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Inledning

Biotekniken dr ett viktigt tillvixtomrdde for svensk och internationell
forskning och utveckling. De vetenskapliga framstegen kommer snabbt
och varnande roster hojs for att vi stdr mitt i en utveckling vars konsekven-
ser vi inte overblickar. Darfor maste vi innan utvecklingen hunnit for langt

ta stallning till nytta och risker samt ckonomiska och etiska konsekvenser
av biotekniken.

Begreppet bioteknik

Begreppet biotcknik har dykt upp i vart sprdkbruk under de sista 15—20
aren. men biotekniken dr for den skull inte ny. Bioteknik innefattar all
teknik dir man anvander mikroorganismer, vixter eller djur eller delar av
dessa for att framstalla eller modifiera produkter, forandra/forbattra vax-
ter och djur, eller utveckla mikroorganismer for specifik anvandning. Viss
sddan teknik har jordbruket och livsmedelsindustrin tillampat sedan
lange, exempelvis framstdllning av mjolkprodukter som youghurt och ost.

Metoder

Genteknik ar den mest revolutionerande metoden inom biotekniken. Den
innebdr att man anvander cell- och vavnadskulturer till att forandra/an-
passa/forbattra egenskaper hos vaxter och djur genom Overforing av gene-
tisk information frdn en cell till en annan. Detta kallas dven hybrid ~
DNA —teknik.

Genom denna metod kan man 6verfora genetiskt material mellan olika
celltyper. Den anvinds for produktion av biologiskt aktiva molekyler som
insulin, tillvaxthormon, interferon och hepatit-B-vaccin. Dessa produce-
ras sedan kommersiellt i nya virdorganismer, vanligtvis bakterier. Samma
teknik kan 1 princip anvandas for alla celltyper for att forandra den
genetiska arvsmassan.

Protein energineering (narmast oversatt till proteinarkitektur) grundar
sig pA molekylarbiologisk forskning Over dggviteaimnenas primara, sekun-
dara och hogre struktur och hur man bl. a. genom genteknologi och kemi-
ska synteser av aggviteamnen dels kan kartlagga strukturerna, dels kan
andra dem. Man kan i dag 1 princip konstruera ett dggviteamne med
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onskade egenskaper och dndra existerande dggviteamnen i Onskad rikt-
ning. Metodiken forvdntas fA sdrskilt stor betydelse for framstéllning av
nya produkter inom hilso- och sjukvarden.

Teknik med monoklonala antikroppar har ndra 15 &r pa nacken. Genom
den kan man framstdlla antikroppar mot olika antigener 1 stort sett 1
obegrinsade mangder genom att en normal antikroppsbildande cell smilts
samman med en speciell typ av cancercell. Resultatet blir en dottercell som
behallit formagan att producera den specifika antikroppen samtidigt som
cellen behdllit cancercellens formaga till evigt liv™.

Mikrobiologin soker f& fram mikroorganismer som kan utgora en killa
for enzymer, vilka kan anvdndas 1 olika industriella processer. Mikrobiolo-
gin spelar en viktig roll inom bioteknologins olika delomraden, som hélso-
och sjukvard, jord- och skogsbruk, industri och avfallshantering.

Anvindningsomriden

Inom hilso- och sjukvarden

Metoder som bygger pa bioteknik och lakemedel inklusive vacciner fram-
stdllda med bioteknik finns och anvands redan inom hélso- och sjukvirden
och antalet kommer att oka. De mest avgorande framstegen kommer
sannolikt att ske inom flera olika omriden:

— Med dagens analysteknik kan vi diagnostisera anlag for vissa arftliga
sjukdomar innan de brutit ut. Detta kan goras pd fosterstadiet. strax
efter fodelsen och senare 1 livet. P4 sikt finns mogjlighet att for vare
minniska ta fram en profil 6ver medfodda riskfaktorer och skapa
forutsattningar for forebyggande insatser 1 god tid innan hédlsoproblem
hunnit uppkomma samt ge behandling pd ett tidigt stadium av sjukdo-
men. De etiska problem detta skapar redovisas nedan.

— Mogyjligheterna att genom vaccinering forebygga och genom /ékemedels-
tillforsel behandla en rad sjukdomar kommer att 6ka med bioteknikens
hjalp.

Patienter som lider brist pA hormoner. koagulationsfaktorer. enzymer i
plasma eller andra faktorer som cirkulerar 1 kroppsvatskorna kan redan i
dag behandlas men behandlingen innebar problem, ndamligen
— svarigheter att f4 tag pa tillrackligt med materil (t. ex. tillvixthormon,

hemofilifaktor)

— maternialet ar fororenat med sjukdomsframkallande @mnen (HIV,
Creutz- Jakobs sjukdom m. fl.)

— det tilltorda amnet har antigeneffekt p4 mottagaren.

Alla dessa problem kan eller dr pd vdg att 10sas med preparat framstéllda
med gentcknologi. Nar det gdller ekonomiskt “intressanta™ sjukdomar ar
ldkemedel redan tillgdngliga eller under utveckling. Insulin och tillvdxthor-
mon finns redan. Medel mot blodarsjuka ar pa vdg liksom antitrypsin for
patienter som har defekt egenproduktion av detta och darfor utvecklar
lungforandringar (emfysem) och leversjukdom.

Man rdaknar ocksd med att kunna framstédlla &mnen som konkurrerar
med kroppsegna amnen och som kan anvindas fOr att forebygga allergiska
reaktioner.
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En annan utvecklingslinje ar anvindningen av biotekniskt framstallda
amnen som forstarker kroppens egna forsvarsmekanismer. Ett aktuellt
amne dr den vdvnadsstimulerande faktor som bidrar till att bryta ner
blodproppar i kranskirlen och darmed kan minska riskerna for allvarliga
komplikationer vid hjartinfarkt.

TillgAngen pa nya antibiotika kan vidare tack vare gentekniken forvan-
tas oka.

Ibland beror en patients hilsoproblem p4 att ett enzym saknas inne i
cellerna, ndgot som ar svart eller omgjligt att behandla. Har 6ppnar biotek-
niken nya maojligheter till behandling. Man kan framstalla bristfaktorn
med hjdlp av bioteknik och koppla den till sarskilda bararsubstanser som i
sin tur kopplas till de celler som skall ta upp och anvianda amnet ifraga.
Det kan ske genom att anvidnda en frisk gen 1 en eller flera typer av
stamceller hos patienter, s. k. somatisk genterapi. Detta provas vid starkt
invalidiserande eller dodliga. drftliga sjukdomar som Lesch-Nyhans syn-
drom och vissa vormer av aftlig immunsvikt. Observera att har dndrar
man inte det genetiska materialet 1 patientens kdnsceller.

— Monoklonala antikroppar mot antigener pa cellytan kan bli en viktig
framkomstvadg nar det géller att rikta cytostatika mot vissa celler som
cancerceller.

— Inom rédttsmedicinen och transplantationsimmunologin med dithdran-
de diagnostik kommer dmnen framstédllda med bioteknik att spela en
okande roll liksom tester fOr att pdvisa mutagena och carcinogena
egenskaper hos miljofaktorer och kemiska amnen. Ocks4 kunskaperna
om cancersjukdomarnas och ovriga viktiga syjukdomars arftliga, miljo-
maissiga och andra orsaker kan 6ka med hjalp av biotekniken.

Pa djur

Veterindrmedicin samt husdjursgenetik utgér omraden dar moderna bio-
teknologiska metoder som mylekyldrbiologi och genteknik kan fa viktiga
tillimpningar.

Bioteknologin ger mojhghet till kartldggning av gener. Resultaten kan
bl.a. anvdndas néar det géller att ta fram arter med okad sjukdomsresistens
och mojliggora genterapi.

Ett speciellt omrade som diskuterats mycket framfor allt i USA ar
mojligheten att ta patent pd genetiskt forandrade forsoksdjur, vilka skulle
kunna anviandas i utforskningen av nya lakemedel. Med hjilp av biotekno-
logiska metoder kommer man ocksa att kunna fi fram nya diagnostiska
metoder och produkter samt battre och billigare antibiotika och vacciner,
vilka kan anvidndas inom veterinarmedicinen.

Bioteknologi kommer att fa allt storre betydelse inom aquakulturen,
dvs. produktionen av vixter och djur som lever i vatten. Hittills har
anvdandningen gillt produktion av fisk men maojligheter finns att tillampa
tekniken vid odling av skaldjur och dven alger och andra vaxtamnen.
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Inom viaxtriket

Vixtgenetik dr ett bioteknologiskt omrade som tilldragit sig allt storre
intresse. Liksom pa djursidan arbetar man for att utveckla vdxter som
battre kan klara de klimatforhallanden och dvriga miljoforhallanden som
rdder pa den tilltankta vaxtplatsen.

Ovriga omraden

Biokemikalier som kan produceras med hjialp av mikroorganismer, véxt-
eller djurceller kommer att bli en allt viktigare industriell produktgrupp.
Det viktigaste har ar framtagandet av nya enzymer och andra biologiskt
aktiva molekyler, kolhydrater med nya egenskaper. smakamnen, farg- och
tillsatsamnen for bl. a. livsmedelsindustrin.

Livsmedelsindustrin har traditionellt utnyttjat bioteknologiska meto-
der. S&val mikrober som enzymer isolerade frAin mikroorganismer, vixter
och djur anvinds. Biologiska metoder och produkter ersatter allt oftare
kliniska processer och tillsatsimnen. Utveckling av nya produkter, t.ex.
spannmal, véxtfett, socker och marina rdmaterial med hjdlp av nya enzy-
mer ger viktiga mdjligheter i framtiden.

Bioenergi och biomassa ar ett annat viktigt omrade. Bioteknologin er-
bjuder majligheter till natur- och energibesparande processer, t.ex. inom
traforadlingsindustrin.

Inom miljoteknologin har man i manga ar anvint bioteknologiska pro-
cesser och utnyttjat mikrobcellers formaga att bryta ned olika organiska
substanser. Man har anvdnt dem vid t. ex. kompostering, spillvattenrening
och avfallshantering. Ocksd har kan man se en fortsatt utveckling med
bioteknologins hjdlp.

Etiska aspekter

Biotekniken inrymmer en rad etiska problem sorm méste l9sas innan man

tar stdllning till hur metoderna skall anvandas.

En detaljerad kartldggning av den enskilda manniskans gener ger sjdlv-
klart upphov till problem pa olika plan som i punktform kan belysas med
foljande exempel:

a) Skall man rapportera anlag for sent upptradande éarftliga sjukdomar
som Huntingtons sjukdom. vilken upptrader 1 35 —45-arsildern och
karaktdriseras av svdra muskelryckningar, psykos. depression och de-
mens?

b) Hur skall man forhindra att en individs riskprofil undersdks av en
arbetsgivare eller ett forsakringsbolag? Allt man behover dar 10—20 ml
blod fran personen i friga.

c) Skall man rapportera anlag for sjukdom dar individen sjélv eller veder-
borandes ldkare inte kan gora nagot for att forebygga sjukdom?

d) Skall man genom kdnsbestamning av foster kunna vidlja kon pa sitt
barn? Hur langt skall vi gd med fosterdiagnostiken?
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Somatisk genterapi som alltsd inte forandrar sjdlva arvsmassan utan ar
att se som ren behandling. inger i sig inte nagra etiska betdnkligheter.
Problemet ligger i utprovningen av metoden, t.ex. en ny operationsmetod.

Ocksa inom djuromrédet har gentekniken givit upphov till etisk debatt.
Hur langt skall t.ex. foradlingen g4 nér det giller att sikra djurens fysiolo-
giska balans, hallbarhet och motstandskraft mot sjukdomar och formaga
att utnyttja fodret?

Framstdllningen av forsoksdjur med hjdlp av genteknik leder omedel-
bart till frigan om man skall framstélla sjuka djur for utprovning av
ldkemedel innan de provas pad patienter och darmed kanske utsitts for
lidande.

Aven andra aspekter bor beaktas. Utsldpp av organismer modifierade
med bioteknik, frimst genteknik, kan framkalla bestdende skador pa mil-
Jon. U-ldndernas situation kan bli sdrskilt utsatt genom den biotekniska
utvecklingen.

Reglering av bioteknik
Utléindsk nationell reglering

Bland de s. k. industrilanderna ar variationen stor nar det géller reglering
av biotekniken. Danmark har en lag som innehaller ett generellt forbud att
frislappa genetiskt modifierade organismer eller celler. | sdrskilda fall kan
miljoministern bevilja tillstdnd efter att ha hort folketinget. 1 Norge har
man tillsatt en utredning (1988) som skall behandla biotekniken. 1 Vist-
tyskland avlamnades 1 januari 1987 ett betinkande om mdojligheter och
risker med genteknologi. Man foreslog ett principiellt forbud mot frislapp-
ning av virus och ett femarigt moratorium nar det gillde andra mikroorga-
nismer. Betrdffande vixter fordras tillstindsprovning liksom for storre
djur.

I Storbritannien har man arbetat fram ett forslag som innebar att avsikt-
ligt frislappande skall anmalas till en sdrskild myndighet. | Frankrike och
Italien saknas i princip riktlinjer.

USAs regelsystem har beskrivits som ett lappverk med manga inblanda-
de myndigheter.

Internationell reglering

Det finns for narvarande inte nigon sarskild konvention om bioteknik.
Diédremot far gillande konventioner om patentskydd och viéxtsortsskydd
stor betydelse pd det biotekniska omradet. Inom OECD finns vissa all-
maint héllna riktlinjer for bioteknikens utveckling och tillaimpning.

Det pégar ett intensivt arbete p4 manga héll 1 vdrlden {or att skapa en
internationell reglering for det biotekniska omradet. Har kan nimnas de
viktigaste organen. WIPO (World Intellectual Property Organization)
agnar sig 4t hela immaterialratten medan UPOV (Union pour la Protec-
tions des Obtentions Vegetables) koncentrerar sig pd vaxtskyddsfragor.
Inom EG pégar forstés arbete men dven Nordiska rddet har engagerat sig.
Frigorna behandlas @ven inom OECD och GATT.
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Har skall kortfattat redogoras for situationen i respektive organ.

I WIPO péagar diskussioner och senaste motet avholls 1 oktober 1988.
Huvudsyftet sdgs vara att gora deltagande ldander medvetna om de fragor
som uppkommer genom bioteknikens utveckling. Sarskilt har berorts fra-
gor om patentskydd for levande organismer. Det dr oklart om maélet ar att
skapa en konvention betrdffande bioteknik. Arbetet fortsdtter genom ett
planerat gemensamt mote mellan WIPO och UPOV, sannolikt under
1989.

For UPOV giller arbetet framst viaxtforddlingsratten och da ndrmast en
andring av gillande konvention. En anpassning till den biotekniska ut-
vecklingen dr uppenbart nodvandig. Emellertid hianger vdxtfordadlarskydd
och patentskydd ihop. Darfor planeras nimnda gemensamma méten mel-
lan UPOV och WIPO.

Inom EG har man kommit mycket l&ngt i sitt regleringsarbete. EG-
kommissionen har tdmnat forslag till direktiv for det biotekniska omradet.
Forslaget innehdller bl. a. ett omfattande patentskydd for genmanipulera-
de produkter och for processer att framstdlla sddana. Direktiviorslaget
Overvédgs nu 1 ministerrddet. De antagna direktiven kommer naturligtvis
att fa viktiga foljdeffekter. Forindringar av de nationella patentlagarna
kommer att framtvingas. En revidering av gillande patentkonvention blir
nodvindig.

Inom Nordiska radet har en utredning gjorts angiende patentproblem
betriffande biotekniska uppfinningar och levande organismer. Utred-
ningsresultatet dr avsett att efter viss remissomgang utgora grund for ett
politiskt stdllningstagande. Det giller d4 den framtida utvecklingen pa
omradet inklusive behovet av en rittslig harmonisering.

Aven EFTA har startat ett arbete med de biotekniska fragorna. 1 OECD
paglr arbete med Oversyn av nu gillande riktlinjer pa det biotekniska
omrédet.

I GATT stédller USA langtgdende krav pa forbadttrat internationellt im-
materialrdttsligt skydd. Dessa krav giller sdrskilt bioteknik och patent-
skydd. Manga u-ldnder har dock motsatt sig detta. Resultatet har blivit att
arbetet har bromsats upp.

Svenska situationen

Regelsystem

I vért land finns ingen direkt 6vergripande lagstiftning for det biotekniska
omradet. Vissa lagar har dock stor betydelse for biotekniken. Det giller
fraimst patentlagen, vixtforddlarréttslagen, likemedelslagen och djur-
skyddslagen. Daremot saknar vi lagar om koncessionsplikt for bioteknisk
produktion, arbetsmiljo vid biotekniskt arbete, granskning av biotekniska
bekdmpningsmedel och utsldpp av biotekniska substanser. t.ex. gentek-
niskt forindrade organismer.

Fragan om etiska normer for gentekniken har 1984 behandlats av utred-
ningen Genctisk integritet. Utredningens forslag har inte foranlett nigot
regeringsforslag men enligt uppgift kommer forslag under varen 1989.
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Radgivande organ

P& det biotekniska omradet har vissa rddgivande organ en viktig funktion
ndr det giller att ta stédllning till olika frdgor som fosterdiagnostik och
bedomning av olika forskningsprojekt som inldmnats av enskilda forskare
till forskningsraden eller aktualiserats av biotekniska foretag.

De olika raddgivande organ som utnyttjas dr foljande:

Statens medicinsk-etiska rad

Socialstyrelsens rddgivande etiska nimnd

Forskningsetiska kommittéer vid medicinska hogskolor (6 st)

Arbetsgruppen for samordning av de regionala forskningsetiska kom-
mitterna (Medicinska forskningsradet)

Humanistisk-samhéllsvetenskapliga forskningsradets etikkommittéer

Djurforsoksetiska nimnder (5 st)

Centrala forsoksdjursnamnden

Delegationen for hybrid-DNA-fragor

Delegationen for hybrid-DNA-frigor. vilken inrédttades 1979 och som
1987 fick en ny och vidare instruktion dr till sin karaktdr rddgivande och
skall framja sdkerheten vid anvidndning av hybrid-DNA-tekniken. Den
skall sprida kunskap om utvecklingen pd omradet. Under det senaste aret
har den dgnat sig at fragor kring genteknik och mil)o. etiska fragor, infor-
mationsfrigor samt praktiska industriella aspekter med gentekniska meto-
der. Den har ocksa diskuterat risker med gentekniskt modifierade mikro-
organismer, djur- och genteknik. védxter och genteknik samt patentfragor.

Internationellt samarbete

Sverige har tilltrdtt och d@r darmed bundet av ett flertal 6verenskommelser
pa patentomridet och dven konventionen om skydd for vixtforddlade
produkter,

Genom sin bundenhet till Europapatentkonventionen ’drabbas’™ Sveri-
ge dessutom av Europapatentorganets rattstillampning.

| samtliga ovannimnda internationella organ deltar Sverige framst ge-
nom experter eller sakkunniga och 1 nigot fall genom representant fran
regeringen. P4 de flesta hall bedrivs ett intensivt arbete med de biotekniska
fragorna.

Regeringen har byggt upp en sadrskild organisation for de europeiska
integrationsfragorna. Under statsrdds- och statssekreterargrupperna finns
en sdrskild beredningsgrupp med tillgdng till flera arbetsgrupper. Den hdr
aktuella arbetsgruppen handldgger immaterialrattsfrigor, t.ex. patent-
rdtts- och vdxtsortsskydd. och bestar av tjdnstemidn framst frAn departe-
menten. Till arbetsgruppen har kopplats fem referensgrupper bestdende av
experter. En sddan grupp dr inriktad pa bioteknik.
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Folkpartiets torslag
Utgangspunkt

Biotekniken och dess utveckling aktualiserar mAnga och grannlaga frigor
av stor betydelse for alla manniskor. Men omradet dr nationellt rattsligt
oreglerat 1 vdsentliga delar. Det finns t.ex. behov av en lagstiftning for
utplantering/spridning av gentekniskt forandrade organismer. Vidare sak-
nas effektiv insyn 1 och kontroll 6ver utvecklingen. Dessutom pigir ett
omfattande internationellt regleringsarbete dar Sverige deltar utan att som
grund ha en parlamentariskt grundad nationell policy. Mot denna bak-
grund vill folkpartict framldgga foljande tva forslag.

Parlamentarisk utredning

Det ar nu i hog grad nodvandigt att omedelbart tillsdtta en parlamentarisk
utredning med uppgift

att preciscra ctiska och moraliska aspckter pa biotckniken

att lagga fram cn genomarbetad stAndpunkt for hela bioteknik-omraidet

att foresla cn lagstiftning och annan samhillskontroll 6ver den biotek-
niska utvecklingen

att lamna forslag till privatrattshgt skydd. eventucllt som en Overgripan-
de foradlarratt

att beakta behovet av interntionell harmoniscring av biotcknikreglering.

Interimistiskt tillsynsorgan

Den hér forestagna utredningen tar en viss tid att genomfdra. Men under
tiden gir den biotekniska utvecklingen ovederségligen vidare. Darfor mas-
te denna utveckling noga foljas och crforderliga atgdarder vidtagas under
tiden. Detta uppdrag bor lampligen anfortros ett parlamentariskt organ.
Uppdraget kan tills vidare — 1 avvaktan pd den nimnda utredningens
slutresultat — anfortros forslagsvis delegationen for Hybrid-DNA-fragor.
Dess uppdrag skulle alltsd utvidgas tiil att omfatta hela bioteknik-omradet
med uppgift

att folja utvecklingen inte bara inom hybrid-DNA-tcknikens omraide
utan hela det biotckniska faltet

att sdrskilt beakta nya forhdllanden som har eller kan fa betydelse for
samhadllets insyn 1 och tillsyn av anvdndningen av biotcknik

att halla sig underrdttad om de projckt som kan anscs vara forenade med
risker och ta initiativ 1 frAgor nar det géaller bedomning av nytta. risker och
ctiska principer

att lamna information till berdrda tillsynsmyndighcter om de projekt
som ar forenade med sdrskilda problem

att foresla forsiktighetsmatt och andra Atgarder som bedoms behdvliga

att ta andra erforderliga initativ

For detta fordras ett resurstillskott om | miljon kronor. som allts bor
anvisas till andamalet.
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Hemstallan Mot. 1988/89

So481
Med hinsyn till vad som ovan anforts hemstills

[1. att riksdagen beslutar hos regeringen begira tillsdttning av en
parlamentarisk utredning om bioteknik i enlighet med motionen,'|

2. att riksdagen beslutar ansli ytterligare | milj. kr. till Hybrid-
DNA-delegationen for budgetaret 1989/90.

Stockholm den 23 januari 1989

Bengt Westerberg (Ip)

Ingemar Eliasson (fp) Kerstin Ekman (fp)

Karin Ahrland (Ip) Karl-Géran Biérsmark (Ip)
Charlotte Branting (fp) Birgit Friggebo (fp)

Sigge Godin (fp) Elver Jonsson (fp)

Ingela Mdrtensson (fp) Anne Wibble (Ip)

Jan-Erik Wikstrom (fp) Barbro Westerholm (fp)
Bengt Harding Olsson (fp) Ingrid Ronne-Bjorkqvist (Ip)

' 1988/89: Job 11



