SoU 1983/84: 5

Socialutskottets betinkande
1983/84: 5

om skydd mot genetisk manipulation

Motionsyrkanden

I motion 1982/83: 171 av Kerstin Anér (fp) hemstalls att riksdagen beslu-
tar att som sin mening ge regeringen till kinna vad i motionen anférts om
initiativ frin svenska regeringen for att dstadkomma en komplettering av
Europakonventionen om ménskliga rittigheter.

1 motion 1982/83: 843 av Bengt Kindbom (c¢) och Britta Hammarbacken
(c) hemstélls att riksdagen beslutar att som sin mening ge regeringen till
kéanna vad i motionen anforts om tillaggsdirektiv till kommittén om etiska,
humanitira och sociala fragor m. m. kring hybrid-DNA-tekniken.

I motion 1982/83: 1833 av Karin Israelsson m. fl. (c) hemstills att riksda-
gen hos regeringen begir att frigan om grundlagsskydd fér det minskliga
livets integritet i avseende pa den nya biotekniken provas si att férslag kan
presenteras riksdagen for beslut senast varen 1985.

Allméin bakgrund

DNA ir den kemiska beteckningen pd gener eller arvsanlag. Genom att
segment av DNA utanfor en levande cell kopplas samman med varandra
bildas en molekyl, vilken bendmns hybrid-DNA. Den nya kombination av
sig. Denna metod Kallas tor hybrid-DNA-teknik. Bioteknik ir ett vidare
begrepp och innefattar metoder didr man utnyttjar mikroorganismer, ccll-
kulturer eller &mnen som framstillts av mikroorganismer, t.ex. enzym.
Hybrid-DN A-teknik eller genteknik ar en sirskild form av bioteknik. som
bl.a. innebir att arvsanlag kan renframstiillas, mangfaldigas, karakterise-
ras och dverforas mellan vilka organismer som helst.

Hybrid-DNA-tekniken har utvecklats snabbt sedan den forst borjade
utnyttjas inom forskningen i USA i borjan av 1970-talet. Den anvénds
framst for att studera och fi forklaringen till sjukdomar som beror pé
rubbningar i kroppens normala processer. Genom anvindning av hybrid-
DNA-tekniken hoppas man kunna forebygga bl.a. vissa missbildningar,
genetiska sjukdomar och cancer. Genom tekniken har man lyckats fram-
stilla bl. a. tillvaxthormon, och man riknar med att i stérre skala kunna
producera t.ex. humant insulin och interteron. I ctt lingre perspektiv har
man ocksé forhoppningar om att for ldngre tid — kanske livsvarigt — kunna
bota patienter med genetiskt betingade sjukdomar genom tillforsel av
friska gener. Aven inom livsmedelsforskningen och vixtodlingen riknar
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man med att hybrid-DNA-tekniken skall f4 stor betydelse for framstéllning
av nya livsmedel och nya, av nitratgdédsling mindre beroende vaxtsorter.
Bakteriell sonderdelning av olja och andra skadliga avfallsprodukter ar
ytterligare ett omrade dér tekniken forvintas kunna ge framgangar liksom
vid omvandling av organiska produkter till energi.

For hybrid-DNA-teknik finns ett sirskilt kontrollsystem.

Vad giiller den inre miljon regleras hybrid-DNA-frigorna av arbetsmiljo-
lagen (1977:1160) samt forordningen (1979:1174) om f6rhandsprovning
enligt arbetsmiljolagen av anvandning av hybrid-DNA-teknik. Enligt den-
na forordning skall tillstdnd begiras {6r arbetsmetod som innefattar en
sddan anvindning av hybrid-DN A-teknik att anvandningen far anses utgo-
ra en oprovad inriktning av forskningen inom hybrid-DNA-omridet cller
av den industriella tillimpningen av tekniken.

Tillstindsmyndighet vad giller den inre miljon ar arbetarskyddsstyrel-
sen, medan tillsyn utévas av urbélarskyddsstyrelsen och yrkesinspektio-
nen.

Vad giller den yttre miljon regleras hybrid-DNA-frigorna av milj6-
skyddslagen (1969: 387; omtryckt 1981: 420) samt miljoskyddsforordningen
(1981: 574). Enligt férordningen krévs i princip tillstand for anliggning for
verksambhet i vilken anvénds hybrid-DNA-teknik (2 § jfr med punkt 1.1.37
i bilaga A till forordningen). Undantag fran tillstandsplikten galler for
sddan anldggning som av delegationen for hybrid-DNA-frigor bedomts
tillhéra vissa lagre riskklasser (riskklasserna P.1 och P.2). Tillstdndsmyn-
dighet dr koncessionsnamnden {6r miljoskydd och tillsynsmyndigheter 4r
naturvardsverket och linsstyrelserna.

Vad giller likemedel som produceras med hjilp av hybrid-DNA-teknik
ansvarar socialstyrelsens lakemedelsavdelning for kontroll och provning
enligt likemedelsférordningen (1962: 701).

Vid sidan av gentekniken finns vidare en annorlunda inriktad forskning,
vilken giller mojligheten att anvinda erfarenheterna frin biotekniken inom
elektroniken. Pé detta omrade finns idéer bl. a. om att ersitta vissa kompo-
nenter i en dator med biologiskt material (s. k. biochips). I lingre gaende
teorier finns tankar bl.a. om att man genom gentekniken skulle kunna
astadkomma manipulerade celler som byter ut material i datorerna allt _
eftersom det forbrukas. Annu finns dock inte nagot fungerande elektro-
niskt system gjort av biologiskt material. Den aktuella forskningen kan
niarmast betecknas som molekyléar elektronik.

Nir det galler pagiende bioteknisk forskning i Sverige m. m. far hinvi-
sas till Universitets- och hogskoleimbetets (UHA) rapport (1983:6) Bio-
teknik, utbildning och forskning, som bl. a. innehéller en redogorelse for
bioteknikens metoder och mdjligheter samt utbildnings- och forskningsin-
satser inom bioteknikomradet. Hinvisas kan dven till Naturvetenskapliga
Sforskningsrddets (NFR) rapport Genteknologi fér grundforskning och
tilliimpning (1983) och Sveriges lantbruksuniversitets biotekniska forsk-
ningsprogram (1983).
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Gen-etikkommittén

Vid riksdagsbehandlingen av frigan om inriittande av den s.k. hybrid-
DNA-delegationen anforde socialutskottet bl. a. att enligt utskottets upp-
fattning de etiska. humanitira och sociala fragorna kring hybrid-DNA-
tekniken i ett ldngre perspektiv sannolikt kommer att kriva Ingt storre
uppmirksamhet in miljéfragorna (SoU 1979/80: 18 s. 6). Det ansags darfor
nodvindigt att samhillets kontroll av tekniken och debatten kring densam-
ma inte begriinsas till enbart fragor om ett effektivt skydd for den inre och
ytire miljon. Utskottet ansig att en parlamentarisk utredning ocksi borde
tillkallas med uppgift att utreda etiska, humanitira och sociala fragor kring
hybrid-DNA-tekniken. Med anledning av vissa motionsyrkanden rérande
den foreslagna delegationens stéllning och uppgifter ansdg vidare utskottet .
att regeringen sérskilt borde lata prova de administrativa och juridiska
konsekvenserna av forslaget (s. 10). Detta gav riksdagen som sin mening
rcgeringen till kdnna.

Kommittén (S 1981:03) om etiska, humanitéra och sociala fragor m. m.
kring hybrid-DNA-tekniken (gen-etikkommirtén) har i enlighet hirmed fatt
i uppdrag att utreda etiska, humanitira och sociala frigor kring hybrid-
DNA-tekniken samt Gverviiga behovet av och lamna forslag till en etisk
och social lagstiftning i syfte att sitta granser for hur langt forsok med att
pa konstlad vig forandra anlag hos levande organismer skall tillitas. Kom-
mittén skall déarvid folja upp de erfarenheter som hybrid-DNA-delegatio-
ncn fatt nér det géller etiska, humanitira och sociala fragor kring hybrid-
DNA-tckniken. Enligt direktiven skall kommittén ocksa prova frigan om
kommunerna skall ges forstarkt inflytande 6ver verksamheten med hybrid-
DNA. Vidare uttalas i direktiven att olika utgangspunkter kan komma i
friga med hansyn till teknikens anviindningsomriaden. Som exempel anges
att hybrid-DN A-teknik bi. a. anvinds for
— framstéllning av nyttoprodukter sdsom likemedel, kemisk-tekniska pro-

dukter och livsmedel.

— kartliggning av genetiskt materials struktur, funktion och reglering och
— diagnostisering och behandling f6r genetiska defekter och cancersjukdo-
mar m. m. )

Tyngdpunkten i utredningen bor enligt dircktiven ldggas vid de etiska
fragestillningar som uppkommer till f6ljd av sddan anvindning av hybrid-
DNA-tekniken som innebir ingrepp i den ménskliga organismen. Vidare
bor kommittén beakta att genforskningen i Sverige dven bor inriktas pd
utvecklingslandernas behov av billig mat, medicin och energi. Frigan om
Sveriges deltagande i internationclit arbete i syfte att skapa etiska, humani-
tiara, ekologiska och sociala griinser for DNA-teknikens anvéndning skall
ocksa behandlas av kommittén,

Kommittén har i dagarna publicerat en diskussionspromemoria, Gentek-
nikens tillimpning pd minniska (Ds S 1983:12) och avser att den 26
oktober 1983 anordna en hearing dirom. Vad som framkommer vid denna



SoU 1983/84: 5 4

hearing och i 6vrigt kommer att laggas till grund for kommitténs fortsatta
dverviaganden i det slutbetinkande som kommittén avser att avlimna
under viren 1984.

Som skl fér att nu ga ut med en diskussionspromemoria anfér kommit-
tén foljande (s. I).

Kommittén har frapperats av hur trevande forsoken ar att ta stilining till
hur gentekniska ingrepp av olika slag pd méanniska bor bedémas etiskt. Att
sa ar fallet ter sig dock forklarligt. Man stér infor sd helt nya perspektiv att
redan gillande etiska uppfattningar ger féga ledning. Kommittén har darfor
ocksa erfarit ett starkt behov av att fa stimma av det kommittén forsoksvis
kommit fram till och fora ut det till allmén granskning och diskussion. Det
ir annars omdjligt for kommittén att veta om den kurs kommittén over-
viger har forutsittning att vinna gehor bland medborgarna.

Kommittén finner det s mycket mera angelaget att pejla den allmiinna
opinionen som kommittén som mal for sitt arbete satt upp att soka sig fram
till en allmén syn pa de for méinniskovirdet si grundldggande frigor som
det gilller. Kommittén vill betona att kommittén dnnu inte tagit slutlig
stalining tifl ndgot. Det som redovisas ar att se endast som tinkbara
16sningar. Nir det nu publiceras dr det for att ge underlag for en sa bred
och upplyst allmin diskussion som mdgjligt vilken kan ge kommittén led-
ning vid de fortsatta 6vervigandena. Till dessa hor inte bara vilka etiska
normer och riktlinjer som bor styra utvecklingen utan ocksi om dessa bor
siikerstillas genom lagstiftning och nagon sérskild kontrollapparat, t. ex.
etiska kommittéer.

Viktiga etiska frigor méter dven nir det giller gendverforing till djur och
vixter och experiment med djur (embryon, foster och djur). Dessa fragor
dverviigs ocksad av kommittén men de har inte tagits med i detta samman-
hang.

I promemorian lamnas hirefter en 6versiktlig beskrivning av gentekni-
ken och dess majligheter och begriansningar. Vidare gérs en genomgéng av
olika officella dokument (deklarationer, konventioner, lagar m. m.) och de
normer och virderingar som kommer till uttryck dar. Kommittén diskute-
rar med utgingspunki hiiri etiska fragor rorande genteknikens olika till-
laimpningsomraden. Avslutningsvis sammanfattar kommittén sina bedom-
ningar i ndgra tinkbara etiska normer. De angivna normerna ir fGljande (s,
83).

1. Arbete med arvsmassa (DNA) frdn minniskan cller andra levande
organismer utanfor den levande cellen ér etiskt invindningsfritt.
Arbete med celler i vivnadskultur fran ménniska eller andra levande
organismer ar etiskt invindningsfritt.

3. Genterapi fir anvindas pa ménniska i syfte att bota genetiska skador
som ger upphov till arftlig sjukdom under forutsittning att de tekniska
problcmen ér 16sta pé ett frin medicinsk synpunkt betryggande siitt.
Genterapi pa somatiska celler 4r jamforbar med organ- och viivnads-
transplantation och transplantationslagens regler ir tillimpbara.

Om genterapi pa konsceller och tidiga embryon skulle visa sig bli
mojlig. miste sddan genterapi bli foremal f6r en sirskild etisk beddém-
ning.

9
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En patients samtycke fordras for genterapi. :

4. Experiment som syftar till att klona individer far inte forckomma.

5. Experiment som syftar till att framstiilla ménskliga mosaikindivider far
inte féorekomma.

6. Embryodverforing far inte ske till annan kvinnas livmoder @n den vars
aggcell gett upphov till embryot.

Ovrigt utredningsarbete

Delegationen for hybrid-DNA-frdgor vid arbetarskyddsstyrelsen (hy-
brid-DNA-delegationen) har inrittats fran den | januari 1980. Delegatio-
nen har till uppgift att genom radgivande verksamhet frimja sikerheten vid
anvindning av hybrid-DNA-tekniken och att sprida kunskap om utveck-
lingen pa hybrid-DNA-omréadet. Dess organisation och verksamhet regle-
ras av forordningen (1979: 1173) med instruktion for delegationen for hy-
brid-DNA-frigor vid arbetarskyddsstyrelsen.

Delegationen skall sdlunda f6lja utvecklingen inom hybrid-DNA-tekni-
kens omride och sirskilt beakta nya férhéllanden som har eller kan fa
betydelse for samhillets tillsyn av hur tekniken anvénds. Den skall ocksé
ta initiativ i fragor som ror riskklassificering och dvriga siakerhets- och
skyddsfragor.

Delegationen beslutade varen 1980 att da gillande amerikanska regler
t. v. skall vara vigledande for delegationens riskbedomning av forsknings-
projekt och industriell anvindning. Reglerna bygger pa en riskklassi-
ficering av hybrid-DN A-arbete i fyra olika nivaer, P1 —P4, for laboratorier-
nas siakerhet.

Delegationen skall vidare yttra sig till berérda myndigheter samt tili
offentliga och privata institutioner och foretag i fragor som ror riskklassifi-
cering och ovriga sikerhets- och skyddsfragor samt informera dessa om
sddana férhallanden inom hybrid-DNA-omradet som kan vara av virde for
deras siikerhet. _

Delegationen har vidare till uppgift att informera allménheten om ut-
vecklingen inom hybrid-DNA-omradet pé ett sddant sitt att intresset {or
siikerhetsfrigorna uppriitthills och den alimidnna debatten stimuleras. Den
skall &ven uppmirksamma behovet av utbildning av personal som arbetar
eller skall arbeta med hybrid-DNA-tekniken. Delegationen skall anmaila till
regeringen om nigot anvindningsomride for hybrid-DNA-tekniken kan
ifrigasiittas fran etiska eller humanitira synpunkter eller om omradet for
samhiillets tillsyn behéver utvidgas till att omfatta andra frigor dn dem
som nu dr foremal for tillstandstvang elier offentlig kontroll. I propositio-
nen (prop. 1979/80: 10 s. 19) understroks vikten av att dven etiska fragor
blir belysta i delegationen.

Delegationen for hybrid-DNA-frigor har ar 1982 utgivit tva informa-
tionsskrifter, varav den ena, Hybrid-DNA-teknik, ger alimin information
inom detta omrade och géllande regler och tillstindsférfarande medan den
andra, Hur regleras anvdndning av hybrid-DNA-teknik i Sverige. ir av-
t1  Riksdugen 1983/184. 12 suml. Nr 5
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sedd for forskare m. fl., vilka avser att borja anvinda hybrid-DNA-teknik.
Delegationen har vidare i samarbete med styreisen for teknisk utveckling
(STU) ar 1982 anordnat ett symposium avseende etiska fragor kring hy-
brid-DNA-tekniken. STU har sedermera redovisat detta symposium i
skriften Etik och genteknik i-skriftserien STU-information. Skriften inne-
héller olika uppsatser kring frigan om etik och genteknik, bl. a. om grund-
laggande etiska principer, om minniskosyn och livsaskadning och om etik
och juridik.

Utredningen (Ju 1981:04) om artificiella inseminationer (inseminations-
utredningen) skall i den utstrickning det ar mojligt kartlagga omfattningen
av och formerna for artificiella inseminationer i Sverige. Med denna Kart-
ldggning som underlag skall utredningen ta stillning till om det behovs en
reglering for sjdlva verksamheten som sddan och hur en sddan reglering i
sa fall bor utformas. Av betydelse for detta stillningstagande ar bl. a. de
synpunkter av etisk och medicinsk natur som kan anliggas pa en verksam-
het av detta slag. Utredningen skall, forutom forildraritisliga frigor, ta
upp bl. a. frigor som ror spermabanker, blandning av sperma frin flera
givare m. m. Utredningen ér oforhindrad att behandla frigor av bl. a. etisk
art som ror t. ex. metoden att befrukia dgg utanfér livmodern for att dgget
dérefter skall planteras in i en annan kvinna. Det aligger vidare utredning-
en att folja utvecklingen i andra lander och internationella organ samt att
samrida med bl. a. gen-etikkommittén.

Inseminationsutredningen har nyligen avgivit betiinkandet Barn genom
insemination (SOU 1983:42). Betankandet innehéller, forutom en redogé-
relse for verksamheten och rittslig rcglering i friga om inseminationer i
utlandet, bl.a. en kartlaggning av inseminationsverksamheter i Sverige
samt overviganden betriffande sddana frigor som medicinska och psyko-
sociala krav vid inseminationer. | betankandet behandlas vidare, férutom
foraldrarattsliga och didrmed sammanhingande sporsmal, sidana fragor
som blandning av sperma och anvindning av fryst sperma fran levande och
avlidna givare. I utredningens slutbetinkande, som beriknas bli klart
under senare hilften av ar 1984, kommer bl.a. provrorsbefrukining att
behandlas.

Det kan i detta sammanhang ocksa namnas att utredningen (Ju 1977:08)
om barnens rdtt bl. a. skall analysera de problem som ir forknippade med
en lagstiftning till skydd for fostrets intressen i vissa fall. Utredningen skal!
i denna del bl. a. samrada med inseminationsutredningen.

Utredningen (A 1980:03) om kontroll av hybrid-DNA-teknikens anvind-
ning tillsattes i mars 1980. I direktiven anges bl. a. att utredningen skall ta
fram beslutsunderlag for inrittande av en sirskild myndighet fér kontroll
av hybrid-DNA-tekniken. Vidare skall utredningen f6lja upp erfarenheter-
na av hybrid-DN A-delegationen och under arbetets géng informera beror-
da personalorganisationer samt bereda dem tillfille att framféra syn-
punkter. Utredningen skall i sitt arbete samrida med gen-etikkommittén.
Arbetet beriknas avshutas under ar 1983,
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Miljoskyddsutredningen (Jo [976:06) diskuterar i sitt stutbetinkande
Béirtre miljoskydd 1 (SOU 1983:20) bl.a. fragan om att helt avskaffa
prévningen av hybrid-DNA-frigor enligt miljolagstiftningen. [ betinkandet
anfors bl. a. féljande (s. 208).

Skiil kan forebringas bade for och emot en fortsatt obligatorisk miljé-
skyddsprovning pa sitt nu dr foreskrivet. Med hansyn till verksamhetens
art torde det i och for sig vara motiverat att dven fortsittningsvis lata
industriellt utnytyjande av hybrid-DNA-teknik samt forskning inom de
hogre riskklasserna vara underkastade nigon form av forprovningsskyl-
dighet vad géller utsldpp till den yttre miljon. A andra sidan framgér av
redovisningen ovan att arbetsmiljolagen foreskriver en obligatorisk prov-
ning av hybrid-DN A-delegationen. Till detta expertorgan finns knuten den
speciella sakkunskap som kravs for att gora en bedémning av under vilka
forutsittningar verksamheten far bedrivas. Mot denna bakgrund kan ifré-
gasittas om en efterféljande provning av koncessionsnimnden (KN) fér
nagot sjilvstandigt vdrde. Nidmnden besitter ingen egen sakkunskap i
dessa fragor. Dessutom torde miljoskyddsintresset bevakas i delegationen
av den ledamot som utsetts efter forslag av naturvérdsverket.

Enligt miljéoskyddsutredningens mening talar visserligen en del sakskiil
for att provaingen av hybrid-DN A-fragor enligt miljoskyddslagstiftningen
helt kan avskaffas. Som ovan nimnts arbetar emellertid en sirskild utred-
ning med fragan om formerna for den framtida kontrollen av hybrid-DNA-
teknikens anvandning. Utredningen har enligt sina direktiv (1980: 19) att
folja upp erfarenheterna av delegationens arbete. Mot bakgrund av vad
som ovan anforts bor enligt miljoskyddsutredningen resultatet av den
ovannimnda organisationsutredningen avvaktas innan stiillning tas till fra-
gan om inskrinkningar i den nuvarande tillstindsplikten. '

Hybrid-DNA-tekniken ar aktuell dven i patentrittsliga sammanhang.
Enligt patentlagen (1967: 837) kan mikroorganismer som genetiskt forind-
rats genom hybrid-DNA-teknik patenteras. Bl.a. torde virus och plas-
mider (genmaterial som kan Overfora genetisk information mellan celler
och som endast kan féréka sig i en levande viirdcell) riknas som mikroor-
ganismer i patentlagens mening. Riksdagen har under 1982/83 ars riksmote
behandlat dndringar i patentlagen ndr det giller patentansokningar och
patent pa det mikrobiologiska omridet (se prop. 1982/83: 67, siirskilt s. 23
och 24 samt LU 1982/83: 33, sarskilt s. 6 och 7).

Europaradet och den europeiska konventionen angiende skydd for de
manskliga rittigheterna och grundliggande friheterna (Europakonven-
tionen) m. m.

Motion

1 motion 1982/83: 171 av Kerstin Anér (fp) hemstalls att riksdagen beslu-
tar att som sin mening ge regeringen till kinna vad 1 motionen anférts om
initiativ fran svenska regeringen for att astadkomma en komplettering av
Europakonventionen om ménskliga riittigheter. Motioniiren asyftar dir-
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med den av Europaridets parlamentariska forsamling 1982 antagna rekom-
mendationen nr 934 om-genetisk manipulation. Dari rekommenderas Euro-
pariidets ministerkommitté att vidta atgiarder for att man i Europakonven-
tionen om ménskliga rittigheter uttryckligen skall erkiinna ritten till den
cgna arvsmassan utan ingripande pd konstgjord vig, sivida detta inte
utfors i enlighet med vissa principer som erkinns sti helt i dverensstam-
melse med respekten for manskliga re'illigh'eter. Motionédren framhaller
vidare bl. a. att det ar viktigt att Sveriges regering i ministerkommittén i
Europaridet aktivt arbetar for att Europakonventionen éindras i den rikt-
ning som rckommendation nr 934 kraver.

- Europarddet och Europakonventionen

Europaradet inrittades 1949. Organisationens stadga (Statute of the
Council of Europe) undertecknades i London den 5 maj 1949 av tio stater
bl. a. Sverige. Europarédet har i dag 21 medlemsstater. I stadgan anges en
av radets uppgifter vara att virna om och vidareutveckla de minskliga
rittigheterna och de grundldggande friheterna.

Europaradets organ ar sministerkommittén och rddgivande forsamlingen
(parlamentet). Ministerkommittén ir ridets hogsta organ och bestér av de
anslutna staternas utrikesministrar eller ersittare for dessa. Ministerkom-
mittén dr det organ som foretrider Europaradet. Kommittén skall bl.a. —
pa hemstillan av radgivande férsamlingen eller pé eget initiativ — dver-
viiga lampliga atgirder for att forverkliga Europaradets syfte, diribland
uppriittande av konventioner och déverenskommelser samt antagandet av
gemensamma riktlinjer for regeringarnas handlande med avseende pi sir-
skilda fragor. D4 sa befinns lampligt kan de resultat till vilka ministerkom-
mittén kommit fa formen av rekommendationer till medlemmarnas rege-
ringar. Beslut av ministerkommittén om upprittande av Konventioner
m. m. kriver kvalificerad majoritet.

Parlamentet 4r Europaradets overlaggande organ. Forsamlingen skall
dryfta frigor som enligt stadgan faller inom ramen for dess kompctens
samt lagga fram resultatet av sina 6verlaggningar i form av rekommenda-
tioner till ministerkommittén. Radgivande forsamlingen bestar av ett j
stadgarna nirmare preciserat antal ombud fér varje medlemsstat. Ombu-
den viljs av medlemsstaternas parlament.

Den europeiska konventionen angdende skydd for de mdnskliga riittig-
heterna och de grundliggande friheterna undertecknades den 4 november
1950 i Rom. Sverige ratificerade konventionen 1952. Konventionen — som
utgor det forsta internationella instrument som innehéller regler om inter-
nationell, administrativ, politisk och juridisk kontroll av att dtaganden att
respektera de ménskliga réttigheterna efterlevs — innehéaller foljande be-
stimmelser om rétten till liv och kroppslig integritet (art. 2 och 3).



SoU 1983/84: 5 9

Artikel 2

1. Envars ritt till livet skall skvddas genom lag. Ingen skall avsiktfigen
bliva berévad livet utom till verkstillande av domstols dom i fall da han
domts for brott, som enligt lagen ir belagt med sadant straff.

2. Berovande av livet skall icke anses ha skett i strid med denna artikel,
nir det dr en (6ljd av vald, som var absolut nédvindigt

a) for att forsvara nigon mot olaglig valdsgirning:

b) for att verkstilla laglig arrestering eller for att hindra nagon som
lagligen dr berdvad sin frihet att undkomma;

¢) vid lagligen vidtagen &tgiird till stivjande av upplopp eller uppror.

Artikel 3
Ingen ma utsittas for tortyr eller oménsklig eller férnedrande handling
eller bestraffning.

Genom konventionen inrittades ett internationellt kontrollsystem, som
syftar till att garantera att konventionsstaterna efterlever sina forpliktelser
enligt konventionen. Tva nya organ tillskapades, ndmligen den europeiska
kommissionen for de minskliga rittigheterna och den curopeiska domsto-
len for de miinskliga rittigheterna. Dessutom har Europaradets minister-
kommitté viktiga uppgifter enligt konventionen.

Betriffande kommissionens, domstolens och ministerkommitténs upp-
gifter, savitt nu ar i fraga,. far hinvisas till konventionstexten. Sverige
accepterade den allmidnna klagoritten till kommissionen &r 1952 samt
underkastade sig Europarddsdomstolens jurisdiktion ar 1966.

Radgivande forsamlingens rekommendation nr 934 angdende gentekniken
(genetic engineering) m.m.

Den 26 januari 1982 antog Europaradets parlament vid sin 33:e ordinarie
session rubricerade rekommendation. I rekommendationen, vari erinras
om Europarédets sjunde offentliga parlamentariska hearing i Képenhamn
den 25 och 26 juni 1981 om genteknik och ménskliga rittigheter, forklaras
att ratten till liv och kroppslig integritet som skyddas i art. 2 och 3
Europakonventionen om ménskliga réittigheter m. m. dven bor anses inne-
fatta en rittighet att drva ett genetiskt monster. Denna rittighet bor enligt
rekommendationen sarskilt komma till uttryck i Europakonventionen. Re-
kommendationen innehéller vidare bl. a. féljande uttalande.

7. Virekommenderar ministerkommittén:

a) att utarbeta en europeisk 6verenskommelse om vad som karakterise-
rar legitim tillimpning pA manniskor (inklusive framtida generationer) av
gentekniken samt anpassa nationella regler efter detta och arbeta for
liknande dverenskommelser pa virldsplanet;

b) att vidta atgirder for att man i Europakonventlonen om méinskliga
rattigheter uttryckligen crkinner ritten till den egna arvsmassan utan
ingripande pa konstgjord vig, sivida detta inte utforts i enlighet med vissa
principer som erkiinns std helt i ¢verensstimmeclse med respekten for
minskliga rittigheter (som t.ex. inom omradet for terapeutisk tillimp-
ning):
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c) att lata forteckna svara sjukdomar, som det kan vara legitimt att med
vederborandes samtycke behandla med genterapi (viss anvandning utan
samtycke kan dock i linje med ridande praxis for andra former av medi-
cinsk behandling erkdnnas vara forenlig med respekten for minskliga
riittigheter infor méjligheten att en mycket allvarlig sjukdom 6verfores till
vederbérandes barn):

d) att utforma regler for insamling, lagring och anviindning av genetisk
information om individer;

e) att underséka om atgirderna till skydd for allminhetens och de
laboratoriearbetares hillsa och siikerhet, vilka arbetar med experiment
eller industriell tillimpning, diar mikroorganismer, inklusive sadana som ir
féremdl for hybrid-DNA-teknik, ingar dr adekvata och jaimférbara inom
hela Europa och om gillande lagstiftning och befintlig institutionell organi-
sation crbjuder en adekvat ram foér kontinuerlig provning och revision i
detta syfte:

f) att genom kontinuerlig granskning i samarbete med European Science
Foundation tillse att nationella atgirder for inneslutning i samband med
hybrid-DNA-forskning och regler for laboratoriesikerhet utvecklas i likar-
tad riktning (1at vara pd olika viigar) for att uppnd en harmonisering i
Europa, i Juset av nya forskningsresultat och riskvirderingar:

g) att granska de Europeiska gecmenskapernas (EG:s) utkast till rekom-
mendation om registrering och anmilan till resp. nationella och regionala
myndigheter av experiment med anvindning av hybrid-DNA-teknik, i
svfte att denna skall kunna inféras av Europariadets medlemslinder ge-
mensamt; : '

h) att underséka méjligheterna att fi patent pd mikroorganismer. som
genetiskt forandrats genom hybrid-DNA-teknik.

Ministcrkommittén beslutade vid sitt 360:¢ stillféretradarméte (maj
1983) att tillsitta en expertkommitté for genteknik (ad hoc Committee of
Experts on Genetic Engincering — CAHGE). Expertgruppen skall studera
de problem som ér forknippade med genmanipulation i belysning av Euro-
paparlamentets rekommendation nr 934. Expertgruppens arbete syftar till
att sd lingt det dr mojligt harmoniscra medlemsstaternas politik och, om
det befinns onskvirt, foresla en lamplig réittslig reglering ('if desirable to
frame an appropriate legal instrument’). Medlemsstaterna kommer att
inbjudas att utse sakkunniga foretradare inom de biologiska. medicinska,
juridiska och etiska sakomradena. Sverige kommer enligt uppgift att repre-
senteras i expertkommittén av en biolog. Expertkommitténs uppdrag for-
utsitts vara shitfort senast den 31 december 1986. Kommitién beriiknas
sammantrida forsta gangen hosten 1983.

Enligt vad utskottet erfarit reserverade sig Sverige som enda land vid
stillforetradarmotet mot att expertkommittén skulle erhalla mandat att
foresla en rittslig reglering rérande gentekniken. dvs. mot inkluderandet
av sista delen av mandatet (*'if desirable to frame an appropriate legal
instrument’’). Den svenska héllningen synes ha varit att expertgruppens
arbete bort begransas till att “kartligga problemen och foresla |6sningar pa

.

dem
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Inom Europaradet pigir f.n. férberedelsearbete for en siirskild minis-
terkonferens angdende minskliga rittigheter. Det har diirvid bl. a. foresla-
gits att skyddet av det genetiska arvet (protection of the genetic heritage)
skall behandlas. Varken tidpunkt eller imnesval har dock dnnu bestiamts.
Fran svensk sida har man stillt sig positiv till en sddan konferens. Den
ifrigavarande ministerkonferensen torde komma till stind i slutet av ar
1984.

Tidigare riksdagshehandling

Frigan om initiativ till ett internationellt samarbete kring hybrid-DNA-
teknikens etiska dimensioner har tidigare varit foremal fér utskottets be-
handling, senast i det av riksdagen godkidnda betankandet SoU 1980/81: 39.
I betiinkandet anforde utskottet bl. a. féljande (s. 5 och 6).

De etiska fragorna kring hybrid-DNA-tekniken har dnnu inte varit fére-
mal fér nigon mera omfattande internationell diskussion.

I det av riksdagen godkédnda betinkandet SoU 1979/80: 18 rérande pro-
positionen om kontroll av hybrid-DNA-teknikens anviindning behandlade
utskottet ett motionsyrkande om angeldgenheten av att Sverige i olika
internationella sammanhang arbetar for kontroll av hybrid-DN A-teknik sa
att etiska, humanitiira, ekologiska och sociala grianser satts for verksamhe-
ten. Utskottet uttalade dérvid féljande.

Med hinsyn till det utbyte av erfarenheter som med nodvindighet fortlo-
pande maste paga mellan det svenska kontrollorganet, 4 ena sidan, och
kontrollorgan i andra linder och internationella organ inom hilso- och
miljovardsomradet, & andra sidan. anser sig utskottet kunna utgd frin att
syftet med motionsyrkandet i viasentlig del kommer att tillgodoses. Utskot-
tet har emellertid inget att erinra mot att dven denna friga provas av den
parlamentariska utredningen, vilket bor ges regeringen till kdnna.

I direktiven (Dir. 1981: 3) till den parlamentariska kommittén for etiska,
humanitira och sociala frigor m. m. kring hybrid-DN A-tekniken har rege-
ringen angett att 4ven denna friga skall behandlas.

Utskottet finner det naturligt att de etiska frigorna kring hybrid-DNA-
tekniken dvervigs i den nimnda parlamentariska kommittén innan Sverige
mera aktivt borjar agera for en internationell reglering pa omradet. Utskot-
tet anser saledes att kommitténs utredningsarbete inte bor foregripas ge-
nom att delegationen for hybrid-DNA-fragor skulle fa tilliggsuppdrag av
det slag som anges i motionen. Utskottet forutsétter dock att delegationen,
inom ramen for sitt nuvarande uppdrag, l6pande féljer och i min av
resurser deltar i den internationella diskussionen dven vad giller de etiska
fragorna.

Grundlagsskydd for den méanskliga integriteten

Motion

1 motion 1982/83: 1833 av Karin Israelsson m. fl. (c) hemstills att riksda-
gen hos regeringen begér att frigan om grundlagsskydd for det ménskliga
livets integritet i avseende pa den nya biotekniken prévas sé att forslag kan
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presenteras riksdagen for bestut scnast varen 1985. Motionirerna pekar i
motionen sarskilt pd hybrid-DNA-tekniken samt pd anvédndningen av den-
na och annan bioteknik vid fosterdiagnostik, forindring av konsceller,
befruktade agg och embryon samt terapeutiska ingrepp pa toster och fodda
individer.

Gillande laghestimmelser

Den svenska ritten har av dlder innehillit bestimmelser som syftat till
att skydda den enskilde mot godtycke och évergrepp frin myndigheternas
sida. Numera finns i grundlag uttryckligen angivna de grundliaggande fri-
och rittigheter som skall tillkomma envar (2 kap. regeringsformen). Fri-
och rittigheterna kan grovt indelas i fyra katcgorier., namligen de positiva
opinionsfriheterna (1 §), de negativa opinionsfriheterna (2--3 §§), de s.k.
kro'ppsliga fri- och rittigheterna (4—8 §8§) samt en grupp speciella rattssa-
kerhetsgarantier. Rittighetskatalogen, savitt nu ir i friga. har utformats
mot bakgrund av bl.a. Sveriges internationella ataganden pa omradet.
Frimst kommer déirvid Europakonventionen om de minskliga rittighe-
terna och grundliggande friheterna (Europakonventionen) for vilken redo-
gjorts for i det foregiende. )

Nir det giller de s.k. kroppsliga fri- och rittigheterna foreskrivs i
regeringsformen bl a. att varje medborgare gentemot det allminna skall
vara skyddad mot “‘patvingat kroppsligt ingrepp’ (6 §). Med kroppsligt
ingrepp avses i forsta hand vald mot méanniskokroppen. Som siidant anses -
vidare vad som kallas kroppsbesiktning. dvs. likarundersokning, smirre
ingrepp av typ vaccination och blodprovstagning samt liknande forcteel-
ser. 1 ordet ingrepp anses ligga att det skall vara friga om ett positivt
konkret handlande. Att ett ingrepp dr kroppsligt betyder att psykisk paver-
kan i allminhet inte omfattas av skyddet. (I évrigt se bl.a. SOU 1975:75
s. 199 och prop. 1975/76:209 s. 147.) '

Skyddet mot patvingade kroppsliga ingrepp fir enligt regeringsformen
begriinsas genom lag eller — i visst fall — genom annan forfattning efter
bemyndigande i lag (12 §). En begrinsning av detta slag far dock goras
endast for att tillgodose ett Andamil som ar godtagbart i ett demokratiskt
samhille och den far aldrig g utdver vad som ar nédvindigt med hinsyn
till det iindamal som har foranlett den. Som cxempel pi sidana lagar med
begriinsningar i det kroppsliga integritctsskyddct kan ndmnas smittskvdds-
lagen (1968:231) samt lagen (1966: 293) om beredande av sluten psykiatrisk
vard i vissa fall (LSPV).

De kroppsliga fri- och rittigheterna enligt regeringsformen giller endast i
forhallande till det allminna, sisom stat och kommun, diiremot inte i
relationen mellan enskilda. Nar det giller sistnimnda forhillande finns
grundliggande regler om skydd for liv och hiilsa meddelade i brottsbalken
(3 kap.). vari bl. a. stadgas straff for bl. a. mord, drép. barnadrip. misshan-
del m.m.



SoU 1983/84: 5 i3

Niir det galler den medicinska varden i allméinhet stadgas i hélso- och
sjukvdrdslagen (1982:763) att en god hilso- och sjukvard sarskilt skall
bl.a. bygga pd respekt for pz{tientcns sjalvbestimmande och integritet
samt att virden och behandlingen s 1angt det dr mojligt skall utformas och
genomforas i samrad med paticnten (3 §). Foredragande statsradet anforde
bl. a. foljande (prop. 1981/82:97 5. 117 och 118).

Punkten tre avser att stryka under vikten av en medmiinsklig och forsta-
ende inriktning av hilso- och sjukvérden. En virdsékande dr cn medmén-
niska som alltid har ratt till okridnkt viirdighet och integritet nir hon
utnyttjar hillso- och sjukvardens tjanster. Det édr visentligt for resultatet av
vérden att den kan genomféras i en atmosfir av samiorstind och samver-
- kan mellan virdpersonalen och patienten. Paticntens ratt till sjalvbestam-
mande och integritet kan dock inte vara absolut utan mastc av flera skil
vara begrinsad. Det ér inte mojligt att lita paticnten bestiimma innehallet
och omfattningen av varden. Sidana avgéranden maste alitid ankomma pa
sjukvirdshuvodmannen och den som har det medicinska ansvaret [or
varden. Det bor ocksd i detta sammanhang pipekas att bestimmelsen i
férevarande punkt under inga forhallanden 4r avsedd att kunna dberopas i
en dodshjilpssituation. Aktningen for en ménniskas ritt till sjalvbestam-
mande kan aldrig stricka sig sa langt att den som &r verksam inom hélso-
och sjukvarden har att efterkomma en begéiran frin en svart sjuk ménniska
att fa aktiv hjilp att berdva sig livet. En patient har diremot i princip en
obegriinsad ritt att avstd fran behandling och kan diarmed kriva att cn
atgird genast avbryts eller aldrig vidtas.

I friga om klinisk likemcdelsprovning finns fr.o.m. den | juli 1983
regler i ldkemedelsforordningen (1962:701). Med klinisk likemedelsprov-
ning forstds undersokning pa ménniskor av ett likemedel i syfte att fa
kunskap om medlets effekt och biverkningar och om mediets upptagning,
fordelning. omvandling och utséndring. De patienter eller forsokspersoner
som avses delta i en klinisk likemedelsprovning skall ges sadan informa-
tion om provningen att de kan ta stillning till om de vill delta eller ej. For
prévningar som inte har samband med sjukdomsbehandling skall samtycke
till deltagandet alltid inhdamtas (14 b §). En klinisk likemedelsprévning
skall skriftligen anmalas till socialstyrelsen senast sex veckor innan prov-
ningen avses pabodrjas. Provningen fir inte paborjas férrin yttrande éver
denna avgivits av en regional forskningsetisk kommitté. Om det finns skl
till det far socialstyrelsen forbjuda att en provnmg paborjas eller avbryta
en pigéende provning (14 ¢ §).

Utskottet anforde under riksdagsbehandlingen betriffande fragan om
samtycke fran patienter och forsokspersoner med anledning av ett
motionsyrkande om att utstriicka kravet pa samtycke till samtliga fall av
klinisk liikemedelsprovning bl. a. foljande (SoU 1982/83: 35 5. 7 och 8).

Motionirernas forslag skiljer sig frin propositionsforslaget vad giller
kliniska provningar som sker i samband med sjukdomsbehandling. medan
man diremot har samma uppfattning i friga om sidana kliniska prévningar
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som gors pa friska forsokspersoner, dvs. obligatoriskt samtycke. Nagon
stdrre meningsmotsittning kan dock knappast sigas foreligga, med hiansyn
till att diven propositionen som klar huvudregel anger att samtycke alltid
bor inhamtas. Fragan dr niarmast hur rigorés man har anledning att vara
nir det géller provning som sker som ett ted i behandlingen av ett sjuk-
domstillstind och det inte finns mojlighet att inhdmta den sjukes eget
samtycke.

Utskottet vill i den delen framhdlla att det ér synnerligen viktigt att man i
alla situationer strivar efter att informera saviil den berérda patienten som
— om patienten inte har férméga att sjélv ta stéllning till frigan — hans niira
anhoriga om den tilltinkta behandlingen och efterhéra deras uppfattning.
Aven om det ar praktiskt svirt att inhamta samtycket eller nd kontakt med
de anhoriga bor forsok hirtill goras om det inte framstar som helt menings-
1ost. Kan samtycke 4ndd inte erhéllas bor det emellertid. som framhaélls i
propositionen. inte vara nagot absolut hinder mot att anvinda likemedlet,
om den ansvarige lakaren bedomer att detta dr en for patienten lamplig
behandling. Inte heller bor t.ex. anhoriga till en medvetslos patient fa
hindra att patienten behandlas med ett &nnu inte registrerat likemedel om
likaren anser att patienten behdver detta. Att behandlingen dven kan ge
information om effekten av ett nytt likemedel far inte skymma det faktum
att det hdr frimst dr fraga om att pa ett eller annat sitt avhjélpa eller lindra
ett sjukdomstillstand. som dessutom — i de fall det inte 4r mojligt att fa
patientens samtycke — kan vara alivarligt och pafordra snabba atgérder.

Utskottet anser darfor 6vervigande skil tala mot att uppstilla ett abso-
lut krav pd samtycke frin patienten i de fall likemedelsprévningen sker
som ett led i behandlingen av en sjukdom eller skada. Men det dr nédvin-
digt att forsoka inforskaffa samtycke i alla de fall detta dr praktiskt och
tidsmassigt mojligt. Detta &r viktigt inte minst av hdnsyn till allmanhelens
fortroende for hilso- och sjukvéirden.

Fosterdiagnostik

Fosterdiagnostiken innebir att det blivit mgjligt att uppticka missbild-
ningar hos fostret inne i livmodern samt att avslgja hud- och blodsjukdo-
mar. hjirtfel och vissa former av metaboliska sjukdomar, t.ex. enzym-
brist. Diagnostiken kan ske genom avbildning eller iakttagelse av fostret i
livmodern genom rontgen, amniografi. ultraljudsundersokning och feto-
skopi. Det kan ocksa ske genom provtagning fran fostret genom fostervat-
tensprov, prov fran modern. Huvudsyftet med fosterdiagnostiken ar att
abort av friska foster skall forhindras, att metoder for behandling av foster
skall kunna utarbetas samt att underlag skall skapas for avbrytande av
graviditet i fall da fostret visat sig skadat.

Inom socialstyrelsen har en sarskilt tillsatt expertgrupp arbetat med en
utredning rérande fosterdiagnostiken. Expertgruppen har avgivit rappor-
ten Fosterdiagnostik, rapport frdn en av socialstyrelsen tillsatt expert-
grupp (PM 27/82). Rapporten innehaller medicinsk-tekniska. psykolo-
giska, ctiska och juridiska aspekter pd fosterdiagnostiken. Syftet med
expertgruppens arbete har varit att astadkomma en probleminventering
och en kunskapsoversikt betriaffande tillgdngliga metoder samt beskrivning
av nuvarande fosterdiagnostiska verksamheter i Sverige. Rapporten inne-
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hiller diremot inga konkreta forslag om framtida inriktning och organisa-
tion. Tanken ir att rapporten skall revideras pa basis av ett remissforfa-
rande och byggas ut med forslag till riktlinjer for organisation av den
fosterdiagnostiska verksamheten i landet. Rapporten har remissbehand-
lats. Ett urval av remissvaren har redovisats i Socialnytt nr 4 1983. Det
fortsatta arbetet syftar till att si sminingom ge ut allménna rid i imnet.

Utskottet har tidigare behandlat fraigan om fosterdiagnostik i betinkande
SoU 1981/82: 14. Utskottet avstyrkte dirvid ett motionsyrkande med begi-
ran om provning av behovet av siirskilda atgérder och eventuell lagstift-
ning med hitnvisning till den utredning som d& bedrevs inom socialstyrel-
sen rorande fosterdiagnostiken (s. 33 och 34).

Riktlinjer for viss forskning

I borjan av 1960-talet aktualiserades frigan om inrittande av ctiska
kommirntéer. Kommittéerna skulle vara ett radgivande organ at forskare.
Den férsta ctiska kommittén bildades ar 1965 vid Karolinska sjukhuset.
Direfter har etiska kommittéer inrittats vid samtliga medicinska fakul-
teter. Till grund for kommittéernas arbete ligger Helsingforsdeklarationen
fran &r 1964 (reviderad ar 1975 i Tokyo). Denna deklaration ér antagen av
World Medical Association (Virldsldkarforbundet) och innehaller véagle-
dande¢ normer for den i kfinisk forskning verksamme likarens handlande

Landstingsforbundet har i oktaber 1981 rekommenderat landstingen och
de landstingsfria kommunerna att tillampa vissa riktlinjer rérande etisk
granskning av forskningsprojckt. Dirvid foresids bl. a. att sjukvirdshuvud-
miinnen skall foreskriva att alla forskningsprojekt som innefattar forsok pa
minniska skall granskas och godkéannas av regional forskningsetisk kom-
mitté innan projekten far utforas vid sjukvardshuvudminnens inridttningar
(cirkuldar AC 53/81).

En grupp forskare i Uppsala har vidare arbetat fram en etik-kodex mot
Jarlig forskning. Kodexen kommer att presenteras for FN i februari 1984.
Utgangspunkten tor forslaget till ctisk kodex ar FN:s deklaration om de
minskliga rittigheterna. Reglerna dr tinkta att tillimpas av forskarna
sjilva. T sin nuvarande utformning har kodexen foljande lydelse.

1. Forskningen skall ges en sddan inriktning att dess tillimpning och
andra konsekvenser i ctt globalt perspektiv:

inte motverkar livsformernas existens i det ckologiska systemet:

inte forsvarar [6r dagens ménniskor och kommande generationer att fa
en tryggare tillvaro:

inte star i strid med de ménskliga riattighcterna som de bestims i interna-
tionella dverenskommelser om ekonomiska. sociala, kulturella. medbor-
gerliga och politiska réttigheter.

2. Vetenskapliga insatser skall inte syfta till tilliimpningar och fardighe-
ter att anvindas for krig eller tortryck.

3. Forskaren har ett speciellt ansvar att omsorgsfullt bedéma och infor-
sreri om forskningens konsekvenser.
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4. En forskare som bedomer att den forskning han cller hon utfor eller
deltar i star i strid med denna kodex skall avbryta denna forskningsverk-
samhet och informera om sin bedémning. Vid en sidan bedémning skall
hénsyn tas till bade hur sannolika och hur allvarliga de negativa effekterna
ar som kan félja av forskningsinsatsen.

Integration av data- och bioteknik

Motion

I motion 1982/83:843 av Bengt Kindbom (c¢) och Britta Hammarbacken
(c) hemstills att riksdagen beslutar att som sin mening ge regeringen till
kianna vad i motionen anforts om tilldggsdirektiv till kommittén om etiska,
humanitiara och sociala frigor m.m. kring hybrid-DNA-tekniken. Syftet
dirmed skulle enligt motionen vara att fi den snabba utvecklingen inom
datorteknik och bioteknik belyst, mot bakgrund av den integration som i
dag sker mellan genteknik och datateknik bl. a. genom forskning avseende
molekylir elektronik. Arbetet skulle bl. a. inriktas pa en utvirdering av de
etiska, humanitiira och sociala frigor som en utveckling av biodatorer kan
aktualisera.

Bevakningen av datafrigor )

Pa dataomradet finns ocksa flera kommittéer. I mars 1980 beslot rege-
ringen inriitta en delegation for datafragor, datadelegationen (B 1980.:03).
Enligt direktiven skall delegationen bl. a. folja det 6vriga utredningsarbete
som pagar inom omradet och ta initiativ till annat utredningsarbete och
andra atgirder som behdvs for att félja ADB- och elektronikutvecklingen
savil nationellt som internationellt. Med utgingspunkt i detta skall delega-
tionen utarbeta forslag till principer och riktlinjer for datateknikens ut-
veckling och anvindning i samhillct. Vidare bor 6vervigas i vilken form
andra atgirder bor sittas in frin statens sida for att trygga en positiv
utveckling av datoranviindning i samhillet. Delegationen bér vidare enligt
direktiven for sina dverviganden och forslag dgna stor uppmirksamhet it
den 6kade anvindningen av ADB, telekommunikation och elektronik inom
olika omr&den, varvid bl. a. niimns forskning. Aven utbildningsfragor i vid
mening som giller datateknik bor dgnas stor uppmirksamhet av delegatio-

-nen, liksom forskning avseende datateknikens framtida anviandning och
konsekvenser i syfte att 6ka samhillets handlingsberedskap.

1 budgetpropositionen (1982/83: 100 bilaga 2 s. 15—18) aviserades att
datadelegationen skulle fa nya direktiv som preciserade dess arbetsuppgif-
ter. Dirvid anfordes att i den nyligen tillskapade departementsorganisa-
tionen civildepartementet givits uppgifter av stor vikt fér datapolitiken och
att det numera ar mojligt att inom regeringskansliets pcrmanenta organisa-
tion bedriva det samordnande arbetet fér den datapolitiska utvecklingen,
vilka tidigare utgjort en viktig del av datadelegationens verksamhet.
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Vid behandlingen av denna proposition uttalade riksdagen i enlighet med
vad finansutskottet hemstéllt (FiU 1982/83: 33) att riksdagen, innan datade-
legationens nya uppgifter liggs fast, borde behandla regeringens forslag
om inriktningen och omfattningen av delcgalibnens fortsatta arbete. Aren-
det ar nu {6remdl for vervigande inom regeringskansliet.

Vidare finns tva utredningar som frin olika utgdngspunkter underséker
datateknikens effekter. Den ena, datuaeffektutredningen (A 1978:05), har
som inriktning effekterna pa produktion och arbetsliv. Den andra, data-
och elektronikkommittén (1 1978:04) (DEK) inriktar sig pa datateknikens
och elektronikens effekter pa niringslivets utveckling. D4 bida kommit-
téerna skall enligt sina direktiv. arbeta i nira samrad med varandra. De
forviintas avge sina sfutbetidnkanden vid arsskifiet.

Slutligen kan nimnas datalagstiftningskommitrén (Ju 1976:05) (DALK),
som har i uppdrag att gora en dversyn av lagstiftningen om personorien- -
terad ADB-information m. m. Aven denna beriknas stutfora sitt arbete till
arsskiftet. .

Vad betriffar pagdende utredningsarbete m. m. med anknytning till bio-
och genteknik hinvisas till vad som redovisats inledningsvis under rubri-
ken Allmin bakgrund. B

Tidigare riksdugsbehandling

Utskottet har tidigare i sitt av riksdagen godkinda betinkande SoU
1982/83: 3 behandlat ett likalydande motionsyrkande av samma’ motioni-
rer. Utskottet, som avstyrkte yrkandet, anférde bl. a. foljande (s. 7).

Utskottet delar motionérernas uppfattning att det dr viktigt att samhillet
uppmirksamt féljer sadan forskning som i ett lingre perspektiv kan ge
upphov till bl.a. etiska problem. Det ir inte uteslutet att det kontrolisy-
stem som f.n. finns for hybrid-DNA-teknikens anvindning kan visa sig
bora utstrickas dven till andra former av experimentell forskning. En
handlingsberedskap for detta bor finnas.

Utskottet kan emellertid inte ansluta sig till forslaget att nu lagga en si
omfattande tilliggsuppgift p4 kommittén om etiska. humanitira och soci--
ala frigor m. m. kring hybrid-DNA-tekniken. Kommitténs arbete ir f. n.
inriktat pa enbart hybrid-DNA-tekniken och dess konsekvenser. Ett be-
tiinkande planeras till ar 1983. En ytterligare utredningsuppgift av dcnna
svarighetsgrad och omfattning skulle avsevirt rubba forutsittningarna for
kommitténs arbete och sannolikt leda till en forsening av kommitténs
forslag angiende bl.a. en etisk och social lagstiftning i frigan. Enligt
utskottets uppfattning dr det angeliget att kommittén snabbt kan presente-
ra sina 9verviganden i denna del. Frigan om konsekvenserna av att
integrera data- och bioteknik bor diarfor évervigas i annan ordning. Ut-
skottet vill emellertid peka pa att frigan om vilka typer av forskning utéver
hybrid-DNA-tekniken som eventuellt kan motivera kontroll frin bl.a.
etisk synpunkt aktualiseras pa ett naturligt siitt sedan kommitién lagt fram
sitt forslag. Vid stillningstagandet till frigan om en etisk och social lagstifi-
ning for hybrid-DN A-omridet kan det sdlunda finnas skil att beakta att det
ocksa finns andra former av experimentell forskning som, dtminstone i ett
lingre perspektiv, kan behdva foras in under lagen.
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Riksdagen avslog vidare under viiren 1983 ett antal motioner avseende
biotcknisk forskning. I det av riksdagen godkiinda betiinkandet UbU
1982/83: 31 anfors bl. a. foljande (s. 43).

Bioteknikomrddet har sedan négra ar savil inom Sverige som internatio-
nellt tlldragit sig betydande intresse. Bioteknik kan definieras som ett
industriellt eller samhilleligt utnyttjande i teknisk skala av levande cellers
eller cellkomponenters egenskaper f6r att uppna produktion av olika nytto-
produkter. Omradet ir nira forenat med forskningsomriden av typen
molekyliarbiologi, mikrobiologi, DNA-forskning, farmaceutiska speciali-
teter, biokemi, organisk kemi m. m.

I motion 1982/83: 1364 hemstiills att riksdagen inriittar ett biotekniskt rad
som skall fordela de statliga medlen till bioteknisk forskning m. m. Radet
bor dven folja nationella och internationella trender inom biotekniken.

Utskottet har erfarit att forskningsradsniimnden (FRN) i april 1983 har
tillsatt en utredning for att fa fram underlag fér en nationell forskningssira-
tegi pa bioteknikomradet. Avsikten ér inte att dubblera det arbete som
redan ir nedlagt pa skilda hall i Sverige utan att maximalt utnyttja olika
organs redan presenterade programplaner tor att soka formulera forutsati-
ningarna for en sammanhallen forskningspolicy pa omradet.

Utskottet foreslar med hinvisning till det arbete som FRN just startat pa
bioteknikomradet att riksdagen avslir motion 1982/83: 1364.

Enligt motion 1982/83: 844 bor en limplig myndighet, forslagsvis FRN,
fa i uppdrag att utforma ett program for kunskapsuppbyggnad rérande den
biologiska datorn. Dirjimte bor universitets- och hogskoleimbetet (UHA)
fa i uppdrag att undersoka forutsiitiningarna for att lata den biologiska
datorn vara innehallet i en professur vid limplig tcknisk hogskola samt
belysa de utbildningsmaéssiga forutsiittningarna for att 6ka kunskaperna om
biologiska datorer.

Utnytijande av biologiskt material i datorsummanhang i form av s. k.
molekylir elektronik ar ett nytt omrade som pi ling sikt kan komma att (i
betydelse. Amnet dr behandlat bl. a. i tidskrifterna Ny teknik 1982: 38 och
Populiirvetenskap 1982: 1. Forskningsomradet befinner sig i ett mycket
inledande skede och kan enligt vetenskaplig expertis forst pa ca 20 érs sikt
beriknas ge mer konkreta forskningsresultat som pa ytterligare sikt kan 13
tillimpningar med betydelse for samhillet. Frigan om en prolessur och
enligt utskottets mening for tidigt vickt.

Med hinvisning till det anforda foreslar utskottet att riksdagen avslar
motion 1982/83: 844,

Utskottet

| betainkandet behandlas tre motioner vari tas upp olika frigor rérande
de ctiska aspekterna pa anvindningen av gen- och bioteknik.

1 motion 1982/83: 171 (fp) begirs att riksdagen ger till kiinna att regering-
en i Europaradets ministerkommitté bor ta initiativ till och aktivt verka [or
att Europakonventionen angdende skydd (Or de ménskliga riittigheterna
och de grundliaggande friheterna (Europakonventionen) éindras i enlighet
med Europaparlamentets rekommendation nr 934 angacnde gentekniken



SoU 1983/84: 5 19

(genetic engineering). I rekommendationen, som antogs av Europaparla-
mentet i januari 1982 rekommenderas Europarddets ministerkommitté
bl.a. att utarbeta en europeisk dverenskommelse om anvindningen av
gentekniken och att vidta atgirder fér att man i Europakonventionen
uttryckligen skall erkinna ritten till den egna arvsmassan utan ingripande
pa konstgjord vig. Betriffande rekommendationens innehdll i dvrigt hin-
visas till vad anforts ovan s. 9 och 10.

Ministerkommittén har nyligen (maj 1983) med anledning av Europapar-
lamentets rekommendation beslutat tillsitta en sirskild expertkommitté
som skall belysa de problem som ér forknippade med genmanipulation.
Expertgruppens arbete syftar till att si ldngt det ar mojligt harmonisera
medlemsstaternas politik samt att, om det befinns 6nskvirt, utarbeta en
lamplig rittslig reglering i &mnet (an appropriate legal instrument). Expert-
kommitténs uppdrag forutsitts vara slutfort senast den 31 december 1986.
Sverige kommer att representeras i expertgruppen av en biolog.

Enligt vad utskottet erfarit har Sverige i ministerkommittén motsatt sig
att expertgruppen skulle erhélla mandat att féresla en konventionsregle-
ring i saken.

Utskottet vill inledningsvis erinra om sitt uttalande i det av riksdagen
godkinda betinkandet SoU 1980/81:39 om att de etiska fragorna kring
gentekniken bor Gverviagas av gen-ctikkommittén innan Sverige borjar
agera mer aktivt fér en internationell reglering pid omradet. Utskottets
grundinstillning nir det géller hybrid-DNA-tekniken ligger i ovrigt vil i
linje med motionen. Utskottet uttalade sdlunda redan ar 1979 att anviind-
ningen av hybrid-DNA-tekniken borde laggas under fullstindig offentlig
kontroll. Utskottet har ocksd medverkat till att delegationen for hybrid-
DNA-fragor inrittades, med uppgift bl. a. att kontrollera forskningen inom
detta omréde och sorja for att hogt stillda sikerhetskrav efterlevs. Utskot-
tet har vidare tagit initiativ till tillsittande av gen-etikkommittén samt
utredningen om kontroll av hybrid-DNA-teknikens anviindning. Utskottct
har ocksa framhdllit att de etiska, humanitira och sociala frigorna i ett
langre perspektiv kriaver stor uppméarksamhet. Gen-etikkommitténs upp-
drag innefattar att allsidigt belysa etiska. humanitira och sociala konse-
kvenser av hybrid-DNA-tekniken samt lamna forslag till lagstiftning avse-
ende anvindningen av denna teknik.

Utskottet, som i allt visentligt delar den principiella syn som kommer till
uttryck i Europaparlamentets rekommendation nr 934, anser liksom motio-
naren att det dr angeliget att Sverige aktivt deltar i det fortsatta arbetet i
den av ministerradet tillsatta expertkommittén for genteknik. Forutsitt-
ningarna harfor fran svensk sida synes ocksa vara goda med hinsyn till det
utredningsarbete som f.n. bedrivs betraffande hybrid-DNA-teknik och
som forhallandevis snart kommer att laggas fram av rcsp. utredning (se
ovan s. 3—6). En svérare fraga &r hur man i dagsldget skall se pa fragan om
innehdllet i en eventuell konventionsreglering. Utskotiet dterkommer i det
foljande till denna fraga.
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I motion 1982/83: 1833 (¢) begiirs en provning av frigan om grundlags-
skydd for det mianskliga livets integritet. Motionérerna pekar sirskilt pi
fosterdiagnostik samt terapeutiska ingrepp pa foster och todda individer.

Som ovan redovisats (s. 3—6) pagdr f. n. ett omfattande utredningsarbete
pd de omraden som tas upp i motionen. Bl. a. ingir frigan om lagstiftning
mot ingrepp i den minskliga arvsmassan i gen-ctikkommitiéns uppdrag.

-Olika fragor som har anknytning till problematiken kring konstgjord be-
fruktning utreds av utredningen om artificiella inseminationer. Utredning-
en om barncns ritt skall se 6ver de problem som ar forknippade med en
lagstiftning till skydd for fostrets intressen i vissa fall.

Allménna rad rorande den fosterdiagnostiska verksamheten forbereds
inom socialstyrelsen (se ovan s. 14—15),

Som ovan framgitt befinner sig gen-etikkommittén nu i ett intensivt
avslutande skede av sitt arbete. En diskussionspromemoria innehillande
bl. a. tinkbara etiska normer for den framtida anviandningen av gentekni-
ken har nyligen lagts fram. Det material som framkommer vid den fortsatta
behandiingen av promemorian ir avsett att liggas till grund for kommitténs
slutliga sidllningstaganden och forslag, vilka beriknas limnas under varen
1984. Utskottet forutsitter att kommitténs betinkande kommer att remiss-
behandlas och hérefter efter vederborlig beredning inom regeringskansliet
understélias riksdagcns provning.

Det ter sig mot denna bakgrund naturligt att riksdagen undviker att
redan nu binda sig for ndgon viss typ av reglering rorande genteknik och
andra kontroversiella former av behandling pa miinniska. Savil frigan om
Sveriges nidrmare agerande pi det internationella planet som frigan om
cventuella dndringar eller tilligg i den svenska lagstiftningen bor enligt
utskottets mening anstd till dess riksdagen silunda tagit stallning till vilka
grundlaggande principer som enligt svensk uppfattning bor vara viigle-
dande for anvandningen och utvecklingen av gentekniken.

Utskottet utgér frin att nir riksdagen viil tagit stilining i friga om vilka
grundliggande principiella normer som bor giilla for gentekniken, riksdags-
beslutet maste foljas av savil fortsatta dverviganden rérande de svenska
rittsreglerna som ett aktivt svenskt agerande pa det internationella planet.
Utskottet vill i sammanhanget framhélla att fragan till sin karaktir ir sidan
att det krivs ett internationellt samarbete for att géra normerna effektiva.
Det kan ocksa bli aktuellt med fortsatt uppdrag fér gen-ctikkommittén eller
med annat ytterligare utredningsarbete. Utskottet anser med hiinsyn hirtill
att beredningen av gen-etikkommitténs forslag bor ske si skyndsamt som
de yttre omstéindigheterna medger, sé att fragan kan foreliggas riksdagen
for principiellt stillningstagande under nista riksmote. Detta bor riksdagen
med anledning av motionerna 1982/83: 171 och 1982/83: 1833 som sin me-
ning ge regeringen till kanna.
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1 motion 1982/83:843 (c) anfors att samhillet maste folja den snabba
utvecklingen inom bioteknik och data och den integration som f.n. pagar
av dessa tvd omraden i form av satsningar pd forskning pd molekylir
elektronik for att utveckla s.k. biodatorer och biochips. Motionirerna
hemstiller att gen-etikkommittén ges tillaggsdirektiv att utvirdera de
etiska, humanitiira och sociala frigor som en utveckling av biodatorer kan
aktualisera. Om tilliggsdirektiv inte anses vara limpligt féreslar motioni-
rerna att en sérskild parlamentarisk kommitté tillsatts.

Utbildningsutskottet har i sitt av riksdagen godkinda betinkande UbU
1982/83: 31 om forskningsanslag m. m. (s. 41—44) behandlat tvd motioner
med berdringspunkter med den nu aktuella. I motion 1982/83: 844 av sam-
ma motiondrer yrkades salunda att riksdagen skulle ge regeringen till
kinna vad i motionen anforts om kunskapsuppbyggnad rérande den biolo-
giska datorn. Yrkandet avstyrktes av utbildningsutskottet under hinvis-
ning till att fragan var for tidigt vickt emedan konkreta forskningsresultat
kunde forvintas forst om 20 ar. Vidare behandlades i samma betinkande
ett i en annan motion framstillt yrkande om inriittande av ett biotekniskt
rad. Detta yrkande avstyrktes med hinvisning till att forskningsradsniamn-
den (FRN) i april 1983 tillsatt en utredning for att fi fram underlag for en
nationell forskningsstrategi pa bioteknikomradet.

Utskottet avstyrkte vidare i betinkande SoU 1982/83: 3 ett likalydande
motionsyrkande. Utskottet framholl darvid att det var viktigt att samhéllet
uppmirksamt foljde sddan forskning som i ett ldngre perspektiv kunde
foranleda etiska problem och att en handlingsberedskap darfor borde fin-
nas avseende data- och bioteknik. Utskottet fann emellertid att ytterligare
utredningsuppgifter €j borde liggas pa gen-etikkommittén med héinsyn till
att denna enbart var inriktad pa hybrid-DNA-tekniken och kunde férmo-
das bli forsenad om den fick ytterligare en s omfattande utredningsupp-
gift. Utskottet betonade att det var angeliget att kommittén snabbt kunde
presentera sina ¢verviganden.

Sésom framgéitt ovan har gen-etikkommittén nyligen avgett en prome-
moria, avsedd att bilda underlag for en upplyst diskussion om gentekni-
kens tillimpning pd minniska. Av promemorian framgér vidare att kom-
mittén dven dverviiger vissa andra etiska fragor rérande anvindningen av
genteknik. Kommittén avser att ligga sitt slutbetinkande under véren -
1984. Med hinsyn till den angivna tidsplanen vore det uppenbart olampligt
att nu ge kommittén tilliggsdirektiv som innebir en betydande utvidgning
av de forskningsomriaden som maste gas igenom och granskas fran etiska
utgdngspunkter.

Sasom utskottet papekade i ovannimnda betinkande aktualiseras vidare
frigor om etisk, humanitir och social natur inom andra omréiden pa ett
naturligt satt da kommittén redovisar sina éverviganden i dessa hinseen-
den vad giller hybrid-DNA-tekniken. Utskottet vill i det sammanhanget
erinra om vad utskottet i det foregaende anfort om eventuellt fortsatt

-
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uppdrag for gen-etikkommittén eller annat ytterligare utredningsarbete.
Med hansyn hértill och till att konkreta forskningsresultat vad giller s. k.
biodatorer av allt att doma ligger langt fram i tiden finner utskottet ej heller
skil att nu verka for tillsdttandet av en sirskild kommitté i enlighet med
motionirernas andrahandsforslag. Utskottet avstyrker darfor motion 1982/
§3: 843,

Hemstillan

Utskottet hemstéller
1. betraffande etiska normer for tillimpning av genteknik m.m.
att riksdagen med anledning av motion 1982/83: 171 och motion
1982/83: 1833 som sin mening ger regeringen till kidnna vad ut-
skottet anfort,
2. betraffande integration av data- och bioteknik
att riksdagen avslar motion 1982/83: 843,

Stockholm den 18 oktober 1983

Pa socialutskottets viignar
INGEMAR ELIASSON

Ndérvarande: Ingemar Eliasson (fp), Evert Svensson (s). Gote Jonsson (m),
John Johnsson (s), Rune Gustavsson (c), Kjell Nilsson (s), Blenda Litt-
marck (m), Lilly Bergander (s). Ann-Cathrine Haglund (m), Maria Lager-
gren (s), Anita Persson (s), Ingvar Eriksson (m), Inga Lantz (vpk), Rosa
Osth (¢) och Bengt Lindqvist (s).
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