta stamcellerna finns i olika vévnader i kroppen och deras uppgift
dr att fornya och reparera kroppens organ och vévnader efterhand som dessa
skadas, aldras eller slits ut. Exempelvis finns det en speciell typ av stamceller
i den vuxna individens benmirg. Adulta stamceller ar troligen endast multipo-
tenta. En ny klass av adulta stamceller har emellertid upptéckts i benmérgen,
s.k. mesenkymala stamceller. Resultat fran forskningen tyder pa att dessa
stamceller kan vara pluripotenta. Forsok pagar att f8 mesenkymala stamceller
att bilda olika typer av vavnader dven i laboratoriemiljo.

Fetala stamceller kan framstillas ur vdvnader fran aborterade foster.
Denna mojlighet kraver Socialstyrelsens tillstdnd, vilket forutsétter synnerliga
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skél. Fostervdvnad har utnyttjats i forsok att behandla patienter med Parkin-
sons sjukdom genom att injicera cellerna i patientens hjérna.

Embryonala stamceller skapas fran befruktade d4gg som utvecklats en kort
tid efter befruktningen, i praktiken négra dagar och hogst fjorton dagar. De
embryonala stamcellerna kan i laboratoriet isoleras fran den inre cellmassan i
en s.k. blastocyst, dvs. en bldsformig anhopning av celler. Dessa stamceller
kan odlas vidare i laboratorium i en stamcellslinje (dvs. en cellodling med
véldigt manga likadana celler som utgér frdn en och samma blastocyst). De
embryonala stamcellerna ar pluripotenta, vilket goér denna typ av stamceller
sdrskilt intressanta fran forskningssynpunkt. Det forskarna hoppas kunna gora
i framtiden 4r att styra dem sa att de bildar just den celltyp som behdvs for att
behandla en skada eller sjukdom genom att transplantera celler eller ett helt
organ.

Stamcellsforskning dr 1 och for sig inget nytt. Blodbildande stamceller fran
benmérg har linge framgangsrikt anvénts for att behandla leukemipatienter.
Transplantation med blodstamceller dr dock den hittills enda etablerade stam-
cellsterapin.

Forskningsomradet har enligt regeringen stor potential, bade for att forsta
grundldggande mekanismer inom utvecklingsbiologi och for att hitta nya
metoder att behandla sjukdomar. En forhoppning dr att stamcellsforskningen
skall kunna leda till nya behandlingsmetoder for svara, i dag obotliga sjuk-
domar som t.ex. Parkinsons sjukdom, diabetes samt hjart- och kérlsjukdomar.
Det finns dven forhoppningar om att man i framtiden skall kunna reparera
allvarliga vdvnadsskador, exempelvis ryggmérgsskador. Malet dr att ersétta
doda celler med friska och dérmed fa tillbaka funktioner som gétt forlorade.
Stamcellsforskning anvinds ocksé i utvecklandet av nya ldkemedel genom att
lakemedlens effekter undersoks pa ett antal stamcellslinjer i stéllet for pa djur
eller ménniskor.

Ur ett patientperspektiv befinner sig stamcellsforskningen &nnu pa ett
mycket tidigt stadium. Det kommer sannolikt att dréja ménga ar innan det
finns effektiva behandlingsmetoder baserade pa stamcellstransplantation som
kan anvindas inom sjukvarden. Forsoken dr komplicerade att genomfora.
Tillgangen pa stamceller ér liten och de dr svara att odla. Annu saknas manga
pusselbitar da det géller att forstd hur omvandlingen frén en outvecklad stam-
cell till olika slags specialiserade celler sker och ddrmed ocksé hur man aktivt
kan gé in och styra denna process.

Forskning pa embryonala stamceller pagar for nirvarande i begrinsad om-
fattning pa ett litet antal laboratorier runtom i vérlden. Troligen finns det ett
hundratal eller farre stamcellslinjer. I Sverige finns ett antal stamcellslinjer
vid Karolinska Institutet, Karolinska universitetssjukhuset i Huddinge och
Sahlgrenska universitetssjukhuset.

Vid somatisk cellkdrnoverforing avlagsnas kérnan fran ett obefruktat dgg och
ersitts med kdrnan fran en somatisk cell (kroppscell) frén en annan individ.
Efter somatisk cellkdrndverforing innehéller dgget den genetiska information
som fanns lagrad i den somatiska cellen. Det genetiskt fordndrade dgget far en
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”startsignal” av forskarna sé att det borjar dela sig, och odlas ddrefter i labora-
toriet. Efter nagra dagar nés blastocyststadiet och en blasformig anhopning av
celler har utvecklats. I detta stadium kan forskarna ta fram den inre cellmas-
san fran blastocysten. Fran denna cellmassa odlas pluripotenta stamceller som
1 princip dr genetiskt identiska med den individ frdn vilken kroppscellen
kommer. Somatisk cellkdrndverforing forutsiatter medverkan av en kvinna
som dggdonator och en annan individ som donerar en kroppscell, t.ex. en cell
fran huden. Detta ar inte en befruktning, eftersom det inte 4r friga om sam-
mansméltning av konsceller frdn tvd individer. Befruktningen &r hér sa att
sdga Overhoppad och i stéllet infors ett i princip komplett arvsanlag i det
“urkédrnade” dgget.

Somatisk cellkdrndverforing har ocksa kallats terapeutisk kloning. Denna
term dr enligt propositionen dock nagot oegentlig eftersom metoden inte
syftar till att framstilla nagon klon. Begreppet klon avser hir tvé eller flera
individer med identisk uppséttning arvsanlag. Med kloning avses en process
som ger upphov till individer som &ar genetiskt identiska. Reproduktiv kloning
forklaras i propositionen med “fortplantning i avsikt att fa fram en individ
som har identiskt lika genuppséattning som en annan individ”.

Etiska utgangspunkter m.m.

Regeringen framhaller i propositionen att forskning pd stamceller aktualiserar
grundldggande etiska fragestillningar. Det handlar om ménniskosyn och
virderingar samt om vilka principer som bor styra handlandet. Framfor allt ar
det forskningen pa embryonala stamceller som dr kontroversiell. Den etiska
bedomningen av forskning pé denna typ av stamceller innebér med nodvén-
dighet en avvégning mellan olika principer och intressen.

De etiska synpunkter som kan anldggas pa stamcellsforskningen har under
senare ar belysts i skilda sammanhang. Statens medicinsk-etiska rad (SMER)
dr ett radgivande organ at regering och riksdag och har som sin framsta upp-
gift att belysa medicinsk-etiska fragor ur ett dvergripande samhallsperspektiv.
Rédet ldmnade i januari 2002 ett yttrande till regeringen om forskning pa
embryonala stamceller.

Vetenskapsrddets styrelse beslutade i december 2003 om riktlinjer att an-
véndas vid beddmningen av finansiering av human stamcellsforskning.

Kommittén om genetisk integritet avlimnade i januari 2003 delbetinkandet
Rittslig reglering av stamcellsforskning (SOU 2002:119), vilket, med undan-
tag av forslaget rorande kriminalisering av reproduktiv kloning, ligger till
grund for forslagen i propositionen. Kommittén hanvisar i betdnkandet till de
grundldggande etiska resonemang som Statens medicinsk-etiska rdd under
arens lopp har fort nir det géller forskning pa befruktade dgg och forskning
pé stamceller. Fragan om det ar etiskt forsvarbart att forska pd embryonala
stamceller kan enligt SMER forenklat beskrivas som en konflikt mellan olika
gruppers lang- och kortsiktiga intressen. A ena sidan finns intresse av ny
kunskap som kan leda till bot och behandling av hitintills obotliga sjukdomar.
A andra sidan finns kravet pa respekt for det ménskliga embryot, for integri-
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tet, mdnniskovérde och ménsklig véardighet. En avvigning maste goras mellan
dessa motstridiga intressen.

I propositionen papekas att grundldggande i sammanhanget ar instidllningen
till fragorna om nér livet borjar och ménniskovirdet uppkommer och om
vilken status man tillméter ett befruktat dgg. A ena sidan forekommer instll-
ningen att livet borjar i och med befruktningen, varvid en ménsklig individ
med i princip samma vérde som vilken levande ménniska som helst har skap-
ats. A andra sidan finns uppfattningen att befruktningen forvisso &r det forsta
steget och att det befruktade dgget &r ett liv i vardande, men att den ménskliga
individens tillblivelse &r en successiv process ddr ménniskovérdet uppkom-
mer gradvis. Frin denna senare synpunkt dr det befruktade dggets implante-
ring i livmodern en vél sd viktig forutsittning for livets uppkomst som be-
fruktningen. Regeringens dverviganden utgar fran det senare synsittet.

I propositionen redovisas inneborden av Europarddets konvention om mdnsk-
liga rdttigheter och biomedicin (s. 22 f.). Konventionen antogs den 19 no-
vember 1996. Sverige undertecknade konventionen i april 1997 och avser att
senare ratificera den. Konventionen avses omfatta alla medicinska och biolo-
giska atgirder som avser ménniskor, bl.a. forskningsrelaterade atgérder.

Propositionens inriktning

I den aktuella propositionen tas stillning till vad som skall vara tillatet och
vilka forutséttningar som 1 sd fall skall rdda nér det géller atgérder i forsk-
nings- eller behandlingssyfte pd befruktade dgg, forskning kring somatisk
cellkdrndverforing och donation av ménskliga dgg till forskning.

Propositionen ar inriktad pd forskning med embryonala stamceller och
stamceller som &r framtagna genom cellkdrndverforing och material som
hdrrdr fran sddana (stamcellslinjer). Négon rittslig reglering specifikt for
adulta och fetala stamceller dr inte aktuell att Gvervéga i detta ssmmanhang.

Etiska och rittsliga fragestillningar kopplade till den grundliggande
forskningsfasen 6vervigs. Fragor kring klinisk tillimpning av den 4n sa ldnge
till betydande del okdnda kunskapen tas ddremot inte upp i propositionen.

Propositionens huvudsakliga innehall

Propositionen innehaller forslag till &ndringar i lagen (1991:115) om atgérder
i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg frdn manniska. And-
ringarna avser forskning pa befruktade dgg och forskning kring somatisk
cellkdrnoverforing.

Enligt regeringen skall forskning pa befruktade dgg alltjimt vara tillaten
under de forutsdttningar som anges i nimnda lag. Hit hor bl.a. forskning pa
embryonala stamceller. Nagot generellt forbud mot att framstélla befruktade
dgg for forskningséindamal foreslas inte.

I propositionen foreslds vidare att somatisk cellkdrndverforing skall vara
underkastad begransningar motsvarande dem som géller vid forskning pa
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befruktade dgg. Regeringen anser inte att det behdvs nagon detaljreglering
betrdffande forskning som bygger pa somatisk cellkdrndverforing utan att
bestimmelserna i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor dr vdl 1dmpade for den ndrmare kontroll som krévs.

Reproduktiv kloning skall vara entydigt forbjuden. Overtriidelser av forbu-
det skall vara straffsanktionerade.

Vidare foreslar regeringen éndringar i lagen (1995:831) om transplantation
m.m. En etikprovning foreslds ersitta kravet pd Socialstyrelsens tillstdnd i
vissa fall i friga om biologiskt material frdn levande ménniska som tas for
annat medicinskt &ndamél 4n transplantation.

Det foreslas inte nagon dndring avseende kommersiell hantering av hu-
manbiologiskt material. Fragan kommer enligt regeringen att overvigas ytter-
ligare.

Regeringen foreslar att lagdndringarna skall trdda i kraft den 1 januari
2005.
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Utskottets 6vervidganden

Forskning pa befruktade dgg

Propositionen

Regeringen anser att forskning pa befruktade dgg dven i fortsdttningen bor
vara tillaten, under de forutséttningar som anges i lagen (1991:115) om atgér-
der i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg fran ménniska
(nedan bendmnd 1991 ars lag).

Vid s.k. in vitro-fertilisering (IVF) tas flera dgg ut vid ett och samma till-
falle. Efter ett par dagars tillvéxt gors en bedomning av de befruktade dggens
anvéndbarhet for behandlingen av parets barnloshet. Endast de befruktade dgg
som bedoms ha en rimlig chans att leda till en graviditet &r aktuella att an-
vianda. Av dessa nedfryses de som inte genast terfors till kvinnan for att
kunna anvindas vid eventuell senare behandling. Enligt lag maste emellertid
nedfrysta dgg tas i ansprak av paret inom fem ar. Efter denna period forstors
eventuella dverblivna dgg.

Vissa d4gg kommer inte att anvindas i forsdken att skapa en graviditet hos
kvinnan péa grund av att de inte har tillrickligt hog kvalitet. Andra blir 6ver
dérfor att behandlingen redan givit det resultat paret onskat. Fragan dr nu om
frysta befruktade dgg som inte ldngre skall anvidndas for IVF-behandling skall
fa anvindas for stamcellsforskning. Detta géller dven icke-frysta (farska)
befruktade dgg under forutséttning att dessa bedémts icke kunna anvéndas for
IVF-behandling.

1991 éars lag tillkom i forsta hand for att reglera forskning inriktad pa att
forbéttra teknikerna for provrorsbefruktning. Den embryonala stamcells-
forskningen innebdr emellertid att det befruktade dgget anvinds dven for
andra forskningsédndamal, bl.a. for forskning som ar inriktad mot att utveckla
nya och effektiva behandlingsmetoder for svara och i dag obotliga sjukdomar.
Att sddana mojligheter skulle 6ppna sig var vid lagens tillkomst oként. 1991
ars lag har i forskningsetiska sammanhang inte ansetts sdtta nadgra hinder for
embryonal stamcellsforskning med den inriktningen. Enligt férarbetena (prop.
1990/91:52 s. 33) far forskning pa befruktade dgg ocksa utforas for att bl.a.
vinna ny kunskap om faktorer som ar av betydelse for embryots utveckling.
Enligt propositionen dr den embryonala stamcellsforskning som bedrivs i dag
specifikt inriktad mot sddana kunskapsmal.

I likhet med kommittén anser regeringen att forskning pé befruktade dgg
aven 1 fortsdttningen maste vara tilliten inom fertilitetsforskning i vid me-
ning. Nagot annat vore inte rimligt.

I propositionen redogérs for det yttrande dver stamcellsforskningen som
Statens medicinsk-etiska radd avgav i januari 2002. Radet ansag att det under
vissa betingelser kan vara etiskt acceptabelt att forska pa befruktade dgg, och
att embryonal stamcellsforskning i sig inte dr mer kontroversiell 4n annan
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forskning pa befruktade dgg. Radets slutsatser var att forskning pa embryo-

nala stamceller

— kan vara etiskt forsvarbar under forutséttning att den sker under reglerade
former och med offentlig insyn, vilket bl.a. innebér att varje enskilt projekt
skall genomga rittsligt reglerad etikprovning;

— fér tilltas endast om det saknas vetenskapligt vélgrundade och etiskt god-
tagbara alternativ att uppnd samma kunskapsmal;

— efter omsorgsfull information samt fritt och informerat samtycke frdn bade
kvinnan och mannen far anvinda sig av befruktade 4gg som blivit over vid
provrorsbefruktning och som uttryckligen donerats for detta &ndamél;

— inte ger anledning till att genom provrorsbefruktning skapa befruktade dgg
enbart for forskningséindamal;

—skall bli foremdl for uppfoljning, fortsatt etisk diskussion och pro-
blematisering, i takt med att kunskapen vixer och nya tekniker utvecklas;

— skall skyddas fran oetisk kommersialisering.

SMER har gjort beddmningen att de adulta stamcellernas grundldggande
utvecklingspotential och tillgdnglighet for experimentella studier ar betydligt
mer begridnsad &n vad som géller for embryonala stamceller. Radets slutsats
dr att det dr angeldget att det finns mojlighet att bedriva forskning pa embryo-
nala stamceller parallellt med forskning pa andra stamceller. Forskning pa
embryonala stamceller kan forvéintas ge unika mojligheter att forsta de grund-
laggande biologiska utvecklingsmekanismerna, vilket dr betydelsefullt dven
for den fortsatta forskningen pé adulta stamceller.

Regeringen anser, liksom Statens medicinsk-etiska rad, att det skulle inne-
bira ett etiskt ansvar att kategoriskt avstd fran mojligheten att bedriva forsk-
ning pa embryonala stamceller och att avstd frén en kunskapsutveckling som
skulle kunna fa stor betydelse for ménga svért sjuka ménniskor. Regeringen
delar ocksé radets uppfattning att det vore en sorts dubbelmoral att betrakta
denna forskning som etiskt oacceptabel och dérfor inte tillata den i Sverige,
om man samtidigt dr beredd att utnyttja resultaten av andra ldnders forskning
pa omradet. Enligt regeringens mening skiljer sig inte heller anvdndningen av
befruktade dgg i forskning som syftar till att 6ka forstaelsen for svara sjuk-
domar pa nagot fundamentalt sétt fran de forskningsdndamal som nu tilléts.
Av betydelse for om forskningen kan anses forsvarlig &r ocksd om den i en
framtid kan komma att hjélpa ménga svart sjuka ménniskor.

I propositionen papekas att forskning pa befruktade dgg omfattas av lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor (nedan be-
ndmnd etikprovningslagen), vilken trddde i kraft den 1 januari 2004. Lagens
syfte dr bl.a. att vid forskning skydda den enskilda ménniskan och respekten
for ménniskovérdet. Lagen innebér att all forskning, som involverar ménni-
skor och biologiskt material frdn méanniskor, enligt vad som nirmare anges i
lagen, inte far utforas utan att forst ha godkénts vid etikprovning. Etikprov-
ningen sker vid regionala etikprovningsnidmnder, vars beslut kan 6verklagas
till en central nimnd. Lagen stiller upp ett antal materiella krav for att ett
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forskningsprojekt skall kunna godkinnas. Bland annat foreskrivs att forskning
bara far godkénnas om den kan utféras med respekt for ménniskovérdet (7 §).
Manskliga réttigheter och grundliggande friheter skall alltid beaktas vid
etikprovningen samtidigt som hansyn skall tas till intresset av att ny kunskap
kan utvecklas genom forskning. Méanniskors vélfdrd skall ges foretrdde fram-
for samhéllets och vetenskapens behov (8 §). Av 9 § foljer att forskning bara
far godkénnas om de risker som den kan medfora for forskningspersoners
hélsa, sidkerhet och personliga integritet uppvigs av dess vetenskapliga vérde.
Enligt 10 § far forskning inte godkénnas om det forvéntade resultatet kan
uppnas pa ett annat sitt som innebdr mindre risker for forskningspersoners
hilsa, sdkerhet och personliga integritet. Lagen anger vidare en rad forutsitt-
ningar, som skall vara uppfyllda nir det géller information och samtycke.

Regeringen anfor att vid etikprovningen skall forskningens vetenskapliga
barkraft bedomas. Hirmed avses att forskningen skall kunna generera kun-
skap som &r vil underbyggd. Darefter skall en avvidgning goras mellan risker-
na for skada eller obehag for de méanniskor som forskningen avser och det
forviantade vérdet av den kunskap forskningen sannolikt kan ge.

Intresset av att forska pé stamceller fran befruktade dgg ligger bl.a. i att ut-
veckla forutsdttningar for cellterapier vid sjukdomstillstdnd dér kroppsliga
celler skadats eller saknas och forbattra metoderna for genterapi. Férhopp-
ningen dr att vissa svédra sjukdomar som hittills har betraktats som obotliga
kommer att bli behandlingsbara. Regeringen pépekar att det i dag inte gér att
mer bestdmt uttala sig om vilka bidrag stamcellsforskningen kommer att ge i
den fortsatta kunskaps- och teknikutvecklingen men att det star klart att den
embryonala stamcellsforskningen i nuldget har forutséttningar att bidra med
banbrytande kunskap, som skulle fora hela forskningsfaltet framat och nér-
mare klinisk tillimpning och framgangsrik behandling av vissa svara kroniska
folksjukdomar och vissa érftliga sjukdomar. Stamcellsforskarna ar ocksa ense
om att forskningen bor bedrivas pa bred front, dvs. med alla typer av stam-
celler, eftersom man i dag inte kan uttala sig om vilken typ av stamceller som
kommer att dominera scenariot d& det &r dags att ta steget fran forskning till
klinisk praxis.

De angivna forskningsdndamélen dr enligt regeringen angeldgna. Den av-
vigning mellan olika intressen som maste goras leder enligt regeringens
mening till slutsatsen att forskning pad embryonala stamceller skall vara tilla-
ten. Regeringens syn delas av kommittén och av flertalet remissinstanser.
Ramarna for denna forskning finns fastlagda genom riksdagens tidigare beslut
om forskning pa befruktade dgg och om etikprovning av forskning som avser
manniskor.

Redan i dag ar forskningen pé befruktade dgg, inklusive den stamcells-
forskning som anvénder sddant material, foremal for réttsliga begridnsningar.
De personer som donerar konsceller till forskning maste samtycka till detta.
Detta foreskrivs savdl i 1991 ars lag som 1 etikprovningslagen. Innan sam-
tycke inhdmtas méste givarna ha fatt information om stamcellsforskningens
syfte, metoder, vilka foljder och risker som forskningen kan medféra, att de
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har rétt att avbryta sin medverkan samt vem som é&r forskningshuvudman.
Statens medicinsk-etiska rdd betonar i sitt yttrande vikten av att samtycket
inhdmtas med sérskild omsorg och med respekt for den utomordentligt kéns-
liga situation 1 vilken paret befinner sig. (Regeringens forslag till dndringar i
bestimmelserna om samtycke berdrs vidare nedan under avsnittet Donation
for forskningsdndamal.)

De rittsliga begransningarna innebdr vidare att det befruktade dgget bara
fér anvéndas under en forsta fas, ndmligen fjorton dagar efter befruktningen
(frystid ordknad). Enligt regeringens mening skall denna tidsgrans behéllas.
Regeringen foreslar dock en éndring i 2 § andra stycket i 1991 ars lag varige-
nom klargors att dgget skall forstoras utan drojsmél ndr forskningsatgédrden
genomforts.

I propositionen ndmns dven bestimmelsen om att ett befruktat dgg som va-
rit foremal for forsok inte far foras in i en kvinnas kropp samt regeln om
straffsanktionering av dvertrddelser mot bl.a. detta forbud (4 och 6 §§ i 1991
ars lag).

Forskning pé befruktade dgg far enligt 2 § forsta stycket i 1991 érs lag inte
ha till syfte att utveckla metoder for att dstadkomma genetiska effekter som
kan gé i arv. Eftersom forbudet har visat sig kunna tolkas pa olika sitt foreslar
regeringen att bestimmelsen &ndras pa sa sitt att forsok inte skall fi ha till
syfte att dstadkomma genetiska effekter som kan ga i arv eller att utveckla
metoder for detta dndamél. Kommittén for genetisk integritet har dock i sitt
slutbetdnkande (SOU 2004:20) lagt fram forslag till &ndring av férbudsregeln,
varfor regeringen avser att aterkomma i fragan.

Europaradets konvention om ménskliga réttigheter och biomedicin fore-
skriver att om forskning pa befruktade dgg medges i lag, méste det befruktade
dgget skyddas pa ett tillfredsstéillande sétt (artikel 18.1). Detta skydd skall
sikerstdllas genom nationell lagstiftning. Enligt svensk lag géller att ett be-
fruktat 4gg som har varit foremal for forskningsatgérder maste forstoras (2 § i
1991 érs lag). Denna bestimmelse kan enligt regeringen visserligen synas
avvika fran konventionens bestimmelse om tillfredsstdllande skydd for be-
fruktade 4gg men kan inte i sig antas std i strid med grunderna for denna
konventionsbestimmelse. De begransningar som géller enligt svensk rétt fér i
vart fall antas sta i 9verensstimmelse med grunderna for konventionen, menar
regeringen.

Motioner

I motion 2003/04:5039 av Chatrine Pdlsson m.fl. (kd) yrkas att riksdagen
beslutar anta en nollvision for embryonal stamcellsforskning (yrkande 1).
Vidare begérs ett tillkdnnagivande om att den adulta stamcellsforskningen
skall prioriteras (yrkande 2). Motionidrerna anfor att de i grunden ser positivt
pé stamcellsforskning sa ldnge respekten for ménniskovérdet uppritthills och
forskningen sker under reglerade och etiskt godtagbara former. Mélet med
den embryonala stamcellsforskningen bor vara att utveckla vetenskapliga
metoder som kan utgdra fullgoda alternativ till sddan forskning. Satsningar
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bor ske pa forskning dér ménniskoliv inte gors till medel och dar ménnisko-
virdet respekteras fullt ut. Forskning pa adulta stamceller skall dérfor priori-
teras.

Aven i motionerna 2004/05:S0641 (yrkande 3) och 2003/04:S0636 (yr-
kande 3), bdda av Chatrine Palsson m.fl. (kd), begérs tillkdnnagivanden om
en nollvision for anvindandet av ménskliga embryon.

Framstéllning av befruktade dgg for
forskningsdndamal

Propositionen

I dagslédget far forskningen tillgang till befruktade dgg via donationer i sam-
band med IVF-behandling, s.k. dverblivna dgg. I propositionen diskuteras
fradgan om det darutdver kan finnas behov av att framstélla befruktade dgg for
forskningsdndamél och om detta skall vara tillatet eller om sadan fram-
stdllning bor forbjudas. Det ror sig hiar om sadana befruktade dgg som kom-
mit till genom sammansmaéltning av dgg och spermie. (Fragan om tillgdngen
till obefruktade dgg for somatisk cellkdrndverforing behandlas nedan under
avsnittet Donation for forskningsdndamal.)

1991 é&rs lag innefattar ingen reglering av framstéllandet av befruktade dgg
for forskningsdndamal. Kommittén konstaterar att frdnvaron av bestimmelser
om detta i en lag som anger rattsliga begridnsningar pa omradet snarast far
tolkas sa att svensk rétt inte for ndrvarande uppstiller nadgot principiellt hinder
mot att 4gg befruktas i provror for att sedan anvéndas i forskning. Skapande
av befruktade dgg enbart for forskningsdndamaél skulle dock kunna sdgas
innebéra ett steg mot instrumentalisering av ménskligt liv.

1 propositionen ndmns att fragan har behandlats av Statens medicinsk-
etiska rad, som i sitt yttrande i januari 2002 konstaterar att skapandet av be-
fruktade dgg enbart for forskning ter sig onddigt rent praktiskt eftersom det
for nédrvarande finns god tillgang pa befruktade dgg som blivit dver efter
behandling av ofrivillig barnloshet. I dagens kunskapsldge och for att hélla
fragan om cellkdrndverforing Oppen, anser emellertid radet att Sverige bor
avvakta med att i svensk lag infora forbud mot framstéllning av befruktade
agg for forskningsindamél. Omradet dr enligt radet komplext och rymmer en
rad olika fragestéllningar, vilka enligt radet kan krdva delvis olika stdll-
ningstaganden. I sitt remissyttrande pd kommitténs forslag varen 2003 in-
stimmer Statens medicinsk-etiska rad dock 1 kommitténs syn att det vore pro-
blematiskt att generellt forbjuda framstillandet av befruktade dgg for forsk-
ningsédndamal.

Regeringen framhaller inledningsvis att ett forbud mot befruktning av dgg
som gjorts tillgdngliga for forskningen inte skulle vara alldeles litt att forena
med den verksamhet som i dag bedrivs och den allménna inriktningen pé
kommitténs forslag. 1 dag tas regelmaissigt ut fler 4gg fran en kvinna som
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genomgar [VF-behandling dn vad som behovs for sjdlva behandlingen. Sam-
tidigt tillfrdgas kvinnor i denna situation regelmédssigt om de kan ténka sig att
donera de dgg som kan komma att bli &ver till forskning. Enligt regeringen
skulle det ga att konstruera ett forbud mot framtagande av befruktade dgg for
forskningsindamél som inte omfattar detta forfarande, men det 4r uppenbart
att man ganska litt skulle kunna komma in i en grdzon dér det kan bli svart att
utreda vad som gjorts for det ena respektive andra dndamalet.

Regeringen pédpekar vidare att behandlingsmetoden med in vitro-
fertilisering utvecklas och forfinas successivt, vilket kan komma att leda till
att sjalva behandlingen inte ldngre kriver ndgot “Overuttag” av dgg eller i
varje fall ett minskat sédant.

Regeringen understryker att fragan inte giller framstdllande av embryon i
ordets egentliga mening. Aggen fér aldrig utvecklas s langt att de nér foster-
utvecklingens embryostadium. Forskningen far inte heller ha till syfte att
astadkomma genetiska effekter som kan ga i arv eller att utveckla metoder for
detta andamal. Nagon dndring av dessa ytterligt restriktiva regler &r inte aktu-
ell.

Regeringen anser, liksom kommittén, att de dndamal den forskning som
kan bli aktuell tillgodoser — med de forhoppningar om nya behand-
lingsmetoder som den vicker — &r s angelidgna att de motiverar dven etiskt
kénslig forskning. Etikprovningslagen har kommit till for att garantera att
sddan forskning sker inom etiskt godtagbara ramar. 1991 ars lag innefattar
dédrutover en tydlig ram for vad som kan tillatas. Enligt regeringens mening
utgor dessa begriansningar en tillricklig garanti for att framstéllandet av be-
fruktade dgg i forskningssammanhang endast far ske for mycket angeldgna
syften och under etiskt betryggande former. Nagot generellt férbud mot me-
toden krdvs mot den bakgrunden inte.

Artikel 18.2 i Europaradets konvention om ménskliga réttigheter och bio-
medicin (s. 22 f.) stadgar ett forbud mot att framstélla ménskliga embryon for
forskningsidndamél. Forbudet dr enligt regeringen inte alldeles léttolkat. Det
gor inte skillnad mellan befruktade dgg och embryon i mer strikt mening. Inte
heller rymmer forbudet nagot undantag for forskning kring barnloshet. Rege-
ringen anser ddrmed att Sverige vid ratificeringen av konventionen bor reser-
vera sig mot artikeln. Av betydelse dr dirvid att den reglering som svensk
rittsordning, inklusive systemet for etikprovning av forskning, dr avsedd att
innefatta tillgodoser atminstone de mest vésentliga av de skyddsdndamél som
motiverat konventionens forbud, anfors det.

Motioner

I motion 2003/04:S039 av Chatrine Pdlsson m.fl (kd) begirs ett tillkdnnagi-
vande om att embryon inte fir framstéllas for forskningsdndamal (yrkande 3).
Enligt motionérerna skall forskning pa befintliga embryonala stamcellslinjer
tillatas da forskningsmalet (klinisk anvéndning inom varden) inte kan nas
genom andra forskningsvédgar som &r grundade pa vetenskap och beprovad
erfarenhet. Embryonal forskning vid in vitro-fertilisering (IVF) kan motion-
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drerna endast acceptera om den sker under reglerade former och med offentlig
insyn. Det innebér att varje enskilt projekt skall provas av en lagreglerad
forskningsetisk kommitté. Vid utveckling av metoderna for IVF skall strdvan
vara att befrukta sa fa d4gg som mgjligt férutom de som implanteras, anfors
det.

I motionerna 2004/05:S0641 (yrkande 2) och 2003/04:50636 (yrkande 2),
bada av Chatrine Palsson m.fl. (kd), begérs tillkdnnagivanden om férbud mot
att framstélla dgg frén ménniska, obefruktade eller befruktade, for forsknings-
andamdl. I yrkande 4 i respektive motion begirs ett tillkdnnagivande om att
den embryonala stamcellsforskningen krédver ny lagstiftning. Motionérerna
anser att konsumtionen av ménskliga embryon for sddan forskning som inte
avser reproduktion innebér en instrumentalisering av det tidiga ménniskolivet
och didrmed ett principiellt avsteg fran tidigare praxis och fran ménniskovar-
desprincipen.

Forskning kring somatisk cellkdrndverforing

Propositionen

Somatisk cellkdrndverforing innebér, som tidigare ndmnts, att kérnan fran ett
obefruktat dgg avldgsnas och ersétts med kdrnan fran en kroppscell fran den
individ som &r tdnkt att behandlas. Regeringen betonar att det nu inte &r aktu-
ellt att ta stdllning till huruvida somatisk cellkdrnéverforing som metod skall
fa praktiseras i kliniska sammanhang. Vad saken &n sa linge géller dr endast
om grundforskning pd omradet skall tillatas.

Enligt propositionen &r huvudsyftet med forskningen kring somatisk cell-
kdrndverforing att undersoka forutsdttningarna for att skapa stamceller och
vivnad som skulle kunna anvindas for transplantationsbehandling av den
individ fran vilken kroppscellen hérrér. Att skapa vdvnad och celler med
samma arvsmassa som den mottagande patienten skulle minimera avstot-
ningsreaktionerna.

Vid cellkdrndverforing anviands obefruktade dgg. Enligt regeringen finns
det en grundldggande skillnad mellan ett befruktat dgg, som ar ett forstadium
till méanskligt liv, och ett obefruktat d4gg. Som allt ménskligt material méste
dven ett obefruktat d4gg hanteras med stor etisk varsamhet, men lika litet som
spermier kan ett obefruktat 4gg anses underkastat samma etiska krav som ett
befruktat dgg.

I propositionen redovisas de etiska komplikationer kopplade till frigan om
cellkdrnoverforing som Statens medicinsk-etiska rad pekar pa i sitt yttrande ar
2002. Rédet konstaterar att metoden &r etiskt sdrdeles kénslig, eftersom man
inledningsvis anvénder sig av samma teknik som vid reproduktiv kloning.
Ytterligare en komplikation &r att tekniken for cellkdrndverforing dr mycket
osdker och man maéste rdkna med att forbruka ett stort antal 4gg for att astad-
komma en enda lyckad cellkdmdverforing. Radet menar att kunskapsbasen
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som helhet fortfarande ar bristfdllig och att kliniska transplantationer ligger
langt in i framtiden. Det kan ju ocksé tdnkas att den fortsatta forskningen
finner andra, och kanske etiskt mindre kontroversiella, mojligheter att hantera
avstdtningsproblematiken.

Vetenskapsrédet framhéller i sitt yttrande ar 2001 att de terapeutiska vins-
terna med cellkérndverforing pé sikt skulle kunna vara stora. Det skulle dérfor
kunna vara etiskt forsvarbart att bedriva sddan forskning med mélséttningen
att etablera stamceller med samma genuppséttning som patienter som behover
celltransplantationer.

Enligt regeringen bor det, som Vetenskapsradet framhéller, krdvas vil-
grundade antaganden om forskningsframsteg, som kan komma ménskligheten
till del i form av bot mot allvarliga sjukdomar, lindrande av svart lidande etc.
for att motivera forskning av det hér slaget. Sddan forskning som beskrivits i
det foregdende maste enligt regeringens mening anses utgdéra exempel som
uppfyller det kravet. Regeringen kan dérfor stdlla sig bakom kommitténs
slutsats att forskning kring somatisk cellkdrnéverforing dr sd angeldgen att
den bor fi forekomma, under forutséttning att det sker under réttsligt och
etiskt godtagbara former.

Regeringen pépekar att det vid cellkdmoverforing for framstéllande av
stamceller inte finns négon avsikt att implantera det befruktade dgget i en
kvinnas livmoder. Syftet &r aldrig att skapa en ny individ utan, pé lang sikt,
att stamceller, eller produkter dérav, skall tillféras den person fran vilken cell-
kdrnan hamtats for att behandla en sjukdom eller skada. Eftersom metoden
inledningsvis dr densamma som vid reproduktiv kloning har farhagor vickts
om att en tillimpning av somatisk cellkdrndverforing vid framstillning av
stamceller skulle kunna &ppna for reproduktiv kloning av ménniska. Rege-
ringen gor en jamforelse med forskning pa befruktade dgg som kan uppfattas
som oetiskt eftersom man utnyttjar en livsprocess utan tanke pa att lata detta
liv fullbordas. Vid somatisk cellkdrndverforing dr problematiken i viss man
den omvinda. Betdnkligheter géller hir inte mot att processen avbryts. Tvir-
tom dr det sa att ett fortsittande av processen — med sikte pa reproduktiv
kloning — fran medicinska och etiska synpunkter skulle vara fullkomligt oac-
ceptabelt.

Till grund for de etiska beténkligheterna ligger enligt propositionen saledes
framfor allt farhdgan att metoden skulle kunna tdnkas komma till anvédndning
utan att processen avbryts, ndgot som eventuellt skulle kunna innebéra att en
ménsklig varelse skapas pa konstgjord vig. Detta skall darfor enligt regering-
ens mening vara uttryckligen forbjudet sévél i forskning som i andra sam-
manhang. (Fragan om ett forbud mot reproduktiv kloning tas upp i foljande
avsnitt.)

Enligt regeringen kan frén de nu angivna synpunkterna inte nagra avgo-
rande beténkligheter anforas mot forskning som bygger pd somatisk cell-
kdrndverforing. P4 samma sétt som den avvégning av olika intressen och
virden som lett fram till att forskning pa befruktade dgg anses etiskt accepta-
bel leder en motsvarande avvégning nér det géller somatisk cellkdrnoverfo-
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ring till att sddan forskning bor fa ske. Nagon detaljreglering av sadan forsk-
ning som bygger pa somatisk cellkdrndverforing bor inte infoéras. Med det nya
system for etikprovning av forskning som avser ménniskor som nyligen trétt i
kraft finns enligt regeringens mening goda mdjligheter att pa forhand granska
och kontrollera varje enskilt projekt frin etisk synpunkt. Det ar vdsentligt att
lagstiftningen inte &r utformad pd sddant sitt att viktig forskning hindras i
andra fall n dé etiska synpunkter gor det nédvindigt. Samtidigt méste lag-
stiftningen sékerstélla att forskning som avser ménniskor kan bedrivas under
etiskt acceptabla former.

Regeringen anser att de begrdnsningar och villkor som géller for forskning
pa befruktade dgg dven skall gilla for forskning pé dgg som varit foremal for
somatisk cellkdrndverforing och foreslar dndringar i detta syfte i 1991 éars lag.
Lagens rubrik &ndras genom att ordet ’befruktade” tas bort.

Ytterligare ett villkor for att somatisk cellkdrndverforing skall kunna tillatas
dr enligt regeringen att fragan om dggdonation till sddan forskning kan 16sas
pa ett etiskt godtagbart sétt. Fragan om vilka villkor som skall gélla for donat-
ion av dgg behandlas nedan.

Motioner

I motion 2003/04:S039 av Chatrine Pdlsson m.fl. (kd) begirs ett tillkdnnagi-
vande om forbud mot somatisk cellkidrndverforing (yrkande 4).

I motion 2004/05:50472 av Per Landgren och Tuve Skdnberg (kd) begérs ett
tillkdnnagivande om att av folkréttsliga och etiska skl std fast vid Sveriges
redan intagna standpunkt om kloning av ménniska (yrkande 1). Vidare yrkas
att riksdagen skall begéra att regeringen dterkommer med forslag till ett for-
bud mot alla former av kloning av ménniska (yrkande 2). Motiondrerna ar
kritiska till att regeringen vill kringga en fullstdndig ratificering av Europaré-
dets konvention om ménskliga rittigheter och biomedicin, vari stadgas ett
forbud mot att skapa ménniskoembryon for forskningséndamal. Regeringen
vill skilja pa kloning for att skapa barn, s.k. reproduktiv kloning, och kloning
for forskning, s.k. terapeutisk kloning. Enbart det senare skall tillatas. I bada
fallen handlar det dock om att klona en ménniska, i betydelsen hel och inte-
grerad ménsklig organism, dvs. en ménsklig organism 1 sitt embryonala sta-
dium.

I motion 2003/04:50378 av samma motiondrer framstélls 1 princip iden-
tiska yrkanden (yrkandena 1 och 2).

Reproduktiv kloning

Propositionen m.m.

Med reproduktiv kloning avses som tidigare beskrivits, enkelt uttryckt, att
skapa en ny individ som har identiska arvsanlag med en annan individ som
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redan finns. Huruvida ett ménskligt dgg som har varit foremal for cellkérno-
verforing skulle kunna utvecklas till en médnniska, om det implanteras i en
kvinnas livmoder, vet man inte. Djurforsok visar att svarigheterna skulle vara
avsevirda och att ett mycket stort antal forsok skulle behdvas. Vidare ar ris-
ken for missbildningar och tumoérutveckling mycket pataglig.

Enligt regeringen dr det ocksd uppenbart att det skulle finnas flera etiska
hinder mot ett sadant forfarande. Risken for missbildningar utgdr ett avgo-
rande sddant hinder. Till detta kommer att ett férfarande varigenom en ménni-
ska skulle framstéllas pa artificiell vig som en genetisk kopia av en annan
individ skulle vicka betydande medicinska och moraliska beténkligheter.
Enligt regeringen dr det av badde medicinska och etiska skél helt uteslutet att
tillata forsok att utveckla ett sidant dgg till en méansklig individ. Regeringen
anser darfor att reproduktiv kloning skall vara entydigt forbjuden. Ett tilldgg
med innebord att ett dgg som varit foremal for somatisk cellkdrndverforing
inte far foras in i en kvinnas kropp foresléds i 4 § i 1991 ars lag.

Enligt 6 § samma lag doms den som uppsétligen bryter mot 4 § till boter
eller fingelse i hogst ett 4r.

Motioner

I motion 2003/04:S039 av Chatrine Pdlsson m.fl. (kd) begirs ett tillkdnnagi-
vande om vad i motionen anfors om straffsatser vid forsok till reproduktiv
kloning (yrkande 6). Motiondrerna anser att det krdvs straffsatser som ar
betydligt mer kénnbara dn de nu géllande och som i hogre utstrickning har-
monierar med andra ldnders lagstiftning pa omradet. I motionen ndmns bl.a.
att straffet i Storbritannien for ett brott mot forbudet mot reproduktiv kloning
skulle bli 10 ars fangelse.

I motionerna 2004/05:S0641 (yrkande 5) och 2003/04:50636 (yrkande 5),
bada av Chatrine Pdlsson m.fl. (kd), begérs tillkdnnagivanden om att repro-
duktiv kloning skall vara entydigt férbjuden.

Donation for forskningsandamal

Propositionen m.m.

Sedan den 1 januari 2003 &r det mojligt for en kvinna att donera dgg till ett
par som genomgar behandling for ofrivillig barnloshet, dvs. for provrorsbe-
fruktning eller motsvarande (se lagen (1988:711) om befruktning utanfor
kroppen).

Enligt regeringen kan det inte uteslutas att det finns kvinnor som av altru-
istiska skél dr villiga att donera dgg dven for forskningsdndamal, trots de
oldgenheter som &r forenade med detta. Den hormonbehandling en kvinna i
allménhet maste genomgé for att dgg skall kunna tas frdn henne kan vara
pafrestande och medfora vissa risker.
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Fragan om dggdonation for forskningsdndamal &r forskningsetiskt godtag-
bar hinger enligt regeringen samman med omfattningen av de obehag som
kan vara forenade med ingreppet. Om kvinnan valt att underkasta sig dessa
obehag av behandlingsskdl — som i samband med IVF-behandling — medfor
en eventuell samtidig donation till forskning inget etiskt problem i det hénse-
endet. Sker det ddremot utan samband med sadan behandling blir den avgé-
rande frdgan hur stort obehag det &r friga om. Detta kan skilja sig frén fall till
fall och vara foremél for individuella variationer, beroende pa metod etc.
Regeringen betonar vidare att de metoder som anvénts dr under utveckling
och att det 4r mojligt att man i framtiden kommer att kunna ta ut dgg utan
foregaende hormonstimulering. En sédan utveckling kan givetvis leda till att
fler kvinnor stéller upp som givare och att donation av dgg ter sig i hdgre grad
etiskt acceptabelt.

Med de begrinsningar som redan giller och dven i fortsidttningen skall
gilla, inklusive etikprovning av enskilda forskningsprojekt, bor enligt rege-
ringens mening, som framgétt ovan, framstillande av befruktade dgg for
fertilitetsforskning och niraliggande forskning inte generellt forbjudas. Agg-
donation for forskningsédndamal bor dé inte heller vara forbjuden. Det pépe-
kas i propositionen att forskningsprojekt som forutsétter 4ggdonation maste
underkastas etikprovning i enlighet med etikprovningslagen, varvid en prov-
ning av om dggdonationen kan godtas alltid kommer att ske. De metoder for
dggut-tagning som hittills anvénts torde ofta vara forenade med sadant obehag
att den forskningsetiska bedomningen hérvidlag méste vara synnerligen re-
striktiv. Enligt regeringen kan det dock inte uteslutas att donation i enskilda
fall kan ske under former som &r godtagbara.

Enligt 9 § lagen (1995:831) om transplantation m.m. far biologiskt materi-
al fran en levande ménniska for annat medicinskt &ndamal &n transplantation
tas endast med Socialstyrelsens tillstind, om materialet &r sddant som inte
aterbildas eller om ingreppet pd annat sitt kan medfora beaktansvird skada
eller oldgenhet for givaren. Det forhallandet att en etikprovning alltid skall
ske gor att det inte framstar som helt nodvéndigt att dessutom uppstilla ett
krav pa tillstand fran Socialstyrelsen. Didremot anser regeringen att ett god-
kdnnande av en etikprovningsndmnd av ett forskningsprojekt som innefattar
dggdonation for forskningséindamal alltid skall anmalas till Socialstyrelsen.

Regeringen har nyligen tillkallat en utredare med uppdrag att gora en
Oversyn av vissa fragor om etikprovning av forskning (dir. 2004:11). Utreda-
ren skall bl.a. kartldgga informationsverforingen fran etikprovningsndmn-
derna till Socialstyrelsen nér det giller provning av forskning som inbegriper
dggdonation. Utredaren skall vidare sérskilt uppméarksamma eventuella pro-
blem som kan uppsté da den foreslagna dndringen i 9 § lagen (1995:831) om
transplantation m.m. trdder i kraft. Uppdraget, som i denna del géller med
forbehéll for riksdagens beslut i nu aktuella drende, skall redovisas senast den
1 maj 2005.

Regeringen anfor att dggdonation for forskningséndamaél naturligtvis skall
forutsétta samtycke. Samtycke skall inhdmtas fran bade det behandlade paret
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och eventuell givare av dgg eller spermie for att ett befruktat dgg skall fa
anvindas till forskning. For att fa forska kring somatisk cellkdrnéverforing
skall samtycke inhdmtas fran bade givare av dgg och givare av kroppscell.
Samtycket skall foregas av information om dndamalet med forskningen (s.k.
informerat samtycke). Vidare skall betriffande forskning som skall provas
enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
bestimmelserna om information och samtycke i denna lag tillimpas. Rege-
ringen foreslar dndringar i bestimmelserna om samtycke i 1 och 1 a §§ 1 1991
ars lag.

Motioner

I motionerna 2004/05:S0641 (yrkande 6) och 2003/04:50636 (yrkande 6),
bada av Chatrine Pdlsson m.fl. (kd), begérs tillkdnnagivanden om att dggdo-
nation for forskningsiandamal inte skall tillatas.

Kommersiell hantering av humanbiologiskt material

Propositionen

Att en del av en levande eller avlidens kropp betraktas som en vara som kan
kopas eller séljas ér for de flesta helt frimmande. I Sverige finns forbudet att
handla med organ och vidvnad intaget i 15 § lagen (1995:831) om transplan-
tation m.m. Lagen reglerar inte bara donation for transplantation utan dven
donation for annat medicinskt &ndamal, exempelvis forskning. Den materia
som omfattas av forbudet beskrivs som biologiskt material. Férbudet géller
endast forfaranden i vinningssyfte. Vissa undantag fran forbudet finns.

I lagradsremissen foreslog regeringen ett fortydligande av transplantation-
slagens forbud mot kommersiell hantering genom att definiera begreppet
biologiskt material som organ, vdvnad, celler, cellinjer och delar dérav. Vi-
dare foreslogs att avidentifierade cellinjer inte skulle omfattas av forbudet
mot kommersiell hantering i 15 §. Lagraddet invdnde att sdsom paragrafen
utformats kommer en forskare eller lakemedelsframstillare, som tar emot
biologiskt material i syfte att ddrav framstilla en avidentifierad cellinje och
att kommersialisera (patentera) ett forskningsresultat avseende cellinjen, att
omfattas av ansvarsbestimmelsen i forsta stycket forsta meningen. Redan
mottagandet av det biologiska materialet sker ju d& atminstone delvis i vin-
ningssyfte. Anviandandet av avidentifierade cellinjer i kommersiellt syfte blir
tilldtet endast om cellinjerna framstéllts av ndgot mellanled som saknade
vinningssyfte. Lagrddet kdnde osékerhet om vad regeringen avser i berort
hinseende och forordade att fragan blir foremal for ytterligare dvervidganden
och ett fortydligande.

Mot bakgrund av Lagradets synpunkter avser regeringen att ytterligare
overvaga frdgan om kommersiell hantering av humanbiologiskt material samt
aterkomma med forslag.
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Motioner

I motion 2003/04:S039 av Chatrine Pdlsson m.fl. (kd) begirs ett tillkdnnagi-
vande om behovet av att fortydliga forbudet mot kommersiell hantering av
humanbiologiskt material (yrkande 5). Motiondrerna vill understryka vikten
av att regeringen aterkommer skyndsamt med ett sadant forslag.

I motion 2003/04:S038 av Lotta N Hedstrém och Kerstin-Maria Stalin (mp)
yrkas att riksdagen begir att regeringen foretar de dndringar i transplantation-
slagen som Kommittén om genetisk integritet foreslar s att material fran
ménskliga 4gg och embryon omfattas av paragrafens forbud mot kommersiell
hantering.

Ovriga fragor

Motioner

I motion 2003/04:5037 av Cristina Husmark Pehrsson m.fl. (m) begérs ett
tillkdnnagivande om finansiering av stamcellsforskning. Motiondrerna anser
det viktigt med ett battre klimat f6r medicinsk forskning i allménhet och
stamcellsforskning i synnerhet. Det papekas i motionen att Moderata sam-
lingspartiet for perioden 2004—2006 har foreslagit en 6kning med 450 miljo-
ner kronor av de statliga anslag som fordelas via Vetenskapsradet. Dessutom
har partiet begért en 6kning av anslaget till forskning och forskarutbildning
med drygt 2 miljarder kronor for samma period. Motiondrerna anser vidare att
en svensk motsvarighet till det amerikanska ”National Institutes of Health”
bor etableras. NIH har ett 6vergripande ansvar for den federalt finansierade
medicinska forskningen, och motsvarande organisation bor enligt motionérer-
na skapas i Sverige.

I motion 2003/04:S0394 av Ulla Hoffmann m.fl. (v) begirs ett tillkdnnagi-
vande om att en reglering av sponsring och bolagsbildning inom avancerad
medicinsk forskning bor 6vervégas (yrkande 10). Motionédrerna anser det vara
en oroande utveckling att forskningslaboratorierna tillats bilda bolag, vilka i
sin tur fir sponsorpengar fran diverse foretag. Enligt motiondrerna ar det
viktigt med offentlig finansiering och insyn nér det giller sddan visentlig
forskning som stamcellsforskning.

Aktuellt

Utredningen om vdrdens dgarformer ldmnade i mars 2003 slutbetdnkandet
Varda vdrden — samverkan, mdangfald och rdttvisa (SOU 2003:23). 1 betén-
kandet ldggs fram forslag till reglering av villkor for privata vardgivares
medverkan i den gemensamt finansierade hélso- och sjukvarden. Utdver
lagforslag, som avser hélso- och sjukvérden, diskuterar utredningen villkoren
for att frimja méngfald av drifts- och dgarformer inom vard och omsorg.
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Utredningen aktualiserar ocksa behovet av andra former for upphandling av
och ersittning for vard- och omsorgstjénster.

Regeringen, Vansterpartiet och Miljopartiet slot i februari 2004 en Gver-
enskommelse om vilka villkor som i framtiden skall gilla for alternativa
driftsformer inom vérden. I enlighet med dverenskommelsen har en sarskild
promemoria fardigstillts inom Regeringskansliet (S2004/4905/HS) med
forslag om att inféra nya bestimmelser i hélso- och sjukvérdslagen
(1982:763). Bland annat foreslas att om ett landsting 6verldmnar ansvaret for
driften av hélso- och sjukvérd som ges vid ett sjukhus till annan, skall avtalet
innehalla villkor om att verksamheten inte far drivas med syfte att skapa vinst
at dgare eller motsvarande intressent. Promemorian kan ses som ett komple-
ment till férslagen i det ovanndmnda betédnkandet SOU 2003:23. Promemo-
rian har remissbehandlats.

Regeringen avser enligt aktuell propositionslista att under hdosten 2004
6verldmna en proposition till riksdagen med forslag som utgar fran Gverens-
kommelsen.

Inom Socialdepartementet har pagatt ett projekt for att gdra en dversyn av den
hogspecialiserade sjukvéarden. Inom projektet har bl.a. den medicinska kli-
niska forskningen kartlagts och analyserats. I rapporten Hégspecialiserad
sjukvdrd — kartldggning och forslag (Ds 2003:56) ndmns att inom néaringsli-
vet har ldkemedelsindustrin en dominerande stéllning nér det géller samar-
betet med sjukvérden. Biomedicinsk och bioteknisk verksamhet har dock
under senare tid fatt en alltmer framtrddande plats. Runt universiteten har
manga mindre foretag, ofta sprungna ur universitetsforskning, vuxit fram och
de borjar fa viss betydelse for den kliniska forskningen. Enligt rapporten &r
verksamheten i de flesta av dessa foretag dock i en tidig utvecklingsfas och ur
ett kvantitativt perspektiv spelar de dn sa linge liten roll for sjukvarden och
kunskapsutvecklingen inom sjukvarden.
Rapporten dr under beredning i Regeringskansliet.

Under beredning i Regeringskansliet dr dven betdnkandet Aktiebolag med
begrdnsad vinstutdelning (SOU 2003:98). Utredningen har utarbetat forslag
till tvd modeller av en ny aktiebolagsform, dels bolag utan vinstutdelning,
dels bolag med viss, begrinsad vinstutdelning. Enligt direktiven skall den nya
bolagsformen vara ldmplig for verksamheter inom omradena skola, vard och
omsorg.

Varen 2002 beslutade riksdagen om ett tillkénnagivande till regeringen angé-
ende sponsring (2001/02:KU19 Sponsring av statliga myndigheter). Konsti-
tutionsutskottet konstaterade att det saknas regler for sponsring av statliga
myndigheter samt anforde att initiativ bor tas till en reglering av myndighet-
ers tillimpning av sponsring som finansieringsform. Konstitutionsutskottet
delade bl.a. Riksdagens revisorers uppfattning (rapport 2000/01:13) att rege-
ringen bor ta stéllning till vilka myndigheter eller vilka verksamheter som fér
finansieras med sponsring.
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Forslag om sponsring av statliga myndigheter har pa regeringens uppdrag
utarbetats av bl.a Statskontoret och Hogskoleverket. Forslagen bereds for
ndrvarande inom Regeringskansliet med inriktning mot att skapa ett regelverk
for sddan sponsring.

Inom Ekonomistyrningsverket har en skrift, Sponsring som finansieringskélla,
publicerats. Skriften behandlar frigor som kan uppkomma om en myndighet
Overvéger att ta emot sponsring frén ett foretag och &r tdnkt som en végled-
ning for myndigheter i sddana fall.

Utskottets stdllningstagande

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor anta regeringens forslag till lag om 4dndring i lagen
(1991:115) om atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte med
befruktade dgg fran manniska, dock med den dndringen att 1 a § far
den lydelse som utskottet foreslar i bilaga 3. Riksdagen bor vidare
anta regeringens forslag till lag om dndring i lagen (1995:831) om
transplantation m.m. Utskottet foresldr en #&ndring i1 lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pé hilso- och sjukvardens omréade
till £61jd av regeringens forslag att &ndra rubriken pd 1991 &rs lag.
Utskottet anser att lagindringarna bor trada i kraft forst den 1 april
2005 samt att samtliga motioner med béring pa lagforslagen bor
avslas. Riksdagen bor dven avsld motioner om kommersiell hante-
ring av humanbiologiskt material med hidnvisning till regeringens
avsikt att aterkomma i frigan. Aven motioner om finansiering av
stamcellsforskning samt om sponsring och bolagsbildning pa omra-
det bor avslas.

Jamfor reservationerna 1 (kd), 2 (kd,mp), 3 (m) och 4 (v, mp).

Forskning pa stamceller viacker frdgor av grundldggande etisk natur. Den
etiska problematiken har av Statens medicinsk-etiska rad beskrivits som en
konflikt mellan olika viarden, mellan olika aktdrers réttigheter och skyldighet-
er och mellan olika intressen. Intresset av ny kunskap som kan leda till att
hittills obotliga sjukdomar blir behandlingsbara stélls mot kravet péd att
skydda ménniskovérdet och att inte instrumentalisera manskligt liv.

Utskottet kan inledningsvis konstatera att det i propositionen gors en fyllig
redovisning av bl.a. de etiska principer och fragestillningar som utgjort grun-
den for regeringens beddmning i det aktuella drendet. Vidare beskrivs utfor-
ligt de overvdganden som lett fram till regeringens stéllningstaganden. Ut-
skottet instimmer i de forda resonemangen.

Utskottet delar saledes regeringens och kommitténs beddmning att stam-
cellsforskning &r ett mycket angeldget forskningsomrade. Embryonal stam-
cellsforskning har forutséttningar att framgéngsrikt bidra till bot och behand-
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ling av en rad svéara sjukdomar. Forskning pa adulta stamceller kan, med
dagens kunskap, inte ersitta embryonal stamcellsforskning. Vid den avvig-
ning mellan olika intressen som maste goras kommer utskottet fram till
samma slutsats som regeringen, ndmligen att forskning pa befruktade dgg
dven i fortsdttningen skall vara tillaten. Vid en motsvarande avvégning néir det
giller forskning som bygger pd somatisk cellkérndverforing gor utskottet
samma bedémning, ndmligen att sddan forskning &r s angeldgen att den bor
f4 forekomma. Utskottet delar dven regeringens beddmning att begrdnsning-
arna i etikprovningslagen och i 1991 ars lag utgor en tillrdcklig garanti for att
framstillandet av befruktade dgg for forskningsdndamal endast sker for
mycket angeldgna syften och under etiskt betryggande former samt att nagot
generellt forbud mot metoden dérfor inte behdvs. Samma skél kan anforas for
att tillata dggdonation for forskningsandamal.

Sasom regeringen anfor dr en av forutsdttningarna for att omradet skall
kunna utvecklas att forskningen sker under etiskt acceptabla former. Utskottet
ser positivt pd att somatisk cellkdrndverforing underkastas begrdnsningar
motsvarande dem som géller vid forskning pa befruktade dgg. Utskottet kan
konstatera att den nya etikprovningslagen (SFS 2003:460) innebar en bety-
dande uppstramning i forhallande till den tidigare géllande ordningen. Ett av
syftena med lagen dr att skydda den enskilda ménniskan och respekten for
ménniskovirdet vid forskning. Vidare innebér regeringens nu foreslagna
dndringar i 1991 éars lag att de redan i dag géillande begransningarna pa omra-
det blir 4nnu stréngare.

Regeringen foreslér bl.a. nya bestimmelser om information och samtycke i
1991 ars lag. Enligt 1 § andra stycket skall, for att dtgérder i forsknings- eller
behandlingssyfte skall fa ske med dgg som befruktats vid IVF-behandling, i
fortsdttningen krévas att d&ven den kvinna eller man i det behandlade paret
som inte dr givare av dgg eller spermie informeras om och darefter ger sitt
samtycke till atgérden. I propositionen foreslas vidare ett nytt andra stycke i
1 a§i1991 érs lag. Denna éndring innebér att i stéllet for 1 § 1 samma lag
skall, betrdffande forskning som skall etikprovas enligt etikprovningslagen,
bestdmmelserna om information och samtycke i 16, 17 och 19 §§ i den lagen
tillampas. Enligt de aktuella paragraferna i etikprovningslagen &r det forsk-
ningspersonen som skall ges information om och samtycka till forskningen.
Med forskningsperson avses enligt 2 § etikprovningslagen en levande ménni-
ska som forskningen avser. Enligt utskottets mening bor kraven pa informat-
ion om och samtycke till atgdrder i forsknings- eller behandlingssyfte med
befruktade dgg omfatta samma personkrets, oavsett om det dr bestimmelserna
i 1991 éars lag eller etikprovningslagen som skall tillimpas. Utskottet foreslar
darfor ett tillagg till regeringens forslag till dndring av 1 a § 1 1991 ars lag.
Utskottets forslag framgér av bilaga 3.

I och med att lagen (1991:115) om atgérder i forsknings- och behandlings-
syfte med befruktade dgg fran méanniska inte bara skall omfatta &tgérder med
befruktade dgg utan dven med dgg som varit foremal for somatisk cellkérno-
verforing, foresldr regeringen att lagens rubrik dndras pd s& sitt att ordet
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“befruktade” utgar. I 6 kap. 19 § andra stycket lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade (LYHS) omndmns 1991 ars
lag. Enligt utskottet bor den ndmnda bestimmelsen i LYHS é&ndras sa att
hénvisningen déri sker till 1991 ars lag i dess nya lydelse. Utskottets forslag i
denna del framgér av bilaga 4.

Utskottet har inte ndgot att erinra mot forslaget till lag om &ndring i lagen
(1995:831) om transplantation, varigenom kravet pa Socialstyrelsens tillstdnd
tas bort i fraga om ingrepp som sker for forskning som godkénts vid etik-
provning. Det skall inte behdvas en provning utifrdn samma kriterier bade av
en etikprovningsndmnd och av Socialstyrelsen.

Mot bakgrund av det ovan anforda anser utskottet att motionerna
2003/04:S039 (kd) yrkandena 14, 2003/04:S0378 (kd) yrkandena 1 och 2,
2003/04:S0636 (kd) yrkandena 2—4 och 6, 2004/05:S0472 (kd) yrkandena 1
och 2 samt 2004/05:S0641 (kd) yrkandena 2—4 och 6 bor avslas.

Genom forslaget till dndring i 4 § i 1991 ars lag forbjuds uttryckligen re-
produktiv kloning. Utskottet ser sjdlvfallet mycket positivt pa denna dndring,
liksom pé att forfarandet straffsanktioneras. Utskottet kan déremot inte stilla
sig bakom kravet i motion 2003/04:S039 (kd) yrkande 6 om stringare straff
vid forsok till reproduktiv kloning. Motionen avstyrks dérfor. Motionerna
2003/04:S0636 (kd) yrkande 5 och 2004/05:S0641 (kd) yrkande 5 avstyrks pé
den grunden att de fir anses tillgodosedda med regeringens forslag.

Utskottet anser att tidpunkten for ikrafttrddande av samtliga lagéndringar
bor bestdimmas till den 1 april 2005.

I propositionen uppger sig regeringen ha for avsikt att efter ytterligare over-
viganden presentera forslag i frigan om kommersiell hantering av humanbio-
logiskt material. Utskottet vill betona vikten av att regeringen snarast mojligt
aterkommer till riksdagen med forslag till fortydligande av géllande forbud pa
omréadet. Nagot initiativ fran riksdagens sida dr dock inte erforderligt. Mot-
ionerna 2003/04:S039 (kd) yrkande 5 och 2003/04:So38 (mp) avstyrks dér-
med.

Sasom anforts ovan delar utskottet regeringens uppfattning att stamcells-
forskning ér ett mycket angeldget forskningsomrade. Fradgan om statliga an-
slag till forskning och forskarutbildning &r for nérvarande under beredning i
utbildningsutskottet (budgetpropositionen for ar 2005 utg. omr. 16 Utbildning
och universitetsforskning). Vidare forbereder regeringen en forskningspolitisk
proposition, som enligt uppgift kommer att avlimnas i borjan av nédsta ar.
Socialutskottet har vid ett flertal tidigare tillfdllen, senast i det av riksdagen
godkinda betédnkandet 2002/03:SoU3 Halso- och sjukvardsfragor m.m., av-
styrkt motioner om att inrdtta en svensk motsvarighet till det amerikanska
National Institutes of Health. Utskottet har inte &ndrat instdllning i fragan.
Mot bakgrund av det anforda avstyrker utskottet motion 2003/04:S037 (m).

I motion 2003/04:S0394 (v) yrkande 10 begirs ett tillkdnnagivande om spons-
ring och bolagsbildning inom avancerad medicinsk forskning. Utskottet kan
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konstatera att nérliggande fragor dr under beredning i Regeringskansliet.
Resultatet av detta arbete bor inte foregripas. Motionen avstyrks dérfor.

2004/05:SoU7

27



28

Reservationer

Utskottets forslag till riksdagsbeslut och stéllningstaganden har foranlett
foljande reservationer. I rubriken anges inom parentes vilken punkt i utskot-
tets forslag till riksdagsbeslut som behandlas i avsnittet.

1. Lagforslagen (punkt 1)
av Ulrik Lindgren (kd).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att utskottets forslag under punkt 1 borde ha foljande lydelse:
Riksdagen antar regeringens forslag till

a) lag om dndring i lagen (1991:115) om éatgérder i forsknings- eller behand-
lingssyfte med befruktade dgg fran ménniska, med den dndringen savitt avser
1 a § att bestimmelsen far den lydelse som utskottet foreslér i bilaga 3 samt
med den dndringen att tidpunkten for ikrafttrddandet bestdms till den 1 april
2005,

b) lag om dndring i lagen (1995:831) om transplantation m.m., med den and-
ringen att tidpunkten for ikrafttradandet bestdms till den 1 april 2005.
Riksdagen antar det av utskottet i bilaga 4 framlagda forslaget till lag om
dndring 1 lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvardens
omréade.

Riksdagen tillkdnnager som sin mening vad som anfors i reservation 1. Riks-
dagen bifaller dirmed motionerna 2003/04:S039 yrkandena 1-4 och 6,
2003/04:S0378 yrkandena 1 och 2, 2003/04:S0636 yrkandena 2—4 och 6,
2004/05:S0472 yrkandena 1 och 2 och 2004/05:So641 yrkandena 2—4 och 6
samt avstyrker motionerna 2003/04:S0636 yrkande 5 och 2004/05:So641
yrkande 5.

Stdllningstagande

Kristdemokraterna hyser stor respekt for och tillit till den medicinska forsk-
ningen. Den utgdr en fOrutsittning for att vi skall kunna trénga tillbaka
ménskligt lidande och forbéttra alltfler individers livskvalitet. Samtidigt
méste forskningen visa full respekt for ménniskovirdet, individens integritet
och demokratins spelregler.

Det okrdnkbara ménniskovirdet — att ménniskan 4r ett mal och inte ett me-
del — maste, enligt kristdemokratisk uppfattning, respekteras alltifran livets
borjan till dess slut. Den bésta garantin for att kampen mot sjukdomar och
lidande skall drivas till méinsklighetens fromma &r att ménniskolivet under
alla stadier betraktas som okrinkbart.

Orsaken till den kénsliga debatt som pagar ar att embryonal stamcells-
forskning kréiver att manskliga embryon forbrukas for produktion av stamcel-
ler. Samtidigt stadgar Europaradets konvention om maénskliga rittigheter och
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biomedicin, som Sverige har undertecknat, att minskliga embryon skall till-
forsdkras adekvat skydd. Den embryonala stamcellsforskningen leder till att
ménniskolivet anvinds som medel och inte som mal i sig. Méanniskovirdet
foljer existensen, inte en viss alder. En relativisering av méanniskoviardet hér
ger motivet for en relativisering dven i andra sammanhang. Samtidigt finns
det etiskt okomplicerade och lovande alternativ, ndmligen att i forskningen i
stdllet anvénda stamceller fran t.ex. vuxna individer och navelstringens blod-
celler.

Jag anser det mycket angeléget att prioritera och stddja forskning som kan
forhindra, lindra och i bésta fall bota svara folksjukdomar som diabetes, Park-
insons eller Alzheimers sjukdom eller minska bristen pa organ for transplan-
tationsdndamal. Samtidigt géiller det hér, liksom i all annan forskning, att
etiskt granska verksamheten. Sérskilt vaksam bor man vara nér alltfor stora
forhoppningar stélls pa en i sig lovande forskning. I kampen om uppmérk-
samhet och forskningsanslag finns en frestelse att tala och skriva om for-
hoppningar pa epokgérande genombrott som om de i det ndrmaste var reali-
serade.

Jag ser i grunden positivt pa stamcellsforskning, sé linge respekten for
ménniskovérdet upprétthlls och forskningen sker under reglerade och etiskt
godtagbara former. Jag anser liksom regeringen att stamcellsforskningen
behover regleras i lag. Det ér bra att forbud mot reproduktiv kloning nu fore-
slds. Dock kommer forbudet sent och det &r inte heltickande. Forslaget om
somatisk cellkdrndverforing ar i sig ett forslag om kloning, men det klonade
ménskliga livet far endast leva fram till en 14-dagarsgréins. Pa flera punkter
ligger regeringens forslag utanfor vad som kan anses etiskt godtagbart. For att
stamcellsforskningen skall kunna anses etiskt forsvarbar méste enligt min
mening lagstiftningen vila pa foljande principer.

Malet med forskningen skall vara att utveckla vetenskapliga metoder som
kan utgora fullgoda alternativ till forskning p& embryonala stamceller. For att
undvika etiskt kontroversiella metoder bor dérfor riksdagen anta en ”nollvis-
ion” vad géller anvindandet av ménskliga embryon.

Forskning pa adulta stamceller skall prioriteras. I etiska konflikter &r det av
fundamental vikt att vdlja det etiskt okontroversiella framfor det kontroversi-
ella. Vi bor saledes satsa pa den forskning dar médnniskoliv inte gors till medel
och didr ménniskovirdet respekteras fullt ut. Detta bor bl.a. beaktas vid for-
delningen av offentliga medel for forskning.

Embryon skall aldrig fa produceras for forskningsdndamal. Forskning pé
befintliga embryonala stamcellslinjer far enbart tillitas da forskningsmaélet
syftande till klinisk anvindning inom varden inte skulle kunna nas genom
andra forskningsvédgar som &r grundade pa vetenskap och beprovad erfaren-
het.

Alla former av kloning av ménskligt liv, dven somatisk cellkdrndverforing,
skall vara foérbjudna.

Den som uppsatligen bryter mot forbudet mot reproduktiv kloning kommer
att kunna domas till boter eller fangelse 1 hogst ett ar. Det svenska straffsy-
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stemet innebér att straffet i praktiken blir villkorlig dom eller béter medan
samma brott i Storbritannien kan leda till tio ars féngelse. Jag anser att det
krévs straffsatser som dr betydligt mer kénnbara dn de foreslagna och som i
hogre utstrackning harmonierar med andra landers lagstiftning pa omradet.

Jag anser att regeringen snarast bor aterkomma till riksdagen med forslag i
enlighet med vad som anforts. Som ndmnts ovan §verensstimmer regeringens
nu aktuella lagforslag pd minga punkter inte med de etiska grundprinciper
som jag anser maste gélla inom stamcellsforskningen. Jag &r visserligen starkt
emot somatisk cellkdrndverforing, men férbudet mot reproduktiv kloning och
forslaget att somatisk cellkdrndverforing skall vara underkastad samma be-
gransningar som géller vid forskning pa befruktade d4gg innebér dock en viss
uppstramning jamfort med géllande lagstiftning. P4 den grunden godtas dér-
for forslaget, dock endast i avvaktan pa att regeringen tar fram forslag om
forbud mot somatisk cellkdrndverféring och férbud mot produktion av
ménskliga embryon for forskningsdndamal i enlighet med argumentationen i
motion So39 (kd).

Vad jag nu anfort bor ges regeringen till kidnna.

2. Kommersiell hantering av humanbiologiskt material (punkt 2)
av Jan Lindholm (mp) och Ulrik Lindgren (kd).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets forslag under punkt 2 borde ha féljande lydelse:
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 2. Riksdagen bifaller dirmed motionerna 2003/04:S038 och
2003/04:S039 yrkande 5.

Stdllningstagande

Regeringen har for avsikt att dterkomma till riksdagen med forslag till hur
forbudet mot kommersiell hantering av humanbiologiskt material skall fortyd-
ligas i lagen (1995:831) om transplantation m.m. Vi vill understryka vikten av
att regeringen skyndsamt aterkommer i denna fraga.

Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kdnna.

3. Finansiering av stamcellsforskning (punkt 3)
av Cristina Husmark Pehrsson (m), Magdalena Andersson (m) och Maud
Ekendahl (m).

Foérslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets forslag under punkt 3 borde ha foljande lydelse:
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 3. Riksdagen bifaller ddrmed motion 2003/04:S037.
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Stdllningstagande

Vi stiéller oss i huvudsak bakom regeringens proposition 2003/04:148. En
brist dr emellertid att regeringen inte tar upp frdgan om finansiering av stam-
cellsforskning. Stamcellsforskningen i allmdnhet, och i kombination med
somatisk kdrndverforing i synnerhet, kan revolutionera den medicinska forsk-
ningen och terapin.

Det &r viktigt att skapa ett béttre klimat for medicinsk forskning, i synner-
het for stamcellsforskningen. Vi erinrar om att Moderata samlingspartiet
under de kommande tre dren vill avsdtta 1,5 miljarder kronor mer 4n rege-
ringen till forskning och forskarutbildning (jfr motion 2004/05:Ub419).

I USA har National Institutes of Health ett 6vergripande ansvar for den fe-
deralt finansierade medicinska forskningen. Vi har linge begért att en mot-
svarande organisation skall etableras i Sverige. Vi menar att det &r viktigt att
kunna koncentrera insatserna pa det medicinska forskningsomradet och gora
en riktad insats. Det dr dessutom nddvéndigt att ha en mangfald av forsk-
ningsfinansidrer for att fA en dynamisk och pluralistisk forskningsflora.

Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kdnna.

4. Sponsring och bolagsbildning (punkt 4)
av Ingrid Burman (v), Elina Linna (v) och Jan Lindholm (mp).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets forslag under punkt 4 borde ha foljande lydelse:
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 4. Riksdagen bifaller ddrmed motion 2003/04:S0394 yrkande 10.

Stdllningstagande

Stamcellsforskningen har debatterats intensivt den senaste tiden. Vad som
dérvid inte har diskuterats ar att forskningslaboratorierna tillats bilda bolag,
vilka i sin tur far sponsorpengar fran diverse foretag. Vi anser att det ar en
oroande utveckling att kommersiella intressen den vdgen far ett stort infly-
tande pa inriktningen av forskningen. Det &r viktigt med offentlig finansiering
och tillsyn pa omrddet. En reglering av sponsring och bolagsbildning nir det
géller avancerad medicinsk forskning bor déarfor 6vervigas.
Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kdnna.
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BILAGA 1
Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

2003/04:148 Stamcellsforskning
Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om &ndring i lagen (1991:115) om atgérder i forsknings- eller behand-
lingssyfte med befruktade dgg fran ménniska,

2. lag om éndring i lagen (1995:831) om transplantation m.m.

Foljdmotioner

2003/04:S037 av Cristina Husmark Pehrsson m.fl. (m):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen anfors
om finansiering av stamcellsforskning.

2003/04:S038 av Lotta N Hedstrém och Kerstin-Maria Stalin (mp):

Riksdagen begér att regeringen skyndsamt dterkommer med forslag till de
dndringar i transplantationslagen som Kommittén om genetisk integritet fore-
slar sd att material frdn méanskliga 4gg och embryon omfattas av paragrafens
forbud mot kommersiell hantering.

2003/04:S039 av Chatrine Pdlsson m.fl. (kd):

1. Riksdagen beslutar anta en nollvision for embryonal stamcellsforskning, i
enlighet med vad som anf6rs i motionen.

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att den adulta stamcellsforskningen skall prioriteras.

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att embryon inte far framstéllas for forskningsandamal.

4. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om forbud mot somatisk cellkdrnéverforing.

5. Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om behovet att fortydliga forbudet mot kommersiell hantering av
humanbiologiskt material.

6. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om straffsatser vid forsok till reproduktiv kloning.
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Motioner fran allminna motionstiden 2003

2003/04:50378 av Per Landgren och Tuve Skdnberg (kd):

L.

Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att av folkrittsliga och etiska skil sta fast vid Sveriges redan in-
tagna standpunkt om kloning av méinniska.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om att till Sveriges riksdag foresla ett forbud mot alla former av
kloning av ménniska.

2003/04:50394 av Ulla Hoffmann m.fl. (v):

10. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om en reglering av sponsring och bolagsbildning inom avancerad
medicinsk forskning.

2003/04:50636 av Chatrine Pdlsson m.fl. (kd):

2.

Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om forbud mot att framstélla dgg fran manniska, obefruktade eller
befruktade, for forskningsdndamal.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om en “nollvision” vad géller anvdndandet av ménskliga embryon
med malet att de vetenskapliga metoderna skall utvecklas sa att fullgoda
alternativ till forskning pa embryonala stamceller finns.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om att den embryonala stamcellsforskningen krdver ny lagstiftning.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om att reproduktiv kloning skall vara entydigt forbjuden.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om att dggdonation for forskningsdndamal inte skall tillatas.

Motioner fran allminna motionstiden 2004

2004/05:S0472 av Per Landgren och Tuve Skanberg (kd):

1.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att av folkréttsliga och etiska skil st fast vid Sveriges redan in-
tagna standpunkt om kloning av ménniska.

. Riksdagen begér att regeringen aterkommer med forslag till ett forbud mot

alla former av kloning av ménniska.
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2004/05:S0641 av Chatrine Palsson m.fl. (kd):

2.

Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om forbud mot att framstélla dgg fran ménniska, obefruktade eller
befruktade, for forskningsdandamal.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om en “nollvision” vad géller anvéndandet av ménskliga embryon
med mélet att de vetenskapliga metoderna skall utvecklas sa att fullgoda
alternativ till forskning pd embryonala stamceller finns.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om att den embryonala stamcellsforskningen kraver ny lagstiftning.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om att reproduktiv kloning skall vara entydigt férbjuden.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om att dggdonation for forskningsédndamal inte skall tillatas.
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BILAGA 2

Regeringens lagforslag

2.1 Forslag till lag om dndring i lagen (1991:115) om
atgdrder 1 forsknings- eller behandlingssyfte med
befruktade dgg frdn ménniska

Hérigenom foreskrivs i friga om lagen (1991:115) om &tgérder i forsk-
nings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg fran ménniska

dels att rubriken till lagen skall ha foljande lydelse,

dels att 1,1 a, 2, 3 och 4 §§ skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Lag (1991:115) om atgéarder i
forsknings- eller behandlingssyfte
med befruktade dgg fran méanniska

Atgidrder enligt denna lag med
befruktade &4gg fran minniska
forutsétter samtycke av donatorer-
na av dgg och sperma.

Foreslagen lydelse

Lag (1991:115) om atgérder i
forsknings- eller behandlingssyfte
med dgg fran minniska

§

Atgdrder enligt denna lag med
dgg frén ménniska vilka har
befruktats eller varit foremal for

somatisk cellkdrnoverforing
Sforutsdtter att givarna av dgg,
spermie eller kroppscell

informerats om dndamalet med
atgdrden och ddrefter limnat sitt
samtycke.

Om  befruktningen har skett
enligt lagen (1988:711) om
befruktning  utanfor  kroppen
Jfordras att dven den kvinna eller
man i det behandlade paret som
inte dir givare av dgg eller spermie
har informerats om dndamdlet
med atgdrden och ddrefter ldmnat
sitt samtycke.

Med  somatisk  cellkdrniover-
foring avses att cellkdrnan i ett
dgg ersdtts med kdrnan fran en
kroppscell.
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lag§'

Bestimmelser om etikprovning
av forskning med befruktade 4dgg
finns i lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser
ménniskor.

Forsok 1 forsknings- eller
behandlingssyfte pa befruktade
dgg far goras ldngst till och med
fjortonde dagen efter befrukt-
ningen. Forsok far inte ha till syfte
att utveckla metoder for att astad-
komma genetiska effekter som kan
gaiarv.

Ett befruktat &4gg som varit
foremal for forsok skall efter
utgangen av den tid som ndmns i
forsta  stycket utan  drojsmél
forstoras.

Ett befruktat dgg far forvaras i
fryst tillstind hogst fem ér eller
den lingre tid som Socialstyrelsen
enligt 5 § bestimt.

Bestdmmelser om etikprovning
av forskning med befruktade dgg
och dgg som varit foremal for
somatisk cellkdrnoverforing finns i
lagen (2003:460) om etikprovning
av forskning som avser ménniskor.

Betrdffande forskning som skall
etikprévas enligt ndmnda lag skall
i stillet for 1 § bestdmmelserna
om information och samtycke i 16,

2§

17 och 19 §§ i den lagen
tilldmpas.
Forsok 1 forsknings- eller

behandlingssyfte péa befruktade
dgg och pa dgg som varit foremal
for somatisk cellkdrnoverforing far
goras langst till och med fjortonde
dagen efter befruktningen respek-
tive cellkirnoverforingen. Forsok
far inte ha till syfte att astad-
komma genetiska effekter som kan
ga i arv eller att utveckla metoder
for detta dndamal.

Om ett befruktat dgg eller ett
dgg som varit foremal for somatisk
cellkdrnoverforing  har  varit
foremal for forsok skall det utan
drojsmal forstéras ndr argdrden
genomforts.

3§

Ett befruktat dgg eller ett dgg
som varit foremal for somatisk
cellkdrnoverforing far forvaras i
fryst tillstdind hogst fem &r eller
den ldngre tid som Socialstyrelsen
enligt 5 § bestdmt.

Den tid d& #gget har varit fryst riknas inte in i den tid under vilken

forsok far ske enligt 2 §.

Om ett befruktat &dgg varit
foremal for forsék i forsknings-
eller behandlingssyfte, far &dgget
inte foras in i en kvinnas kropp.

! Senaste lydelse 2003:462.
? Senaste lydelse 1998:282.
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Detsamma giller om #gget fore Detsamma giller om &gget fore
befruktningen eller de spermier befruktningen eller de spermier
som anvints vid befruktningen har  som anvints vid befruktningen har
varit foremal for forsok. varit foremal for forsok eller dgget
har varit foremal for somatisk
cellkdrnéverforing.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2005.
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22 Forslag till lag om @ndring i lagen (1995:831) om

transplantation m.m.

Hirigenom foreskrivs att 9 § lagen (1995:831) om transplantation

m.m. skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse
Biologiskt material fran en
levande ménniska for annat

medicinskt dndamal &n transplan-
tation far tas endast med
Socialstyrelsens  tillstind, om
materialet 4r sadant som inte
aterbildas eller om ingreppet pa
annat sitt kan medfora beaktans-
vird skada eller oldgenhet for
givaren.

9§

Foreslagen lydelse
Biologiskt material frdn en
levande ménniska for annat

medicinskt dndamél 4n transplan-
tation far tas endast med
Socialstyrelsens tillstdind, om
materialet 4r sddant som inte ater-
bildas eller om ingreppet pd annat
sidtt kan medféra beaktansvird
skada eller oldgenhet for givaren.
Socialstyrelsens tillstand behdvs
dock inte i fraga om ingrepp som
sker for forskning som godkdnts
vid  provning  enligt  lagen
(2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor.

Ingrepp enligt forsta stycket far inte goras pa den som &r underarig
eller som pd grund av psykisk storning saknar formaga att limna

samtycke.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2005.
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Av utskottet foreslagen dandring 1 regeringens forslag
till lag om @ndring 1 lagen (1991:115) om &tgérder 1
forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg

fran manniska

Regeringens forslag

1 a § Bestdimmelser om etikprovning
av forskning med befruktade dgg och
dgg som varit foremdl for somatisk
cellkdrnoverforing finns 1 lagen
(2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor.

Betriffande forskning som skall
etikprovas enligt ndimnda lag skall i
stillet for 1 § bestimmelserna om
information och samtycke i 16, 17
och 19 §§ i den lagen tillimpas.

Utskottets forslag

1 a § Bestammelser om etikprovning
av forskning med befruktade dgg och
dgg som varit foremdl for somatisk
cellkdrnoverforing finns 1 lagen
(2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor.

Betriffande forskning som skall
etikprovas enligt ndimnda lag skall i
stillet for 1 § bestimmelserna om
information och samtycke i 16, 17
och 19 §§ i den lagen tillimpas. Om
befruktningen har skett enligt lagen
(1988:711) om befruktning utanfor
kroppen, skall med forskningsperson
Jjamstdllas den kvinna eller man i det
behandlade paret som inte dr givare
av dgg eller spermie.
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Av utskottet framlagt forslag till lag om éndring i
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och

sjukvardens omrade

Harigenom foreskrivs att 6 kap. 19 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet

pa hilso- och sjukvardens omréade skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foéreslagen lydelse

6 kap.
19 §

Socialstyrelsen skall, om inte annat
foljer av 7 kap. 20 §, gora anméilan
till atal, om den mot vilken disciplin-
pafoljd kan overvigas ar skaligen
misstankt for att i yrkesutdvningen
ha begétt ett brott for vilket fangelse
ar foreskrivet.

Sarskilda regler géller for atal for
brott enligt 6 § lagen (1991:115) om
atgédrder i1 forsknings- eller behand-
lingssyfte med befiuktade dgg fran
maénniska.

Socialstyrelsen skall, om inte annat
foljer av 7 kap. 20 §, gbra anmilan
till atal, om den mot vilken disciplin-
pafoljd kan Overvigas ar skiligen
misstankt for att i yrkesutovningen
ha begatt ett brott for vilket fangelse
ar foreskrivet.

Sarskilda regler géller for atal for
brott enligt 6 § lagen (1991:115) om
atgdrder 1 forsknings- eller behand-
lingssyfte med dgg frdn manniska.

Denna lag triader i kraft den 1 april 2005.
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Socialutskottets offentliga utfrdgning pa temat
stamcellsforskning torsdagen den 4 mars 2004
kl. 09.00-11.20

Deltagande inbjudna:

Professor Sten Eirik Jacobsen,
Stamcellscentrum, Lunds universitet

Professor Jan Wahlstrom,
klinisk genetik, Sahlgrenska universitetssjukhuset

Professor Géran Hermerén
medicinsk etik, Lunds universitet

Professor Elisabeth Rynning,
medicinsk ritt, Uppsala universitet

Professor Gisela Dahlquist,barn- och ungdomskliniken,
Norrlands universitetssjukhus

Fran socialutskottet deltog:

Ingrid Burman (v) ordf.

Chatrine Palsson (kd) forste vice ordf.
Kristina Zakrisson (s) andre vice ordf.
Margareta Israelsson (s)

Cristina Husmark Pehrsson (m)
Kerstin Heinemann (fp)

Conny Ohman (s)

Catherine Persson (s)

Carl-Axel Johansson (m)

Marina Pettersson (s)

Kenneth Johansson (c)

Christer Engelhardt (s)

Elina Linna (v)

Kerstin-Maria Stalin (mp)

Jan Emanuel Johansson(s)

Marita Aronson (fp)
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Utfragningen dgde rum i Skandiasalen.

Ordféranden: Jag vill hdlsa er alla varmt vdlkomna till forskningsdagen och
socialutskottets offentliga utfragning om stamcellsforskning.

Socialutskottets beredningsomréde &r ett forskningsintensivt omrdde. Som
utskott har vi regelbundet dterkommande kontakter med olika forskare nir det
giller att bereda vara fragor. Det sker i olika former; ibland, som i dag, ge-
nom en offentlig utfrdgning, d& vi brukar inbjuda organisationer och myndig-
heter att 14mna sina synpunkter pa aktuella frigor. Ibland sker det genom att
vi bjuder in olika forskare till utskottet for att limna sina synpunkter och
presentera resultatet av sin forskning i det omréde som vi just da bereder.

I dagens utfrdgning har vi valt att lyfta fram stamcellsforskningen, ef-
tersom socialutskottet under varen kommer att bereda en proposition om just
stamcellsforskning, dess villkor och forutsittningar. Det fortjanar att under-
stryka att forskningen inom olika sakomraden inte bara ger ett viktigt un-
derlag for oss i socialutskottet nér vi har att bereda och ta stédllning i olika
sakfragor, utan det handlar ocksa om de forskningsetiska fragorna.

I dag har vi bjudit in fem kvalificerade forskare som ska ge oss ett brett be-
slutsunderlag infoér det kommande arbetet med propositionen om stamcells-
forskning. Ni &r forstas sarskilt vdlkomna till socialutskottets utfragning.

Sten Eirik Jacobsen, Stamcellscentrum, Lunds universitet: Jag &r professor i
stamcellsbiologi och ocksa ledare for ett centrum for stamcellsforskning som
finns i Lund och som i hog grad dr etablerat med stdd fréan Strategiska stiftel-
sen. Vi sysslar med stamcellsforskning rent generellt. Mitt eget specialomrade
dr blodbildande stamceller och benmaérgstransplantation, som ar det enda
omréde dér det finns etablerad stamcellsterapi i dag.

Da jag inte blivit tillfragad och inte vet exakt vad ni vill hora i dag har jag
bestdmt mig for stamcellsforskning, i och med att detta &r ett omrade som
varit extremt mycket i fokus, bade inom den biomedicinska forskningen sjélv
och ocksa i massmedierna. I offentligheten har det varit vildigt stort intresse
for den biologiska potentialen i cellerna och speciellt for de etiska fragestéll-
ningarna och den kliniska potentialen. Det dr bade bra och tyvérr mindre bra
nér ett omrade dr mycket i fokus, d& folk blir mer informerade men ocksa
desinformerade.

Min uppgift i dag &r att beritta vad vi vet om stamceller och vad vi inte vet
om stamceller och inte minst vilken situationen ar i dag, vad vi kan gora
kliniskt med stamcellerna i dag och vad det finns for mojligheter infor framti-
den. Vi talar véldigt mycket om mojligheter inom detta omrade liksom inom
medicinen i ovrigt.

Jag ska mycket kort forklara och definiera vad en stamcell &r. En stamcell
dr en mycket speciell typ av cell i organismen som vi vet existerar. Det har
varit ett stort massmedialt intresse for stamceller, och extrem entusiasm for att
ifrdgasitta dven existensen av stamceller. Det &r ingen tvekan om att stamcel-
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ler existerar, och de utgdr i manga organ garantin for att vi har tillrdckligt
med celler hela tiden och att organen blir uppbyggda. I blodsystemet, som é&r
mitt omrade, utfor dessa celler inte nadgon speciell mogen funktion, som vi
kallar det, till exempel som réda och vita blodkroppar som transporterar syre,
bekdmpar infektioner och sa vidare. Deras uppgift 4r enbart att sorja for att de
alla andra cellerna finns och att de finns i tillrickligt antal och i riktiga pro-
portioner.

Det finns flera typer av mogna celler, och jag ska komma tillbaka till
stamceller i benmérgen som ett exempel pd det vi vet mest om i dag. Den
mest speciella egenskapen hos stamceller, som skiljer dem fran alla andra
typer av normala celler, och en egenskap som de delar med cancerceller, &r att
de kan sjilvfornya sig. Med det menar vi att den kan bilda identiska kopior av
sig sjdlv. Det dr det som gor att denna cell, i motsats till andra, kan sdkerstélla
produktionen av andra celltyper genom hela livet, i och for sig ldngre &n livet,
om man transplanterar cellerna vidare.

I motsats till cancerceller dr det en kontrollerad sjadlvfornyelse, alltsd inte
en okontrollerad sjdlvfornyelse.

Man kan séga att stamceller, som finns i vuxna organismer, har tva funkt-
ioner. De bildas tidigt under fosterutvecklingen. Da dr deras uppgift att bygga
upp organen. Efter fodseln och speciellt i det vuxna livet dr deras uppgift att
ersitta cellforlust i det vuxna organet.

Jag visar en enkel skiss pd en stamcell, benmirgsstamcell. Det finns olika
typer av blodceller — réda celler, olika typer av immunceller som vi kallar
dem. Men alla celler kommer fran den enda stamcellen.

Detta &r inga spekulationer, utan det vet vi i dag. Detta dr forskning som
har pégatt i 30—40 ar. Men intresset for stamceller dr ganska nytt, i alla fall
som ett publikt intresse. Men som ett forskningsfalt dr det riatt gammalt.

Man forstod tidigt att den hér typen av celler maste finnas i blodsystemet.
Det forstar man nir man vet att den méste ersétta fem miljoner blodkroppar i
sekunden hos en vuxen ménniska. Det dr en extrem produktion. Det &r ex-
trema mangder av blodkroppar som produceras i en vuxen méanniska.

De typiska killorna for stamceller i blodet finns i benmédrgen hos vuxna,
men under fodseln, under fosterutvecklingen, sker blodbildningen i levern,
och i forbindelse med slutet av fosterutvecklingen transporteras dessa stam-
celler fran levern till benmédrgen. Dérfor hittar man dem i blodet, for det &r
blodet som transporterar dem. Ni har sdkert alla ldst om att navelstringsblodet
dr en intressant kalla for stamceller. Det dr vissa saker i den som gor att den &r
mer intressant for transplantation i blodsystemet d4n benmérg och andra saker
som inte gor det lika bra.

Den kan bilda alla typer av celler i blodet. Det &r Gver tio olika celltyper i
blodet. Den kan sjdlvfornya sig. En stamcell ér tillracklig. I méss i alla fall
kan vi ta bort hela blodsystemet och transplantera in en enda blodcell och
aterbilda hela blodsystemet med den enda cellen, och dven nya stamceller.
Néar musen blir gammal kan vi ta dven benmiérgen frén den och transplantera
over till nya individer. Det visar att en cell i en mus producerar 5 000 blod-
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kroppar i sekunden. Det visar aterigen en extrem forméga att producera olika
typer av celler i ett balanserat forhdllande och under mycket lang tid.

Frekvensen i benmirgen dr ddremot mycket 1ag. Det dr bara en av 20 000
celler som &r en stamcell. Men som ni forstar behover vi inte s& ménga av
dessa. Vi har vildigt mycket stamceller. Benmérgstransplantation dr en eta-
blerad terapi. Den som donerar stora delar av sin benmdrg fir aldrig nigra
problem efterat med att de fér for lite stamceller. Vi har alla véldigt mycket
stamceller. Stamcellerna kan korrigera och producera fler stamceller om det
behovs.

Det &r vildigt viktigt att séga att detta dr den enda celltyp i benmérgen som
kan bilda blod under ldngre tid. Darfor dr den ocksa helt essentiell vid ben-
mairgstransplantation. Den sorjer for att en patient med en sjuk benmiérg far en
frisk benmérg nér man transplanterar den.

Det &r ocksa viktigt att sdga att det dr den enda etablerade stamcellsterapi
som finns i dag. Det gick faktiskt ett nobelpris for stamcellsterapi till Donald
Thomas fran USA redan 1990, som visar den gamla delen av stamcellsforsk-
ningen och stamcellsterapin.

Detta &r som sagt en historisk aspekt av stamcellsforskningen. Stamcells-
forskningen och intresset for den har exploderat, far man nédstan siga, de
senaste dren. Varfor har det gjort det? Jo, véldigt mycket i det hér landet var
fokuserat for ett par sedan och i andra linder, som mitt eget land just nu,
primért pa etiska fragestéllningar. Det var ocksé vetenskapliga upptickter
som gjorde att bade etiken kom med och att intresset biologiskt och terapeu-
tiskt blev storre.

Den viktigaste upptickten enligt min mening av alla &r att man har hittat
bevis for att det finns stamceller i de flesta, om inte alla, vuxna organ, det vill
sdga att dven i hjdrnan till exempel finns det stamceller. Det betyder att ett
organ som vi tidigare trodde var fott med ett antal celler som vi kunde fa i
livet har celler som har en regenerativ potential. Det finns celler som har en
formaga att producera nya celler. Sedan vet vi att olika sjukdomar gor att de
inte klarar den uppgiften. Men de finns i den vuxna organismen.

Sedan lyckades man isolera humana embryonala stamceller. En embryonal
stamcell hade ingen upptéckt vid den tidpunkten, men man hade ként till den
och hade jobbat med den flera artionden nér det giller till exempel mdss. Att
man lyckades ta fram den for ndgra ar sedan 6ppnade nya mojligheter.

Sedan var det en viktig fragestdllning som enligt min mening forvirrade
debatten 1 ménga europeiska ldnder. Det kom pastdenden, ocksé vetenskap-
liga, att de vuxna stamcellerna kunde gora mycket av detsamma som de em-
bryonala stamcellerna.

Nir det giller de embryonala och vuxna stamcellerna vill jag sdga att detta
ar s& mycket fakta som det kan vara i dag. Vi har olika biologisk potential.
Med det menar vi att den embryonala stamcellen kan bilda absolut alla typer
av celler i organismen, medan de vuxna stamcellerna, eller organstamcellerna
som vi véljer kalla dem, ofta kan bilda alla celler i ett organ men inte utanfor
organen. Det var hdr det var lite kontroversiellt. Bada &r forknippade med
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kénsliga etiska fragor. Det fanns inte nir debatten pagick, och det finns heller
inte 1 dag, nagot vetenskapligt eller medicinskt bevis som skulle tillstyrka att
den ena celltypen &r béttre d4n den andra. Man kunde faktiskt sdga motsatsen
och fraga: Varfor behdver man vuxna celler om man har embryonala stamcel-
ler? Det ar lika uppenbart att har man embryonala stamceller och transplante-
rar sddana in i en vuxen organism utvecklar man tumdrer. Dessa celler existe-
rar ndmligen inte normalt i vuxna organismer. Det forstdr man just nir man
transplanterar dem och ser att de utvecklar tumdrer. Dessa slutar att existera i
organismer under fosterutvecklingen.

Fokus pé cellterapi med embryonala stamceller ligger primért, om inte en-
bart, pé att utveckla den celltyp som behdvs utanfor kroppen och sedan trans-
plantera den och &dven sékerstélla att man inte har embryonala stamceller kvar
ndr man transplanterar dem. Vid benmirgstransplantation tar man stamcellen
sjélv och transplanterar den in i patienten.

Jag vill visa en figur som illustrerar det som forvirrade debatten i hog grad.
Det ar fortfarande en dppen fraga dven om jag hér har skrivit ”Nej” pa en bild
pa med vuxna stamceller. Jag skulle gidrna ha sett att vi kunde gora &nnu mer
dn vad vi kan. Det dr en ganska komplicerad vetenskap att forsoka forklara
varfor, men det fanns klara fynd som tydde pé att stamceller i benmérgen
skulle kunna producera i princip alla typer av celler i organismen. Men nér
man har forsokt att gora dessa experiment och verkligen testa om det &r rik-
tigt, finns det inget bevis i dag for att den typen av celler existerar i den vuxna
organismen. Det betyder att den blodbildande stamcellen i benmérgen ar en
cell som kan bilda blod men icke nagot annat. I alla fall &r det detta som &r
fakta i dag. Daremot kan saker och ting éndra sig, med det finns inget defini-
tivt bevis pa att det sker, och om det sker ar det helt marginellt.

Klinisk potential dr kanske det ni &r mest intresserade av har. Etablerad
stamcellsterapi — jag ndmnde benmérgstransplantation, ddr man har en lang
erfarenhet redan sedan 40 &r, och dven ett nobelpris, av mycket lyckad terapi
for blodsjukdomar och cancer, som leukemi till exempel. I princip &r det man
gOr att man tar bort den sjuka benmérgen och ersdtter den med en frisk ben-
mirg frdn en normal donator. I vissa fall tar man faktiskt patientens egen
benmirg och anvander den.

Den hir behandlingsterapin har en enorm potential som inte kan utnyttjas i
dag, for dodligheten &r extremt hog fortfarande. Aven i mycket selekterade
patienter dr dodligheten fortfarande néstan 20 %. Det betyder, forstair man
med en géng, att detta enbart &r en terapi ndr man absolut inte har nédgot annat
val. Ddremot finns det stora sjukdomar, som vi kallar autoimmuna sjukdomar
som diabetes, ledsjukdomar, som vi vet av djurmodeller att man i princip kan
bota med benmirgstransplantation. Det utgar ifrin immunsystemet och ben-
mérgen. Men detta dr mojligheter i1 framtiden; dessa patientgrupper har &nnu
hogre dodlighet 4an om man gor benmaérgstransplantation. Det dr helt experi-
mentellt i dag.
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Hudtransplantationer — allt talar for det, 4ven om det inte &r bevisat — &r
stamcellsterapi. Det finns stamceller i huden, och nir man goér hudtransplan-
tationer &r det stamcellsterapi.

Benmirgstransplantation: Jag tror att det i Sverige i dag gors ca 600 trans-
plantationer per ar. Den dr viktig, men inte vad géller de stora sjukdomsgrup-
perna. De stora sjukdomsgrupperna dér det finns proof of principle for cellte-
rapi men inte mer, det vill sdga ingen etablerad terapi och &r langt ifrén att bli
en etablerad terapi, &r diabetes och Parkinsons sjukdom. Ocksa hér i Sverige
var de stora patientorganisationerna var ganska mycket aktivt framme i sam-
band med debatten och sade sin 4sikt om just embryonala stamceller.

For diabetes finns det helt klara bevis pa att man med cellterapi, det vill
sdga med friska insulinproducerande celler eller deras forstadier fran doda
individer, dramatiskt har forbéttrat symtomen hos diabetespatienter. For Park-
insons sjukdom, dir just Lund ska vara virldsledande och fortfarande ar det,
har man visat att man genom att ta celler fran foster dramatiskt kan forbéttra
symtomen hos Parkinsonpatienter.

I bdda dessa fall, ndr man pratar med de forskare som har utvecklat terapin,
ar jag den fOrsta att sdga att detta langt ifran 4r en etablerad terapi. Det &r
jattesvart att fa tag i tillrickligt med embryonala celler. Maximalt kan man
tdnka sig att det handlar om ndgra promille av patientpopulationen. Hela
fokus i dessa sjukdomar dr pd att hitta béttre celler, mer tillgdngliga celler,
speciellt stamceller, och att utveckla terapin.

Vad dr framtidsperspektiven da det géller stamcellsterapin? Jag tycker att
det &r riktigt att sdga att detta &r en terapi dér det forst och frimst finns bevis
for att detta dr vad kroppen ocksa normalt gor. Kroppen reparerar organ, s
det &r ingen manipulering av celler. Det finns ocksa bevis, om &n inte manga,
pa att stamcellsterapi dr en vig att gd. Benmirgstransplantation &r, som sagt,
det definitiva beviset pa att det dr en vdg att gd. Att man kan revolutiondra
terapin vid manga sjukdomsgrupper &r det ingen tvekan om. Om det sedan
kommer att gora det dr en helt annan sak. Det &r jitteviktigt att ha klart for
sig.

Det finns alltsa en stor utvecklingspotential i de existerande cellterapierna,
och det finns potential inte minst for utveckling av cellterapi dér det i dag inte
finns ndgra goda behandlingsalternativ, speciellt inga kurativa alternativ.

Det &r viktigt i forskningssammanhang att se till att embryonal och vuxen
stamcellsterapi inte blir antingen-eller. Det dr bade-och. Men det allra viktig-
aste bade for er och for oss forskare och inte minst for patientorganisationerna
enligt min asikt &r att det inte kommer att ske ndgon revolution i cellterapi de
ndrmaste tio dren, utan i bésta fall efter 20—30 &r. Det &r min egen spadom.
Man kan ta fel, och oftast tar man fel i den andra riktningen.

Béde vi vid vart centrum och stamcellsforskningen internationellt vet vil-
digt lite om vad som reglerar stamceller och far dem att bilda olika cellgrup-
per. De flesta av oss dr Overtygade om att inte forrdn vi forstar hur vi kan
stimulera och producera olika celltyper kommer vi att kunna utveckla effektiv
cellterapi. I blodsystemet har man identifierat tillvéxtfaktorer genom verklig
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grundforskning som man i dag anvénder i kliniker for att stimulera produkt-
ion av stamceller av olika celltyper. De mest kénda &r, som ni hort, det som
anvinds olagligt vid dopning, erythropoetin, EPO, som stimulerar produkt-
ionen av roda blodkroppar. I blodsystemet har man bevis pa att viktig basal
forskning inom omrédet har kunnat resultera i klinisk framgéng.

Det ér ocksd viktigt att podngtera att det finns andra implikationer som jag
inte har tid att g in pd men dér det blivit véldigt klart under senare tid att
cancer ocksd har sina egna stamceller — delvis utgér de fran riktiga stamceller.
Detta &r ett nytt omride som inte &r cellterapi men som har lika mycket med
klinik och stamceller att géra. Kanske &r detta, som Goran kommer in pé hér
efterat, och kommer att bli ett omrade som drar véldigt stort intresse inom
allménheten for vad som sker, och det kommer att vara véldigt viktigt for mig
inte bara vad vi goér med cellerna utan hur vi informerar om vad vi kan och
inte kan gora, sa att vi inte skapar falska forhoppningar.

Avslutningsvis vill jag sdga om svensk stamcellsforskning att internation-
ella utvirderingar visar att vi ligger langt framme. Det finns flera starka klus-
ter av stamcellsforskning i Sverige vid flera universitet. Det finns goda forut-
sattningar i Skandinavien generellt och specifikt for transnationell forskning,
ndgot som verkligen behdvs inom detta omréde.

Diaremot — och detta tycker ni kanske ar ett politiskt inldgg — dr det viktigt
for mig som leder ett centrum att i dag forsoka ha kvar de bésta forskarna och
dven fa de bidsta forskarna att flytta till Sverige. Jag har sjilv flyttat till Sve-
rige for atta ar sedan darfor att jag tyckte att Sverige vid sidan av USA var det
mest attraktiva landet. Det dr enligt min mening inte langre tillfélle for mig att
flytta till USA. Jag tror inte att jag i dag skulle flytta till USA. Jag trivs jétte-
bra, och jag kommer att stanna. Hade jag flyttat till USA och skulle vilja
komma tillbaka till Europa kan jag inte sdga att Sverige skulle ha varit det
forsta valet. Det hade inte varit Norge och inte heller Sverige.

Detta mer generellt — det har inte med stamcellsforskningen att gora. Det
ar viktigt att ni &r klara dver och vi dr klara Over att vi har tappat mark. Det
finns undersokningar som visar att Sverige dr mest citerat i tidningarna, men
denna genomslagskraft (impact) av svensk forskning ligger tio &r tillbaka i
tiden. De unga forskare vi tar fram i dag har inte samma motivation. De ar
mycket snabbare med att férsvinna till USA, dér de kan f& mycket mer resur-
ser. For mig som ska forsoka lyckas med mitt centrum, som for andra
gruppledare, dr det faktiskt ett problem.

Det vi gor i Lund — vi dr en ny forskargrupp med 130 personer — &r utan
tvekan en av de absolut storsta stamcellssatsningarna i Europa. Vi har fokus
pa stamceller i blod och det centrala nervsystemet, av naturliga skil. Vi har
starka forskargrupper inom de omradena, och vi har kliniska cellterapipro-
gram inom béada dessa omraden. Vi har lagt fokus pa stamcellerna och pa stod
till karridrutveckling av unga forskare. Vi forsoker dven rekrytera internation-
ella forskargruppledare till vért centrum.
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Professor Jan Wahlstrom: Jag arbetar i och for sig pa Sahlgrenska universi-
tetssjukhuset, men Sahlgrenska universitetssjukhuset bestir egentligen av
flera olika delar. Den del som jag arbetar pa #r Ostra sjukhuset i Sstra delen
av Goteborg. Det finns tva sjukhus till som tillhor Sahlgrenska akademin.

Det jag hade tinkt fokusera pd ar patentfrdgorna runt denna forskning. Det
ar framfor allt i forhallande till de embryonala stamcellerna de hir frigorna
kan vara sérskilt intressanta. Ett skl till att jag vill diskutera patentfrdgorna ar
att jag tycker att man kan se en del likheter mellan patent pd gener och patent
pé stamceller. Jag terkommer till det lite ldngre fram.

Bild 1. Om man borjar med att titta lite mer allmént pd patent tror jag att
man ska ha klart for sig att det finns ett dualistiskt forhallande. Patent &r
nagonting som samhéllet vill stodja darfor att det ger mojligheter till industri-
ell och ekonomisk utveckling av ett land. Samtidigt dr det samhillet som
stiller upp reglerna for patent. Det dr samhillet som avgor vilken patentlag-
stiftning som ska glla.

Men det finns ocksé andra intressenter. Det dr uppfinnaren—forskaren som
ar den som far ett incitament att driva sin forskning tack vare mojligheten att
patentera. Den fraga som man eventuellt kan stédlla dr hur stamcellsforskning-
en stéller sig ur de hér aspekterna.

Om vi borjar lite grann med teknikfradgorna nér det géller patent kan vi se
att det finns olika nivéer pa patent. Det hédr &r alltsd inte bara teknikaliteter
utan det har ocksa praktiska konsekvenser.

Bild 2. Det finns ndgot som kallas f6r produktpatent. Da far man patent pa
i stort sett allting, som cellen, metoden eller vad det nu &r man patenterar. Det
hér dr det man brukar kalla for véldigt breda patent. Nar det géller till exem-
pel gener beviljas ofta de breda patenten i borjan av en sédan hér utvecklings-
period. Men de blir kontraproduktiva av det skélet att de hindrar en del forsk-
ning och utveckling pa grund av den stora bredden. De som har patentet ar
bara intresserade av en eller nagra aspekter, men pa grund av det breda paten-
tet kan de hindra utvecklingen pa andra omrédden som ocksé kan vara intres-
santa.

Niésta niva ar processpatentet. Det dr patent endast pa sjdlva metoden. Den
typen av patent &dr sdkert véldigt mycket enklare att forsta. Det kan vara svért
att forstd att man egentligen kan f4 breda patent. Men metodpatent ar det vi
vanligtvis tdnker pa nédr vi tdnker pa patent. Det dr det som innebér att man
har hittat pa en metod att gora nagonting, och det &r sjdlva metoden att gora
det hdar som man patenterar.

Sedan finns det ytterligare en niva, och det ér beroende- eller anvéndarpa-
tent. Det &r en ldgre niva. Dér dr det bara en specifik anvédndning som har ett
specifikt andamal som man fér patent pa.

Bild 3. Det finns naturligtvis fordelar med patent forutom att de kan upp-
fylla malsittningen industriell utveckling, som jag redan har berdrt. Men en
sak som ocksa diskuteras i de hdr sammanhangen, och som atminstone de
som representerar patenteringsverk och annat saddant brukar séga, dr att det
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som dr patenterat sprider kunskap. Med det menar man att patentet finns
mycket vl beskrivet i patentansdkan.

Jag tycker att det finns skél att jimfora patentansékan med det sitt for-
skarvérlden hittills har hanterat informationsspridningen. Hittills ska jag inte
sdga, for det dr klart att patentering har forekommit. Men den breda vigen,
om Vi séger s, dr att en forskare gor ett experiment och lyckas med det. Det
han vill gora dr att s snabbt som mdjligt f4 spridning av sitt resultat sd att
andra forskare kan ta del av det och fortsdtta att utveckla det som den forsta
forskaren har tagit fram.

Vinsten for den person som har skrivit den vetenskapliga rapporten &r en
form av karridrvinst. Han far pluspodng nér han ska soka nésta tjanst genom
att han har fatt ut en publikation. Patent &r déremot bara en beskrivning av
vad det dr fraga om. Dessutom ska jag sdga att om man gar in och forséker
titta pa patentansdkningar finner man att de inte ar lattillgéngliga, dven om
Patentverket pastar det. Det finns i och for sig stora databaser. Men de ér inte
ldtta att leta sig fram i om man forsoker sétta sig ned och titta i dem. Sa jag ér
lite tveksam till om det verkligen innebér en spridning av kunskap. Dédremot
kan det hindra utvecklingen av kostsamma dubbleringar.

Men hir tycker jag ocksé att det finns en invindning. I forskarvirlden i
allménhet dr det konkurrensen som &r den mest stimulerande delen av forsk-
ningen. Drivkraften i forskningen &r alltsd att det finns andra som sysslar med
samma dmnesomrade. Man vill komma forst. Hir 4r konkurrensen det vik-
tiga, det som driver forskningen framéat. Patent dr en form av monopolstill-
ning. Hér finns avvigningar som man behdver gora. Vi har de ekonomiska
vinsterna a ena sidan och drivkrafterna néir det géller forskningen & den andra.

Bild 4. Man kan lyfta fram tre skél for att ifrdgasétta patent pa embryonala
stamceller. Det ena dr naturligtvis att embryonala stamceller dr en del av
ménniskokroppen. Om man tar patent pa nagonting som ligger ndrmare em-
bryot blir det sjélvfallet mer hotfullt, och det finns anledning att fundera dver
den aspekten.

Det andra ar de gidngse patentkriterierna. Det ska verkligen vara ndgot nytt,
nagot som inte har beskrivits tidigare. Det ska finnas en uppfinningsh6jd. Det
ska alltsd vara vésentligt skilt frdn det som redan tidigare finns beskrivet. Den
viktigaste biten dr kanske att det ska finnas en specificerad industriell an-
vandning.

Det tredje, som kanske dr det allra viktigaste skélet till att det finns anled-
ning bade fér dem som tar patent och for samhéllet i stort att fundera dver hur
det hédr ska hanteras, dr att det har odnskade konsekvenser for forskningen.
Tanken &r att detta &r mycket centrala fragor som berdr ménniskor. Den de-
batt som har forts och som vi har refererat till tidigare visar verkligen att det
hér &r en fraga som berdr ménniskor i allménhet darfor att det ror befruktning.
Det berdr oss vildigt intimt pa nagot sétt.

Om man far patent pa embryonala stamceller och det leder till stora in-
komster for forskare eller for det foretag som har patentet tror jag att det
kommer att vara véldigt kontraproduktivt nér det géller ménniskors villighet
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att stélla upp for forskningen i framtiden. Tror man att man har donerat ett
embryo till forskning i princip och det visar sig att ett foretag har utvecklat
den hér stamcellslinjen och tjanar en massa pengar pa det tror jag att det kan
bli vildigt kontraproduktivt.

Det hér &r alltsd bara tre exempel som jag vill lyfta fram i diskussionen,
darfor att jag tycker att det finns anledning att fundera 6ver detta.

Goran Hermerén, som &r nésta talare, sitter i en etikgrupp som har dgnat en
del intresse at det har. Jag tinkte bara ge lite perspektiv pa hur den etikgrup-
pen har funderat runtomkring patentfrdgorna for att slutligen relatera det lite
grann till lokala forhéllanden i Goteborg. Det skulle ge perspektiv pa det hér
bade uppifran och ur grodperspektivet.

Som jag utldser etikgruppens resultat tycker jag att man kan séga att paten-
tet kan ligga pa tva olika nivéer. Dels kan det vara metoder for att fa fram
stamceller och stamcellslinjer, dels kan det vara olika produkter som man vill
patentera.

Bild 5. Man har forsokt att ta patent pa obehandlade stamceller. En em-
bryonal stamcellslinje etableras i ett 14ge ddr man har de totipotenta stamcel-
lerna, alltsa de stamceller som har mest utvecklingsmojligheter. Det &r alltsa
ndr man tar ut den inre cellmassan for att starta en stamcellslinje. Nésta niva
dr nir man etablerar stamcellslinjer. De &r fortfarande bara stamcellslinjer sa
att sdga, de dr ingenting annat. De har inte modifierats till ndgonting. De géar
inte att anvinda till de olika experiment som vi horde om tidigare. Den tredje
nivan dr nir man har modifierat dem.

Etikgruppen har kommit fram till att nidr man isolerar omodifierade stam-
celler innebér det att man kommersialiserar en del av médnniskokroppen. Dar
tror jag att det &r vildigt latt att forsta att det finns ett stopp. EU-direktivet nér
det géller biopatent ar véldigt klart och tydligt. Delar av ménniskokroppen fér
inte patenteras.

Den andra nivéan &r en etablerad stamcellslinje. Den tycker den hér grup-
pen inte heller ska f& patenteras. Men dd gar man alltsd in pa de tre olika
skélen till att man ska fa ta patent. I och med att det inte finns ett industriellt
utnyttjande skulle det hér inte tillatas. Det hér kan diskuteras, och jag kommer
tillbaka till det lite 1&ngre fram.

Sedan kommer vi till situationen ndr man har modifierat stamcellslinjerna
som man ska anvénda till all den intressanta forskningen och den eventuella
framtida kliniska tillimpningen. Dar tycker gruppen att det ska kunna patent-
eras. Likadant sdger man att metoder for att utveckla stamcellslinjer ska
kunna patenteras.

Bild 6. Jag har bara listat upp vad det hittills har ansokts om att fa paten-
tera. Den bild ni ser hér visar inte pd langa vigar nagon fullstindig lista, utan
det hér 4r bara nedslag. Jag rdknade inte hur manga patentansdkningar och
patent som fanns nér jag tittade i databasen, men det dr fraiga om tusentals.
Det finns sékert 3 000—4 000 patent pa det hdr omradet.

Bild 7. Da skulle jag 6verga till Goteborg. I Goteborg finns ett foretag som
heter Cell Therapeutics Scandinavia dir man har som afférsidé att utveckla
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stamceller och stamcellslinjer. Det finns alltsd ett avtal mellan Goteborgs
universitet och det hér foretaget. Universitetet levererar overblivna embryon
pa det sitt som dr reglerat i lagstiftningen till det hér foretaget som sedan tar
ut den inre cellmassan och etablerar stamcellslinjerna. Jag vill understryka att
vi nu talar om en process i utvecklingen av de hér linjerna som s& smaningom
ska kunna leda fram till den forskning som vi har talat om i andra samman-
hang.

Cell Therapeutics har 25 etablerade stamcellslinjer och 13 som dr karakté-
riserade. Vad ér skillnaden? Jo, &r en stamcellslinje etablerad har man den i
cellodling. Den delar sig alltsd i ett skdp pd laboratoriet. Men &r den karakti-
riserad finns det internationella normer for hur en cellinje ska béra sig t for
att den ska vara en stamcellslinje. Det finns alltsa en lang rad krav som ska
vara uppfyllda for att man ska veta att det verkligen dr en etablerad stamcells-
linje.

Det ar svart att virdera riktigt vad den summa som foretaget uppger star
for. Det dr mojligt att det skulle kunna vara lite billigare om det inte gjordes i
ett foretag. Men det ni ser hér &r alltsa foretagets kostnader for att etablera en
sédan hér stamcellslinje, inte de 13 utan varje stamcellslinje kostar alltsd 1 %
miljon att etablera. Nér vil stamcellslinjen finns maste den dessutom under-
héllas.

Vad vill Cell Therapeutics f ut av det hir? De soker naturligtvis patent.
De har ldmnat in elva patentansokningar. Jag kommer att tala lite mer om det.
Dessutom stiller de dessa stamcellslinjer till forskarvirldens forfogande for
att man ska kunna fortsétta utvecklingen pé det sétt som vi horde om tidigare.
Man ska kunna ta fram dem till diabetesforskare och till hjarnforskare for att
sd sméaningom fa en klinisk tillimpning.

Antingen tar man ut en engéngssumma for att stilla den har stamcellslinjen
till forfogande eller ocksa vill man ha en arlig avgift. Jag dr inte riktigt pa det
klara med om man ibland gor bada delarna.

Det man stéller upp med 4r en cellstamsslinga. Man stéller upp med me-
dium och man stéller upp med know how, hur det hér etableras. Det finns en
metodbeskrivning som skickas med till dem som vill ha detta. Det stéller man
till férfogande. For det universitet som kommer att efterfriga detta stiller man
upp och ér beredd att 1dmna ut detta under forutséttning att universitetet skri-
ver pa ett kontrakt. Kontraktet stipulerar att de inte far sdlja linjen vidare,
naturligtvis, och att Cell Therapeutics Scandinavia ska ha delar av vinsterna i
framtiden for kommersiell utveckling.

Man kan fundera lite grann &ver det hér. 1 % miljon for varje stamcells-
linje innebér att man bara for att etablera stamcellslinjerna — det ar klart att
det finns en del forskningsmaéssiga vinster ocksd — kommer upp i en kostnad
pa 40 miljoner kronor. En friga som &r relevant att stdlla sig i de hir sam-
manhangen &r naturligtvis hur man ska kunna finansiera utvecklingen av
stamcellslinjer pd det hér séttet om man inte har tillgang till riskkapital. Det &r
i alla fall en relevant fraga som jag tycker att det finns anledning att stélla sig.
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Det som ligger i vagskélen &r naturligtvis bland annat att det hir &r hog-
risksatsningar. Det &r ingenting som man kan garantera kommer att leda till
resultat, alltsd att det ger vinster for samhéllet i ett langre perspektiv. Det
andra &r naturligtvis de vinster som ligger i att utveckla behandlingar fran de
hér teknikerna.

Jag ska ocksa tilldgga att Goteborgs universitet har ett avtal med det har
foretaget.

Nu ser jag att jag har forbrukat min tid, sa jag kanske ska stanna hér.

Som avslutning kan jag séga att det 1 dagsléget finns ett patent i USA som
har de hér breda aspekterna, dér man har patenterat bade att ta ut den inre
cellmassan och att etablera stamcellslinjen. Det finns dtminstone tva stycken
ansokningar om patent pa att etablera stamceller. En av de ansdkningarna
kommer alltsa fran Cell Therapeutics.

Professor Géran Hermerén: Jag ska tala om etikproblemet pa ett lite mer
allmént plan. Sedan kan vi aterkomma till mer specifika fragor som giller
forskningsetik och saddant nér Gisela och andra har talat.

Etikproblemen har diskuterats av Vetenskapsrddet, av Statens medicinske-
tiska rad och dven av den europeiska grupp som Jan nimnde. Det finns en del
skillnader mellan dem. Men de skillnaderna ska inte dverdramatiseras, tycker
jag. Det finns stor konsensus nér det giller de viktiga fragorna.

Det jag vill borja med att séga ér att det inte finns bara ett etiskt problem
eller en etisk aspekt. Det &r viéldigt olika fragor som aktualiseras beroende pa
i forsta hand fyra olika saker. Det ena &r stamcellernas ursprung, varifran man
hdmtar dem. Det andra &r syftet med forskningen. Det tredje dr de metoder
som anvinds vid forskningen. Slutligen &r det hur man anvénder forsknings-
resultatet och de mer kommersiella aspekter som Jan berdrde i slutet av sitt
inldgg.

Jag ska sdga nagonting om var och en av dem. Det dr ocksa sa att om man
ska sdga ndgonting om de etiska aspekterna bor man identifiera problemen
och ha ndgon idé om vad man ska gora at dem, hur man ska hantera dem -
och dven redovisa forutsittningarna, argumenten eller skilen bakom de olika
forslagen. Négot ska jag sdga dven om detta pa denna kvart.

Ska man diskutera problemen och hur man ska hantera dem forutsitter det
att man har en overblick dver handlingsalternativen. Vilket dr problemet? Vad
kan man gora i det sérskilda fallet? Sedan far man titta pa argumenten. Dar
kommer naturligtvis inte bara kunskapsunderlaget, som vi har hort en del om
av Sten Eirik hér, utan ocksé vérderingarna som viktiga forutsittningar.

Ni har redan hort att det finns olika typer av killor till stamceller. Jag
ndmner det igen darfor att de aktualiserar vildigt olika fradgor. De mest kon-
troversiella ar forstads de embryonala, ddrnédst de fetala, sddana som man hdm-
tar fran aborterade fostervavnader, sedan har vi adulta som hdamtas fran vuxna
personers benmédrg men &ven finns i andra delar av kroppen, de minst kontro-
versiella. Stamceller finns dven i navelstrangsblod och benmérg. Stamceller
kan alltsa hamtas fran flera kéllor.
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Stamceller av olika ursprung &r i varierande grad kontroversiella. De minst
kontroversiella &r de som man tar fran vuxna personer. Det dr darfor att man
kan fa ett fritt och informerat samtycke, atminstone i princip. Man riskerar
inte att utmana ménniskors forestdllningar om ménniskans virdighet pa det
sdtt som man gor nir man tar embryonala stamceller och manipulerar dem pd
olika vis.

Samtidigt dr det sd, som Sten Eirik ocksé betonade, att vi inte vet tillrick-
ligt om de adulta stamcellernas differentieringskapacitet och plasticitet. Vi
kan inte séiga i dag att de erséitter de andra. En nackdel ar naturligtvis ocks4,
om man tinker sig att sddana stamceller ska anvéndas som terapi vid brand-
skador eller annat, for hudtransplantationer dr ju en mojlighet, att det krivs
vildigt 1dng framforhallning eftersom det tar tid att utveckla de har viavnader-
na. Jag vill starkt understryka, med tanke pa den debatt som har varit i Tysk-
land, att det faktum att adulta stamceller i vissa sammanhang kan fungera som
alternativ till andra naturligtvis inte betyder att de kan gora det i alla mgjliga
andra sammanhang.

Sérskilt kontroversiella dr forstds de embryonala stamcellerna. Anledning-
en till kontroverserna hér &r ju att det finns olika forestdllningar om det be-
fruktade dggets, embryots och fostrets moraliska stdllning eller status. Med
det menar jag vilka rittigheter och intressen det har, vilka skyldigheter man
har att beakta dessa intressen.

Det finns, for att uttrycka det enkelt, tre huvudlinjer i debatten som var och
en naturligtvis kan utvecklas och preciseras pa lite olika vis. Den forsta linjen
ar att man séger att det befruktade dgget har samma réttigheter och samma
viarde som ménniskor. Alla de réttigheter som vi tillskriver ménniskor har
ocksa det befruktade dgget fran och med befruktningsprocessens slut.

Sedan har vi en annan linje som sdger att virdet och de hér rittigheterna
oOkar i takt med att det befruktade dgget blir alltmer méanniskoliknande.

En tredje variant sdger att det befruktade dgget inte har négot virde alls,
inga intressen och inga rattigheter. Foljaktligen har vi ingen skyldighet att ta
nagra moraliska hinsyn till det befruktade dgget.

Den linje som jag sjélv har argumenterat for i olika sammanhang 4r den
andra. Det dr ocksa en linje som Statens medicinsketiska rad har stillt sig
bakom.

Jag vill tilldgga att de hér tre positionerna ar vl kdnda i debatten, liksom
argumenten for och emot. Det &dr kanske inte sd sannolikt att det kommer
nagra nya argument som pa ett avgdrande sétt fordndrar bilden.

Samtidigt finns det manga andra fragor nér det géller stamcellsforskningen
som 4r viktiga att diskutera. Det vore synd om vi fastnade pa detta.

Nista steg som jag vill ta upp nir det géller problem som har att géra med
forskningens syfte &r att man bedriver, vilket ocksa Sten Eirik presenterade,
forskning med olika syften. Jag vill skilja mellan i alla fall tre som jag tycker
att det &dr viktigt att hélla isdr.

Det ena &r grundlaggande biologisk forskning, dér syftet &r att skaffa sig
ny kunskap om de forsta stadierna i ménskligt liv, vad det r som styr celldel-
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ningen, vad det dr som styr differentieringen av cellerna och gor att vissa
celler blir blodceller, andra blir nervceller, ater andra blir muskelceller och s&
vidare. Vad styr denna differentiering? Hur kan den paverkas? Hur kan den
bromsas?

Sedan har vi klinisk forskning, dir syftet &r tillimpning av den hér kun-
skapen pa till exempel blodsjukdomar, njursjukdomar, pd Parkinsonpatienter
och pa diabetes, alltsd dir det finns grupper av ménniskor som lider av obot-
liga sjukdomar och stamcellsterapi skulle kunna erbjuda en mojlighet att
hjélpa dem.

Dessutom kan stamcellslinjer anvindas vid toxikologiska tester, till exem-
pel i farmakologisk forskning, vilket innebér att man inte behdver plaga djur
pa det sédtt som man har gjort tidigare. Man behover inte anvinda sa manga
djur utan man kan gora testerna pa stamcellslinjer i stillet, vilket atminstone
somliga borde hélsa med tillfredsstéllelse.

Jag menar att de hér olika typerna av forskning aktualiserar olika problem.
Det dr mojligt att Gisela kommer att ga in pé det lite mer i detalj. Sa jag talar
bara lite kort om detta.

I den biologiska grundforskningen ar huvudproblematiken vilka typer av
celler man far forska pa, hur man forvéirvar dessa celler, under vilka betingel-
ser man fér tillgang till dem och hur den kunskap som man fér fram ska an-
véndas. Nér det géller de mer kliniska tillimpningarna 4r de i vissa avseenden
vildigt lika de fradgor som aktualiseras vid transplantationer, alltsd det kravs
informerat samtycke bade av donator och mottagare.

Dessutom tillkommer att sdkerhetsaspekterna blir viktiga dérfor att det kan
bli sa att man transplanterar en cell som ger upphov till en tumdr. Darfor
krévs extra sdkerhetsatgérder.

Men vid bada typerna av forskning krdvs att man har nagon idé om hur
stamcellslinjer, stamcellsbanker och register kan hanteras pa ett etiskt godtag-
bart sdtt. Patentproblematiken har Jan redan berort.

Risk—vinst-bedomningen kan ocksa se lite olika ut vid dessa olika typer av
forskning. Varfor det? Jo, darfor att nér vi talar om biologisk grundforskning
ar det véldigt langsiktiga satsningar, och vinsterna ligger, som Sten Eirik
ocksé understrok, ratt 14ngt in i framtiden. Det handlar om en investering som
man gor dir man ténker sig att detta kan ge utdelning langt fram i tiden. Till
exempel de toxikologiska tester som jag talade om kan bedrivas redan nu. Det
dr valdigt 14tt att se bade vinster och risker dér.

Den tredje punkten jag tog upp var de metoder som anvéinds. Den forsta
var alltsa kéllan, varifrin man hdmtar stamceller, och den andra var syftet
med forskningen. Vissa metoder dr kontroversiella och omstridda ur etisk
synpunkt. Det dr metoder som anvénds for att till exempel generera stamcells-
linjer. Forst har vi det som kallas kdrnoverforing. Det &r alltsd samma teknik
som man anvéinde nir man skapade det berdmda faret Dolly. Man byter ut
cellkdrnan och sedan kan man fa fram nya stamceller och stamcellslinjer pa
det viset.
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Det andra som dr kontroversiellt — ocksa dérfor att det ar forbjudet i Euro-
paradets konvention om biomedicin och ménskliga rittigheter, som Sverige
har skrivit under och ténker ratificera men dnnu inte har gjort — ar skapandet
av embryon och befruktade dgg enbart for forskningsdndamal. Det &r en
teknik som ménga tycker &r attraktiv av lite olika skdl. Det dr kanske ocksa
ndgot som vi kan &terkomma till.

Men éven det informerade samtycke som man anvénder i samband med att
man tar hand om 6verblivna dgg vid provrorsbefruktning vicker en del frigor,
dérfor att de man tillfrdgar dr i beroendestéllning. Ni vet att kderna till be-
handlingen &r lang. Det dr inte helt enkelt att vara séker pa att man fér ett fritt
och informerat samtycke. Hér finns dessutom tva situationer som man kan
vilja halla isdr. Den ena &r att man tar overblivna, firska men sekunda dgg
och forskar pa. Det dr vad man gor i Huddinge.

Sedan kan man ocksa tinka sig att man forskar pé frysta dgg. Overblivna
dgg ska ju forvaras i frysen, och de ligger dér ett visst antal ar. Men nér den
tiden har gétt ut eller paret sdger att de inte kommer att efterfraga eller vilja
anvinda dessa kan man forska pa dem. Alternativen &r att de kastas eller att
de forskas pé och sedan kastas. Slutresultatet blir detsamma i bada fallen.

Naturligtvis far man fundera 6ver vad informationen ska innehélla. Ska
den till exempel innehélla lite av det som ni har hort i dag av Jan och Sten
Eirik att forskningsresultatet kan bli en stamcellslinje som i viss mening kan
ha evigt liv och ge upphov till patenterbara produkter och intikter? Eller ska
man pa ett mer allmént sétt tala om att detta kan anvindas till forskning for
vissa syften?

Det finns alltsd idéer om hur man ska 16sa det hér, men jag gar inte in pa
det. Det kan vi aterkomma till i diskussionen.

Jag vill ocksa ta upp fragor som inte har diskuterats lika mycket som em-
bryots status och det befruktade dggets stillning. Det har att géra med finan-
sieringsproblematiken. Som vi horde kostar det att driva denna forskning.
Man behover inte vara Sherlock Holmes for att forstd att om kostnaderna for
spetsforskning gér upp och statsanslagen till den fria forskningen ligger still
eller gér ned blir det ett gap. D4 fir man antingen skaffa externa pengar eller
avstd fran spetsforskningen. Sten Eirik alluderade pa forskarflykten till USA.
I och med att man far in externa pengar finns det emellertid vissa risker med
detta. Man skapar en beroendesituation, och det kan skapa lojalitetskonflikter.

Sedan &r det ocksa fraga om vem som far tillgang till behandlingen och
vilka kriterier man ska arbeta med nir man satsar pa sjukdomar. Jag tror att
det man behdver och vill ha framfor allt nu 4r en succé, ett genombrott. Har
man ett genombrott kommer debatten i ett annat 14ge. Om vi tdnker pa hur det
ser ut i tredje vérlden, och hur sjukvérdspanoramat ser ut dven i Sverige,
maste vi dndé fraga vilka behov och vems behov det dr som kommer att till-
godoses, tillfredsstéllas, av de hér forskningsresultaten. Jag tycker i alla fall
att det ska finnas med i diskussionen.

Sedan har vi banker och register, som ju &r en véldigt viktig fridga och en
forutséttning for att forskning ska bedrivas pa ett rationellt sitt. Under vilka
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forutséttningar far man bygga upp saddana hér register och banker, och hur ska
de utnyttjas?

Det jag vill sédga till sist ar att jag tycker att de kommersiella aspekterna
ocksa bor beaktas. Produkterna &r, som vi har hort, kommersiellt intressanta.
Det betyder att hir gors stora investeringar. Hér finns en risk for lojalitets-
och intressekonflikter, som kan uppkomma pé det viset att forskare i biotech-
foretag dger aktier i dessa foretag eller sitter pd styrelseposter. Det finns
ménga sddana smd foretag. Man blir intresserad nér man hor Jan berétta om
foretaget Cell Therapeutics 1 Goteborg, hur det ser ut dir, vad som star i kon-
trakten och hur det informerade samtycket till dem som levererar dggen ser ut
etcetera.

Jag tror att kdp-och-sélj av stamcellslinjer och modifierade, etablerade och
andra produkter dr ndgonting som det ocksa &r viktigt att ha en asikt om, inte
minst for politikerna.

I slutéindan tror jag att det &r viktigt med 6ppenhet och tydlighet. Forskarna
ska vara forskare, och dgarna ska vara dgare. Blandas rollerna samman baddar
man for problem. Det behdvs ndgon form av reglering och nidgon form av
ordentlig diskussion om kommersialiseringen. Kommersialiseringen ar pa ett
vis nédvéndig, sasom forutséttningarna dr. Om man vet vad det kostar och vill
ha produkterna maste man ténka hur detta ska fungera i praktiken. Jag skulle
vara glad om vi inte bara talade om embryots status och embryots stillning.
Det finns ocksa ménga stora grupper av patienter som lider av obotliga sjuk-
domar, och deras intressen ska vi ocksa ta upp, men dven de kommersiellt
viktiga aspekterna pa denna verksamhet.

Ordféranden: Innan jag lamnar ordet till professor Elisabeth Rynning fran
Uppsala universitet kan jag konstatera att vi séllan haller tidsscheman. Det
innebdr att vi trots allt tar alla foredragningarna i ett sammanhang. Vi skjuter
upp pausen och kortar ned fragestunden.

Elisabeth Rynning: Jag tinkte borja med att kort repetera den viktiga intresse-
avvigning som besluten egentligen handlar om. Varfor vill vi ha stamcells-
forskning? Det har vi redan hort en hel del om, men jag ténkte &ndé snabbt
dra igenom det.

Bild 8. Vi vill veta mer. Vi vill ldra oss mer om ett viktigt omréde for
ménniskan, framfor allt darfor att vi hoppas kunna minska ménskligt lidande
och hitta béttre bot for sjukdomar som vi har svért att hantera i dag. Vi tror att
vi dé kanske kan fa en mer effektiv och battre sjukvard. Vi kanske ocksa kan
utveckla verksamheter som dr bra for Sverige pa andra sitt, forskning som
kan gynna svensk utveckling och svensk industri.

Kan det vara bra for var syn pd manniskan och méanniskovérdet? Ja, kanske
det, om vi kan hitta béttre 16sningar nér det giller att fa tillgang till madnskliga
celler och organ som kan 16sa en del av de problem vi har i dag pa det omra-
det.
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Det finns naturligtvis ocksa privatekonomiska intressen. Det har vi ocksé
hort. Det finns intressen av att gora karridr och bli duktig pa ett omrade. Det
finns alltid med i den hér typen av fragor.

Varfor ska man begrinsa stamcellsforskningens mdjligheter? Ja, vi har ju
naturligtvis frigan om den hér forskningen kan medfora ndgra hélsorisker for
enskilda, forsokspersoner som tar emot nya material som har kommit fram
genom forskningen. Hur 16ser vi integritetsskyddsfrdgan for de personer som
donerar material och ddr man ocksd behdver tillgdng till en hel del informat-
ion om de ménniskorna?

Det kanske &r s att var syn pd ménniskan och ménniskovirdet ocksd goér
att vi maste begriansa mdjligheterna nér det giller stamcellsforskningen. Da &r
det framfor allt den embryonala stamcellsforskningen som ar kénslig.

Det géller ocksa resursanvéndning och samhéllsekonomi. Géran Hermerén
sade nyss att det hér kanske blir véldigt dyrt, och varifran ska pengarna tas?
Det kanske inte nddvandigtvis dr bra for samhéllsekonomin om vi satsar for
mycket pa forskningen.

De hér intresseavvégningarna maste goras. Men en viktig fraga for riksda-
gen ar naturligtvis var de ska goras och enligt vilka principer. Hur mycket ska
bestdmmas redan i lag? Vilket skonsméssigt utrymme i enskilda fall ska man
lamna till andra organ att bestimma? Vilka organ ska det i s4 fall vara? Ska
de finnas pa lokal niva eller pa regional niv4, eller ska det i vissa fragor fattas
beslut centralt?

I dag har vi inte nadgon specialreglering just av stamcellsforskningen, utan
vi tittar pa allménna bestimmelser vad géller anvdndning av humanbiologiskt
material for forskningsdndamal. Det uppkommer oklarheter om tolkningen,
och det har framfor allt avsett den embryonala stamcellsforskningen, vad man
far och inte far gora pa det omradet.

Bild 9. Det finns vissa folkrittsliga och EG-réttsliga krav som vi maste
leva upp till.

Da har vi fatt ett forslag om vissa fortydligande bestimmelser i svensk rétt
fran Kommittén om genetisk integritet.

Bild 10. Om vi tittar pa den lagstiftning vi har i dag ser vi att det &r en hel
del lagar som redan nu kan komma in i bilden nér man sysslar med stamcells-
forskning. Nar man tar humanbiologiskt material dyker lagen om transplantat-
ion ofta upp. Nédr man ska samla in och bevara eller ldmna ut material har vi
en ganska ny lag om biobanker. Nar man vill forska pd humanbiologiskt
material har vi en alldeles ny lag om etikprovning av forskning som avser
ménniskor. Vi har ockséa lagen om éatgéirder i forsknings- eller behandlings-
syfte med befruktade dgg fran ménniskan, lagen fran 1991, som star i centrum
nidr man tittar pa den embryonala stamcellsforskningen.

Vi kommer ibland ocksé in pa frdgor om hur man hanterar uppgifter om
provgivare, och patientjournallagen, personuppgiftslagen och sekretesslagen
kommer in i bilden.

Bild 11. Just de embryonala stamcellerna &r, som sagt var, det som har
véckt mest uppmirksamhet. Man undrar i vilken utstrickning lagen fran 1991
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egentligen ar tillimplig, den lag som handlar om befruktade dgg. Fér man ta
stamceller fran verblivna befruktade dgg enligt den hir lagstiftningen? Gér
det for sig? Om man gor en sadan hér kdrndverforing, dr det en befruktning?
Ar det ett befruktat dgg? Far man gora kirndverforing? Ar kloning tillaten,
eller & den forbjuden? I vilken utstrickning fir man genetiskt forandra
ménskliga konsceller? Far man gora embryon for att forska pa?

De hér frdgorna och frigan om kommersialisering, om kommersiali-
seringsforbudet egentligen géller for embryon, det som star i transplantation-
slagen om material frdn levande eller avlidna ménniskor eller aborterade
foster, géller det ocksa embryon, som ju inte uppriaknas?

Bild 12. Om vi da forsoker hitta nagot slags viagledning i EG-rétten, vad
sdger man i EU om det hér frageomrédet, nar det giller embryonal stamcells-
forskning? Vi har redan hort om direktivet om rattsligt skydd for biotekniska
uppfinningar som behandlar patentfragor. Har sdger man att kommersiell
anviandning av ménskliga embryon strider mot allmin ordning och goda
seder. Det dr ett exempel pd sddant som man inte ska kunna fa patent pa.
Detsamma géller yrkesmaéssigt utnyttjande av forfaranden for fordndring av
den genetiska identiteten hos méanskliga konsceller. S& stdr det i direktivet. S&
star det ocksd i de dandringar som ska inforas i patentlagen, dr det tinkt.

Man arbetar med ett direktiv om sédkerhetskrav for anvindning av ménsk-
liga celler och vdvnader. Hér ser vi att man bland annat for sdkerhetens skull
kommer att krdva att allt material av det hér slaget som ska anvéndas p4 mén-
niskan méste kunna sparas tillbaka till givaren, sa att man vet varifrdn det
kommer. T arbetet med det hdr direktivet foreslogs det faktiskt ocksa fran
Europaparlamentet att man skulle forbjuda alla sorters kdrnoverforing, men
det bedomdes ligga utanfor EU:s mandat att besluta om sadana fragor.

Kommissionen har forslag till etiska regler for vilken stamcellsforskning
EU vill finansiera. Dér tdnker man sig inte att man ska tillata nagon forskning
som innefattar kdrnoverforing eller framstillning av embryon utan bara sa-
dant som berdr forskning pa vissa dverblivna embryon. Man stiller sirskilda
krav pa etikgranskning, sparbarhet och integritetsskydd.

Bild 13. Tittar vi pa Europaradet, som intresserar sig for manskliga réttig-
heter pa ett lite annat plan, har vi konventionen om miénskliga réttigheter och
biomedicin, som &r i kraft sedan 1999 och som Sverige arbetar for att kunna
ratificera. Hér forbjuder man inte forskning pa embryon, men man siger att
om nationell rétt tilldter det ska det finnas ett adekvat réttsligt skydd for em-
bryot. Man forbjuder framstéillning av embryon for forskningsdndamél. Har
finns ocksé ett forbud mot ekonomisk vinning fran ménniskokroppens be-
standsdelar i sig. Det finns ett tilldiggsprotokoll som forbjuder kloning av
manniskor, men hér tinker man sig nog mest ménskliga varelser som fram-
stills.

Bild 14. I FN har man ocksa varit bekymrad for detta med kloning och for-
sokt fa till stind en FN-resolution. D& dok det upp tva konkurrerande forslag.
Ett majoritetsforslag forbjod all kloning, inklusive terapeutisk kloning med
kdrndverforing, eftersom man menade att det var samma metod som kom till



BILAGA 5

anvindning. Det andra forslaget ville bara forbjuda reproduktiv kloning och
lata medlemsstaterna bestimma hur de i1 6vrigt vill gora sjdlva. Det var svart
att uppna nagon enighet, och man har skjutit pa beslutet tva ar framat.

Bild 15. Hur ser man pa det hér i andra EU-ldnder? Om vi forst tdnker oss
anvéindning av dverblivna embryon for stamcellsforskning, dr den uttrycklig-
en tillaten i sex av de andra EU-staterna, forbjuden i fem och oreglerad i tre.
Framstéllning av embryon for forskning, ocksd genom kérndverforing, r
uttryckligen tilldten bara i Belgien och Storbritannien och férbjuden i tio
stater. Hir fir man komma ihdg att Storbritannien och Belgien, till skillnad
fran Sverige, inte har undertecknat Europarddets biomedicinkonvention. Nér
de har valt att tillata det hédr har de ett ganska reglerat forfarande, med en
central myndighet for kontroll och godkidnnande.

Bilderna 16-17. Kommittén om genetisk integritet foreslar inte niagot ge-
nerellt forbud mot framstillning av embryon. Nej, nagot generellt forbud vill
man inte ha, for vi framstéller kanske redan i dag embryon for att kunna bed-
riva forskning kring reproduktion och sa vidare. Men att sirreglera sa att man
tilldter framstéllning av embryon bara for vissa syften vill man inte heller.
Man sdger att det dr néstan omojligt. Men dér skulle jag nog vilja fraga om
det inte dr sd att man bara anser att det inte &r onskvirt. Omojligt tror jag inte
att det dr. Man tar inte heller upp frdgan om till exempel hybridembryon,
framstillda embryon som bestar delvis av ménskligt och delvis av animaliskt
material.

1991 ars lag ska utvidgas sé att den omfattar ocksd embryon framstillda
genom kéarnoverforing. Man behdver inte fundera 6ver om befruktning &r att
jémstélla med kdrnoverforing. Griansen 14 dagar for forskning, forbud mot
inplantering efter forsok och sé vidare ska omfatta &ven embryon framstillda
genom karndverforing.

Hérutdver tycker man att vanlig etikprovning ar tillrdcklig for att den hir
intresseavvigningen ska kunna goras. Men nér det géller etikprovningslagen
ar kriterierna i fraga om att forskning inte far strida mot respekten for ménni-
skovirdet ganska vaga, och de &r inte sdrskilt utforligt diskuterade. Risk—
vinst-avvigningen och kravet pé riskminimering géller risker for forsoksper-
sonerna, inte risker som avser manniskovérdet — det hér som é&r sa svarfangat
och som vi inte riktigt vet vad vi menar med.

Man fér ocksd komma ihdg att anonymt material — om det nu gar att
tdnka sig anonyma embryon — inte behdver etikprovas enligt den hér lagen.
Inte heller atgdrder som inte kvalificerar sig som vetenskaplig forskning
behover etikprovas.

Det medfor att vi inte med nddvindighet skulle fa ndgon centraliserad
provning av atgdrder med embryon om det inte dr sd att en tillricklig minori-
tet 1 den regionala etikndmnden 4r oenig och vill hdnskjuta provningen till den
centrala ndmnden.

Kommittén vill fortydliga forbudet mot forsdk att utveckla metoder for
arftliga genetiska effekter. Man séger att syftet med det dr att forbudet inte
ska omfatta kdrndverforing, eftersom man hér inte tdnker sig att det ska bli
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nagon generation som kan &rva effekterna. Har tinker man sig alltsa att det
trots allt gér att avgrdnsa den tillaitna forskningen med anledning av vilka
syften man vill att den ska fa anvindas for.

Vinstsyftesforbudet i transplantationslagen fortydligas. Men nér blir det
biologiska materialet en produkt, sé att det inte ldingre omfattas av transplan-
tationslagens krav? Det behover vi fundera pa.

Vi ska reservera oss mot artikel 18.2 i biomedicinkonventionen som for-
bjuder framstillning av embryon, eftersom kdrndverforing om den tillats
kommer att medfora att man framstéller ett embryo for forskning.

D4 kan man fraga sig: Har vi en tillfredsstéllande motivering for att kunna
gora det? Vi har undertecknat konventionen utan att reservera oss. Vi var nog
inte riktigt medvetna om att svensk ritt gav utrymme for framstéllning av
embryon. Vi tdnkte oss kanske inte att man skulle dgna sig at det. I dag tinker
vi oss att man kanske vill gora det. D& maste vi ha ganska goda skél for att i
dag reservera oss mot en konvention som vi redan har undertecknat utan att
reservera oss mot den och dndra svensk rétt i en riktning som inte dr forenlig
med konventionen.

Forbudet mot reproduktiv kloning som foreslas verkar det rada stor enighet
om. Men varfor &dr det inte tydligare forbud i det forslag som liaggs? Man
nojer sig med inplanteringsforbudet vid forskning och forsok. Om det inte ar
forsok da? Om det visar sig att det hér blir en etablerad metod i andra lénder,
ska vi d4 tillata kloning? Det sdger inte det hér forslaget ndgonting om.

Vad giller egentligen vid aterkallelse av samtycke, om donatorerna av
konsceller och embryomaterial vill aterkalla sitt samtycke? Kan forskningen
fortgd om man avidentifierar materialet? Sa ar det enligt biobankslagen, men
hér &r det lite oklart om biobankslagens regler géller eller om det finns ett
ovillkorligt krav pa samtycke enligt lagen om befruktade dgg.

Bild 18. Framtidsutsikterna, som det ser ut enligt det hir forslaget, ér att
Sverige kan f4 den mest Oppna regleringen av embryonal stamcellsforskning,
dér etikprovningen sker enligt ganska allménna kriterier, dér vi inte har nagot
krav pa central tillstdndsgivning och dér forskning pa anonymt material inte
behdver granskas. Vi vet inte om det blir generdst eller strédngt. Det dr upp till
etikndmndernas praxis.

Vi kommer att fa mojlighet till framstillning av embryon genom karndver-
foring. Ocksé dér blir det upp till etikndmnderna att avgdra om det gar for sig
eller inte.

Vi far ett forbud mot kommersiell hantering, men vi vet fortfarande inte
riktigt nér stamcellerna eller cellinjerna blir ett forskningsresultat, en produkt.
Det &r oklart hur de hér kraven for patentering ska se ut nér det géller stam-
celler och cellinjer.

Bild 19. Den embryonala stamcellsforskningen bedéms ha stor potential,
men den dr ocksa etiskt kénslig och kontroversiell. Da ar det viktigt att det
star klart badde for oss sjélva och for omvirlden: Vilka dverviganden ligger
bakom de svenska stéillningstagandena? Vilka atgérder ar det egentligen som
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vi tycker ar forsvarliga? Och hur ska vi gora for att den praxis vi vill ha blir
enhetlig?

Det dr ocksa viktigt att vi fortsdtter att fundera pd om det blir ett &ndrat
synsitt rorande den nytta vi forvéntar oss, om det blir ett dndrat synsétt ro-
rande de risker som kan vara forenade med verksamheten. D4 méste vi vara
beredda att ocksa dndra de riktlinjer som vi arbetar utifrén.

Ordforanden: Jag lamnar ordet till professor Gisela Dahlquist frdn Norrlands
universitetssjukhus.

Gisela Dahlquist: Jag ér barnldkare och forskare. Om man dr barnlidkare och
forskare &r det létt att ocksé intressera sig for forskningsetiska frdgor. Jag har
alltsd arbetat med forskningsetiska frAgor pé olika sitt genom &ren. Jag har
ocksa varit operationell vid sjosdttningen av den nya etikprovningslagen. Jag
tankte 1 mitt inldgg fokusera lite grann pa det forskningsetiska perspektivet,
som ju det betdnkande som Elisabeth nimnde ocksa lutar sig véldigt tungt pa,
den nya etikprovningslagen och forskningsetikprovningen. Dérfor vill jag
forsoka ta det perspektivet.

En av de forsta i Sverige som pa den medicinska sidan pa allvar férdjupade
sig 1 forskningsetisk provning var psykiatern Clarence Blomquist, som i sin
bok frén 1971 skriver sé hdr: Det finns risker med all forskning. De hér ris-
kerna méste vigas mot den nytta som forskningen kan téinkas medfora, men
man maste ocksd betdnka risken med att inte forska.

Det hér &r egentligen forskningsetiken i ett notskal och det som ni bland
annat ska ta stéllning till i det hér betdnkandet.

Det ér inte sa att den svenska lagen om etikprévning hinger i luften eller ar
nagot nytt. Det har Elisabeth redan varit inne pa. Nir man é&r siste talare ar
mycket redan sagt, men jag hoppas att jag dnda kan tillfoga nagot.

Bild 20. Det finns en lang tradition av bade riktlinjer och lagstiftning kring
forskning. Ironiskt nog var det redan pa 1900-talet just i Tyskland som man
forsta gangen, i alla fall i Europa, stiftade en lag om humanexperiment. Sedan
vet vi hur det gick med Tyskland. Ni vet ocksa att forskningsetiken i véldigt
hog grad dramatiskt 6kade efter Niirnbergprocesserna och att Helsingforsde-
klarationerna sedan har varit de, i alla fall inom den medicinska forskningen,
kanske mest végledande principerna som haft en mycket stark genomslags-
kraft i verkligheten i medicinsk forskning.

Bild 21. Nu &r vi i Europa, och vi har Europaradets konvention om ménsk-
liga réttigheter och biomedicin, som vi har skrivit under och som i véldigt hog
grad syntetiserar de tidigare historiska riktlinjer som forskningsetiken har haft
for sin verksamhet. Det dr konventionen som tillsammans med det nya direk-
tivet om klinisk ldkemedelsprovning, som vi inte ska tala om i dag, som i
verkligheten dr det direkta incitamentet till att vi nu fir en lagreglerad etik-
provning i Sverige. Jag tycker att den &r bra, och den kommer 4nda att inne-
béra en tydlighet och en klar forstirkning av skyddet for de ménniskor som
deltar i forskning.
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Bilderna 22-26. Den forskningsetiska provningen har flera varit inne pa,
och den innebér att man ska vdga en kunskapsvinst mot en risk. Man ska
alltsa forsoka gora en avvidgning mellan gora-gott-principen och inte-skada-
principen - de principer som oftast kan komma att kollidera i forskningssam-
manhang. Man har i den hér avvégningen infort principen om det informerade
samtycket som en metod eller ett instrument att balansera de har tva.

Forskningsetiken har ibland sagts vara for utilitaristisk. Min erfarenhet -
och nér man léser det som finns skrivet om forskningsetik - &r att det visserli-
gen dr en risk-vinst-avvigning och att det finns ett utilitaristiskt nyttoperspek-
tiv 1 forskningsetiken, men argumenteringen i de forskningsetiska samman-
hangen &r kopplad till pliktetiska traditioner och i mycket hog grad till de
grundldggande humanistiska principerna, alltsd gora-gott-principen, inte-
skada-principen, integritets- och autonomiprincipen och réttviseprincipen. Vi
arbetar med en sorts blandad filosofi. Goran kan sdkert kommentera det se-
nare. Det hér dr min lekmannadefinition av forskningsetikens karaktar.

Nir det géller forskningsetiska principer som &r sdrskilt viktiga nir det gél-
ler framfor allt den embryonala stamcellsforskningen — jag menar att den
adulta stamcellsforskningen har betydligt mindre grundldggande forskningse-
tiska problem — &r det d4 ménniskovérdesprincipen. I lagen forutsitts, precis
som 1 alla etiska riktlinjer, att all forskning sker med respekt for ménnisko-
virdet. Fragan uppstar da: Vad &r respekt och vad dr ménniskovérde?

Inte-skada-principen, autonomiprincipen och godhetsprincipen dr viktiga i
det forskningsetiska sammanhanget, liksom forsiktighetsprincipen, som alltid
blir en viktig princip ndr det giller ny forskning, som vi trots allt maste be-
trakta den embryonala stamcellsforskningen.

Jag ska inte fordjupa mig i det filosofiska om ménniskovardesprincipen,
men jag vill sdga att man i diskussionen ibland har blandat ihop fragan om néir
en ménniska har uppnatt fullt mdnniskovirde med fragan om nér livet borjar.
Framfor allt har man ofta vint sig till oss naturvetare eller biologer for att
fraga: Nir borjar livet? Kan ni hjélpa oss att tala om nédr ménniskovérdet
egentligen borjar? Jag menar att det dr principiellt felaktigt. Vi biologer och
naturvetare studerar naturen, studerar mekanismer for hur celler fungerar,
friska celler och sjuka celler, och hur celldod uppstar. Men frdgan om nér
livet bdrjar och slutar eller om ménniskovirdet har vi inte négot béttre svar pa
dn andra. Det &r en filosofisk och religios fraga, och jag tycker att det ar vik-
tigt att podngtera.

Nir nu de forskningsetiska ndmnderna, precis som ni och vi alla, som Eli-
sabeth sdger, ska ta stdllning till vad som ar respekt for ménniskovérdet, och
vi fattar ett beslut till exempel i en forskningsetisk ndimnd, kan man inte bara
se till sin egen instillning. Det hér &r naturligtvis en oerhdrt privat instéllning
i verkligheten, hur man ser p4 ménniskovérdet. Man maste dndé forsoka fatta
ett beslut som dr kopplat till de filosofiska och religiésa kontexter som vi har i
Sverige 1 dag. Jag menar att dven om vi lever i ett alltmer mangkulturellt
samhdlle har vi i Sverige en i huvudsak protestantisk och kanske relativt
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sekuldr och naturvetenskaplig kontext. Det innebér ocksa en humanistisk och
demokratisk kontext.

Om man skulle forsoka fatta ett beslut i en etikkommitté som skulle till-
fredsstilla alla de synsédtt som vi har pa méanniskovardet och respekten for
ménniskovéirdet kommer vi inte framit. D4 méste man se pd det Overgri-
pande. Vi méste fatta ett beslut som inte strider mot de flesta ménniskornas
asikt om minniskovérdet. Aven om vi inte delar nigra ménniskors synsitt pa
ménniskovérdet och nér livet borjar, méste vi &nd4 ndgonstans fatta ett beslut
som harmoniserar med de flestas. Det &r kanske det som &r demokrati.

Embryoforskning har varit tilldten sedan lang tid. Det dr ocksa en kontext
som vi lever i, &ven om manga sédger att det innebdr att vi gar ett steg till pa
det sluttande planet. Vi har sett pA embryonal forskning som nigot tillatet. Ar
1982 skapades det forsta provrorsbarnet. Innan 1982 hade man forskat med
embryon. Det verkar som om man har glomt bort detta.

Ar 1991 kom den lag som Elisabeth nimnde, men det var kanske 15 ar ef-
ter det att man borjade forska med embryon i syfte att skapa provrorsbarn och
att studera grundliggande mekanismer for embryots tidiga utveckling. Ar
1991 blev det tillatet i lag att gora detta. Den lagen foregicks av en diskussion
som sedan har dteruppstatt i ndstan samma skepnad nér det géller att skapa
embryon for forskning som kanske inte i huvudsak har som syfte att bota
barnloshet utan att titta pa grundldggande mekanismer som skulle kunna
anvindas till att bota sjukdom av annan karaktér dn barnldshet.

Vi har en liberal abortlag. Vi har en aktiv preventivmedelspolitik som
ocksa har att gora med hur vi ser pa ett tidigt embryo, yngre &n 14 dagar.

Niér det géller inte-skada-principen kan man séga att det finns tre nivéer
som etikkommittéerna kommer att behdva ta stillning till. T alla etikkonvent-
ioner har vi en regel som sédger att vi inte far forska med en metod om det
finns en annan metod som innebér att vi kan uppna samma kunskap samtidigt
som den dr mindre skadlig. Vi méste alltid vélja den metod som &r kopplad
till minst risker. D4 &r det uppenbart att forskningen med Overblivna em-
bryon, som man kan donera till forskning sedan man har gjort en lyckad
provrorsbefruktning, ar den alldeles klart minst ingripande och minst risk-
fyllda metoden ur manga synpunkter.

Niésta steg dr att man tar ett extra dgg i samband med en dggdonation. Det
ar kanske en lite mer ingripande metod, men viss typ av kunskap kan man
inte fi om man inte anvinder extra dgg i samband med dggdonation. Det
giller till exempel om man skulle tillita kdrntransfermetoden for att skapa
stamcellslinjer som skulle kunna vara immunologiskt autologa med en mén-
niska som behdver ta emot séddana celler som kan bildas av dessa stamceller.
D4 maste man anvdnda den hir metoden. I andra typer av forskning kan det
rdcka med att anvdnda dverblivna embryon.

Det tredje steget ar att det inte rdcker med de dgg som man kan fa i sam-
band med en dggdonation, utan att man begér att en kvinna som inte skulle
donera dgg utsitter sig for hormonstimulering och de medicinska procedurer
och i viss mén risker och obehag som sjélva dggdonationsproceduren innebar.
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Om hon skulle gora det enbart for forskning méste man betrakta det som den
mest ingripande metoden. Och detta kan ocksé bli nédvéndigt vid vissa typer
av forskningsproblem. Denna avvégning maste man gora i varje enskilt
forskningsprojekt, samtidigt som man hela tiden har icke-skada-principen
som en dverordnad princip.

Att skapa embryon enbart for forskningen genom att ta extra dgg i sam-
band med dggdonation dr nddvindigt om vi ska gé till tekniken somatisk
kérntransfer.

Nar det géller autonomiprincipen dr det uppenbart att i frdgor om informat-
ion och samtycke i de hdr sammanhangen méste vi vara oerhort grannlaga.
Som Goran var inne pa kommer detta att granskas mycket grannlaga i de
etiska provningsndmnderna. Det finns ocksé tydliga lagregleringar om hur
information och samtycke ska gé till, men tolkningen av dem i de hér sam-
manhangen maste bli skdrpt. Detta kommer att vara en huvudfragestéllning
for de etiska provningsndmnderna. Det géller vid all forskning, men sérskilt
vid den hér typen av embryonal stamcellsforskning.

Jag vill ocksa séga nagonting om godhetsprincipen. Goran sade att vi talar
véldigt mycket hir om riskerna, midnniskovérdet, embryots status och grund-
forskningens behov, men vi talar kanske inte tillrdckligt om det mdjliga fram-
tidsperspektiv som faktiskt &nda finns.

I framtiden kan den hér embryonala stamcellsforskningen leda till — och
det finns kanske ocksé mojligheter med den adulta stamcellsforskningen, men
vi ser inte riktigt mojligheten till plasticitet dar — tillimpningar for att bota
sjukdomar som handlar om celldod och dér vi behéver manga celler for trans-
plantation — specialiserade celler som kan uppnas genom stamcellsforskning —
vid neurologiska sjukdomar, diabetes och hjart-karlsjukdom. Det ar ett per-
spektiv som vi maste trycka pa.

Forstéelsen av grundlaggande mekanismer for sjukdom som kan leda till
andra nya behandlingsmetoder dn just de som har att géra med celltransplan-
tation madste vi sjélvfallet ocksé beakta om vi ska forbjuda den hér forskning-
en och ldkemedelsutvecklingen.

Bild 27. Jag kan inte lata bli att i det hdr sammanhanget vara lite grann
personlig och beritta nadgonting om mitt eget forskningsfilt. Jag har arbetat
med barn som har diabetes i snart 30 & nu. Som ni ser har vi kunnat konsta-
tera att barndiabetes Okar drastiskt i vart land. Det hér &r en bild fran 1998.
Dir sag vi en dkning pa mer dn 50 %. Vi har fortsatt att registrera detta mel-
lan 1998 och 2002. Nu édr vi uppe 40 fall per 100 000 barn och ar. Det betyder
alltsa att pilen nu ligger hér uppe. Det &r en drastisk och dramatisk 6kning av
en sjukdom som foretrddesvis drabbar barn och unga individer. Den ér livs-
lang.

Bild 28. Malin, sex ar, upplever sjukdomen sé hér. Hon tar sex insulinin-
jektioner om dagen. Det hér 4r en av mina patienter. Tondrspatienterna upple-
ver framtidsperspektivet sd har darfor att den hér sjukdomen redan efter 25—
30 ar kan leda — det hénder inte alls alltid, och vi jobbar emot det — till blind-
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het. Den hir pojken har ritat sig med blindképpen och blindhunden. Det finns
andra komplikationer som kan drabba de hér individerna i unga ar.

Det hir ar fran min verksamhet, och jag kan inte lata bli att peka pa det i
det hiar sammanhanget. Det vore inte dumt om de hér individerna kunde botas
i framtiden med celltransplantation. Da skulle de slippa sina sprutor och hotet
mot framtiden.

Bild 29. Lat mig aterga till forskningsetiken och de forskningsetiska prin-
ciperna. Det dr sjdlvfallet sd att forsiktighetsprincipen ocksd ér en viktig prin-
cip for de forskningsetiska ndimnderna att ta hdnsyn till. Jag tror att de region-
ala forskningsetiska nimnderna kommer att uppleva att forskningsprojekt av
den hér karaktdren blir kontroversiella och svara. Vissa typer kan vara léttare
att hantera &n andra. Da finns mgjligheten att man kommer att lyfta fragan till
den centrala ndmnden.

Det sluttande planet dr ju det som motiverar forsiktighetsprincipen. Det
som har diskuterats i det hdr sammanhanget &r risken att utvecklingen av en
grundldggande metodik som skulle kunna anvindas for ndgot gott samtidigt
skulle kunna felutnyttjas till ndgot ont, och da séger vissa att vi ska forbjuda
metoden. Andra séger att vi inte ska forbjuda grundforskningen men tilldimp-
ningen.

Jag vill ocksa sdga ndgonting om det som har hént i stindpunkterna forsk-
ningsetiskt under de senaste aren och vilken skillnad som foreligger mellan
det hdr forslaget och det forslag till forskningsetiska riktlinjer som vi hade
inom Medicinska forskningsradet eller det som Gorans europeiska grupp kom
fram till eller det som Nordiska ministerraddets bioetikkommitté kom fram for
nagra ar sedan.

De skillnader som finns mellan det hér forslaget och det som Vetenskaps-
radet ocksé egentligen kom fram till och de tidigare forskningsetiska riktlin-
jerna &r att man nu vill ga ldngre. Man vill tillata skapande av embryon enbart
for forskning. Tidigare sade vi: Vi anser att det inte dr godtagbart i dagens
kunskapslage.

Skalet till att man var forsiktig var att man fran framfor allt grundforskar-
hall tyckte att det &nnu inte fanns sa stort behov av annat material én de em-
bryonala stamceller som man skulle kunna & genom att anvénda &verblivna
befruktade dgg i samband med in vitro-fertilisering. Man sade att det fanns ett
overskott, att man inte hade kommit sa langt och att man nog inte behdvde
gora detta.

Om forskarna sédger sa och kunskapsutvecklingen &dnda kan fortsitta ska
man inte i onddan kridnka ménniskors upplevelse av att det dr en dkande in-
strumentalisering eller krankning av ménniskovérdet genom att fororda en
sadan teknik - om det inte behovs.

Man sade samma sak om skapande av embryon genom kérndverforing.
Man anség det inte godtagbart i radande kunskapslédge.

Jag menar att det har dndrat sig i dag. Kunskapslédget dr annorlunda. I dag
ligger vi i forskningsfronten med en helt annan bakgrundskunskap som inne-
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bér att vi nu behdver bade skapa embryon enbart for forskning och fortsétta
att utveckla tekniken nér det géller kirndverforing.

Ni vet att i januari publicerade ett forskarlag fran Sydkorea den forsta arti-
keln om att man hade lyckats gora en kérndverforing pd ménskligt material.
Detta dr ett mojligt genombrott. Det dr bara med den metoden som man mdj-
ligen kan 16sa en hel del av de problem som finns i den kliniska forskningen
kring celltransplantationer. Vi kan inte l6sa problemet med celltransplantat-
ioner och de stora problem som féreligger nir vi vill transplantera betaceller
till diabetiker — det handlar om avstdtningsmekanismer — utan att f4 mojlig-
heten att experimentera kring kdrndverforing.

Avslutningsvis vill jag sdga att mycket av den diskussion som har varit
kring detta handlar om en sammanblandning mellan grundforskning och
tillimpning. Jag tror att det har handlar om att tilldta grundforskning. Men i
nista steg behdver vi ga in pa andra problem som handlar om den kliniska
tillimpningen och &n mer den kliniska rutinméssiga tillimpningen. Den kli-
niska forskningen dr nésta steg om tio ar kanske, som du sade. Den kliniska
tillampningen i rutin 4r ett annat senare steg.

Jag tror alltsé att det &r viktigt att hélla de hir tre delarna for sig. Det hir
betdnkandet handlar om att tilldta grundforskning. Men i nésta steg méste en
annan typ av lagreglering mojligen ses over for att se till att det blir en bra
etisk balans ocksé nér det kommer till den kliniska tilldimpningen. Men det &r
delvis en annan diskussion, som Goran ocksa var inne pa.

Det hér &r néstan bara en upprepning av det som Goran sade. Det handlar
om den typ av dvervdganden som Socialstyrelsen, Socialdepartementet och de
forskningsetiska ndimnderna kanske redan nu maéste borja fundera pa nir det
géller klinisk forskning.

Ordféranden: Tack for de innehallsrika och informativa féredragningarna.

Nu kommer vi att ha en kvarts paus. Jag hoppas att vi kan atersamlas en mi-
nut 6ver elva for att ha en kort fragestund.

Ordféranden: Da éterupptar vi utfrdgningen. Vi dr framme vid det som i
programmet heter Diskussion och fragor. Jag ldmnar ordet fritt for fragor.

Chatrine Palsson (kd): Jag vill borja med att tacka for en helt suverén fore-
dragning. Den var bra och viktig.

Jag vill stilla min forsta fraga till Sten Eirik Jacobsen. Den géller hur du
anser framtiden vara nér det géller de adulta stamcellernas mojligheter. Om
man dven ska satsa pd den embryonala forskningen, finns det da inte risk att
man minskar intensiteten att satsa pa den adulta forskningen ndr man har den
till hands?

Att vi har halkat efter i Sverige till USA:s fordel, 4r det enbart av ekono-
miska skal?

Goran tog ockséd upp frdgan om kommersialiseringen. Den fragan &r viktig.
Har du n&gon &sikt om hur vi som lagstiftare ska kunna agera i fragan? Det
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rader inget tvivel om att ndr det &dr friga om mycket pengar till olika foretag
blir det pa sikt en stor etisk fraga.

Ordféranden: Vi har kort tid for fragor, och vi kommer inte att hinna med alla
som har satt upp sig pa listan. Jag ber om korta svar. Da hinner vi med fler
fragor!

Sten Eirik Jacobsen: Nér det giller den forsta frdgan 4r det enligt min asikt
inget tvivel om att adulta stamceller har kommit att betyda mycket i utveckl-
ingen av terapier, men jag &r lika Overtygad om att de inte kommer att &stad-
komma allt det man hoppas stamcellsforskningen borde inge. Det dr svart att
tidnka sig att i behandlingen av det centrala nervsystemet latt ta ut stamceller
pa samma sétt som vi gor 1 benmérgen. Jag ar sjélv forskare i vuxna stamcel-
ler — jag har ingen jiv i denna situation — och embryonal stamcellsforskning
ar extremt viktig. Pa det séttet finns det en mycket bra princip for forskning.
Forskningen ska stirkas. Sverige ska genom Forskningsrddet och liknande
stirka forskningen om adult och embryonalt. Jag tror inte pa att om det blir
mer av det ena blir det mindre av det andra. Stamcellsforskning maste kon-
kurrera med annan forskning.

Den andra frigan gillde USA. Det ér till stor del en ekonomisk fraga. Det
finns enormt mycket mer resurser i Kanada och USA. Det &r en jatteskillnad i
satsningar. Det finns ocksa, enligt min mening, en kulturell skillnad som okar,
ndmligen att man inte vdgar prioritera pa samma sétt. Det dr inom medicinen
som inom forskningen, man méste gora starka prioriteringar. Enligt min me-
ning borde Forskningsradet ta konsekvenserna av att det finns sa lite pengar
och hellre ger mer pengar till farre forskare. Att dela ut ett par hundra tusen
kronor till en ung framgéngsrik forskare racker kanske nagra veckor. For viss
typ av forskning racker pengarna kanske en manad — inte mer. Det 4r en jatte-
skillnad. En forskare flyttar inte till USA for att fa mer 16n utan han flyttar for
att fa mer resurser och for miljon.

Goran Hermerén: Ett argument for Sten Eiriks position ar att i vissa ldnder
dér forskning pa embryon dr forbjuden vill man tillata forskning pa importe-
rade stamcellslinjer. For att tala i klartext: Ja till att forska pd franska em-
bryon men nej till att forska pa tyska embryon. Det visar att det dr angelédget
att bedriva detta parallellt — helt orimligt, tycker jag.

Man maste tdnka i en trestegsraket, Chatrine; inventering av problemen,
riktlinjer och lagstiftning. Man borjar med att inventera problemen, sedan tar
man fram lite mer flexibla riktlinjer.

Vi hade en hearing i Vetenskapsridets etikkommitté om kommersiali-
seringsproblemen, och Vetenskapsradet har ocksé tagit fram riktlinjer. Men
jag tror sjalv att vissa fragor behover lagregleras. Det dr inte bara patent och
kop-och-silj av stamceller och av stamcellslinjer. Man tillater kdp-och-sélj av
vissa produkter som kommer fran minniskan — men inte alla. Dar finns
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manga fragor som behdver redas ut. Problemet hir, och som ar viktigt for
lagstiftarna att tinka p4, ar att vi kan reglera forutsittningarna i Sverige, men
mycket av forsdljningen sker via Internet. Det finns redan ett stort utbud hér.
Hur kommer man &t det?

Borja med att inventera problem, ta sedan fram riktlinjer f6r begrénsade
omraden och glom inte Internet.

Carl-Axel Johansson (m): Fru ordférande! Det dr mycket intressanta fragor,
och svaren &r inte givna. Om jag har forstdtt det hér rétt finns tva utvecklings-
former i forskningen — de adulta stamcellerna och de embryonala stamceller-
na. Om vi ska ha en utveckling i denna forskning for att nd de terapiresultat
och mojligheter som behdvs for sjukdomar i framtiden dr embryonal stam-
cellsforskning viktig. Dér ligger utvecklingsmojligheterna.

Da far man som lagstiftare bekymmer. Hur lagstiftar man i sddana fragor
ndr de i grunden ror etik? Vi far inte ha en lagstiftning som blir sa snév att
utvecklingen forhindras, ddremot méste lagstiftningen ge en bra plattform och
grund for att bygga vidare i utvecklingen, bade kommersialiseringen och
skydd och patent, som i och for sig ligger i ett annat utskott. D& har jag lekt
med tanken att de regionala etiska forskningsraden trots allt ska vara lagstifta-
rens forléingda arm ut i verkligheten, att kunna prova och folja utvecklingen.
Sa fick jag hora fran Elisabeth Rynning att det redan nu finns luckor som vi
som lagstiftare borde dvervéga. Jag skulle vilja ha synpunkter pa hur vi kan
hantera detta utan att 4 en lagstiftning som forhindrar den positiva utveckling
som behovs pa omradet.

Elisabeth Rynning: Det var inte en liten bestdllning! Det &r ett svért dilemma
hur man ska en tillrickligt flexibel lagstiftning och samtidigt ge tillrackligt
tydliga riktlinjer om vad organet ska kunna besluta om, hur stort det skons-
méssiga utrymmet ska vara. Vi har diskuterat detta lite grann. Ndmnderna &r
nya. Vi vet dnnu inte i vilken utstrackning de kommer att lyfta fram svara
fragor till det centrala organet, som har en viktig funktion att fylla for att fi en
enhetlig praxis sa att den inte utvecklas olika i olika delar av landet. Hér
hoppas vi naturligtvis att det ska bli s, men vi har &nnu inte nagra sikra
garantier. Det skulle naturligtvis kunna tala for att man pé ett sérskilt kénsligt
omrade véljer en procedur dér det finns krav pa nagot slags provning i ett
centralt organ for att slippa ha alltfor detaljerade foreskrifter for att efterstrdva
enhetlighet. Ndgon enkel 16sning har jag tyvirr inte att servera dig!

Gisela Dahlquist: Jag ville kommentera lite eftersom jag har varit med i
processen att tillsdtta nimnderna. I de regionala ndmnderna finns det en stor
insynsmojlighet. De dr myndigheter. Dér finns tio vetenskapsmin, men dér
finns ocksé fem allménforetrddare i varje avdelning. En viktig nyhet &r att det
ar en rutinerad domare som &r ordforande i de nya ndmnderna, vilket innebér
att det blir en storre sédkerhet. Kloka domare kan hantera detta pa ett bra sétt.
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Jag tror mig veta att de regionala ndmndernas ordférande redan nu har be-
stamt sig for att skapa ett eget forum for att samordna sin praxis. De samman-
trider och forsoker skapa arbetsordningar och praxis som innebdr att det inte
blir alltfor mycket subkulturer. Jag &r inte lika orolig.

Jag dr déremot orolig for om det skulle bli ménga olika instanser som ska
granska forskning, dels forskningsetisk provning pd ndmnderna, dels annan
mer central provning for viss speciell forskning. Det &r jag orolig for. Det blir
en sidrbehandling sérskilt vid vissa typer av forskningsprojekt, ddr andra
forskningsprojekt kan vara minst lika problematiska ur etisk synpunkt. Det
finns en risk med f6r minga olika myndigheter som granskar forskning.

Conny Ohman (s): Elisabeth Rynning visade att det hir ir reglerat i vissa
lander. I Sverige &r detta pa vig att regleras. Samtidigt jobbar internationella
organisationer med att ta fram konventioner och texter. Du visade pa FN,
Europaradet och EU. Detta kan till slut bli en svardverblickbar mosaik. Jag
skulle vilja fraga dig hur du som jurist bedomer att en siddan mosaik kan
tdnkas fungera framover. En bifrdga till detta &r: Kommer vi i Sverige att ha
hundra procents styrara over en helt egen reglering av detta i relation till alla
internationella organisationer som jobbar med detta?

Elisabeth Rynning: En helt egen reglering kan vi inte ha. Vi har redan avsagt
oss den mojligheten genom EU-medlemskapet. Nér det géller EU:s krav
maste vi i viss utstrdckning anpassa oss.

Niér det giller andra folkréttsliga krav har vi lite storre mojligheter att vilja
sjdlva om vi vill folja dem eller inte. Just nér det gdller embryonal stamcells-
forskning och synen pa embryon &r det svart att se inom &verskadlig tid att
det kommer att nas ndgon enhallighet jorden 6ver hur man ska forhalla sig till
det. Man kan sékert med stor framgang driva den linje man sjélv ar vertygad
om &r den ritta och komma langt med det, men eftersom det &r ett sa kontro-
versiellt omrade ar det viktigt att man verkligen vet vad man vill och varfor
man vill och har funderat igenom argumenten hos dem som tycker an-
norlunda. Man har mdjlighet att till exempel driva linjen att tillata kdrnéverfo-
ring om man tycker att det finns tillrackligt starka skal till det, trots att man
befinner sig i uppenbar minoritet bdde i Europa och internationellt. Jag re-
kommenderar att man verkligen kénner sig 6vertygad om att det &r ritt linje
och varfor.

Kenneth Johansson (c): Jag har forst en fraga till professor Gisela Dahlquist
om vagskalen och det goda. Det dr en omdjlig fraga att svara pa, men en
beddmning kan diskuteras med hjélp av historiken och utvecklingen just nu.
Nér bedomer du att diabetesbarnet kan fa hjalp?

En fréga till professor Jan Wahlstrém handlar om patent. Jag hoppas att jag
har forstatt ritt om jag sdger att det just nu inte pagar nigot arbete nér det
giller patentfridgan pa detta omrade till skillnad mot biopatenten som vi be-
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handlar just nu i riksdagen. Ar den signal du ger oss att snarast aktualisera
detta for att fa ytterligare utveckling pad omradet?

Gisela Dahlquist: Jag kan svara att det 4r omojligt att svara, men det finns ett
framtidsperspektiv. Vi hjélper vara diabetesbarn mycket, och det har skett en
stor utveckling under min tid. Men det insjuknar i dag mer &n 600 nya fall per
ar, och det dr en ganska forskrickande utveckling.

Om det &r sant som grundforskarna sdger att det &r tio 4r kvar till dess vi
kan borja med kliniska forsok att transplantera organiserade beta-celler som
skulle kunna fungera for insulinproduktion i barnen, ar det kanske tio ar till av
kliniska forsok, sdkerhetsforsok, innan det blir en verklighet for rutinsjukvar-
den.

A andra sidan kan man siga att det dr ett oerhdrt framsteg om det gar att
gora kiarntransfer. Transplantationer som man har provat; hel pankreas, fos-
terbeta-celler eller celldar, har vi hallit pA med i ndstan 30 &r. Men trots allt
har det blivit en ganska liten succé pa grund av att man har avstétningsmek-
anismerna och inga alternativ till att ge cellgifter. Just kdrntransfermojlighet-
en, som skulle kunna innebéra att vi kanske blir av med hela problemet kring
avstotning, skulle kunna innebéra celltransplantationer ganska snabbt efter att
vi har kommit fram till att skapa specialiserade beta-celler frdn embryonala
stamcellslinjer som var karntransfererade. Det skulle kunna gé fort. I stéllet
for tio r dit ar det kanske bara fem ar. Jag hoppas det.

Sten Eirik Jacobsen: Lat mig komma med en snabb kommentar! Just diabetes
dr ett mycket illustrativt exempel. Jag tror att alla &r eniga om att det finns
mycket lovande resultat i cellterapin nir det géller diabetes. Alla dr ocksa
eniga om att det inte kommer att bli ndgon etablerad terapi om man inte hittar
en bittre kélla av celler nér det géller olika aspekter. Den enda som finns &ar
en eller annan typ av stamceller, antingen stamceller fran pankreas eller em-
bryonala stamceller. Det betyder att det vi har, proof of principle, aldrig
kommer att bli en realitet om man inte hittar béttre celltyper. Min asikt ar att
om man sdger nej till embryonal stamcellsforskning sdger man nej till att
utveckla ndgot man redan har dokumentation for, i alla fall 4r en god mojlig-
het for diabetes.

Jan Wahlstrom: Det péagér inte ndgot omfattande arbete att forsoka hantera
fragan. Det som kan upplevas som ett bekymmer — det hann jag inte séga i
min framstéllning — dr en motsvarande situation som vid genpatent, det vill
sdga att man haller pd att bevilja breda patent for hur stamcellslinjen ska
etableras. De breda patenten kan bli kontraproduktiva, pd samma sitt som de
breda patenten ar for en del gener. Det finns skél att se over detta.

Dessutom finns det anledning att titta pd bland annat forslag fran Gorans
grupp i EU om hur fragan ska hanteras. Storbritannien har ocksa en 16sning.
Mycket av det hir handlar om transparens och att man ser vad som hénder.



BILAGA 5

Patentering ar tyvérr en sluten virld. Beslut om patent, &ven om det finns en
stor och tung organisation, vilar i stor utstrickning pa de enskilda patenthand-
laggarna. Problemet &r att patenthandlaggarna inte kan ha den aktuella utbild-
ningen nér det géller stamcellsfragor. Dessutom, dtminstone med den inblick
jag har haft i det svenska patentverket, har de en del brister i de etiska
aspekterna, samhillskonsekvenserna i de patent som beviljas. Det finns
mycket som kan goras ytterligare.

Ordféranden: Jag vet att det finns fler fragestéllare, men tiden for den hér
utfrdgningen &r slut. Jag hoppas att ni kan stélla era fragor till forskarna utan-
for salen eller i samband med buffén i Sammanbindningsbanan som talman-
nen bjuder riksdagsledamoterna och forskarna pa.

Jag ska avsluta utfrdgningen med att aterigen tacka er for att ni har kommit
hit och bjudit pa er kunskap inom omradet. Det innehéller manga fragor for
oss som sedan har att hantera den proposition som ska ldggas pé riksdagens
bord. Ni har pa ett bra sitt tydliggjort var problemen, knutpunkterna, ligger
som vi sedan har att ta stdllning till. Det har varit en bra utfragning tack vare
att ni har bjudit pa sd mycket bred kunskap. Tack ska ni ha! Utfrdgningen ar
avslutad.
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Bild 1
Malsittning for patent

e For att stodja utvecklingen av uppfinningar
som ir viktiga for samhillet och for att tjdna
som incitament for uppfinnaren/forskaren

» Uppfyller patent pa stamceller denna
malsittning?

2004-04-07 Socialutskottet

Bild 2
Nivaer av patent

e Produkt patent ticker all anvindning av
produkten. Breda patent.

» Process patent ticker enbart en metod eller
process.

e Beroende (anvindar) patent anvindningen
av produkten for ett speciellt andamal.

2004-04-07 Socialutskottet
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Bild 3

Fordelar med patent

e Incitament for industriell utveckling
 Sprider kunskap om det som dr patenterat

e Hindrar utveckling av kostsamma
dubbleringar

2004-04-07 Socialutskottet
Bild 4

Tre skil att ifragasitta patent pa
embryonala stamceller

e Embryonala stamceller ir en del av
manniskokroppen
» Uppfyller inte gingse patentkriterier
* Nytt
* Uppfinningshojd
* En specificerad industriell anvindning
e Oonskade konsekvenser for forskning

* Om patentet pa embryonal stamceller leder till stora inkomster
for forskaren eller foretaget minskar villigheten hos
allménheten att delta i forskningsprojekt

2004-04-07 Socialutskottet
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The European Group on Ethics in
Science and New Technology

Isolerad omodifierade stamceller

» kommersialisering av manniskokroppen

En etablerad stamcellslinje
* Inget klart definierat industriellt utnyttjande

Modifierade stamcellslinjer
» Tillatet att patentera

Metoder att utveckla stamcellslinjer
« Tillatet att patentera

2004-04-07 Socialutskottet

Bild 6

Exempel pa vad man sokt patent pa

« METODER + PRODUKTER
. Isole.:ra » Stamceller

* Anrika » Stamcellslinjer
e (Qdla

. - ¢ Differentierad stamscellslinjer
* Genetisk modifiera L

¢ Inducera differentiering

¢ Retrodifferentiering av adulta
stamceller

» Somatisk cellkérntransfer
» Parthenogenesis
* Ooplasmatisk transfer

¢ Genetiskt modifierad
stamceller

2004-04-07 Socialutskottet
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Bild 7

Cell Therapeutics Scandinavia

e 25 etablerade stamcellslinjer

e 13 ar karaktiriserade

» Beskrivna pé ett standardiserat sitt for att sa langt mojligt
garantera att det 4r en stamcellslinje

» Kostnad att karaktirisera en stamcellslinje 1 500 000
kronor

* Pris pa en stamcellslinje cirka 35 000 kronor, eller en
arlig avgift 1 700 kronor
* En linje, medium samt kurs i att hantera stamceller

» Kontrakt att inte silja linjen vidare och att CTS skall fa del av
eventuella vinster i en framtida kommersiell utveckling

* GU far celler fritt men med samma kommersiell begransning

2004-04-07 Socialutskottet

Bild 8

Intresseavvagningen...
UPPSALA

UL Varfor stamcellsforskning?
— Okad kunskap!
— Méjlighet till minskat lidande?
— Resursanvéndning/ samhallsekonomi?
— Manniskosyn/manniskovéarde?
— Privatekonomiska intressen, karriar...
» Varfér begransningar?
— Halsorisker for enskilda?
— Integritetsskydd!
— Manniskosyn/méanniskovarde?
— Resursanvandning/samhallsekonomi?
* Vem avgor och enligt vilka principer?
— Balansen mellan tydlighet och flexibilitet...
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Bild 9

Vilka regler galler?

UNIVERSITET

Ingen rattslig specialreglering av just
stamcellsforskning

e "Allmanna” bestdmmelser géller,
avseende anvandning av humanbiologiskt
material for forskningsandamal

* Oklarhet om tolkningen, framst vad avser
embryonal stamcellsforskning

* Vissa folkrattsliga och EG-rattsliga krav

* Forslag om vissa fortydligande
bestammelser framlagt i januari 2003
(SOU 2002:119)

X,

,, Svensk lagstiftning

UNIVERSITET Tagande av humanbiologiskt material for forskning
— Lagen (1995:831) om transplantation

Insamling, bevarande och utlamnande

— Lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden
» Forskning pa humanbiologiskt material

— Lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
ménniskor

— Lagen (1991:115) om &tgarder i forsknings- eller
behandlingssyfte med befruktade &gg frAn ménniska
* Hantering av uppgifter om provgivare m.m.

— Patientjournallagen (1985:562), vardregisterlagen
(1998:544)

— Personuppgiftslagen (1998:204)
— Sekretesslagen (1980:100)
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Bild 11

Embryonala stamceller...

UPPSALA
UNIVERSITET

* | vilken utstrackning ar 1991 ars lag om
befruktade &ggq alls tillamplig?

¢ Far man ta stamceller fran “Gverblivna”
befruktade &gg?

» Utgdr karndverféring en befruktning?

o Ar karnéverféring och annan kloning
tillaten eller férbjuden?

* | vilken utstrackning &r genetisk
modifiering av kdnsceller tillaten?

* Far man framstalla embryon for
forskning?

» Galler nagot kommersialiseringsférbud?

Bild 12

EU-regler

¢ Direktiv 98/44/EG om rattsligt skydd fér biotekniska
uppfinningar
— Arnt. 6.2 anger att kommersiell anvandning av manskliga
embryon strider mot allmén ordning och goda seder
— Detsamma géller yrkesméssigt utnyttjande av férfaranden
for férandring av den genetiska identiteten hos ménskliga
konsceller
¢ Kommande direktiv om sékerhetskrav fér anvandning
av méanskliga celler och vavnader
— Bl.a.krav pa spérbarhet till givare...

» Kommissionens férslag till etiska regler fér EU-
finansierad stamcellsforskning
— Endast forskning pa éverblivna embryon tillkomna fére
den 27 juni 2002, endast for sarskilt angelagna andamal
och under férutsattning att inga alternativ finns
— Krav pa etikgranskning, informerat samtycke, sparbarhet
och integritetsskydd

2
UPP:
UNIVERSITET
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Bild 13

; Europaradets konvention om manskliga
el rattigheter och biomedicin (1997)

UNIVERSITET

— | kraft sedan 1 december 1999, Sverige har
undertecknat men &nnu inte ratificerat

— Art. 18.1 kraver adekvat rattsligt skydd vid
tildtande av forskning pa embryon

— Art. 18.2 férbjuder framstallining av embryon
for forskningsandamal

— Art. 21 férbjuder ekonomisk vinning fran
méanniskokroppens bestandsdelar i sig

— Tillaggsprotokoll 1 forbjuder kloning av
méanniskor

Bild 14

FN-resolution mot kloning...

UPPSALA
UNIVERSITET

* Tva konkurrerande forslag...

— Ett som férbjuder all kloning, inklusive
terapeutisk kloning

— Ett som endast férbjuder reproduktiv
kloning,och &verlater till medlemsstaterna
att sjélva besluta om de vill férbjuda,
besluta om moratorium eller reglera
terapeutisk kloning

e Svarigheter med att uppna enighet
— Beslutet har skjutits upp fér tva ar...
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Bild 15

Vad galler i andra EU-lander?

EOCEl . Anvandning av dverblivna embryon fér
stamcellsforskning
— uttryckligen tillaten i 6 stater, forbjuden i 5
stater och oreglerad i 3
» Framstallning av embryon f6r forskning
(ocksa genom karndverféring)

— uttryckligen tillaten endast i Belgien och
Storbritannien, férbjuden i 10 stater

* Storbritannien och Belgien har inte
undertecknat Europaradets
Biomedicinkonvention, samt har central
myndighet fér kontroll/godk&nnande

Bild 16

: Kommittén om genetisk integritet
UPPSALA (SOU 2002:119)

UNIVERSITET . .
* Inget generellt férbud mot framstalining av
embryon...

— Omojligt med sarreglering avseende vissa syften,
eller bara inte dnskvart?

— Vad géller t.ex. hybrid-embryon...?
* 1991 &r lag utvidgas till att omfatta ocksa
embryon framstéllda genom karndéverféring
— 14-dagarsgréans, férbud mot implantering efter férsok,
maximerad frystid etc.
* “Vanlig” etikprévning anses harutéver tillrackligt

— Vaga kriterier avseende "respekten for
manniskovardet”?

— "Anonymt” material behdver inte etikprovas...
— Inte heller atgarder som som inte utgor forskning...
* Ingen centraliserad prévning av atgarder med
embryon...
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Bild 17

X » Fortydligande av forbudet mot forsok att
UNIERSTTET utveckla metoder for &rftliga genetiska effekter
— Syfte: att inte omfatta karndverféring...
* Fortydligande av transplantationslagens férbud
mot vinstsyfte...
— Men nér blir det biologiska materialet en produkt?
* Reservation mot art. 18.2 i
Biomedicinkonventionen
— Har vi en tillfredsstallande motivering?
» Forbudet mot reproduktiv kloning
— Varfor inte tydligare?

* Vad géller egentligen vid aterkallelse av
samtycke?

— Kan donerade kdnsceller och embryomaterial
“avidentifieras” mot givarnas vilja, med stéd av
biobankslagen?

Bild 18

Framtidsutsikterna

UPPSALA

INGESEE o Sverige far Europas mest 6ppna reglering
av embryonal stamcellsforskning?
— Etikprévning enligt allménna kriterier
— Inget krav pa central tillstdndsgivning
— Forskning pa anonymt material granskas inte
e Mdjlighet ocksa till framstéalining av
embryon genom karndverforing

e Foérbud mot kommersiell hantering...

* Men nar blir stamcellerna/cellinjen ett
forskningsresultat, en produkt?

e Oklart om kraven for patentering av
embryonala stamceller och cellinjer
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Bild 19

Embryonal stamcellsforskning
UPPSALA

LR ¢ Bed®ms ha stor potential, men &r ocksa
etiskt kanslig, kontroversiell

* Viktigt att det star klart bade fér oss sjalva
och omvarlden

— vilka 6évervaganden som ligger bakom de
svenska stallningstagandena,

— vilka atgarder som beddms forsvarliga, samt
— hur en enhetlig praxis garanteras
* Viktigt med fortsatt uppféljning
— Andringar avseende férvantad nytta
~ Andringar avseende riskbedémningen

Bild 20

Exempel pa forskningsetiska koder,
riktlinjer, konventioner

= 1900 Lag om humanexperiment, Preuf";‘éﬁ

» 1931 Riktlinjer for ny behandling och éxpenment
med manniskan (Halsommlsterlet Tysl§land)

» 1947 Nirnbergkoden

n 1964 Helsmgforsdeklaratlonen WMA(
reviderad 2000) o

» 1977 Hawaiideklarationen , WPA

» 1991 Ethical guidelines in ep|dem|olog
research COMAC

nast

i mm&m W

i
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Bild 21

= 1996 Europarddets konvention om
manskliga rattigheter och biomedicin,
Europaradet R

m 2001 Direktiv om klinisk =
lakemedelsprovning, EG 2001/20

» 2002 International Ethlcal Gwdelmes for |
Biomedical Research Involvmg H@man
Subjects (CIOMS/WHO) :

= 2004 Lag (2003:460) om etlkpro g av
forskning som avser manniskor

Prm e 4@

Bild 22

ForsKningse tiska principer av
sdrsKild relevans vid embryonal
stamcells fors Kning

= Manniskovardes

» Inte skada -

= Autonomi I :

s Godhets

» Forsiktighets
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Bild 23

Forskningsetiska principer av
sdrsKild relevans vid embryonal
stamcells fors Kning

MannisKovirdesprincipe ri:
» Na&r i utvecklingen uppnds ménniske
Nér bdrjar livet?) A

» Filosofiskt- Rellglost kontext

= Embryoforskning tilldten sedan Iéng tléw
= Liberal abortlag, aktiv preventlvmedeESpohnk

Bild 24

Forskningse tiska principer av
sdrsKild relevans vid embryonal
stamce[Bforsﬁnmg

Inte skacfa -principen: _

= Frivillig donation av agg enbart f““
forskning

Skapa embryon enbart fér forskning

nédvandigt vid forsknlng om somatlsk karntransfer"
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Bild 25

Forskningse tiska principer av
sdrsKild relevans vid embryonal
stamce[lsforsKnmg

ﬁlutonomzprmcqye n
= Information och samtycke

m Granskning i varje enskllt prOJekt av
procedurerna, mformatgonsmnehé&%;llet
(EPN) fl

-

Bild 26

Forskningsetiska principer av
sdrsKild relevans vid embryonal
stamce[&fors@ting

Godhetsprincipen
Grundlaggande kunskap kan leda till: .
» Tilldmpningar som kan (genom

celltransplantationer) bota lindra, forhmdra
progress av:

svdra neurologiska SJukdomar dlabetes hjart-
karlsjukdom m.m. :

= FOrstdelse av ﬂrundlaggande mekamsmer for
sjukdom som kan leda till nya
behandlingsmetoder

» Lakemedelsutveckli




Bild 27

Dahlquist et al
Acta pediatr.
2000:89;1231

2002:Incidens

Incidence of childhood type 1 diabetes
in Sweden by sex from 1978 to 1998

BILAGA 5

ridence

39/100000= . 100 000
650barn /ar -
1 ‘ — Total
S B Boys
ol v v v vy === Girls
78 80 82 84 86 88 90 92 94 9 98
Year
Bild 28
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Bild 29

Forskningse tiska principer av
sdarskid relevans via’emﬁryona[
stamce[l&forsﬁnmcq R

%ii

Forsiktighe ts principen -

» Det sluttande pIanet;,

= Kloning av manniskor

Varje projektskallgranskas av EPN

ﬂlgchonauonﬁrﬂ)rsknm‘q gocf&amfcw ‘2’&&9\[ skall
anmdilas tll Socialstyrelsen

Maximal tid forfors&nmﬂ pa emﬁryon af14 dagar
dd desenastskall fo

Kloning av mdnnisKor e xp

Elanders Gotab, Stockholm 2004
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