Till Statsradet och chefen for Social-
departementet

Genom beslut den 8 mars 2001 bemyndigade regeringen chefen for
Socialdepartementet att tillkalla en kommitté med uppgift att se
over ett antal fragestillningar rérande genetisk diagnostik, gen-
terapi och kloning.

Med stdd av bemyndigandet forordnades fr.o.m. den 9 mars
2001 justitieradet Johan Munck att vara ordforande i kommittén.
Som ledamoter forordnades fr.o.m. den 1 juni 2001 f.d. riksdags-
ledamoten Ingrid Andersson, riksdagsledamoterna Lennart Daléus,
Lars U Granberg, Lotta Nilsson Hedstrom, Per Landgren,
Christina Nenes och Bertil Persson, f.d. riksdagsledamoten
Lennart Rohdin samt socionomen AnnMarie Johansson-Sahlin.

Som sakkunniga forordnades fr.o.m. den 1juni 2001 professorn
Gisela Dahlquist, kansliradet Erik Forsse, professorn Goran
Hermerén, dmnesrddet Lena Jonsson, numera filosofie doktorn
Staffan Nilsson, numera politiskt sakkunniga Anna Nitzelius,
professorn UIf Pettersson, departementsraddet Thomas Utterstrom
och numera professorn Jan Wahlstrom.

Att som experter bitrdéda kommittén forordnades fr.o.m. den
1 juni 2001 docenten Elisabeth Blennow, utredaren Ann Christine
Centerstig, forbundsjuristen Carl Falck, forsakringsdirektoren
Goran Flood, ombudsmannen Thomas Fredén, socialforsakrings-
experten Karin Lien och direktéren Jan Nordin.

Goran Flood entledigades fr.o.m. den 1 oktober 2001 och fér-
bundsekonomen Marie Hosinsky forordnades som expert fr.o.m.
samma dag. Jan Nordin entledigades fr.o.m. den 15 november 2001
och arbetsrattsjuristen Martin Agell forordnades som expert
fr.o.m. samma dag. Anna Nitzelius entledigades fr.o.m. den 1 mars
2002 och kanslirddet Bo Barrefelt forordnades som expert fr.o.m.
samma dag. Martin Agell entledigades fran sitt uppdrag den
17 september 2002.



SOU 2002:119

Lennart Daléus och AnnMarie Johansson-Sahlin entledigades
fr.o.m. den 1 november 2002. Overlakaren Sven-Olov Edvinsson
och laboratorievetaren Asa Gyberg Karlsson forordnades som
ledamoter fr.o.m. samma dag.

Som huvudsekreterare i kommittén tjanstgér docenten Hans-
Gunnar Axberger och som sekreterare hovréttsassessorn Ann-
Louise Roos.

Kommittén, som antagit namnet Kommittén om genetisk
integritet, har genom regeringens beslut den 18 april 2002 erhallit
tilldggsdirektiv, enligt vilka kommittén skall dvervdga och lamna
forslag kring vissa fragor som ror forskning pa stamceller.

Till fullgérande av det uppdrag som innefattas i tillaggsdirektiven
Overlamnar kommittén hdarmed delbetdnkandet Réttslig reglering
av stamcellsforskning (SOU:2002:119).

Till betdnkandet fogas reservationer av Per Landgren och
Lennart Rohdin samt ett sdrskilt yttrande av Lotta Nilsson
Hedstrom.

| arbetet med delbetdnkandet har samtliga sakkunniga och
experter i kommittén deltagit.

Kommittén fortsatter sitt arbete.

Stockholm i december 2002

Johan Munck

Ingrid Andersson Sven-Olov Edvinsson
Lars U Granberg Lotta Nilsson Hedstrém
Asa Gyberg Karlsson Per Landgren

Christina Nenes Bertil Persson

Lennart Rohdin

/Hans-Gunnar Axberger

Ann-Louise Roos
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Sammanfattning

I betdnkandet redovisas det tilliggsuppdrag Kommittén om
genetisk integritet erhallit angdende embryonal stamcellsforskning.
Enligt tillaggsdirektiven skall kommittén Overvdga och lamna
forslag till de lagandringar som bedéms nddvéandiga for en réttslig
reglering som medger forskning pa stamceller fran befruktade 4gg
som blivit éver vid provrorsbefruktning. Kommittén har vidare fatt
i uppdrag att utreda om forutsattningarna for somatisk karnover-
foring kan utformas sa att de blir etiskt acceptabla och att foresla
ett tydligt forbud mot s.k. reproduktiv kloning. Kommittén skall
aven ta stéllning till pa vilka premisser kvinnor skall kunna donera
agg for forskningsandamal. | sammanhanget skall kommittén dven
ta stéllning till fragor rérande Europakonventionen om manskliga
rattigheter och biomedicin samt forbudet i transplantationslagen
mot kommersiell hantering av biologiskt material.

Uppdragets bakgrund &r den forskningsetiska diskussion som
forts kring Vetenskapsradets riktlinjer for forskningsetisk prévning
pa stamceller fran manniska (beslut 3 december 2001) och Statens
medicinsk-etiska rads yttrande Over samma fragestallningar
(yttrande 13 januari 2002).

Huvuduppgiften for kommittén i detta delbetdnkande avser
forskning. Det kommittén framst haft att dvervédga géller forskning
pa befruktade agg, forskning kring somatisk karnoverforing och
donation av méanskliga &gg till forskning. Det &r alltsa i detta skede
inte aktuellt att ta stallning till vad som skall tillatas vid behandling
i halso- och sjukvardssammanhang, dven om naturligtvis den fragan
har betydelse ocksa for de Gvervaganden som bor goras i fraga om
forskningen. Kommitténs Gvervaganden utgar fran att nya rattsliga
och etiska fragestallningar kommer att beh6va prévas om och nar
den aktuella forskningen néarmar sig klinisk tillampning.

Parallellt med kommitténs arbete har forslag om en ny ordning
for forskningsetisk prévning beretts. Forslaget har granskats av
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lagradet och forvantas bli forelagt riksdagen vid den tid som detta
betankande l&ggs fram. Den foreslagna lagen innebdr att organisa-
tionen for den forskningsetiska prévningen blir réttsligt reglerad
och att en enhetlig organisation for hur granskningen skall ga till
skapas. Ingen forskning som involverar ménniskor och biologiskt
material fran manniskor skall f& utforas utan att forst ha godkants
vid etikprévning. Forutom att ge en fastare struktur for etik-
provningen kommer den nya lagen att innehalla grundlaggande
krav for att ett forskningsprojekt skall kunna godkénnas.

Forslaget innebér en betydande uppstramning i forhallande till
den ordning som nu géller. For de fragestéallningar kommittén har
att ta stéllning till betyder det att ytterligare lagstiftning i just dessa
hanseenden generellt sett framstar som mindre nodvandig. Det
skulle ocksd kunna innebira en dubbel reglering av hithérande
fragor. Kommittén har i sitt arbete forutsatt att denna nyordning
kommer att genomféras och fést stor vikt vid detta i sina
Overvdganden.

Mot denna bakgrund har kommitténs dvervaganden lett fram till
foljande forslag.

Nagot generellt forbud mot att framstalla befruktade &gg for
forskningsandamal foreslas inte. Sadan framstallning maste enligt
kommitténs mening fa ske for forskning kring barnloshet, det
befruktade &ggets utveckling m.m. En réttslig grdns mot vad som i
motsats hartill skulle vara forbjudet later sig inte dras pa ett
tillrackligt tydligt satt. Gransdragningen bor i stallet ske fran fall
till fall inom ramen for den forskningsetiska provningen. De
begransningar som galler for forskning pa befruktade &gg bor
vidare galla dven for framstallandet av sadana &gg. Sverige bor vid
ett tilltrade till Europakonventionen om de méanskliga rattigheterna
och biomedicinen reservera sig mot dess artikel 18.2, vilken enligt
sin lydelse forbjuder framstallande av embryon for forsknings-
andamal. En notifiering till Europaradet och signatarstaterna om
detta forbehall bor avges redan nu.

Forskning pa befruktade dgg skall alltfort vara tillaten, under de
forutsattningar som anges i 1991 ars lag om atgarder i forsknings-
eller behandlingssyfte med befruktade 4gg fran manniska, som i
anledning av kommitténs forslag dock revideras.

Somatisk karndverforing boér inte forbjudas men skall med
kommitténs forslag vara underkastad begrénsningar motsvarande
dem som galler vid forskning pa befruktade &gg. Reproduktiv
kloning skall vara entydigt forbjuden. Nagon detaljreglering be-
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traffande forskning som bygger pa somatisk karnéverforing bor
inte inforas. Det forskningsetiska normsystem som &r under
inférande ar mer [ampat for den ndrmare kontroll som krévs.

Aggdonation for forskningsandamal bor enligt kommitténs
mening inte forbjudas. Den kommer att vara underkastad
forskningsetisk prévning. Den behandling dgguttagning an sa lange
forutsatter kan vara forenad med sddana obehag att bedomningen
maste bli synnerligen restriktiv. Krav pa informerat och doku-
menterat samtycke skall sjélvfallet galla. Donatorn far inte sta i
nagot beroendeforhallande till den eller de forskare till vars forman
donationen sker. Ekonomisk kompensation till donatorn far endast
avse utlagg och forlorad inkomst. Ett forskningsetiskt medgivande
till aggdonation for forskningsandamal skall anmalas till
Socialstyrelsen.

11



Summary

This is a report on the additional task that has been entrusted to
the Committee on Genetic Integrity concerning embryonic stem
cell research. According to the terms of the directive, the
committee is to consider and submit proposals for those changes in
legislation that are considered necessary to permit research on stem
cells from surplus fertilised eggs from in vitro fertilisation. The
committee has also been given the task not only of investigating
whether the requirements for the transfer of somatic cell nuclei can
be formulated in such a way as to be ethically acceptable, but also
of proposing a clear prohibition of so-called reproductive cloning.
The committee is also to decide what conditions should apply if
women are to donate eggs for research purposes. In this context
the committee is also to decide on matters concerning the
European Convention on human rights and biomedicine and the
prohibition stipulated in the Transplant Act against dealing
commercially in biological material.

The background to this particular task is the discussion
concerning the ethics of research that have taken place in
connection with the guidelines from the Swedish Research Council
concerning the ethical evaluation of research on human stem cells
(verdict of 3 December 2001) and the pronouncement of the
Swedish National Council on Medical Ethics concerning the same
issues (pronouncement of 13 January 2002).

The issue of research has been the principal task of the
committee in this interim report. The principal issues on which the
opinion of the committee has been sought are research on fertilised
eggs, research concerning the transfer of somatic cell nuclei and the
donation of human eggs for research purposes. At this point in
time, no decision will be taken concerning what is to be permitted
by way of treatment in the context of the health service and
medical treatment, even if the issue naturally has significance as far

13
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as the considerations that should be taken with respect to research
are concerned. In the course of its deliberations the committee has
presumed that new legal and ethical issues will need to be put to
the test if and when the research in question reaches the point of
clinical application.

At the same time that the committee has been working on this
matter, proposals for a new system for reviewing the ethics of
research have been put forward. The proposal has been examined
by the Council on Legislation and is expected to be submitted to
the Swedish parliament at the same time that this report is
presented. The proposed legislation means that the organisation
responsible for the review of the ethics of any research carried out
would be regulated by law, and a uniform organisation is to be
created to govern how the review is to be carried out. No research
involving humans and biological material from humans is to be
carried out unless it has first been approved following a review of
the ethics of the research in question. Apart from giving the ethical
review a more solid structure, the new legislation will contain
fundamental requirements for a research project to be approved.

The proposal entails considerably more stringency than is the
case under the current regulations. As far as the issues that the
committee must decide on are concerned, this means that generally
speaking, additional legislation in these particular respects does not
appear to be quite so necessary. It might also entail dual regulation
of pertinent issues. In the course of its work, the committee has
presumed that these new norms will be implemented and has given
this a great deal of emphasis in the course of its deliberations.

In the light of this, the committee's deliberations have resulted
in the following proposals:

It is not proposed to implement a general prohibition against
producing fertilised eggs for research purposes. It is the opinion of the
committee that such production must take place in order for
research to be carried out into infertility and the development of
the fertilised egg etc. It is not possible to set a legal limit with
sufficient clarity that would delineate what, on the contrary, would
be forbidden. This delineation should rather be done on a case-by-
case basis within the framework of the ethical review of research.
Those restrictions that apply to research on fertilised eggs should
also apply to the production of such eggs. When adopting the
European Convention on human rights and biomedicine, Sweden
should register a reservation with respect to article 18.2, the

14
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purport of which is to forbid the production of embryos for
research purposes. A notification of this should be submitted to
the European Council and the signatory states immediately.

Research on fertilised eggs will still be permitted, subject to the
conditions stipulated in the legislation of 1991 concerning
measures taken with fertilised eggs from humans for the purpose
of research or treatment. However, the measure will be revised in
the light of the committee's proposals.

The transfer of somatic cell nuclei should not be prohibited, but in
line with the proposals of the committee, the matter should be
subject to limitations corresponding to those that apply to research
on fertilised eggs. Reproductive cloning should be unequivocally
forbidden. No detailed regulation concerning research based on the
transfer of somatic cell nuclei should be introduced. The system of
norms concerning the ethics of research that is currently being
introduced is more suitable for the more thorough control that is
required.

It is the opinion of the committee that the donation of eggs for
research purposes should not be forbidden. It will be subject to
scrutiny concerning the ethics of the research in question. For the
time being, any treatment that requires the removal of eggs can
involve such discomfort that the assessment must be extremely
restrictive. Needless to say, requirements that there be informed
and documented consent must apply. The donor must not be in a
position of dependence with respect to the researcher or
researchers for whose benefit the donation takes place. Financial
compensation to the donor must only consist of expenses and loss
of income. Any consent that is given with respect to the ethics of
any research that involves the donation of eggs for research
purposes is to be notified to the Swedish National Board of Health
and Welfare.

15

Summary



Forfattningsforslag

1 Forslag till
lag om andring i lagen (1991:115) om atgarder i
forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade agg
fran manniska

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (1991:115) om atgarder i
forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade &gg fran
ménniska

dels att nuvarande 6 och 7 88 skall betecknas 7 och 8 8§,

dels att rubriken till lagen skall ha foljande lydelse,

dels att 1 och 2 88 skall ha foljande lydelse,

dels att det i lagen skall inféras en ny paragraf, 6 §, av fOljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Lag (1991:115) om atgarder i
forsknings- eller behandlings-
syfte med befruktade agg fran
maéanniska

Lag (1991:115) om atgarder i
forsknings- eller behandlings-
syfte med &gg frdn manniska

18

Atgarder enligt denna lag med befruktade &gg frdn manniska
forutsatter samtycke av donatorerna av dgg och sperma.

Om befruktningen har skett
enligt lagen (1988:711) om
befruktning utanfér kroppen och
kvinnan eller mannen inte
omfattas av forsta stycket, fordras
samtycke enligt stycket dven av
henne eller honom.

17
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Forsok i forsknings- eller
behandlingssyfte pa befruktade
agg far goras langst till och med
fjortonde dagen efter befrukt-
ningen. Forsok far inte ha till
syfte att utveckla metoder for att
astadkomma genetiska effekter
som kan ga i arv.

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

SOU 2002:119

28

Forsok i forsknings- eller
behandlingssyfte pa befruktade
agg far goras langst till och med
fjortonde dagen efter befrukt-
ningen. Forsok far inte ha till
syfte att astadkomma genetiska
effekter som kan ga i arv eller att
utveckla metoder for detta
andamal.

Ett befruktat 4gg som varit
foremal for forsok skall snarast
och senast efter utgdngen av den
tid som namns i forsta stycket
forstoras.

68

Atgarder i forsknings- eller
behandlingssyfte med agg fran
ménniska i vilket kdrnan ersatts
med karnan fran en kroppscell
forutsatter samtycke fran dona-
torerna av &gget och cellen. Ett
agg som varit foremal for sadan
karnoverforing far inte foras in i
en kvinnas kropp.

Vad som i 2, 3, och 58§
foreskrivs i frdga om befruktade
agg galler aven i fraga om &gg som
har varit féremal for sadan
k&rndverforing som avses i forsta
stycket. Vad som i 2 § foreskrivs
om befruktning skall darvid galla
ké&rndverforingen.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2004.

18
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2  Forslag till

Forfattningsforslag

lag om andring i lagen (1995:831) om

transplantation m.m.

Hérigenom foreskrivs att 9 och 1588 lagen (1995:831) om
transplantation m.m. skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Biologiskt material fran en
levande manniska for annat
medicinskt dndamal &n trans-
plantation far tas endast med
Socialstyrelsens tillstdind, om
materialet ar sadant som inte
aterbildas eller om ingreppet pa
annat satt kan medféra beak-
tansvard skada eller oldgenhet
for givaren.

Ingrepp enligt forsta stycket
far inte goras pa den som é&r
underarig eller som pa grund av
psykisk storning saknar formaga
att lamna samtycke.

Foreslagen lydelse

98§

Biologiskt material fran en
levande manniska for annat
medicinskt dndamal &n trans-
plantation far tas endast med
Socialstyrelsens tillstdind, om
materialet ar sadant som inte
aterbildas eller om ingreppet pa
annat satt kan medféra beak-
tansvard skada eller oldgenhet
for givaren. Socialstyrelsens till-
stand beh6vs dock inte i fraga om
ingrepp som sker for forskning
som godkéants vid prévning enligt
lagen  (0000:000) om etik-
provning av forskning som avser
manniskor.

Ingrepp enligt forsta stycket
far inte goras pa den som é&r
underarig eller som pa grund av
psykisk storning saknar formaga
att lamna samtycke.

158§
Den som med uppsat och i vinningssyfte tar, Gverlamnar, tar emot
eller formedlar biologiskt material fran en levande eller avliden
manniska eller vavnad fran ett aborterat foster doms till boter eller
fangelse i hogst tva ar. Till samma straff doms den som med uppsat
anvander eller tar till vara sadant material for transplantation eller
annat dndamal trots insikt om att materialet tagits, Gverlamnats,
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tagits emot eller formedlats i vinningssyfte. | ringa fall skall inte
domas till ansvar.

Forsta stycket géller &ven
material fran manskliga &gg och
embryon samt fran celler och
cellinjer fran saddana &gg och
embryon.

Forsta stycket galler inte blod, har, modersmjolk och tander.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2004.
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1 Utredningsuppdraget och dess
genomforande

1.1 Uppdraget

Kommitteén skall enligt tillaggsdirektiven

- Overvdga och ldmna forslag till de &ndringar och komplette-
ringar av lagen (1991:115) om atgéarder i forsknings- och
behandlingssyfte med befruktade &gg fran maénniska samt
eventuella andringar i andra forfattningar som bed6ms
nodvandiga for en rattslig reglering som medger forskning pa
stamceller fran befruktade agg som blivit Gver vid prov-
rorsbefruktning,

- utreda om omsténdigheterna kring somatisk ké&rndverforing
kan utformas sd att de blir etiskt acceptabla och lamna de
forfattningsforslag som kan behovas,

- lamna forslag till under vilka forutsattningar kvinnor skall
kunna donera &gg for forskningsandamal,

- foresla ett tydligt generellt forbud mot reproduktiv kloning,

- Overvdga ett fortydligande av forbudet i lagen (1995:831) om
transplantation m.m. mot kommersiell hantering av biologiskt
material,

- Overviga om ett tillaitande av somatisk karndéverforing kraver
att Sverige reserverar sig mot den aktuella artikeln i
Europaradets konvention om manskliga réttigheter och
biomedicin eller avger forklaring om viss tolkning av artikeln.

Uppdraget ar inriktat pa stamcellsforskning. Kommittén skall i sitt

arbete samrada med Statens medicinsk-etiska rad.
Tillaggsdirektiven bifogas betdnkandet som bilaga 1.
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1.2 Arbetets upplaggning m.m.

Kommitténs arbete har i hog grad utgatt fran den forskningsetiska
diskussion som forts kring Vetenskapsradets riktlinjer for
forskningsetisk provning pa stamceller fran manniska (beslut
3 december 2001). Kommittén har, férutom i sina direktiv, tagit
utgangspunkt i dessa riktlinjer och Statens medicinsk-etiska rads
yttrande Over samma fragestéllningar (yttrande den 13 januari
2002).

Parallellt med kommitténs arbete har frdgan om en ny ordning
for forskningsetisk provning beretts. Detta har resulterat i ett
forslag som forst presenterats i departementspromemorian Etik-
prévning av forskning som avser manniskor (Ds 2001:62). For-
slaget har remissbehandlats och den fortsatta beredningen har lett
till en lagradsremiss. Kommittén har i sitt arbete forutsatt att denna
nyordning kommer att genomféras — en proposition ar enligt vad
som meddelats kommittén att vanta ungefar vid tidpunkten for
detta betdnkandes dverlamnande — och anpassat sina dvervaganden
och forslag hartill.

Uppdraget har genomforts under relativt kort tid. Kommittén
har behandlat fragor rorande tillaggsdirektiven vid sex samman-
traden. Pabjudet samrad med Statens medicinsk-etiska rad har skett
dels lopande, dels genom att ett tidigt utkast rorande fragornas
behandling som underhandsremiss tillstallts radet, vars ledamoter
déarvid avgivit synpunkter. Det kan tilldggas att flera ledamoter och
sakkunniga i Statens medicinsk-etiska rad tillika ingar i kommittén.
Kommittén har vidare inhamtat information och synpunkter fran
forskare och experter utanfér kommittén, bl.a. vid ett besdk vid
Karolinska Institutet i Stockholm.
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2 Bakgrund

2.1 Stamceller
2.1.1 Allmant

Stamcell ar benizmningen pd en omogen cell, som utgor ett slags
kroppens ravara. Stamcellen kan nar den delar sig ge upphov till nya
omogna stamceller och pa s satt utoka "lagret”. Men den kan
ocksa vid delning paborja en specialisering mot en viss typ av cell,
som kan bilda organ, vavnad etc.

Stamceller kan utvecklas i olika grad. Ett befruktat dgg &r en
form av stamcell. Den kan utvecklas till ett nytt ménskligt liv och
brukar déarfor ibland kallas den ultimata stamcellen — den ar
totipotent.

Andra stamceller kan bilda i stort sett alla celltyper som finns i
kroppen, dock inte en mansklig individ. Sadana stamceller kallas
pluripotenta.

En tredje typ ar de stamceller som &r begransade 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 ersétter organ och vévnader. Ett exempel &r
blodstamceller, som kan bilda alla typer av blodceller.

Stamceller brukar ocksa karakteriseras utifran var de hamtas. |
huvudsak finns det tre kategorier. Stamceller som hamtas fran
(fodda) individer kallas adulta, de som hamtas fran foster kallas
fetala och de som hamtas fran nagra dagar gamla befruktade &gg
kallas embryonala. Allt eftersom forskningen framskrider uppstar
mer specialiserade kategorier. Dessa olika kategorier av stamceller
har skilda egenskaper, bl.a. skiljer sig deras utvecklingspotential.

De begrepp och kategoriseringar som forekommer ér inte alltid
exakt avgransade fran varandra. Skillnaden mellan pluripotent och
multipotent kan t.ex. vara nagot flytande. Det galler dven av-
gransningen mellan fetala och adulta stamceller, dar navel-
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strangsblod kan hanforas till bagge kategorierna. Kunskapen pa
detta omrade &r vidare jamforelsevis ny och tillkommande forsk-
ningsroén forandrar stdndigt bilden.

2.1.2 Adulta stamceller

De adulta stamcellerna finns i olika vévnader i kroppen. De synes i
allménhet endast vara multipotenta. De tjdnar som en reservoar for
nybildning av celler som gar forlorade genom olika typer av
forslitning. Exempelvis har man sedan lange ként till att det finns
stamceller i den vuxna individens benmarg. Eftersom blodkroppar
har en begransad livslangd maste de ersattas av nya. Dessa bildas
genom att stamceller i benmérgen delar sig och genomgar en
specialisering sa att de omvandlas till mogna blodkroppar.

P& motsvarande sitt torde det finnas stamceller i alla vavnader i
kroppen som genomgar forslitning under en manniskas liv. Lange
trodde man att stamceller saknades i den vuxna individens hjarna
eftersom nervceller normalt inte forokar sig. Nyligen har man
emellertid funnit att stamceller existerar dven i nervsystemet.

De adulta stamcellerna utnyttjas redan terapeutiskt, exempelvis
vid benmérgstransplantationer.

De adulta stamcellerna finns ofta bara i liten mangd och de kan
vara svaratkomliga. Om de transplanteras fran en individ till en
annan finns risk for avstotningsreaktioner. Den risken foreligger
inte om individens egna stamceller kan anvédndas.

En ny klass av adulta stamceller har numera upptéckts i
benmargen, s.k. mesenkymala stamceller. Forskning tyder pa att
dessa stamceller kan vara pluripotenta. De skulle alltsa i
laboratorium kunna genomga specialisering och bilda manga olika
typer av vdvnader. Om dessa forsok, som hittills gjorts pa djur,
visar sig reproducerbara och tillampbara pa ménniskan kan den
mesenkymala stamcellen bli ett slags medicinskt universalredskap,
som kan tas ut fran patientens benmarg och fas att foroka sig. |
framtiden kommer man férhoppningsvis att kunna identifiera de
faktorer som behdvs for att de skall specialisera sig och bilda olika
vévnader.

En sarskild kategori adulta stamceller finns i blod fran
navelstrangen, som har visat sig innehalla rikligt med stamceller.
Stamceller fran navelstrangsblod anvéands redan inom sjukvérden.
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2.1.3 Fetala stamceller

Fetala stamceller kan framstallas ur vavnader fran aborterade foster.
Denna mojlighet, som utnyttjas mycket restriktivt, kraver enligt
11 § transplantationslagen Socialstyrelsens tillstand. Sadant till-
stand forutsitter enligt lagen synnerliga skal.

Som exempel pa anvandning av fetala stamceller kan namnas att
fostervdvnad har utnyttjats i forsok att behandla patienter med
Parkinsons sjukdom. | dessa fall injiceras cellerna i patientens
hjarna.

Konsceller fran foster ar pluripotenta, medan 6vriga fetala stam-
celler endast synes vara multipotenta.

2.1.4  Embryonala stamceller

De embryonala stamcellerna kan isoleras fran den inre cellmassan i
en s.k. blastocyst, dvs. ett nagra dagar gammalt befruktat 4gg (om
denna terminologi, se avsnitt 7.1.4). Dessa embryonala stamceller
kan odlas vidare i laboratorium i en stamcellslinje (dvs. en cellodling
som utgar fran en och samma blastocyst) och pa sa sitt erhallas i
stor mangd. De &r pluripotenta; i forsok pa moss har man visat att
de kan bilda i stort sett alla kroppens vdvnader. Detta gér de
embryonala stamcellerna sarskilt intressanta fran forsknings-
synpunkt.

En nackdel fran behandlingssynpunkt med de embryonala
stamcellerna &r att de, i likhet med adulta och fetala stamceller, i
praktiken maste komma fran ett begransat antal givare som har i
det nédrmaste full genetisk identitet med patienten. | annat fall finns
det en risk att cellmaterialet avstots och behandlingen misslyckas.

Ett annat problem &r att dessa celler har tumdéregenskaper innan
de genomgatt specialisering. Om man skall framstalla en vavnad
fran embryonala stamceller for transplantation till en manniska ar
det darfor nédvandigt att inga ospecialiserade stamceller finns med
i vdvnaden.

Embryonala stamceller har framfor allt isolerats fran och
studerats hos mdss. Ett begrénsat antal linjer av humana stamceller
har ocksa framstillts. Forskarnas kunskap om hur dessa celler skall
behandlas for att bilda specifika vavnader ar &nnu begrénsad.

Djurforsok tyder pa att embryonala stamceller aven torde kunna
erhallas via somatisk karnoverforing. Sadana stamceller forvantas fa
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i princip samma egenskaper som de embryonala stamceller som
beskrivs ovan. Med hjélp av somatisk kérnoverforing kan man
emellertid erhalla stamceller som i cellkdrnan har exakt samma
arvsmassa som mottagaren av den vavnad som man tillverkar ur
stamcellerna. Harigenom minskas risken for avstotningsreaktioner.

2.2 Stamcellsforskning
2.2.1  Allméant

En forhoppning &r att stamcellsforskningen skall kunna leda till
nya behandlingsmetoder for svara, idag obotliga sjukdomar. Det
kan gélla Parkinsons sjukdom, diabetes samt hjart- och Kkarl-
sjukdomar. Det finns dven forhoppningar om att man i framtiden
skall kunna reparera allvarliga vavnadsskador, exempelvis rygg-
margsskador. Att forskningen dessutom kommer att fa stor
betydelse for utvecklingen pa lakemedelsomradet anses redan
belagt.

En bakgrund till stamcellsforskningens stélining och de
framtidsutsikter den erbjuder tecknas i Statens medicinsk-etiska
rads yttrande om embryonal stamcellsforskning (2002-01-13):

Man anser idag att den ménskliga kroppen har ett 20-tal olika varianter
av kroppsstamceller. Adulta stamceller fran vuxnas benmérg och blod
har sedan ett antal ar anvints for transplantation vid exempelvis
behandling av leukemi. Har har man alltsd framgangsrikt natt det
kliniska behandlingsstadiet. Tidiga forsok gors ocksa med att injicera
egna benmargsstamceller i hjartmuskeln pa patienter med nedsatt
hjartfunktion efter infarkt. Resultaten i djurmodeller &r lovande. Det
pagar aven forsok med transplantat av hornhinne- och hudstamceller.
Andra typer av adulta stamceller kan dock vara betydligt svarare att
identifiera och isolera.

Stamceller fran navelstrangsblod har mojlighet att utvecklas till
flera celltyper i ett organ eller en vévnad, dvs. de &r multipotenta. Med
hjélp av navelstrangsblod kan man transplantera stamceller for att 6ka
produktionen av blodceller hos exempelvis leukemipatienter. Multi-
potenta stamceller kan ocksd fas fran foster. 1 kliniska forsok har
patienter med Parkinsons sjukdom fatt transplantat av hjarnvavnad
fran aborterade foster. Transplantaten har visat sig kunna producera
dopamin och leda till klinisk forbattring, hos nagra patienter i mer én
10 ar. Metoden kraver emellertid hjarnvavnad fran 6-8 foster, och ar
saledes saval praktiskt som etiskt svérhanterlig. Det ar dnnu inte helt
klarlagt vilken potential stamceller fran fostervivnad och stamceller
fran navelstrangsblod har och vilka typer av vavnad de kan utvecklas
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till. Stamceller framtagna ur konsceller fréan foster har i detta avseende
en sérstallning. De har formagan att utvecklas till manga olika typer av
vévnad, dvs. de dr i likhet med de embryonala stamcellerna pluri-
potenta. Anvandning av stamceller fran fetala konsceller ar dock etiskt
mycket kansligt. (---)

Stamcellsforskningen befinner sig i ett dynamiskt men fortfarande
tidigt utvecklingsskede. Vissa forskningsomraden befinner sig narmare
tillampning 4n andra. Ganska nira forestdende &r anvandning av
stamcellslinjer i tidiga lakemedelsprévningar, vilket innebér att man i
laboratoriet far mojlighet att direktstudera hur olika kemiska
substanser paverkar cellerna. Detta har det goda med sig att behovet av
forsoksdjur minskar. Nér behandlingar av olika degenerativa sjuk-
domar kan bli klinisk praxis &r mera ovisst. Sannolikt ligger det langre
in i framtiden an ménga drabbade patienter och deras anhdriga har
forhoppningar om. Forskningen om hur stamceller kan fas att mogna
till en specifik vivnad befinner sig i ett mycket tidigt skede. De
immunologiska fragorna och problemen med avstotning ar annu
olosta.

Det gar idag inte att mer bestimt uttala sig om vilka bidrag
forskning med embryonala, fetala respektive adulta stamceller kommer
att ge i den fortsatta kunskaps- och teknikutvecklingen. Vetenskapliga
genombrott ar per definition svara att forutse. Vad som stér klart ar att
den embryonala stamcellsforskningen i nuldget har forutsittningar att
bidra med banbrytande kunskap, som skulle féra hela forskningsfaltet
framét och narmare klinisk tillimpning och framgéngsrik behandling
av vissa svara kroniska folksjukdomar och vissa arftliga sjukdomar.
Detta ar nagot som stamcellsforskare av olika inriktning ar eniga om.
Man ar ocksa ense om att forskningen bor bedrivas pa bred front, dvs.
med alla typer av stamceller. Vilken typ av stamceller som kommer att
dominera scenariot da det ar dags att ta steget fran forskning till
klinisk praxis kan man idag inte uttala sig om.

2.2.2  Embryonal stamcellsforskning

Den kunskap som idag finns om embryonala stamceller kommer i
hog grad fran forskning pd moss. Sadan forskning har pagatt ett
femtontal ar. Forskningen pa manskliga embryonala stamceller &r
av betydligt senare datum; 1998 beskrevs cellinjer som odlats fram
fran blastocyster. Cellerna kunde dels odlas under Iang tid utan att
specialisera sig, dels formas att specialisera sig pa ett satt som visade
att de var pluripotenta.

Forskning pa embryonala stamceller pagar for narvarande pa ett
antal laboratorier runt om i varlden, men i begrdnsad omfattning.
Hur manga stamcellslinjer som finns kan inte sagas med
bestamdhet, men det torde rora sig om nagot hundratal eller
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mindre. | Sverige finns ett antal stamcellslinjer vid Karolinska
Institutet, Huddinge Universitetssjukhus och Sahlgrenska
Universitetssjukhuset.

Den pagaende forskningen beskrivs pa foljande satt i Veten-

skapsradets riktlinjer for forskningsetisk prévning av human
stamcellsforskning (2001-12-04):

28

Ett grundladggande forskningsintresse ar att studera mekanismer for
stamcellers formaga till sjalvfornyelse respektive specialisering. Har
utfors cellbiologiska studier av odlingsforhallanden och molekylara
studier av nyckelgener i avsikt att bibehalla stamcellsegenskaper (dvs.
mojlighet till celltillvaxt utan specialisering). Resultat av sadan
forskning har betydelse for odling av alla typer av stamceller,
embryonala, fetala och adulta.

Det pagar ocksa ett stort antal studier for att under kontrollerade
former dirigera embryonala stamceller till specialisering. Den nyligen
insamlade fullstindiga informationen om DNA-sekvenser av
ménniskans arvsmassa (ett resultat av the Humane Genome Project,
pa svenska kallat HUGO-projektet) och nya mdjligheter till snabba
och breda analyser av bade gener och proteiner, ar av betydelse for att
nu bestdamma vilka gener som anvdnds vid olika stadier av
cellspecialisering. Mot bakgrund av detta kan studier av embryonala
stamceller leda till utveckling av framtida specifika behandlings-
metoder. Denna typ av forskning kan ocksa fa mycket stor betydelse
for forstaelsen av manniskans utvecklingsbiologi.

Intensiv forskning pagar for att utveckla forutsattningar for att
embryonala stamceller skall kunna utgéra en bas fér en rad olika
former av cellterapier vid sjukdomstillstind dar kroppsliga celler
skadats eller saknas. Niagra exempel &r:

Nervsystemet: Forhoppningen &r att transplantera friska ersatt-
ningsceller till hjarna eller ryggmarg hos personer med skador i
nervsystemet, t.ex. Parkinsons sjukdom, dar nervceller som tillverkar
signaldamnet dopamin dor. | kliniska forsok har det redan visats att
transplanterade dopamin-nervceller fran aborterade foster kan fungera
under flera ar. Tillgangen pa fostervavnad ar emellertid otillracklig och
endast fa patienter har opererats. Siledes skulle stamceller kunna
ersatta fostervavnad i en framtida terapi. Nervceller av olika typer, t.ex.
den som dor vid Parkinsons sjukdom, skulle teoretiskt kunna
tillverkas i stora mangder fran embryonala stamceller, fran stamceller
tagna fran foster eller fran vuxen hjarna eller andra organ. Hittills har
man endast lyckats tillverka dopamin-nervceller frdn embryonala
stamceller och frdn stamceller fran foster. Det ar sdledes for nar-
varande oklart om adulta stamceller fran hjarna eller andra vavnader
kan anvéndas.

Hjarta: Vid skada pa hjartmuskeln bildas vid ldkprocessen
arrvavnad som sedan forsvarar hjartats funktion. Hjartmuskelceller
frdn stamceller skulle kunna ersitta skadade celler och minska
tendensen till &rrbildning.
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Diabetes: Forskarna avser att transplantera stamceller till diabetiker
vars celler i bukspottkorteln inte langre producerar insulin. Malet ar att
styra stamcellerna till att bli insulinproducerande celler som kan
transplanteras in i bukspottkorteln.

Ur alla dessa aspekter &r det av speciellt intresse att utfora
jamférande studier mellan stamceller av olika ursprung, for att
utvardera olika begransningar och méjligheter. Har har forskningen
annu inga svar pa vilka typer av celler som lampar sig bast for olika
slags behandling av skilda sjukdomar.

Embryonala stamceller studeras ocksd for att se hur de kan
anvéandas for att utveckla metoder att 6verféra gener till celler och for
att producera vissa proteiner (genetisk forandring). Tekniken skulle da
kunna anvandas for att fa fram battre metoder for genterapi. Det ar
sannolikt att forskning pa stamceller kommer att bidra till 6kad
kunskap och till metoder for att undvika immunavstétning av
transplanterade celler. Generellt, for alla beskrivna mdjliga tillamp-
ningar med celltransplantationer, finns ett uttalat behov av
kvalitetssdkrande studier for ursprungsmaterial, cellodlingstekniker,
odlingsmedier och tillsatta komponenter, liksom for vidare hantering
innan cellerna slutligen injiceras till patient.

Annu dterstdr mycket att ldra och utveckla innan mojligheten att
behandla patienter med stamceller kan anvandas i sjukvarden. 1 ett
kortare tidsperspektiv &r grundvetenskapliga tillimpningar mest
aktuella.

2.2.3  Cellkarnoverforing

Cellkarnoverforing innebar att man byter ut det huvudsakliga
genetiska materialet i en cell, genom att kdrnan i en cell ersatts av
karnan fran en annan cell. Det som hittills varit foremal for mest
diskussion dr somatisk cellkérndverforing.

Vid somatisk cellkarnoverforing avlagsnas karnan fran ett dgg
och ersatts med karnan fran en kroppscell fran en annan individ.
Det genetiskt fordndrade &gget odlas i laboratoriet. Nar
blastocyststadiet natts kan man ta fram den inre cellmassan och
odla pluripotenta stamceller som &r genetiskt identiska med den
individ fran vilken kroppscellen kommer. Forhoppningen &r att
man i framtida behandlingar pa detta satt kommer att kunna skapa
stamceller och vdvnad som perfekt passar en sjuk patient. P sa vis
skulle problemet med avstotning av transplanterad vavnad vara l6st.
Somatisk karnoverforing har ockséa kallats terapeutisk kloning, en
term som emellertid 4 nagot oegentlig eftersom metoden inte
syftar till att framstdlla en klon i betydelsen flera genetiskt
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identiska individer. Kommittén anvander darfor i det foljande
termen somatisk kérnoverforing.

2.2.4  Anskaffning av befruktade agg for stamcellsforskning

Mojligheten att fa tillgang till befruktade &gg ar en grund-
forutsattning for den embryonala stamcellsforskningen. Sadana
erhalles i dag vid s.k. in vitro-fertilisering (IVF), dvs. i samband
med att ett par vander sig till sjukvarden for att fa hjalp med sin
barnloéshet. For att underlatta behandlingen och 6ka mojligheterna
till framgang stimuleras kvinnan med hjalp av hormonbehandling
att producera flera 4gg. Aggen sammanfors med spermier fran
mannen och i regel lyckas befruktningen av flertalet 4gg. Efter ett
par dagars tillvixt gors en bedomning av de befruktade dggens
anvandbarhet for behandlingen. Endast de d&gg som bedéms ha en
rimlig chans att leda till en graviditet &r aktuella att anvanda. Av
dessa nedfryses de som inte genast aterfors till kvinnan for att
kunna anvandas vid eventuell senare behandling. Enligt lag maste
emellertid nedfrysta 4gg tas i ansprék inom fem &r. Ovriga 4gg
anvands under inga forhallanden i den fortsatta behandlingen.

De befruktade dgg som kan bli aktuella att anvanda for forskning
ar de som inte skall anvandas i behandlingen. Det ror sig dels om de
befruktade d4gg som blir 6ver vid den forsta gallringen, dar alltsa de
som &r mest lampliga anvands for behandlingen, dels de befruktade
&gg som frysts ned for eventuell senare behandling men som aldrig
kommit till anvdndning, antingen for att nagon ytterligare
behandling inte aktualiserats eller for att de enligt lagen inte langre
far hallas nedfrysta (dvs. efter fem ar).

Kommittén har fran 1VF- kliniker inhamtat att det, om donation
for forskning aktualiseras, kan ga till sa att paret forst far bade
muntlig och skriftlig information om pagéaende forskningsprojekt.
Vid ett senare tillfalle har de mojlighet att lamna sitt skriftliga
samtycke till att 6verblivna dgg anvands till forskning.

Personuppgifter om det givande parets identitet bevaras, men
kopplingen mellan det befruktade &dgget och paret kodas. Endast ett
fatal personer har tillgang till informationen. Systemet innebér att
forskarna inte k&nner till vem som donerat ett specifikt befruktat
4gg, men varje sadant kan identifieras och forstoras for det fall
paret aterkallar sitt samtycke. Vid stamcellsodling odlas vanligen
det befruktade d&gget cirka fem dagar varefter det forstors i
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samband med att celler tas ut ur det for att kunna ge upphov till en
stamcellslinje. Dérefter kan materialet avidentifieras.

2.2.5  Sarskilt om den medicinska behandlingen vid
agguttagning

Att ta ut &gg fran en kvinnas kropp kan medfora vissa risker och
obehag.

En ytterst sdllan forekommande komplikation som i och for sig
ar av allvarligt slag bestar i Overstimuleringssyndrom (stora &gg-
stockar, vitska i bukhalan).

En annan mycket sédllsynt komplikation &r, att &ggstocken bldder
till bukhalan efter den nalpunktion som gors vid &gguttagningen.
Blodningen behover ytterst séllan atgardas. Vidare far ungefar tio
procent av kvinnorna menopausala symptom under den hormonella
nedregleringen (vallningar, svettningar, depression, huvudvérk).

Sjalva agguttagningen innebar ocksa vissa obehag, dven om den
sker under lokalbedtvning och sjélva punktionen oftast &r helt
smartfri. En gynekologisk atgard via vaginan far alltid betraktas
som i viss man obehaglig for kvinnan.

Nar riksdagen &ndrade lagen (1988:711) om befruktning utanfér
kroppen sa, att d4ggdonation for behandling av ofrivillig barnléshet
tillats, berdrdes nagot de obehag och de risker som kan fore-
komma. | propositionen konstaterades att hormonbehandling i
syfte att stimulera dggproduktionen vanligen ar pafrestande for
kvinnan, saval psykiskt som fysiskt, men att tekniken utvecklas och
forfinas (prop. 2001/02:89 s. 24). Betréffande riskerna anfordes:

De medicinska riskerna med den hormonella behandling som foregar
uttagandet av 4gg ar, enligt den medicinska expertisen, idag sa
minimala att de inte bor utgéra hinder for andra kvinnor &n de som
sjdlva skall genomga IVF-behandling att ge agg. (Prop. 2001/02:89
s. 43)

Inte heller de oldgenheter som beddmdes forknippade med
hormonstimuleringen ansags utgora nagot sadant hinder (a.st.).
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3 Rattslig reglering av betydelse for
utredningsuppdraget

3.1 Lagen (1991:115) om atgarder i forsknings- eller
behandlingssyfte med befruktade agg fran
manniska

Forskning pa manskliga befruktade agg regleras i lagen (1991:115)
om atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade
agg fran manniska. Forsok far enligt lagen goras langst till och med
den fjortonde dagen efter befruktning. Forsok pa befruktade agg
far inte ha till syfte att utveckla metoder for att astadkomma
genetiska effekter som kan ga i arv. Ett befruktat 4gg som varit
foremal for forsok far inte foras in i en kvinnas kropp och skall
forstoras senast fjorton dagar efter befruktning. Ett befruktat &gg
far forvaras i fryst tillstand i hogst fem ar.* Den tid agget varit fryst
raknas inte in i den period om fjorton dagar som forsok maximalt
far paga.

Lagen tillkom for att i forsta hand reglera forskning inriktad pa
att forbéttra teknikerna for provrorsbefruktning. Den embryonala
stamcellsforskningen innebédr emellertid att det befruktade &gget
anvands dven for andra forskningsandamal, bl.a. for forskning som
ar inriktad mot att utveckla nya och effektiva behandlingsmetoder
for svara och idag obotliga sjukdomar. Att sidana mojligheter
skulle 6ppna sig var vid lagens tillkomst okant. 1991 ars lag har i
forskningsetiska sammanhang inte ansetts satta nagra hinder for
embryonal stamcellsforskning med den inriktningen. Enligt
forarbetena (prop. 1990/1991:52 s. 33) far forskning pa manskliga
embryon namligen ocksa utféras for att vinna ny kunskap om
faktorer som dar av betydelse for embryots utveckling. Den

1 Frystiden kan efter tillstdnd frén socialstyrelsen forlingas (5 § lagen om é&tgarder i
forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade 4gg frdn méanniska). Dispens forutsitter
emellertid att synnerliga skal skall foreligga, vilket enligt lagforarbetena innebér att
tilldmpningen bor vara restriktiv och att undantag skall medges bara for sérskilt angelagna
andamal, varvid den ytterligare forvaring i fryst tillstdnd som det kan bli frdga om bor
begrénsas s& mycket som mojligt.
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embryonala stamcellsforskning som bedrivs idag éar specifikt
inriktad mot sadana kunskapsmal.

3.2 Lagen (1995:831) om transplantation m.m.

Lagen (1995:831) om transplantation m.m. innehaller bestam-
melser om ingrepp for att ta till vara organ eller annat biologiskt
material fran en levande eller avliden manniska for behandling av
sjukdom eller kroppsskada hos en annan maéanniska (trans-
plantation) eller for annat medicinskt andamal. Med begreppet
“annat medicinskt andamal” avses enligt forarbetena i forsta hand
medicinsk forskning eller undervisning eller ldkemedelsfram-
stallning (prop. 1994/95:148 s. 83).

Bestammelserna i lagen géller inte i fraga om transplantation av
kodnsceller (dvs. agg och spermier) eller organ som producerar
konsceller (2 8). Donation av &gg for behandling av ofrivillig
barnléshet har med hanvisning till detta undantag inte ansetts
omfattat av lagen (jfr prop. 1994/95:148 s. 54 och 74). Betréaffande
andra medicinska andamal an transplantation galler enligt 9 § att
material fran en levande manniska endast far tas med Social-
styrelsens tillstind, om materialet 4r sddant som inte aterbildas eller
om ingreppet pa annat satt kan medféra beaktansvard skada eller
oldgenhet for givaren. Med oldgenhet avses i forsta hand rent
medicinska olagenheter av saval fysisk som psykisk art. I den man
dven andra olagenheter kan tankas uppkomma maste ocksa dessa
beaktas. Bestdimmelsen har betydelse vid Overvdgande av om
donation av &gg for forskningsandamal skall tillatas.

Lagen innehaller vidare en straffoestaimmelse (15 §) for den som
med uppsat och i vinningssyfte tar, Gverlamnar, tar emot eller
formedlar biologiskt material fran en levande eller avliden méanniska
eller vavnad fran ett aborterat foster. Enligt kommitténs direktiv
har det ifragasatts om straffoudet omfattar embryon och stam-
celler/cellinjer fran embryon. Det ingar darfor bland kommitténs
uppgifter att 6vervéga ett fortydligande av férbudet.
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3.3 Aggdonation for behandling av ofrivillig barnléshet

Riksdagen har antagit dndringar i lagen (1988:711) om befruktning
utanfor kroppen, féraldrabalken m.fl. forfattningar (prop.
2001/02:89, bet. 2001/02:SoU16, rskr 2001/02:227). Lagénd-
ringarna, som tréader i kraft den 1 januari 2003, innebar bl.a. att par
som &r ofrivilligt barnldsa vid en provrorsbefruktning skall kunna
fa antingen &gg eller spermier fran en donator. | dag far endast
kvinnans egna &g och mannens egna spermier anvéndas vid
befruktning utanfor kroppen. Enligt de nya bestimmelserna far
dock inte bade 4gg och spermier komma fran utomstaende
personer.

Befruktningen skall goras vid universitetssjukhus, varvid den
ansvarige lakaren skall prova lampligheten av att den &ger rum,
liksom foraldrarnas lamplighet.

Donatorn skall ge ett skriftligt samtycke till att agget far be-
fruktas eller att spermierna far anvandas vid befruktning. Donatorn
skall kunna angra sig fram till det att befruktningen skall dga rum.

Den kvinna som foder ett barn efter att ha fatt agg fran en annan
kvinna skall anses som barnets mor. Den man som samtyckt till att
hans maka eller sambo genomgatt en konstgjord befruktning skall
anses som barnets far.

Barnet har ratt att fa veta sitt ursprung. Det innebar att en
donators namn skall antecknas i en sarskild journal som barnet
senare i livet kan ta del av.

Propositionen foregicks av departementspromemorian Behand-
ling av ofrivillig barnldshet (Ds 2000:51). Dar foreslogs dven, efter
forebild i Europaradets konvention om de manskliga rattigheterna
och biomedicin, att ett befruktat dgg inte skulle fa framstallas
enbart for forskningsandamal. Forbudet skulle tas in i lagen om
befruktning utanfor kroppen. Propositionen innehéll emellertid
inget motsvarande forslag. 1 departementspromemorian foreslogs
ocksa en regel om forfoganderatten till ett befruktat agg. Inte
heller detta fordes vidare i propositionen. Bagge fragorna berors av
det som kommittén enligt tilldggsdirektiven har att Gvervéga.
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3.4 Biobanker inom hélso- och sjukvarden
3.4.1 Allmant

En ny lag om biobanker i halso- och sjukvarden m.m. trader i kraft
den 1 januari 2003. Lagen blir tillamplig pa befruktade &gg och
stamceller.

Lagen skall gélla for de biobanker som bestéar av vavnadsprover
som tagits och samlats in for ett visst andamal fran patienter eller
annan provgivare inom halso- och sjukvarden. Med biobank avses
en samling biologiskt material fran manniska som ordnas och
bevaras tills vidare eller for en bestdmd tid. Detta innebdr att prover
som rutinmassigt tas i varden for enskilda patienters vard och
behandling och som inte bevaras under en langre tid an cirka tva
manader, inte kommer att omfattas av lagens bestimmelser. En
forutsattning for att materialet skall omfattas av definitionen ar att
materialets ursprung kan sparas till en viss individ.

Endast biobanker som inrattas av vardgivare, saval offentligt som
enskilt verksamma, omfattas av lagens bestdammelser. Lagen géller
ocksa nar prover fran biobanker i hélso- och sjukvarden av vard-
givaren stalls till forfogande for nagot annat d&ndamal an det ur-
sprungligen fastlagda och forvaras i en nybildad biobank. En sadan
nybildad biobank kan finnas vid en enhet for forskning vid en
offentlig forskningsinstitution, hos ett lakemedelsbolag eller hos en
annan juridisk person med motsvarande verksamhet.

De personuppgifter om provgivarna som finns i register eller i
annan form i anslutning till en biobank utgdr inte en del av
biobanken. Dessa uppgifter omfattas dock bl.a. av bestdmmelserna
i personuppgiftslagen (1998:204).

For att garantera allménhetens insyn, skyddet fér den enskilda
manniskans integritet och kvaliteten for anvdndarna av materialet
behdvs en statlig tillsyn och registrering av biobankerna inom
halso- och sjukvarden. Socialstyrelsen ges uppgiften att se till att
lagen efterlevs och att fora ett register dver vissa grundldggande
uppgifter om biobankerna.

3.4.2  Sarskilt om samtycke och information

Nar det géller samtycke och information foreskriver den nya lagen
att vavnadsprover inte far samlas in och bevaras i biobank utan att
provgivaren forst informerats om avsikten och om det eller de
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andamal for vilka biobanken far anvandas samt déarefter lamnat sitt
samtycke. Nar det galler underariga ar det vardnadshavaren som
skall informeras och samtycka. Betraffande vavnadsprover fran
foster dr det den kvinna som bér eller har burit fostret som skall
informeras och samtycka. F6r vavnadsprover fran avliden hanvisas
till lagen om transplantation m.m.

Om vévnadsprov skall anvandas for annat andamal an det som
omfattas av tidigare information och samtycke maste ny
information ges till provgivaren och denne maste samtycka till det
nya andamalet. Har den som lamnat samtycke avlidit géller i stéllet
att den avlidnes nérmaste anhdriga skall ha informerats om och
efter skalig betdnketid inte motsatt sig det nya andamalet.

Avser det nya andamalet forskning eller klinisk prévning skall
den forskningsetiska kommitté som godkéanner det nya dndamalet
ocksa besluta om vilka krav som skall gélla i friga om information
och samtycke. Det kan exempelvis i vissa fall krdvas omfattande ny
skriftlig information och ett fornyat skriftligt samtycke medan det
i andra fall kan racka med att provgivarna nas av information och
antas samtycka om de inte hors av.

Den som lamnat samtycke till anvandning av ett vavnadsprov far
nar som helst aterkalla sitt samtycke. Avser aterkallelsen all
anvandning skall vdvnadsprovet omedelbart forstéras eller
avidentifieras.

Uppgifter om information och samtycke m.m. enligt lagen skall
dokumenteras pa lampligt satt. | lagen hénvisas till sarskilda
bestimmelser om sadan dokumentation i 3 § patientjournallagen
(1985:562)

3.5 Forskningsetisk prévning
3.5.1 Bakgrund

Inom de medicinska fakulteterna i Sverige finns sedan lange en
organisation for forskningsetisk provning av projekt som omfattar
manniskor. De stbrre universiteten inrymmer sammantaget tio
regionala forskningsetikkommittéer. Prévningen &r formellt fri-
villig och etikkommittéernas beslut &r radgivande. Godkannande
fran etikkommitté kravs emellertid allmant for forskningsanslag,
liksom for publicering i vetenskapliga tidskrifter. Man torde darfor
kunna utgd fran att den Overvéaldigande delen av medicinsk
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forskning med manniskor i Sverige genomgar forskningsetisk
granskning.

3.5.2 Ny lagstiftning om etikprdévning

Regeringen avser att foresla riksdagen en ny lag om etikproévning av
forskning som avser manniskor och biologiskt material fran
manniskor. Forslaget har granskats av lagradet och forvantas bli
forelagt riksdagen vid den tid som detta betdnkande laggs fram.

Lagens syfte ar bl.a. att vid forskning skydda den enskilda
manniskan och respekten for manniskovardet. Den foreslas bli
tillamplig pa forskning, som innebdr ett fysiskt ingrepp eller
bedrivs enligt en metod som syftar till att paverka en manniska
fysiskt eller psykiskt. Den skall ocksa gélla for forskning, som
innebar ett fysiskt ingrepp pd en avliden manniska eller avser
studier pa biologiskt material, som tagits fran en levande eller
avliden ménniska och som kan hérledas till denna manniska. Lagen
ar vidare avsedd att tillampas pa forskning, som sker utan att den
enskilde lamnat sitt uttryckliga samtycke och som avser kénsliga
personuppgifter enligt personuppgiftslagen eller personuppgifter
om lag6vertradelser m.m.

Den foreslagna lagen innebdr att organisationen for den
forskningsetiska provningen blir réttsligt reglerad och att en
enhetlig organisation for hur granskningen skall ga till skapas.
Bedomningen skall gOras av regionala ndmnder for forskningsetik.
De skall vara sjélvstandiga i sitt beslutsfattande. En regional ndmnd
skall vara indelad i avdelningar. Varje avdelning skall bestd av en
ordférande, som é&r eller har varit ordinarie domare, tio ledamoter
med vetenskaplig kompetens och fem ledaméter som foretréder
allménna intressen. Regeringen skall utse alla ledamdterna.

Den regionala ndmndens beslut skall kunna o©verklagas av
forskaren (forskningshuvudmannen). Det géller om beslutet inne-
bér att forskningen inte godkénns vid etikprévningen eller att ett
bifall forenas med villkor som forskningshuvudmannen inte godtar.
Déremot ar det inte tankt att det skall finnas ndgon mojlighet att
Overklaga ett beslut som innebdr att ett forskningsprojekt
godkanns.

Overklagande skall enligt forslaget ske till en nyinrattad central
namnd for forskningsetik. Om en regional ndmnd &r oenig om den
forskningsetiska bedémningen av ett projekt, skall en minoritet
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inom ndmnden kunna begéra att drendet skall 6verldmnas till den
centrala ndmnden. Den centrala namnden skall bestd av en
ordférande, som dr eller har varit ordinarie domare, fyra ledaméter
med vetenskaplig kompetens och tva ledamé&ter som foretrader
allmanna intressen. Alla ledamoterna foreslas bli utsedda av
regeringen. Den centrala ndmndens beslut i ett drende om etik-
prévning skall inte kunna overklagas. Den centrala ndmnden skall
aven bedriva tillsyn over att lagen efterlevs.

Lagforslaget innebar sdledes att forskning, som involverar
manniskor och biologiskt material fran manniskor, enligt vad som
narmare anges i lagen, inte far utforas utan att forst ha godkants vid
etikprévning. Lagen galler all sddan forskning, oavsett om den
bedrivs i allman eller privat regi. Uppsatligt brott mot kravet pa
etikprovning eller mot villkor som stéllts upp vid etikprévningen
skall vara straffbart.

Forutom att pa angivet sitt ge en fastare struktur for
etikprévningen kommer den nya lagen, om den antas, att féreskriva
ett antal materiella krav for att ett forskningsprojekt skall kunna
godkannas. Lagforslagets 7-11 §8 anger foljande:

7 § Forskning far godkéannas bara om den kan utforas med respekt for
manniskovérdet.

8 8 Ménskliga rattigheter och grundldggande friheter skall alltid
beaktas vid etikprovningen samtidigt som hansyn skall tas till intresset
av att ny kunskap kan utvecklas genom forskning. Manniskors vélfard
skall ges foretrade framfor samhallets och vetenskapens behov.

9 § Forskning far godkannas bara om de risker som den kan medfora
for forskningspersoners hélsa, sakerhet och personliga integritet upp-
Végs av dess vetenskapliga vérde.

10 § Forskning far inte godkannas, om det forvantade resultatet kan
uppnas pa ett annat satt som innebar mindre risker for forsknings-
personers hélsa, sakerhet och personliga integritet.

Behandling av personuppgifter som avses i 3 § far godkannas bara
om den &r n6dvandig for att forskningen skall kunna utféras.

11 § Forskning far godkéannas bara om den skall utforas av eller under
Overinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens som
behovs.

Lagforslaget anger vidare de forutsattningar, som skall gélla for
information och samtycke. Forskning skall enligt forslagets 17 §
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bara fa utforas om forskningspersonen har samtyckt till den

forskning som ror henne eller honom. Samtycket skall vara

frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss forskning. Samtycket

skall dokumenteras. Ett samtycke géaller bara om forsknings-

personen dessforinnan har fatt information om forskningen.
Informationen skall enligt forslagets 16 § omfatta

- den 6vergripande planen for forskningen,

- syftet med forskningen,

- de metoder som kommer att anvandas,

- de foljder och risker som forskningen kan medféra,

- vem som &r forskningshuvudman,

- att deltagande i forskningen ar frivilligt, och

- forskningspersonens rdtt att ndr som helst avbryta sin
medverkan.

Samtycket kan saledes alltid atertas. Ett sadant atertagande har
omedelbar verkan (dock far data som dessforinnan samlats in
anvandas). For personer som pa grund av sjukdom, psykisk
storning eller nadgon annan liknande orsak inte kan lamna sitt
samtycke skall sarskilda bestammelser gélla.
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4 Europaradets konvention om
manskliga rattigheter och bio-
medicin

Den 19 november 1996 antog Europaradets ministerkommitté en
ny konvention om manskliga réattigheter och biomedicin (Conven-
tion for the protection of Human Rights and dignity of the human
being with regard to the application of biology and medicine:
Convention on Human Rights and Biomedicine. Sverige har varit
delaktigt i utarbetandet av konventionen och undertecknade den i
april 1997. Av de Ovriga l&nder som undertecknat konventionen har
foljande dven ratificerat den: Cypern, Danmark, Estland, Georgien,
Grekland, Litauen, Portugal, Rumanien, San Marino, Slovakien,
Slovenien, Spanien, Tjeckien och Ungern. Reservationer och
sarskilda deklarationer har avgivits. Nagra av Europaradets med-
lemslénder har 6ver huvud taget inte undertecknat konventionen.
Déribland kan n&mnas Belgien, Irland, Storbritannien, Tyskland
och Osterrike.

Konventionen avses omfatta alla medicinska och biologiska
atgarder med manniskor, bl.a. forskningsrelaterade atgarder. |
konventionens inledning understryks betydelsen av att bio-
medicinska forskningsframsteg skall komma hela ménskligheten till
godo. Detta innebdr dock inte att allménintresset skall ges
foretrade framfor den enskilda individens intresse. Tvartom s&gs i
artikel 2 att ménniskans intressen och valfard skall ha foretrade
framfor samhaéllets eller vetenskapens intressen, en princip som far
stor betydelse i fraga om forskning pa méanniskor. Konventionens
syfte, att skydda ménskliga rattigheter och manniskovérdet,
grundas pa principen om den enskilda ménniskans foretradesratt
framfér allméannyttan.

Grundtanken att den biomedicinska vetenskapens utveckling
bara far utnyttjas pa ett sitt som éar till fordel for nuvarande och
kommande generationer manifesteras i konventionen pa tre olika
nivaer: den individuella, den samhélleliga och méansklighetens niva.
Omsorgen om individen ges hogsta prioritet och kommer till
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uttryck i olika artiklar som erbjuder skydd mot réttsstridiga
atgarder med manniskokroppen.

Begreppet “ménniska” (human being), som tillforsakras skydd
genom konventionen, definieras inte ndrmare. I ministerkom-
mitténs Explanatory Report, som innehaller kommentarer till
konventionens bestdmmelser, ségs att enligt allmént vedertagna
principer manniskans vardighet och identitet maste visas respekt
redan fran den tidpunkt nar livet borjar.

Artikel 4 i konventionen foreskriver att alla atgarder inom halso-
och sjukvard, inklusive forskning, maste genomforas i enlighet med
tillampliga yrkesaligganden och professionell standard. Bestam-
melsen motsvarar i stort sett den svenska lagstiftningens krav pa att
halso- och sjukvardspersonalen skall utfora sitt arbete i Gverens-
stimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet, vilket kommer
till uttryck i 2 kap. 18§ lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvardens omrade.

Den biomedicinska forskningens frihet kan motiveras med saval
mansklighetens rétt till kunskap som forskningens potential att
befordra halsa och valbefinnande. Samtidigt maste denna frihet
begransas av bl.a. kraven pa respekt for enskilda individers grund-
laggande fri- och rattigheter. Forskningen maste saledes bedrivas
pa ett sddant sitt att den inte kommer i konflikt med konven-
tionens bestdmmelser eller med andra regler till skydd for
manniskan (artikel 15). Nagon definition av begreppet forskning
finns dock inte. Grénsen mellan etablerade behandlingsmetoder
och forskning &r ibland svar att dra. | artikel 16 i-v anges de all-
manna forutsattningarna for att forskning pa manniskor skall
godtas. Det skall inte finnas nagot jamforbart alternativ, vilket
innebdr dels att forskningen inte far genomforas om liknande
resultat kan erhallas pa annat satt, dels att en mera ingripande
metod inte far tillitas om en mindre ingripande atgard kan anvén-
das for att fa fram motsvarande kunskap. De eventuella risker
forsokspersonen utsatts for skall sta i proportion till den
potentiella nyttan med forskningen. Forskningen maste ha god-
kénts av ett behorigt organ efter en oberoende prévning av dess
vetenskapliga varde.

Prévningen skall inkludera en vardering av det efterstravade
forskningsresultatets betydelse samt en multidisciplindr granskning
av projektets etiska forsvarlighet. Detta skall &ven innefatta en
undersokning av fragan huruvida projektet ar godtagbart ur rattslig,
social och ekonomisk synvinkel. Forsokspersonerna maste vara
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informerade om sina rattigheter och det skydd de atnjuter. En
sadan rattighet ar att nar som helst kunna aterkalla ett lamnat
samtycke till medverkan i forskningen. Det krdvs att det foreligger
ett uttryckligt och specificerat samtycke till en specificerad atgard,
vilket ocksa skall ha dokumenterats. Underforstatt samtycke &r
saledes otillrackligt i samband med biomedicinsk forskning pa
manniskor. Med dokumentation rekommenderas skriftlighet, men i
undantagsfall gar det bra med dven muntligt samtycke.

Konventionen innehaller ocksa utforliga bestimmelser till skydd
for personer som inte sjalva har formaga att lamna samtycke.

Av artikel 10 framgar att envar har ratt till respekt for sitt privat-
liv i friga om uppgifter rérande hans eller hennes halsotillstand.
Envar har rétt att fa vetskap om all tillganglig information rérande
sin hélsa, men den enskildes 6nskan att inte bli informerad skall
ocksa respekteras. | sarskilda fall far inskrankningar i dessa rattig-
heter foreskrivas i nationell ratt, for att tillvarata patientens
intressen.

I artikel 18 anges tva villkor for forskning péa provrorsbefruktade
embryon. Det forsta villkoret ar att om forskning pa embryon in
vitro medges i lag, lagen skall sékerstélla att embryot skyddas pa ett
tillfredsstéllande sitt. Det andra villkoret &r att det ar forbjudet att
framstalla manskliga embryon for forskningsandamal.

Artikel 13 foreskriver att ett ingrepp som syftar till att &ndra det
manskliga genomet endast far genomforas i preventiva, diagnos-
tiska eller terapeutiska syften, och da endast om syftet inte ar att
astadkomma nagon forandring av genomet som gar i arv.

Konventionen stéller &ven upp ett forbud mot ekonomisk
vinning. | artikel 21 sags att manniskokroppen och dess delar inte
som sadana far ge upphov till ekonomisk vinning.

Vid medicinsk forskning foreligger alltid en risk att patientens
installning till medverkan i forskning kan paverkas av att han eller
hon &r beroende av sjukvarden. Darfor forordas i kansliga situa-
tioner att en fran forskningen helt oberoende person skall infor-
mera patienten och inhdmta dennas samtycke. Sérskilt viktigt ar
detta om forskaren samtidigt ar behandlande lékare.
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51 De nordiska landerna

I Norge ar forskning pa befruktade 4gg uttryckligen forbjudet
genom en bestdmmelse i Lov om medicinsk bruk av bioteknologi
(LOV 1994-08-05 nr 56). Regeringen har i juli 2002 till Stortinget
l&mnat ett forslag om &ndringar och tillagg i lagen. Det innebér att
forbudet mot forskning pa befruktade agg skall uppratthallas och
preciseras, sa att det dven géller forskning pa cellinjer som harror
fran befruktade agg. Detta betyder att det aven blir forbjudet att
forska pd importerade stamcellslinjer. Forbudet foreslas &ven
preciseras, sa att det blir klart att det galler bade befruktade 4gg och
humana embryon. Vidare har regeringen foreslagit ett forbud mot
terapeutisk kloning och ett forbud mot forskning pa cellinjer, som
harror fran kloning.

I Danmark &r forskning pa embryon tilliten men det finns ett
indirekt forbud mot att skapa embryon for forskningsandamal
(LOV nr. 460 af 10. juni 1997). Endast de kvinnor som &r féremal
for IVF-behandling far donera dgg och donation far endast ske i
syfte att astadkomma graviditet hos en annan kvinna. Forskning pa
befruktade 4gg och pa konsceller som &r amnade till befruktning,
far utféras om syftet ar att forbattra IVF eller liknande teknik i
avsikt att astadkomma en graviditet. Annan forskning ar inte
tillaten. Befruktade &gg far hallas vid liv i provror i hogst 14 dagar.
Ett 4gg som varit féremal for forskning far endast implanteras i en
kvinna om det ar genetiskt oférandrat och forskningen inte kan
antas ha skadat dgget eller dess framtida utveckling.

I Finland ar forskning pa befruktade &gg reglerad i lagen om
medicinsk forskning (488/1999). Sadan forskning ar tillaten efter
tillstand fran en central myndighet. Det kravs samtycke fran &gg-
och spermiedonatorerna. Forskningen kan bara ske inom 14 dagar
fran befruktningen, frystid ordknad. Det ar inte tillitet att
framstalla ett befruktat dgg for forskningsandamal. Det ar inte
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heller tillatet att aterfora ett 4gg till en kvinna efter det att &gget har
varit foremal for forskning. Ett befruktat &dgg far lagras i hogst
15 ar. Efter denna tid skall dgget forstoras. Forskningsprojekten
skall védrderas av en etisk kommitté. Det finns ingen sarskild
reglering om terapeutisk kloning i Finland.

I Island &r forskning pa embryon tilliten om forskningen &r en
del i en IVF-behandling, om syftet &r att diagnostisera arftlig sjuk-
dom hos embryot, om syftet ar att forbattra behandlingen av
infertilitet eller om syftet ar att forbattra forstaelsen av orsakerna
till medfodda sjukdomar och missfall.

5.2 Andra lander

I Storbritannien regleras forskning pa embryon av en lag fran 1990
(Human Fertilisation and Embryology Act). Denna lag tillkom
huvudsakligen for att reglera anvdndningen av IVF och hur embry-
on skapas, anvands, lagras och forstors i den verksamheten. Enligt
lagen skall det finnas en reglerande myndighet (Human Fertili-
sation and Embryology Authority, HFEA) som ocksa har ratten
att utfarda licenser for forskning pa embryon. Lagen forbjuder
forskning pa embryon som ar éldre 4n 14 dagar och forskning far
endast bedrivas med licens frain HFEA. Det ar tillatet att skapa
embryon for forskningsandamal.

Kloningen av faret Dolly 1996 och kunskapen om cellkérn-
Overforing ledde till att kompletterande regler tradde i kraft den
31 januari 2001, avseende de forskningssyften for vilka licens skulle
fa ges. Reglerna innebér att forskning aven far forekomma i syfte
att 6ka kunskapen om embryons utveckling och om allvarliga
sjukdomar samt i syfte att mojliggora tillimpning av sddan kunskap
for att utveckla behandlingar mot allvarliga sjukdomar. Senare
samma ar uttalade emellertid en domstol att embryon som skapats
genom cellkérndverféring inte omfattas av lagen. Med anledning av
detta antogs en lag som forbjuder reproduktiv kloning (Human
Reproductive Cloning Bill). Lagen tradde i kraft den 4 December
2001. Regeringen klagade dessutom pa domstolsutslaget och
appellationsdomstolen (Court of Appeal) beslét den 18 januari
2002 att ta upp Overklagandet till prévning. Nagot avgorande har
&nnu inte meddelats.

En kommitté tillsattes i mars 2001 for att se Gver fragor som
aktualiserats med anledning av de kompletterande regler som
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tradde i kraft tidigare samma ar. Kommittén avgav sin rapport den
13 februari 20022, | rapporten uttalas att adulta stamceller har stor
potential och att forskning pa dessa skall uppmuntras. Det finns
emellertid dven ett behov av forskning pa embryonala stamceller.
Det konstateras att 1990 ars lag tillaiter att embryon skapas for
forskningsdandamal men att forskningen har anvant sig av Gver-
blivna embryon (fran IVF-behandlingar) i storre utstrackning an
"tillverkade”. Enligt kommitténs uppfattning bér embryon skapas
for forskningsdndamal endast om det finns ett pavisbart och
exceptionellt behov som inte kan tillgodoses med hjélp av "Over-
blivna” embryon. Samma forutsattningar skall enligt kommittén
galla for att cellkarndverforing skall fa utforas. Under dessa forut-
séttningar anser kommittén att cellkdrnéverforing skall vara
tilliten. Man anser inte att risken for reproduktiv kloning ratt-
fardigar ett forbud mot cellkérndverforing.

Kommittén foreslar vidare att en stamcellsbank inrattas som har
ansvaret for forvaringen av stamcellslinjer och som kan ¢vervaka
anvandningen. Man menar att stamcellslinjerna pa detta satt kan
goras tillgangliga for manga forskare. Man kan uppratthalla en
overblick och i det langa loppet bor detta kunna minska behovet av
forskning pa embryonala stamceller

I Nederlanderna trddde en ny lag i kraft den 1 september 2002.
Lagen innebér att reproduktiv kloning &r forbjuden. Det finns
bestdimmelser som Oppnar fér forskning kring somatisk karn-
overforing men enligt lagen skall dessa bestammelser inte trdda i
kraft forran om fem ar. Enligt lagen skall agg, spermier och
befruktade dgg som blivit 6ver vid IVF-behandling fa anvandas dels
for donation till ofrivilligt barnldsa, dels till forskning, dels for att
odla embryonala stamceller. 1 samtliga fall krdvs samtycke.
Anvéandning av befruktade &gg till forskning forutsatter dessutom
tillstdind fran en central kommitté for forskning som ror
ménniskor.

I Tyskland &r det enligt Embryonenschutzgesetz forbjudet att
forska pa embryon. Att forvarva eller anvanda embryon for annat
syfte an att skydda dess liv ar straffbart. Enligt en lag fran juni 2002
ar det dock tillitet att importera stamcellslinjer. Stamcellslinjer
likstalls inte med embryon eftersom de inte kan utvecklas till
manskliga individer, och dessa kan darfor importeras och anvandas.
Totipotenta celler ar jamstallda med embryon och far darfor inte

2 Select Committee on Stem Cell Research Report (www.publications.parliament.uk)
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importeras eller anvandas. Framstéllning av stamcellslinjer i
Tyskland ar inte mojligt eftersom det skulle innebéra ett straffbart
anvandande av embryon.

Forskning pa embryon ar helt forbjuden i Frankrike och Irland. |
Osterrike far embryon endast anvandas for assisterad befruktning
och i Schweiz &r det forbjudet att, for forskningsandamal, ta celler
fran embryon. Spanien tillater under vissa forutsattningar forskning
pa embryon som inte beddoms vara livsdugliga. Ett flertal lander i
Europa har ingen sarskild lagstiftning angaende stamcellsforskning.
Déribland kan n&mnas Belgien, Grekland, Italien, Luxemburg,
Portugal

I USA inférdes i augusti 2001 en reglering som innebér att
federala bidrag far ges till forskning pa embryonala stamceller
endast om dessa harror fran stamcellslinjer som skapats tidigare
(fore den 9 augusti 2001). Det finns dock ingen federal kontroll
over privatfinansierad forskning pa omradet. Den regleringen &r en
uppgift for delstaterna vilket leder till stora skillnader. I vissa stater
ar embryonal stamcellsforskning helt férbjuden och i andra finns
inga regler alls, vilket innebar att det inte finns nagon kontroll Gver
vad som hander i de privata forskningslaboratorierna. Det finns
emellertid ett forslag till en federal reglering om att forbjuda alla
former av kloning.

I Australien har en rapport utarbetats av the House of
Representatives Standing Committee on Legal and Constitutional
Affairs, i vilken det bl.a. foreslas att det skall vara forbjudet att
skapa embryon for enbart forskningsindamal, att det skall vara
tillitet att ta stamceller fran overblivna IVF-embryon, att
reproduktiv kloning skall vara forbjuden och att ett tre ar langt
moratorium for anvdndandet av cellkdrnodverforing skall inrattas.

I Japan antogs en lag under ar 2000 med regler om mansklig
kloning och andra liknande tekniker. Syftet med lagen angavs vara
att forbjuda implantering i en livmoder (en kvinnas eller ett djurs)
av ett embryo skapat genom kloning. Man ansag att det fanns ett
bradskande behov av att forhindra skapandet av dels en individ som
ar genetiskt identisk med en annan, dels en existens som det &r
svart eller omojligt att avgora om den ar manniska eller inte.

3 Uppgifter om europeiska lander ar bl.a. hamtade fran European Commissions Overview of
opinions from National Ethics Committees or similar bodies on human embronic stem cell
research and use (www.europa.eu.int).
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6 Tidigare riktlinjer och forslag
m.m.

6.1 Inledning

Som redovisats i det foregaende finns ingen lagstiftning som direkt
tar sikte pa stamcellsforskningen. De medicinsk-etiska synpunkter
som kan anldggas pa sadan forskning har emellertid under senare ar
belysts i skilda sammanhang.

Medicinska forskningsradets namnd for forskningsetik inledde ar
1999 ett arbete med att ta fram riktlinjer for stamcellsforskning.
Det resulterade véaren 2001 i ett forslag. Vid denna tid hade
emellertid forskningsradens verksamhet omorganiserats. Den for
alla vetenskapsomraden gemensamma myndigheten Vetenskaps-
radet hade tratt i de tidigare grundforskningsradens stélle. Fragan
om riktlinjer for stamcellsforskning blev darfér en uppgift for
Vetenskapsradets styrelse. Efter att ha inhamtat yttranden fran
skilda &amnesrad, representerande humaniora och samhalls-
vetenskap samt naturvetenskap och teknikvetenskap, beslutade
styrelsen den 3 december 2001 om riktlinjer for den etiska prov-
ningen av svensk human stamcellsforskning.

Statens medicinsk-etiska rad, vars framsta uppgift ar att belysa
medicinsk-etiska fragor ur ett overgripande samhallsperspektiv,
avgav i januari 2002 ett yttrande om embryonal stamcellsforskning.

Nordiska Ministerradets Bioetikkommitté anordnande i oktober
2000 ett seminarium om etiska fragor kring stamcellsforskning. En
rapport fran seminariet har sedan givits ut (The ethical issues in
human stem cell research).

I det foljande redovisas standpunkter som framkommit i dessa
sammanhang.
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6.2 Etiska utgangspunkter

Saval Vetenskapsradets riktlinjer som yttrandet fran Statens
medicinsk-etiska rad innehdller redogorelser for vissa grund-
laggande etiska utgangspunkter. Vetenskapsradet forde under
rubriken "Principer for etisk beddmning” foljande resonemang:

Aven om etik i grunden kan betraktas som en personlig hallning i fraga
om vad som &r ratt och fel maste, om generella riktlinjer for vad som
skall vara etiskt godtagbart i samhallet skall kunna utformas, mang-
falden av personliga etiska uppfattningar underordna sig och
koordineras med en offentlig norm. Till hjélp & hérvid den ofta
anvéanda indelningen av normer i grupper efter vilka intressen de skall
skydda. Darigenom far man ocksd en systematisk grund for att
diskutera i vilken mén brott mot etiska principer kan uppvagas av goda
konsekvenser.

Vissa normer har en sd grundlaggande karaktar att ett brott mot
dem inte kan uppvégas av de goda konsekvenser detta skulle innebéra.
Till dessa fundamentala normer hoér i det vésterlindska samhallet
ménniskans okrankbarhet och varje ménniskas rétt att bestdmma 6ver
sin egen person.

Som individinriktade normer betecknas sadana normer som
skyddar enskilda, identifierbara personers réttigheter. Normalt ingar
det i sddana réattigheter att inte behova utsattas for krankning eller
skada, men det finns tillfallen da detta kan behova jamkas. Med héansyn
till rattssakerheten bor dessa tillfallen vara sa fa som mojligt och
specificeras i lag eller annat regelverk. Den grundldggande principen ar
att brott mot den enskildes rétt inte kan kompenseras med hanvisning
till allméanna goda konsekvenser.

En tredje grupp bestar av allmanna normer som skall hindra att
allmint oonskade attityder och foreteelser uppstar eller far okad
spridning i samhallet, t.ex. en alltmer instrumentell syn pd manniskan
(dvs. dar hon ses mera som medel an som mal), kommersiell handel
med organ, forakt for vissa utsatta grupper eller urholkande av de
maénskliga rattigheterna. Hit kan man dven rékna risken for missbruk
av forskningsresultat. Har blir problemet att avvéga allménna goda
effekter mot de odnskade konsekvenserna liksom mot mojligheterna
att de senare skall kunna beméstras eller lindras genom samhéllets
kontrollsystem.

Dessa synsatt anlades sedan pa stamcellsforskningen:
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Da principresonemangen tillampas pa stamcellsforskningen bor man
skilja pa en etisk bedomning av dels att stamcellsforskning 6verhuvud-
taget bedrivs, dels mer speciella problem, t.ex. hur man anskaffar
stamceller for forskning. Man maste bl.a. bedéma risken for att
anskaffningen kan innebara en saddan krankning av enskilda
ménniskors integritet som inte kan kompenseras av férhoppningar om
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framtida framsteg. Dessutom maéste man bedoma risken for negativa
effekter av en eventuellt fordndrad attityd till manskligt liv, vilka kan
tdnkas kompenseras av nya grundldggande kunskaper om manskligt liv
och det goda som medicinsk forskning kan astadkomma.
Stamcellsforskning som inte avser embryonala celler har som
namnts stod i svensk lagstiftning. For forskning pa vdvnad fran
aborterade foster krévs tillstdnd fran Socialstyrelsen, vilket endast kan
ges om det foreligger speciella skil. Aven om stamcellsforskningen
inte explicit har dvervagts nér dessa lagar har utarbetats skiljer den sig i
dessa fall inte principiellt fran den forskning som provats. Det kan
darfor konstateras att sjalva grundfragan om stamcellsforskning over
huvud taget bor tillatas indirekt har prévats i denna lagstiftning.*

Aven Statens medicinsk-etiska rad anlade generella synpunkter och
lat dessa utmynna i ett antal frdgor med baring pa stam-
cellsforskningen:

Etiska problem kan analyseras fran olika utgdngspunkter. Ett praktiskt
anvandbart satt kan vara att beskriva den etiska problematiken som en
konflikt mellan olika varden, mellan olika aktorers rattigheter och
skyldigheter eller mellan olika intressen. Frdgan om det &r etiskt
forsvarbart att forska pd embryonala stamceller kan exempelvis
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 intresse av att skydda manniskovéardet och att inte
instrumentalisera manskligt liv. En rad konkreta fragestallningar star i
centrum for den etiska diskussionen:

1. Ska man Overhuvudtaget forska pd embryon och &r i sa fall
embryonal stamcellsforskning mer kontroversiell an annan sadan
forskning?

2. BOr man tillita forskning pa befruktade dgg som blir éver vid
IVF-behandling?

3. BOr man tilldta att befruktade 4gg skapas enbart for forsk-
ningsandamal?

4. Bor man tillita cellkarnoverforing? 1 sa fall, under vilka forut-
séttningar?

Radet aterkom till risken for instrumentalisering:

Ett av argumenten mot att utvidga den i Sverige tillatna forskningen pa
embryon till att ocksd omfatta forskning p& embryonala stamceller &r
att det leder till instrumentalisering av det ménskliga livet. Innebdrden
av begreppet instrumentalisering 4r att nagot systematiskt anvands

11 Vetenskapsradets beredning av drendet framférdes delvis skilda uppfattningar. Enligt
foredraganden, professor Madeleine Leijonhufvud, kravde tillitande av forskning om
stamcellsbaserad behandling med anvdndande av ménskliga embryon beslut i riksdagen. Hon
ansdg inte att dagens rattslage tillater den forskning som bedrivs.
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som medel for att uppnd négot annat, och att detta urholkar den
forstnamnda foreteelsens vérde i sig. Den blir enbart ett medel. Om
man skapar embryon enbart for forskningsiandamal, istallet for att
anvanda embryon som &r dverblivna efter provrorsbefruktning, har
man skapat dem just for att vara ett medel i forskningens tjanst. Enligt
ménga innebér detta en mer uttalad instrumentalisering 4n om man
anvander befintliga 4gg som blivit éver vid provrorsbefruktning.

Radet forde aven ett resonemang kring forskningen pa adulta
stamceller — kan denna forskning ersatta forskning pa embryonala
stamceller?

Ur etisk synvinkel &r det att foredra att anvinda stamceller som kan
erhéllas utan nagon risk for manskligt lidande eller forstorelse av
potentiellt liv, om man dirmed kan uppnd likvardiga angelagna
kunskapsmal. Eftersom saval fetala som embryonala stamceller har
givit upphov till etiska diskussioner, har stora forhoppningar stéllts till
mojligheten att anvanda adulta stamceller frdn vuxna. En ytterligare
fordel ar da att man har mgjlighet att inhamta ett informerat samtycke
fran individen sjélv.

Det konstaterades dock att de adulta stamcellerna, i varje fall med
dagens kunskap, har klara begransningar. Sammanfattningsvis
bedomde Statens medicinsk-etiska rad att de adulta stamcellernas
grundldggande utvecklingspotential och tillgdnglighet for experi-
mentella studier dr betydligt mer begrdnsad &n vad som géller for
embryonala stamceller. Frdgan om den embryonala stamcells-
forskningen skulle kunna undvaras besvarades saledes nekande.

6.3 Sarskilt om forskning pa embryonala stamceller
och anvandande av befruktade agg som blivit 6ver
vid IVF-behandling

Statens medicinsk-etiska rad ansdg att det under vissa betingelser
kan vara etiskt acceptabelt att forska pa befruktade &gg, och att
embryonal stamcellsforskning i sig inte ar mer kontroversiell &n
annan embryoforskning. Radets slutsatser var att embryonal
stamcellsforskning

- kan vara etiskt férsvarbar under forutsattning att den sker under
reglerade former och med offentlig insyn, vilket bl.a. innebar att
varje enskilt projekt skall genomga rattsligt reglerad etikprévning
av en forskningsetisk ndmnd;

- far tillatas endast om det saknas vetenskapligt véalgrundade och
etiskt godtagbara alternativ att uppna samma kunskapsmal;
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- far efter omsorgsfull information samt fritt och informerat
samtycke fran béade kvinnan och mannen anvdnda sig av
befruktade &gg som blivit 6ver vid provrorsbefruktning och som
uttryckligen donerats for detta andamal;

- inte ger anledning att genom provrérsbefruktning skapa embryon
enbart for forskningsandamal,

- skall bli foremal for uppfoljning, fortsatt etisk diskussion och
problematisering, i takt med att kunskapen vaxer och nya tekniker
utvecklas;

- skall skyddas fran oetisk kommersialisering.

Som en grundl&ggande forutsattning hade Statens medicinsk-etiska
rad lyft fram vikten av att de personer vars genetiska material
kommer till anvéndning i forskningen har givit sitt samtycke under
godtagbara former. Radet anforde:

En forutsattning for att forskningen ska fa bedrivas ar att bada
donatorerna lamnat sitt samtycke. Information om forskningen bor
ges bade muntligt och skriftligt, i flera steg. Paret bor fa information
redan i samband med det forsta besoket, sa att det finns tid for
eftertanke och for att stélla nya fragor. Fornyad information ska ges i
samband med den eventuella donationen. Innan samtycke inhdmtas
méste paret ha fatt fullstaindig information om stamcellsforskningens
syfte, metoder, vad ett eventuellt samtycke medfér, vem som &r
forskningsansvarig och att de har rétt att avbryta sin medverkan. Det
ar ett absolut krav att bada donatorerna ar tydligt informerade om att
donationen kan resultera i en stamcellslinje med lang livslangd.
Donatorerna har ritt att aterkalla sitt samtycke, men det ar oklart hur
langt denna ratt stracker sig och det ar inte givet att de ska kunna
begéra att en stamcellslinje forstdrs. En etablerad stamcellslinje skulle
namligen kunna betraktas som ett forskningsresultat snarare an ett
vévnadsprov (se prop. 2001/02:44). Det &r vésentligt att regelverk och
praxis blir helt klara pd denna punkt och att bada donatorerna far
fullstandig information om gallande rattigheter och skyldigheter.
Samtycke maste inhdmtas med sarskild omsorg och med respekt for
den utomordentligt kansliga situation i vilken paret befinner sig. Ur
etisk synpunkt ar det att foredra att, da sd ar mojligt, anvanda
nedfrysta befruktade agg. Paret kan da tillfragas sedan de har avslutat
sin behandling och det star helt klart att de inte langre har behov av de
nedfrysta befruktade dggen. Det ar viktigt att paret inte upplever sig
std i ett beroendeforhéllande eller tacksamhetsskuld till forskaren.
Detta innebér att den behandlande lakaren och forskaren inte far vara
samma person. Aven om man skiljer pa roller och funktioner kan paret
befinna sig i en psykologisk beroendesituation i forhallande till
kliniken, och det ar darfor ett oavvisligt krav att man &r lyhord for
eventuella tecken pé oro eller tvekan hos ndgondera parten. En 6nskan
att inte delta maste sjalvklart respekteras, aven om den uttrycks pa ett
mindre artikulerat satt. Dessa etiska Overvdganden har an storre tyngd
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om forfragan géller dverblivna, farska 5-7 dagar gamla 4gg. | detta fall
sammanfaller den eventuella donationen med sjalva IVF-behandlingen,
och paret befinner sig i en psykiskt och i kvinnans fall dven fysiskt
mycket utsatt situation.

I rapporten fran Nordiska Ministerradets Bioetikkommitté finns
intaget ett yttrande fran kommittén av vilket det framgar att majo-
riteten stéllt sig bakom uppfattningen att det &r acceptabelt att
anvanda stamceller fran befruktade agg som blivit over vid IVF-
behandling upp till fjorton dagar fran befruktningen.

Medicinska forskningsradets namnd for forskningsetik anséag att

det kan vara etiskt forsvarbart att for stamcellsforskning anvanda
befruktade dgg som blivit dver vid 1VF-behandling under forut-
sattning att informerat samtycke inhamtats. Déaremot ansag
namnden inte att det &r godtagbart att skapa embryon enbart i
forskningssyfte.

Vetenskapsradet angav i sina riktlinjer att

anvandning av humana embryon kan tillatas om det saknas godtagbara
alternativ for att uppna motsvarande resultat och projektet bedéms
nodvandigt for att fora forskningen om stamceller framat. Frysta
embryon som inte langre skall bevaras for behandling vid IVF-klinik
far anvandas for stamcellsforskning efter informerat samtycke fran
kvinnan och mannen av vilkas &gg respektive sperma embryot
framstallts. Farska embryon far anvandas under forutsattning att dessa
bedémts icke kunna anvandas fér 1VF-behandling och att informerat
samtycke ld&mnats av kvinnan och mannen av vilkas 4gg respektive
sperma embryot framstallts. Stamceller for forskning far tas fran
embryon langst till och med fjortonde dagen efter befruktningen
(frystid ej inrdknad). Forskningsprojekt med embryonala stamceller
skall begrénsas till det antal embryon som kan anses nédvandigt for
projektets genomforande. Lagen (1991:115) om &tgarder i forsknings-
eller behandlingssyfte med befruktade 4gg fran manniska samt halso-
och sjukvardslagen (1982:763) giller.

Skapande av embryon av &gg och spermier enbart for forsknings-
andamal kan emellertid inte tillatas enligt Vetenskapsradet
“eftersom det finns mindre invasiva (ingripande) metoder att
anskaffa sddana embryon”.
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6.4 Somatisk karnéverforing

Medicinska forskningsradets namnd for forskningsetik ansag att
somatisk cellkdarnoverforing kunde vara den mest effektiva
tekniken for att undvika avstdtning vid transplantation. De
terapeutiska mojligheterna lag dock enligt namnden langt in i
framtiden. De maste ocksa enligt namnden vagas mot risken for att
respekten for manniskovardet undermineras. Namnden ansag
darfor att somatisk cellkdrnéverforing for forskning som syftar till
stamcellsterapi inte var etiskt godtagbar vid tillfallet fér ndamndens
yttrande.

Enligt Vetenskapsradet kunde de terapeutiska vinsterna med
karnoverforing pa sikt vara stora. Det kunde darfor vara etiskt
forsvarbart att bedriva sadan forskning med malsattningen att
etablera stamceller med samma genuppsdttning som patienter som
behtver celltransplantationer. Detta forutsatte dock enligt
Vetenskapsradet att frdgan om dggdonation till sddan forskning kan
|6sas pa ett etiskt godtagbart satt.

Sadan forskningsverksamhet borde vidare villkoras av att en
statlig myndighet “kan ge licens och kontrollera verksamheten”.
Ett forbud i lag mot att implantera genom karnéverforing skapade
embryon i en kvinnas livmoder bedémdes ocksa nédvandigt.

Sammanfattningsvis ansadg Vetenskapsradet att “skapande av
embryon genom karndverféring kan vara etiskt forsvarbart men
kan i radande rattslage inte tillatas”.

Statens medicinsk-etiska rad pekade i sitt yttrande pa ett antal
etiska komplikationer och reste flera i yttrandet obesvarade fragor.
Radet uttalade att kunskapsbasen som helhet fortfarande ar brist-
fallig och att kliniska transplantationer ligger langt in i framtiden.
Den fortsatta forskningen kunde komma att finna andra, och
kanske etiskt mindre kontroversiella, mdjligheter att hantera av-
stotningsproblematiken. 1 dagens kunskapslage och for att halla
fragan om cellkédrnoverféring Gppen, ansag radet att Sverige bor
avvakta med att i svensk lag inféra forbud mot framstallning av
embryon for forskningsandamal. Omradet &r enligt radet komplext
och rymmer en rad delfragestallningar, vilka kan krava delvis olika
stéllningstaganden.

Radet synes saledes ha foresprakat ett de facto-moratorium, dvs.
att lagstiftaren bor vénta och se, tills ett battre underlag for
stallningstagande foreligger. Detta kontrasterar i nagon man mot
Vetenskapsradet, som, enligt vad som framgatt ovan, ville tillata att
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agg gors till foremal for karndverforing. De réttsliga hinder som
idag foreligger mot detta borde enligt Vetenskapsradet undanrojas
samtidigt som verksamheten emellertid skulle géras beroende av
tillstdnd fran en statlig myndighet. Vetenskapsradet pekade som
framgatt aven pa att fragan om dggdonation darvid maste 16sas pa
ett etiskt godtagbart sitt, en fragestallning som &ven Statens
medicinsk-etiska rad uppmarksammade.

I rapporten fran Nordiska Ministerradets Bioetikkommitté sags
att det i nuvarande skede inte forefaller nbdvandigt att framstélla
embryon for forskningsiandamal. Det sigs vidare att det finns
framtida férdelar med somatisk cellkédrndverforing, men att mojlig-
heterna till terapeutisk anvandning verkar avldgsna och tekniken
riskerar enligt uttalandet att vara ett steg pa det “sluttande planet”
mot reproduktiv kloning. I nuvarande skede och i avvaktan pa fler
resultat kring adulta stamceller borde somatisk cellkarnéverféring
darfor inte vara tillaten i de nordiska landerna.

6.5 Aggdonation for forskningsandamal

Enligt Vetenskapsradets yttrande kréavs det for somatisk karnover-
foring tillgang till obefruktade agg. Den enda anskaffningsvig som
Vetenskapsradet sag var att be kvinnor donera 4gg direkt for detta
andamal.

Vetenskapsradet angav inga sarskilda premisser under vilka
kvinnor skall kunna donera &gg for forskningsandamal. Man
hanvisade till att frigan om donation av agg till andra barnl6sa
kvinnor i samband med IVF-behandling hade aktualiserats i ett
foreliggande lagforslag. Vetenskapsradet ansag att om detta forslag
genomfordes vore det principiellt mojligt att 1ata kvinnor donera
4gg ocksa till embryonal forskning. (Forslaget har numera genom-
forts, se ovan 3.3.)

Vetenskapsradet uttalade vidare:

En annan sak &r att omfattningen av dggdonation till forskning av olika
skal kan komma att bli begrdnsad, t.ex. p.g.a. de risker med
hormonbehandling och uttagande av &g som tidigare redovisats.
Erfarenheterna fran England, dar metoden éar tillaten, synes tala i den
riktningen. Det synes som om de risker som ar forknippade med
dggdonationen av manga uppfattas som rimliga nar ett mojligt resultat
ar ett eget 6nskat barn, men inte nar det handlar om att donera &gg till
forskning. Detta synsétt ar ocksa det som star i Gverensstammelse med
Helsingforsdeklarationen. Fran allmanetisk synpunkt finns dock den
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fordelen med &ggdonation direkt till forskning att ndgot beroende-
forhallande till sjukvarden inte foreligger.

Statens medicinsk-etiska rad behandlade inte fragan om &ggdona-
tion sarskilt. Det framgar dock av radets yttrande att anskaffandet
av agg ar en av de fragor som maste diskuteras ytterligare innan
man kan ta stallning till frigan om somatisk karnéverforing.

6.6 Konventionen om manskliga rattigheter och
biomedicin

Konventionen om manskliga réttigheter och biomedicin stéller,
som namnts, upp tva villkor for forskning pa provrorsbefruktade
embryon.

Det forsta ar att om forskning pa embryon in vitro medges i lag
sd skall lagen sdkerstalla att embryot skyddas pa ett tillfreds-
stallande sétt. Statens medicinsk-etiska rad konstaterade att svensk
lag uppstéller vissa restriktioner, men ansag att det ar tveksamt om
dessa &r tillrackliga for att motsvara konventionens villkor.

Det andra villkoret ar forbudet mot att framstélla méanskliga
embryon for forskningsiandamal. Statens medicinsk-etiska rad
ansag att det skulle strida mot konventionen om man tillat skapan-
det av embryon for att fa material till stamcellsforskning. Radet
konstaterade att det for narvarande inte finns nagot uttryckligt
forbud mot detta i svensk lag. Radet ansdg ocksd att cellkarn-
overforing till dggcell eller befruktat dgg innebédr att man fram-
staller embryon for forskningsandamal och att detta strider mot
konventionen.

Denna uppfattning hade aven Vetenskapsradet som uttalade att
om man vill tillita somatisk karnoverforing maste Sverige, innan
Europaradets konvention om maénskliga rattigheter och biomedicin
ratificeras, begéra ett undantag fran forbudet.

6.7 Reproduktiv kloning

Béade Vetenskapsradet och Statens medicinsk-etiska rad gav uttryck
for uppfattningen att reproduktiv kloning inte skall vara tillaten
och att det ar viktigt att det finns ett tydligt forbud mot sadan
kloning.
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6.8 Kommersiell hantering

Vetenskapsradet sade sig dela den bl.a. av EU-kommissionens rad-
givande grupp for etikfragor (EGE) uttalade standpunkten att
kommersialisering av embryon och stamceller/cellinjer fran
embryon inte ar forenlig med god forskningsetik. Réadet har i en
skrivelse den 6 december 2001 uppmarksammat regeringen pa det
bristande skyddet for embryon, och stamceller fran sadana, mot
kommersialisering i nuvarande lagstiftning. | yttrandet framférs att
det & mycket angeldget att straffrattsligt skydd uppstélls, inte
minst mot bakgrund av det starka internationella intresset for de
svenska embryonala stamcellslinjerna.

Statens medicinsk-etiska rad uttalade att en kommersialisering
kan innebdra sdrskilda etiska komplikationer for stamcells-
forskningens del. Den svenska transplantationslagen forbjuder
forsdljning av biologiskt material fran en levande eller avliden
manniska och vévnad fran ett aborterat foster. Liknande forbud
finns i Europaradets konvention om manskliga rattigheter och
biomedicin. Aven har hanvisades till EU-kommissionens etikgrupp
EGE. Statens medicinsk-etiska rad ansdg att flera av dessa
dokument innehaller tamligen vaga formuleringar. Det finns olika
former av tdnkbar byteshandel som inte uttryckligen tas upp.

Statens medicinsk-etiska rad ansdg att det finns skal att for-
tydliga att den svenska transplantationslagens forbud mot
kommersiell hantering av humanbiologiskt material ocksa tacker
embryon och stamceller samt att precisera vad forbudet avser. En
forutsattning for att det skall vara meningsfullt med forbud maste
enligt Statens medicinsk-etiska rad vara att det gar att kontrollera
att forbud efterlevs och att det inte &r latt att kringga dem.
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7 Kommitténs dvervaganden och
forslag

7.1 Utgangspunkter for kommitténs dvervaganden
7.1.1  Kommitténs uppdrag galler forskning

Vad kommittén i detta delbetdnkande huvudsakligen har att ta
stallning till géller forskning pa befruktade agg, forskning kring
somatisk karnéverforing och donation av manskliga agg till
forskning.

Huvuduppgiften for kommittén avser saledes forskning, ytterst
forskning pa stamceller. De fragor som skall 6vervagas géller vad
som skall vara tillatet i sadan forskningsverksamhet och vilka
forutsattningar som i sa fall skall rada.

Det ar alltsa i detta skede inte aktuellt att ta stéllning till vad som
skall tillaitas vid behandling i hélso- och sjukvardssammanhang,
aven om naturligtvis den fragan har betydelse ocksa for de Gver-
viganden som bor goras i fraga om forskningen.*

Utredningsuppdraget ar inriktat pa forskning med embryonala
stamceller och material som harror fran sadana (stamcellslinjer).
Med embryonala stamceller avses stamceller som tagits fran
befruktade dgg som utvecklats en kort tid, i praktiken nagra dagar
och hogst fjorton dagar. Andra stamcellsformer &r de som kommer
fran foster, fetala, och de som kommer fran fodda individer, adulta.
Nagon rattslig reglering specifikt for dessa former ar inte aktuell
att Overvdga i detta sammanhang. Det innebédr i sin tur att
befruktade 4gg och de atgarder som inom forskningens ram bor
kunna vidtas med sadana star i fokus for utredningsuppdraget.

Detta innefattar sjélvfallet inte ett stéllningstagande till vérdet av
olika forskningsinriktningar. Det betyder enbart att just denna

4 Det kan anmarkas att en del av de frdgor om patent som kan komma att aktualiseras for
narvarande bereds inom Justitiedepartementet. Fragorna har behandlats i departements-
promemorian Rattsligt skydd for biotekniska uppfinningar — genomférandet av direktiv
98/44/EG (Ds 2001:49).Kommittén tar darfor inte upp dessa fragor har.
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forskning aktualiserar rattsliga och etiska konflikter som kréaver
sérskilda Overvaganden. Kommittén vill i det sammanhanget
sarskilt framhalla att den embryonala stamcellsforskningen till helt
overvagande del befinner sig langt fran den kunskap som kravs for
klinisk tillampning. Fran forskare som ar verksamma inom féltet
talas om ett tidsperspektiv pa fem till tio ar innan det kan bli
aktuellt att 6vervaga behandlingsformer grundade pa denna teknik.
Nar det galler s.k. somatisk karnoverforing &r forutsattningarna
annu osakrare. Kommitténs 6vervaganden maste darfor inriktas pa
vad som nu &r i blickfanget, dvs. grundlaggande forskning kring
sadant vetenskapen hittills har begransad kunskap om, och inte pa
att soka besvara hypotetiska fragor kring hur den an sa lange till
betydande del okéanda kunskapen skall fa tillimpas i kliniska
sammanhang.

Osékerheten kring vilket slags behandling som i framtiden kan
tankas bli resultatet av dagens forskning samt vad slags material
och metoder som da kan bli aktuella att anvanda ar alltsa stor. Det
ar mojligt att de etiska betdnkligheter som man i férlangningen av
dagens forskning kan forestilla sig inte alls kommer att foreligga da
storre kunskap kring de aktuella mekanismerna vunnits. T.ex. kan
det bli sd att man i den kliniska tillampningen i betydande grad
kommer att kunna anvénda sig av adulta stamceller eller av synte-
tiska material i stallet for manskligt, varvid det etiska perspektivet
fordndras. Det hindrar givetvis inte att nya etiska komplikationer
darvid kan tillstota. Den dag det ar aktuellt att kliniskt tillampa
metoder som harror fran denna forskning kommer under alla
forhallanden de etiska avvagningarna och rattsliga regleringarna att
behdva Gvervéagas pa nytt. Kommitténs dvervaganden utgar fran att
sa blir fallet.

7.1.2  Nagot om de problemstéallningar som aktualiseras

Det ar inte sa lange sedan manskliga embryon bara kunde komma
till genom en sammansmaltning av en spermie fran en man och agg
fran en kvinna i kvinnans kropp. Sedan slutet pa sjuttiotalet kan
denna sammansmaltning gdéras i provror (IVF) och sedermera
ocksad genom injicering av en spermie direkt i ett 4gg (ICSI). Agg
kan alltsd befruktas i laboratorium utan att man och kvinna
behéver medverka annat &n som givare av spermier och &gg.
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Numera kan manskliga dgg goras till foremal for andra atgarder,
som far dem att inleda en embryonal utveckling. Det anses kunna
ske i och med att cellkdrnan i en dggcell i laboratorium byts ut mot
kérnan i en kroppscell. Metoden kallas cellkédrndverféring, eller
somatisk k&rndverforing. Den forutsatter medverkan av en kvinna
som dggdonator och en individ som donerar en kroppscell. Detta &r
inte en befruktning, eftersom det inte & fragan om samman-
smaltning av konsceller fran tva individer.® Befruktningen &ar har sa
att sdga Overhoppad och i stéllet infors ett i princip komplett
arvsanlag i det "urkérnade” &gget.

Huruvida ett manskligt 4gg som har varit foremal for karn-
overforing skulle kunna utvecklas till en ménniska, om det implan-
teras i en kvinnas livmoder, s.k. reproduktiv kloning, vet man inte.
Djurforsok visar dock att svarigheterna skulle vara avsevarda och
att ett mycket stort antal forsok skulle behovas. Risken for miss-
bildningar &r i alla handelser mycket pataglig. Det ar ocksa uppen-
bart att flera etiska hinder skulle mota mot ett sadant forfarande.
Redan den nyss berdrda risken for missbildningar utgér ett
avgorande sadant hinder. Till detta kommer att ett forfarande
varigenom en manniska skulle framstallas pa artificiell vdg som en
genetisk kopia av en annan individ skulle vdcka betydande medi-
cinska och moraliska beténkligheter.

Enligt kommitténs tillaggsdirektiv skall reproduktiv kloning vara
forbjuden i Sverige. Kommitténs direktiv i Ovrigt utgar fran att
forskning pa befruktade &gg bor vara tilliten, under vissa
forutsattningar. Huruvida det skall vara tillatet att gora 4gg till
foremal for karnoverforing och bedriva forskning pa sddana &gg
halls mer Gppet i direktiven, men utgangspunkten ar att detta ar
Onskvart, om det kan ske under etiskt och rattsligt godtagbara
former. | det sammanhanget uppkommer en vasentlig foljdfraga,
namligen om man bor dppna for mojligheten att donera dgg for
forskningsandamal.

7.1.3  Nagra forskningsetiska aspekter

Det finns flera forskningsetiska utgangspunkter for kommitténs
Overvdganden. En d&r att kunskap &r viktig och vérdefull for
individens och samhallets utveckling (kunskapskravet). Att sdka

5 Uttrycket befruktning reserveras har och i det foljande enligt vedertagen terminologi for
sammansmaltning av kdnsceller, dvs. forening av 4gg och spermier.
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kunskap ar séledes i sig etiskt motiverat. Men stkandet efter
kunskap kan inte ske till vilket pris som helst. En annan utgangs-
punkt &r darfor att individer skall skyddas mot fysisk och psykisk
skada, obehag etc. (skyddskravet). Ibland skulle kunskapskravet
bara kunna tillgodoses pa skyddskravets bekostnad. Kunskaps-
kravet maste da sta tillbaka.

Relevant vid forskningsetiska 6verviganden i det sammanhanget
ar bl.a. vad slags manskligt material det ror sig om och hur detta
kan bli tillgangligt for forskningen. Att forska pa agg som befruk-
tats och i den meningen bdrjat utvecklingen mot en ménsklig
individ torde sdlunda endast kunna komma ifrdga under speciella
betingelser. For den forskning som i vart land forekommit i sddant
hédnseende har det varit av avgdrande betydelse att det funnits
tillgang till sddana befruktade &gg som under inga forhallanden
skulle ha utvecklats till ménniskor, dvs. &gg som blivit éver vid
IVF-behandling. Detta erbjuder ett exempel pa att de former under
vilka ménskligt material blir tillgdngligt for forskningen &r av
betydelse for den etiska avvagningen.

Fran forskningsetisk synpunkt finns det ocksa en grundlaggande
skillnad mellan ett befruktat dgg, som ar ett forstadium till
manskligt liv, och ett obefruktat &gg. Som allt ménskligt material
maste ett obefruktat 4gg hanteras med stor etisk varsamhet, men
det kan fran etisk synpunkt lika litet som spermier anses
underkastat samma etiska forutsattningar som ett befruktat &gg.

Nagot som fortjanar att diskuteras i det sasmmanhanget &r i vad
man ett agg som gjorts till foremal for somatisk karnoverforing bor
jamstallas med ett befruktat agg fran forskningsetisk synpunkt.
Dérvid maste & ena sidan beaktas att ett sddant dgg &ger en viss
utvecklingskapacitet och att dess tillvéxt liknar det befruktade
aggets och & den andra att det enligt det synsatt, som i varje fall i
vart land ar allmant omfattat, 4r uteslutet — av bade medicinska och
etiska skal — att tillata forsok att utveckla ett sadant &gg till en
mansklig individ. Hur man an vill lata en sadan jamforelse utfalla,
synes det inte finnas nagot avgodrande argument mot att tillata
forskning pa omradet, under forutsattning att denna i sig ar forsk-
ningsetiskt forsvarbar och angeldgen. Den eventuella risken for
missbruk av metoden kan inte vara ndgot sddant argument — denna
risk torde knappast paverkas av om forskningen tillats eller gj.

Kommittén vill ytterligare hanvisa till de grundldggande forsk-
ningsetiska resonemang som Statens medicinsk-etiska rad i detta
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sammanhang fort (se avsnitt 6.2) och som bildat en utgangspunkt
for kommittén.

7.1.4  Terminologiska fragor

Fosterutvecklingen hos méanniskan inleds med befruktningen, som
definieras som sammansmaltningen av en &ggcell och en sédescell.
Ett satt att beskriva det omedelbara resultatet av befruktningen &r
att kalla det ett befruktat d4gg. Den utveckling som déarmed inletts
genomgar sedan skilda faser, som i verkligheten naturligtvis inte ar
knivskarpt avgransade fran varandra, men som kan urskiljas.
Faserna kan ges benamningar, som ocksa ger namn at det som det
befruktade dgget hunnit bli nidr det kommit till denna fas i sin
utveckling. Det férekommer, inte minst med avseende pa det
inledande skedet, ett flertal benamningar av detta slag. Sprakbruket
ar inte helt enhetligt; det kan variera nagot beroende pa samman-
hang. Karakteristiskt ar att det kontinuerligt uppstatt behov av nya
bendmningar allteftersom den 6kade kunskapen lart oss urskilja
nya faser i det som tidigare framstatt som enhetligt.

En vanlig indelning &r att bendmna fasen narmast efter befrukt-
ningen grodd- eller blastemperioden, de fdljande sex veckorna
embryoperioden och resten av graviditeten fetalperioden (foster-
perioden).® | konsekvens med det anvands termerna blastem,
embryo och foster som benamning pa det som det befruktade agget
successivt utvecklas till. For det allra forsta utvecklingsskedet efter
befruktningen forekommer termen zygot. Konscellerna fran agg
och spermie har "haploid” kromosomuppséttning (23 stycken).
Néar de sammansmalter blir kromosomuppséttningen fullstandig
(46 kromosomer), eller “diploid”. Cellen ar da en zygot, men den
ar fortfarande encellig. Nar celldelningen paborjats uppkommer
vad som kallas morula. Morulan bestér alltsd av flera celler, som
kallas blastomerer. Dessa blastomerer bildar cirka fem dagar efter
befruktningen en blasa med ett halrum i mitten. Detta kallas
blastocyst.

Vid sidan av denna specificerade terminologi ar det ganska
vanligt forekommande att det befruktade &gget kallas embryo sa
snart det borjat dela sig eller till och med i och med att
befruktningen &r ett faktum. Detta sdtt att anvdnda ordet embryo
innefattar saledes en jamforelsevis forenklad terminologi, dar hela

6 Jfr Nationalencyklopedin, femte bandet, 1991, uppslagsordet fosterutveckling.
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utvecklingsprocessen fran befruktning till fosterstadiet samman-
fattas i ett ord. Precisionen i detta sprakbruk kan diskuteras,
sarskilt med tanke pa att den egentliga embryoperioden inleds forst
cirka tva veckor efter befruktningen.

Det bor i det sammanhanget noteras att anvdndningen av termen
embryo varierar i olika framstéllningar. Sprakbruket kan bl.a.
paverkas av synen pa fragor kring nar livet borjar och mannisko-
vardet uppkommer. Enligt ett synsatt &r befruktningen det helt
avgorande momentet i en manniskas tillblivelse; fran den tid-
punkten far hon ocksa ett fullt méanniskovarde. Det befruktade
&gget &r enligt denna uppfattning i princip en mansklig individ och
skall fran etisk synpunkt betraktas som sadan. Utifran ett
betraktelsesétt, dar det befruktade &gget i angiven bemarkelse ar en
mansklig individ, ar det foljdriktigt om detta forhallande péaverkar
sprakbruket, varvid det inte finns samma behov av att asatta det
befruktade dgget skilda bendmningar under dess utveckling, som i
en tradition dar andra synsatt tillimpas. Det blir da naturligt att
genast efter befruktningen tala om ett embryo, som ursprungligen
kommer fran det grekiska ordet for foster.

Det ar emellertid aven i annat sprakbruk an sadant, som ar
paverkat av hur man ser pa livets begynnelse, vanligt att termen
embryo anvands aven med syfte pa tiden fore den egentliga embryo-
perioden. Utvecklingen tycks ga i den riktningen. Enligt Nationalen-
cyklopedins beskrivning fran nittiotalets borjan 4r termen embryo
betraffande manniskan forbehallen embryoperioden (fran tredje till
attonde graviditetsveckan).” | en decenniet senare utgiven skrift
fran Statens medicinsk-etiska rad finns en ordlista dar embryo
sonderfallit i preembryo, som utgdér bendmningen fran befruktning
till andra veckan, och “bara” embryo, som ar benamningen fran
implantation till och med &ttonde veckan.? Enligt denna termi-
nologi ar embryo alltsa forbehallet det som véxer fast (implanterar)
i en kvinnas livmoder och pa det sattet utvecklas till ett foster.

Sprakbrukets nagot flytande karaktéar har vidare medfort att man
dven i andra sammanhang &n betréffande ett befruktat &ggs
utveckling kommit att anvanda ordet embryo. Somatisk kérndver-
foring innebar som framgétt ovan att karnan fran en mansklig

" Nationalencyklopedin, sjatte bandet, 1991, uppslagsordet embryo. | princip samma
terminologi anvands i SOU 1984:88, Genetisk integritet, s. 129 ff.

8 Statens medicinsk-etiska rad, Om livets borjan, 2000. Med implantation avses enligt samma
kélla att “det befruktade 4gget faster till livmoderslemhinnan”. Detta sker normalt tta till tio
dagar efter befruktningen och inte senare an tolv dagar darefter. Det betyder alltsd, noga
réknat, att termerna Overlappar varandra.
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kroppscell infors i en "urkdrnad” mansklig dggcell. Syftet ar att
detta 4gg sedan skall inleda och i nagra steg genomga en utveckling
motsvarande den ett befruktat dgg beskriver. Resultatet av en sadan
kérnoverforing brukar kallas for ett embryo. Ett skél till detta torde
vara att det bedomts som mgjligt att ett 4gg som varit foremal for
karnoverforing skulle kunna implanteras i en kvinnas livmoder och
dér utvecklas till ett foster samt framfodas som ett barn.

Detta sprakbruk kan enligt kommitténs mening vara féremal for
diskussion. For det forsta &r det betraffande befruktade &gg, som
framgatt, inte alldeles korrekt att tala om embryon under den
forsta utvecklingsfasen, som i princip sammanfaller med tiden fére
aggets implantering i livmodern. Det forefaller da inte heller utan
vidare givet att man bor anvanda termen for motsvarande period
nar det galler 4gg som varit foremal for karnoverforing. Detta galler
i synnerhet inte da det, som vid somatisk karnoverforing, helt
saknas tanke pa att agget i fraga nagonsin skall implanteras. For det
andra kan det sattas i frdga om sa pass skilda foreteelser som ett
befruktat 4gg och ett 4gg som har blivit foremal for karnoverforing
bor asattas samma benamning, enbart av det skalet att bagge — den
ena an sa lange bara i teorin — kan goras till foremal for foster-
utveckling. Det kan synas vara att pa ett omotiverat satt begransa
de mojligheter att bendmna skilda saker pa olika satt som det
sprakliga redskapet erbjuder.

Mot denna bakgrund och dven av det skalet att spraket kan utéva
en viss makt dver tanken finns det skal att anvinda termen embryo
med viss forsiktighet. Det leder till att termen befruktat dgg lamp-
ligen bor anvéndas dven for faser en tid efter det att befruktningen
&gt rum. Oldgenheten av detta synes begrdnsad, i synnerhet som
alla satt att beskriva en manniskas olika utvecklingsfaser gar tillbaka
till denna ursprungspunkt. Vid behov kan dessutom de befintliga
termerna for de olika stadierna fore embryoperioden — zygot och
blastem — anvandas.

Det kan tillaggas, att i den rattsliga terminologin befruktat 4gg
genomgaende anvands som benamning. Det géller den lagstiftning
till vilken kommitténs uppdrag narmast ansluter, dvs. 1991 ars lag
om atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade
agg fran manniska, dar termen embryo Over huvud taget inte
forekommer, och dess forarbeten. Vid upprepade tillfallen marke-
rades darvid att med befruktade agg avsags “zygoter och blastem
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(utvecklingsstadier fore embryo)”.® Terminologin ar densamma i

lagen (1988:711) om befruktning utanfér kroppen. Visserligen
forekommer ett annat sprakbruk ibland i frammande landers
terminologi och internationella texter. Sa t.ex. anvands i 1997 ars
Europaradskonvention om maénskliga rattigheter och biomedicin i
motsvarande sammanhang endast termen embryo; det talas dar om
embryon in vitro och om mainskliga embryon (artikel 18).*
Kommittén har emellertid fran sina utgangspunkter inte funnit skal
att avvika fran det i svensk rattslig terminologi vedertagna
uttryckssattet och anvander siledes, dar missforstand inte kan
uppsta, termen befruktat 4gg aven i fraga om faser en tid efter det
att befruktningen agt rum.

7.1.5 Diskussionen om livets bérjan och manniskovardets
uppkomst

Som antytts ovan forekommer olika installningar till fragorna om
nar livet borjar och méanniskovardet uppkommer. Grovt sett finns
tvd utgangspunkter att beakta i detta sammanhang. A ena sidan
instéliningen att livet bdrjar i och med befruktningen, varvid en
mansklig individ med i princip samma véarde som vilken levande
manniska som helst har skapats. A andra sidan uppfattningen att
befruktningen férvisso ar det forsta steget och att det befruktade
&gget ar ett liv i vardande, men att den ménskliga individens till-
blivelse &r en successiv process dar manniskovéardet uppkommer
gradvis.™

Fran denna senare synpunkt &r det befruktade &ggets implan-
tering i livmodern en vil sa viktig forutsattning for livets uppkomst
som befruktningen. I den av riksdagen antagna proposition som lag
till grund for 1991 ars lag om atgarder i forsknings- eller behand-
lingssyfte med befruktade &gg fran manniska uttalade departe-
mentschefen (prop. 1990/91:52 s. 33):

Som jag har framhallit tidigare ar det forst vid implantationen, nar det
befruktade dgget féster i livmodervéggen, som forutsattningar skapas
for manskligt liv (---). FOr att det befruktade &dgget dverhuvudtaget
skall kunna utvecklas kravs saledes implantation. Neuralroret, som ar
den forsta ansatsen till ett centralt nervsystem, utgdr det mest

® Citatet fran prop. 1990/91:52s. 9

1 Det kan dock noteras att i ett forslag att inta denna norm i svensk lag anvandes i stillet
termen befruktat &gg (Ds 2000:51, forslagets 11 §).

1 Se vidare Om livets borjan, Statens medicinsk-etiska rad, 2000, s. 115 ff.
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primitiva forstadiet till och férutsattningen for ett senare medvetet liv.
Neuralroret utvecklas sa smaningom efter flera manader till hjarna och
ett centralt nervsystem vilka genom sin samordnande funktion skapar
forutséttningar for sjalvstandigt liv — viabilitet.

Uttalandet, som Iag till grund for stéallningstagandet att forsok pa
befruktade &gg kan vara acceptabla om de gérs inom fjorton dagar
efter befruktningen och de ytterligare begransningar som framgar i
den antagna lagen, innebér ett stallningstagande till forméan for
asikten att livet och manniskovardet uppkommer successivt och
inte i ett slag genom befruktningen. Dérav foljer att forsknings-
atgarder fran etisk synpunkt far bedomas pa olika sétt beroende pa
vilken del i denna process de berdr. Kommitténs Overvaganden i
det foljande utgar fran samma synsatt.

7.1.6  Rattslig reglering av forskningsetisk prévning

Som framgatt ovan, avsnitt 3.5, ar regeringen i fard med att
foreldgga riksdagen ett forslag om rattslig reglering av den forsk-
ningsetiska prévningen. Sverige skulle med fdrslagets genom-
forande uppfylla ett krav i konventionen om ménskliga rattigheter
och biomedicin, som enligt artikel 16.3 foreskriver en prévning av
detta slag.

Forslaget, som tidigare beskrivits, innebdr en betydande upp-
stramning i forhallande till den ordning som nu géller. Det far bl.a.
till konsekvens att all forskning som berdrs av kommitténs uppdrag
kommer att bli foremal for en granskning som ytterst vilar pa
rattslig grund. De grundldggande normer som vuxit fram i
forskningsetiska sammanhang kommer att bli lagfasta. FOr de
fragestallningar kommittén har att ta stallning till betyder det att
ett eventuellt inférande av ytterligare lagstiftning i just dessa
hanseenden generellt sett framstar som mindre nodvandigt. Det
skulle ocksa kunna innebéra att den ena rattsliga regleringen laggs
over den andra pa ett satt som inte ar &ndamalsenligt utan
erfarenhetsmassigt vallar bade principiella och praktiska problem.

Som narmare redovisas i det foljande ar det kommitténs upp-
fattning att den forskningsetiska prévningen, som framdeles alltsa
skall goras under rattsliga former, pa vissa punkter framstar som
den mest lampade for avvégningen av de fragestallningar kom-
mittén har haft att ta stéllning till.
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Nar kommittén i den fortsatta framstéllningen hénvisar till
forskningsetisk prévning avses den ordning som det aktuella
regeringsforslaget beskriver. Kommitténs dvervaganden forutsatter
att detta kommer att genomféras.

7.2 Framstallning av befruktade agg for
forskningsandamal

Kommitténs forslag: Nagot generellt forbud mot att framstalla
befruktade &gg for forskningsandamal foreslds inte. Sadan
framstallning maste fa ske for forskning kring barnloshet, det
befruktade aggets utveckling m.m. En réttslig grans mot vad som i
motsats hartill skulle vara forbjudet later sig inte dras pa ett
tillrackligt tydligt satt. Gransdragningen bor i stallet ske fran fall
till fall inom ramen for den forskningsetiska provningen. De
begransningar som galler for forskning pa befruktade &gg bor
vidare galla dven for framstallandet av sadana &gg. Sverige bor vid
ett tilltrade till Europakonventionen om de manskliga réattigheterna
och biomedicinen reservera sig mot dess artikel 18.2, vilken enligt
sin lydelse forbjuder framstallande av embryon for forsknings-
andamal. En notifiering till Europaradet och signatarstaterna om
detta forbehall bor avges redan nu.

7.2.1  Tillgdngen pa befruktade agg

Forskning pa befruktade agg forekommer sedan lange. Forskning
av det slaget har bla. lett fram till numera allmént tillimpade
behandlingsmetoder vid ofrivillig barnléshet (IVF, ICSI). Dessa
behandlingsmetoder har i sin tur kommit att ge jamfdrelsevis god
tillgang till befruktade agg for aven annan forskning, genom att
behandlingarna, som tidigare beskrivits, efterlamnar befruktade agg
som inte behdvs i den vidare behandlingen (6verblivna dgg).

Saval forskning som behandling av detta slag &r i viss man
reglerad genom 1991 ars lag om atgarder i forsknings- eller
behandlingssyfte med befruktade &gg fran manniska. Enligt den
lagen far som framgatt forskning pa befruktade agg férekomma,
inom i lagen angivna granser. Lagen innefattar ingen reglering
betraffande framstéllandet av sadant forskningsmaterial. Franvaron
av bestdimmelser hdrom i en lag som anger réttsliga begransningar
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pa omradet far snarast tolkas sa att svensk ratt inte for narvarande
uppstaller nagot principiellt hinder mot att agg befruktas i provror
for att sedan anvéndas i forskning.

7.2.2  Behovet av rattslig reglering

Enligt Europaradskonventionen om manskliga rattigheter och bio-
medicin, artikel 18.2, &r det ”forbjudet att framstélla ménskliga
embryon for forskningsandamal”. I ett tidigare utredningssamman-
hang har férslag lagts fram om att inféra en motsvarande norm i
svensk ratt. 1 departementspromemorian Behandling av ofrivillig
barnléshet (Ds 2000:51) foreslogs en bestdimmelse med foljande
lydelse: "Ett befruktat agg far inte framstéllas enbart for forsk-
ningsandamal.” 1 den efterfoljande propositionen bortfoll dock
detta forslag. | stallet har fragan lamnats vidare till denna kommitté.

Enligt kommitténs mening &r den princip som kommer till
uttryck i konventionen inte alldeles sjalvklar. Vid dvervagandet av i
vilken utstrackning den bor fa genomslag i svensk ratt ar till att
borja med foljande att beakta.

Sedan relativt 1ang tid tillbaka bedrivs som framgatt forskning pa
befruktade dgg ”som blivit éver” vid IVF-behandling. Forskningen
som sadan har inte ansetts vara av det slaget att den bor forbjudas. |
stallet har den underkastats flera rattsliga begransningar. Fragan
om framstallandet av befruktade &gg har, bl.a. genom den tillgang
de "6verblivna dggen” utgjort, inte stallts pa sin spets.

Det finns i detta hénseende anledning att beakta att framstall-
ning av befruktade &gg for forskningsandamal i praktiken maste
anses ha forekommit inom ramen for den fertilitetsforskning som
ligger till grund for dagens metoder att avhjalpa ofrivillig barn-
I6shet. Tillrackliga skal att forbjuda forskning i detta syfte kan inte
anses foreligga. Ett undantag for fertilitetsforskningen fran ett
eventuellt principiellt forbud maste i praktiken ges en relativt vid
omfattning.

Som kommittén ser saken finns det redan mot denna bakgrund
knappast underlag for nagot generellt forbud. Det bor under-
strykas att det nar man 6vervager om forskning skall vara tillaten
inte ar fraga om att bedoma de risker som kan finnas vid en klinisk
tillampning. Ett skal till att fortsatt forskning &r angelégen &r just
att det behdvs underlag for att bedéma vilka risker som kan finnas
vid en eventuell framtida tillampning. Kommittén beddmer risk-
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forskning av detta slag som sérskilt angeldgen och anser att den boér
prioriteras.

7.2.3  Framstéllandet av befruktade &gg bor inte generellt
forbjudas

Med de begrdnsningar som redan galler och alltfort skall gélla,
inklusive forskningsetisk provning av enskilda forskningsprojekt
enligt den foreslagna nyordningen, anser kommittén alltsa att fram-
stallande av befruktade dgg for fertilitetsforskning och néraliggande
forskning inte generellt bor forbjudas. Vid 6vervagandet av om ett
forbud bor rada i 6vrigt, for andra slags forskningsandamal, &r
foljande att beakta.

Det mest framtrddande argumentet for ett forbud torde vara
risken for missbruk. Den risken foéreligger dock oberoende av om
ett forbud mot att framstélla befruktade embryon for forsknings-
andamal meddelas eller ej. Den kan inte anses vara av det slaget att
den Overvédger de vinster som ett bedrivande av forskning inom
ramen for normsystemet innefattar. Man maste naturligtvis har
som eljest vara uppmarksam pa risken for kommersialisering och
instrumentalisering av forutsattningarna for manskligt liv. Sadana
tendenser bér motarbetas i all den utstrackning som later sig goras
men ett forbud av aktuellt slag har knappast i sig nagon betydelse i
det sammanhanget.

Framstallande av embryon, i strikt betydelse, for forsknings-
andamal kan redan enligt gallande ratt betraktas som forbjudet i
den meningen att 4gg som befruktats far utvecklas i hogst fjorton
dagar (frystid ordknad) och aldrig inforas i en kvinnas livmoder.
Aggen far med andra ord aldrig utvecklas s& langt att de nér
fosterutvecklingens embryoperiod. Fragan dr om det darutover, i
utrymmet mellan de forskningsandamal som nyss beskrivits och
dessa begransningar, kravs ett forbud. Ett sadant forbud skulle
alltsa traffa framstallande av befruktade 4gg for annan forskning an
den angivna innan &ggen blivit fjorton dagar gamla. Aven om det
naturligtvis finns forskningsandamal for vilka befruktade agg inte
bor fa framstallas, torde en rattslig gransdragning mellan det ena
och det andra vara mycket svar att formulera, 4n svarare att
tillampa. Darvid skall ocksa beaktas att det skulle bli fraga om
straffsanktionerade bestdmmelser, dar legalitetsaspekter och ratts-
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sékerhetshdnsyn gor sig gallande med sedvanlig styrka, dvs. lag-
stiftningen maste vara juridiskt precis.

Efter att ha inhamtat synpunkter fran Statens medicinsk-etiska
rad anser kommittén att den vég lagstiftaren redan slagit in pa
betréffande forskningens reglering &r lamplig dven nér det géller
framstallande av befruktade &gg for forskningsandamal. Som
kommittén aterkommer till skall de granser som galler for forsk-
ningen i allmanhet siledes &ven galla for sadant framstéllande. |
konkreta forskningssammanhang garanteras de skyddsandamal
som foreligger béast genom den forskningsetiska granskning och
Overvakning som framdeles kommer att ske inom ramen for den
nya lagstiftningen om forskningsetisk prévning. Detta normsystem
tillhandahaller enligt kommitténs mening har béattre forutsattningar
att astadkomma en god balans mellan de intressen som gor sig
gallande an vad som vore mojligt att uppnd pa annat sitt. Ett
exempel pa detta ar tillimpningen av den forskningsetiska prin-
cipen om att det etiskt minst ingripande alternativet alltid skall
anvandas (se forslaget till lag om etikprévning av forskning som
avser manniskor, 11 §, redovisat ovan i avsnitt 3.5.2).

Det maste understrykas att kommitténs stallningstagande, att
framstallande av befruktade agg for forskningsandamal inte bor
forbjudas, alltsd inte skall forstas sa att detta generellt sett skall vara
tillatet. Stallningstagandet skall forstas sa att det, inom de lagliga
begransningar som foreslas galla, dverlamnas till forskningsetisk
provning i varje enskilt fall, om sddan framstallning skall medges
eller inte. Det bor darvid sarskilt observeras att nar det inte ar fraga
om fertilitetsforskning i vid mening maste alldeles speciella skal
foreligga for att metoden skall tillatas. Den foreliggande risken for
instrumentalisering av manskligt liv gor sig hér starkt géllande och
maste alltid vagas in.

7.2.4  Forhallandet till Europakonventionen om manskliga
rattigheter och biomedicin

Konventionens forbud i artikel 18.2 mot att framstédlla méanskliga
embryon for forskningsiandamal ar inte alldeles lattolkat. Det gor
inte skillnad mellan befruktade 4gg och embryon i mer strikt
mening. Inte heller synes det rymma nagot undantag for forskning
kring barnléshet. Som forbudet ar utformat bor Sverige reservera
sig mot det. Av betydelse &r dérvid att den reglering som svensk
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rattsordning, inklusive systemet for forskningsetisk prévning, ar
avsedd att innefatta torde tillgodose atminstone de mest vasentliga
av de skyddsandamal som motiverat konventionens forbud. Av
sarskild vikt ar darvid forbuden enligt svensk ratt mot att forska pa
befruktade 4gg mer &n fjorton dagar efter befruktningen och mot
att implantera ett 4gg om det varit foremal for forskningsatgard.

Som férut ndmnts har Sverige undertecknat konventionen, och
avsikten ar att kommitténs arbete skall kunna utgdra underlag for
en ratificering. Kommittén avser att aterkomma till denna fraga i
sitt slutbetdnkande. Forst efter en ratificering blir konventionen i
egentlig mening bindande.

Folkrattsligt géller emellertid att redan en konventions under-
tecknande anses medfora en lojalitetsplikt: en signatarstat far inte
genomfora en atgard som kan forsvara en ratificering. Dessutom
forhaller det sig sa att verkstallande myndigheter som t.ex. skall
géra en beddmning av en forskningsansdkan kan ha anledning att
tveka, om en atgard skulle kunna strida mot en konvention som &r
avsedd att ratificeras av Sverige.

For att skapa klarhet om den svenska installningen inte minst for
de ansvariga svenska myndigheterna bor enligt kommitténs mening
Sverige redan nu eller i vart fall efter en riksdagsbehandling av fore-
liggande forslag avge en notifiering till Europaradet och signatar-
staterna om att man fran svensk sida vid ratificering av konven-
tionen avser att gora ett forbehall mot artikel 18.2.

7.3 Forskning pa befruktade &agg

Kommitténs forslag: Forskning pa befruktade &gg skall alltfort
vara tillaten, under de forutsattningar som anges i 1991 ars lag om
atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade &gg
fran manniska, som enligt kommitténs forslag dock revideras.

7.3.1  Forskning pa befruktade &gg skall vara fortsatt tillaten

Som framgatt ovan anser kommittén att forskning pa befruktade
agg maste vara fortsatt tilliten inom fertilitetsforskning i vid
mening. Den forskning det ar fraga om belyses av vad som darom
uttalades i forarbetena till 1991 ars lag(a. prop. s. 33):
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For manskligheten angeldgen kunskap, bl.a. om embryots utveckling,
om orsaken till misshildningar och om atgarder for att kunna utveckla
béttre preventivmedel, vilket &r en globalt viktig uppgift, skulle kunna
vinnas om forskning och forsok pa befruktade dgg mojliggors under
vissa betingelser.

Intresset av att forska pa stamceller fran befruktade agg ligger
som forut har ndmnts bl.a. i att utveckla forutsattningar for cell-
terapier vid sjukdomstillstand dar kroppsliga celler skadats eller
saknas och forbattra metoderna for genterapi. Férhoppningen &r
att vissa svara sjukdomar som hittills har betraktats som obotliga
kommer att bli behandlingsbara. Mer néraliggande i tiden &r
planerna pa att kunna testa likemedel pa stamcellmaterial, nagot
som kan fa stor praktisk betydelse, eftersom det kan medfora att
nya lakemedel enklare och snabbare &n i dag kan komma till
anvandning. Som ovan ndmnts skulle det dven kunna innebdra att
anvandningen av forsoksdjur kunde minska.

Dessa forskningsandamal ar angelagna och utgangspunkten
enligt kommitténs tillaggsdirektiv ar som tidigare konstaterats att
sadan forskning bor vara tilliten. Kommitténs Gvervaganden har
inte lett fram till nagon annan bedémning.

Liksom redan ar fallet bor forskningen pa befruktade &gg,
inklusive den stamcellsforskning som anvander sadant material,
vara foremal for strikta rattsliga begransningar. Dessa begrans-
ningar bér galla dven for framstéllandet av befruktade &gg for
forskningsandamal.

Kommitténs Gvervaganden angdende dessa begransningar
redovisas i det foljande.

7.3.2  Ett befruktat 4gg far endast hallas vid liv en begransad
tid

Det befruktade dgget far inte hallas vid liv annat 4n under en forsta
fas. Enligt nuvarande regler &r den tidsgransen fjorton dagar
(frystid oraknad). Denna tidsgrans bor behallas.

Vetenskapsradet har framhallit att den satta gransen ar en
maximigrans. Det forhaller sig inte s, att forskning pa befruktade
agg alltid ar godtagbar under sa lang tid. Vid den etiska provningen
av enskilda forskningsprojekt skall tidsgransen sattas sa snavt som
mojligt, utifran vad forskningsprojektet motiverar.
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7.3.3  Forbud mot implantering

Ett befruktat agg, som varit foremal for forsok, far inte foras in i en
kvinnas kropp. I och med att forskning med ett befruktat agg
inleds maste detta forstéras senast efter fjorton dagar, eventuell
frystid oraknad. Detta kan inte kringgas genom att det fors in i en
kvinnas livmoder.

7.3.4  Forskningen far inte syfta till att genetiska effekter
skall ga i arv

Forskning pa befruktade agg far enligt gallande ratt inte syfta till
genetiska forandringar som nedérvs. Denna princip inférdes genom
lagen (1991:115) om atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte
med befruktade agg fran manniska. Eftersom forbudet i den
géllande utformningen visat sig kunna ge upphov till olika tolk-
ningar bor det fortydligas. Kommittén aterkommer till detta i
forfattningskommentaren.

7.3.5  Behovsprovning

Forskning pa befruktade dgg far bara bedrivas nar det avsedda
forskningsresultatet inte kan antas bli uppnatt genom nagon annan
fran forskningsetisk synpunkt mindre ingripande metod. Detta &r
en generell forskningsetisk princip, som kommer till uttryck i for-
slaget till lag om etikprdévning av forskning som avser manniskor
(11 8). En forutséattning for att principen skall tillampas bor vara att
de aktuella metoderna verkligen kan jamforas. Det skall alltsa vara
fraga om att det forskaren vill uppna lika val kan uppnas pa annat
satt, dvs. att den “etiska kostnaden” fran forskningssynpunkt &r
onddig.

Behovsprovning av detta slag skall exempelvis ske vid en
forskningsetisk provning av om framstéllande av befruktade &gg
skall fa ske for forskningsiandamal. Finns mgjlighet att i stallet fa
tillgang till s.k. dverblivna agg fran IVF-behandling ar detta ett
etiskt mindre ingripande tillvdgagangssatt. Det skall da anvandas
daven om, med kommitténs forslag, nagot principiellt férbud mot
framstallande av befruktade dgg for forskningsandamal inte
foreligger.
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7.3.6  Samtycke och information

De personer vars konsceller skall doneras till forskning maste
sjalvfallet samtycka till detta. Detta foreskrivs i lagen om atgarder i
forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade &gg fran
manniska och regleras dven utforligt i forslaget till lag om etik-
prévning av forskning som avser ménniskor, 13 och foljande 88§, se
ovan avsnitt 3.5.

Kommittén aterkommer i det foljande till samtyckeskravet vid
forskning pa agg eller spermier som donerats for behandling mot
barnlshet.

7.3.7  Forhallandet till Europakonventionen om manskliga
rattigheter och biomedicin

Konventionen foreskriver att, om forskning pa embryon in vitro
medges i lag, lagen maste sakerstélla att embryot skyddas pa ett
tillfredsstallande satt (artikel 18.1). Statens medicinsk-etiska rad
har ansett det tvivelaktigt om svensk lagstiftning i detta avseende
motsvarar konventionens villkor.

Enligt svensk lag galler att ett befruktat dgg som har varit fore-
mal for forskningsatgarder maste forstoras. Denna foreskrift kan
visserligen synas avvika fran konventionens foreskrift om till-
fredsstallande skydd for embryon men kan inte i sig antas sta i strid
med grunderna for denna konventionsbestammelse. Det kan ifraga-
sattas om inte utgangspunkten for konventionsbestimmelsen
maste vara att det befruktade agget efter forskningsatgarderna ar
avsett att foras in i en kvinnas kropp med sikte pa fosterutveckling,
nagot som enligt svensk ratt ar forbjudet. | sa fall saknar
foreskriften om tillfredsstéllande skydd for embryot aktualitet for
svensk del. De begransningar som géller enligt svensk ratt —
forskning ar forbjuden nar det befruktade agget natt det egentliga
embryostadiet, dvs. efter fjorton dagar, och implantering é&r
forbjuden - far enligt kommitténs mening i vart fall antas st i
Overensstdmmelse med grunderna for konventionen. Eftersom
konventionsbestammelsens innebord ar nagot dunkel bor Sveriges
instélining vid ett tilltrade till konventionen i denna del klargdras
genom en s.k. forklaring, dvs. ett uttalande om hur vi fran svensk
sida tolkar konventionen pa denna punkt.

75



Kommitténs dvervdaganden och forslag SOU 2002:119

7.4 Forskning kring somatisk karnéverforing

Kommitténs forslag: Somatisk karndverféring bor inte forbjudas
men skall vara underkastad begransningar motsvarande dem som
géller vid forskning pa befruktade &dgg. Reproduktiv kloning skall
vara forbjuden. Nagon detaljreglering betraffande forskning som
bygger pad somatisk karnoverforing bor inte inforas. Det
forskningsetiska normsystemet som ar under inférande ar mer
ldmpat for den ndrmare kontroll som kravs.

7.4.1  Somatisk karndverforing befinner sig pa experiment-
stadiet

Forfaringssattet vid somatisk karndverféring som metod har
redovisats ovan (avsnitt 2.2.3). Av den diskussion som forts kring
denna metod kan man fa intrycket att det skulle vara fraga om
nagot som kan goras och redan ar i bruk. Men sa ar alltsa inte fallet.
Vad som beskrivs sdvitt galler manniskan ar teorier for hur
cellkérndverforing skulle kunna ske. Huruvida det faktiskt fungerar
ar 4n sa lange inte vetenskapligt belagt. Vad det for kommitténs del
galler att ta stéllning till & darfor mycket langt ifran huruvida
somatisk karnoverforing som metod skall fa praktiseras i kliniska
sammanhang. Vad saken nu galler ar endast om grundforskning pa
omradet skall tillatas.

| det sammanhanget ar det av betydelse om just denna metod
och dessa processer ar sarskilt intressanta fran forskningssynpunkt.
Huvudsyftet med att gora agg till foremal for karnoverforing
brukar bl.a. anges vara att understka forutsattningarna for att skapa
stamceller och vdvnad, som kan anvadndas for transplantations-
behandling av den individ fran vilken kroppscellen harror, sa att
avstotningsriskerna minskas (se vidare ovan, avshitt 2.2).

7.4.2  Forskningen &r angeladgen och bor inte férbjudas men
ett tydligt forbud mot reproduktiv kloning ar nddvandigt

Fran forskningsetisk synpunkt &r det inte sjalvklart att lata
manskliga &gg bli foremal for sd kansliga experiment som
kirnoverforing. Aven det obefruktade &gget maste, som annat
manskligt material, fran etisk synpunkt hanteras med stor
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varsamhet. Dessutom innebér sjalva karndverféringen och det
denna sitter igdng en start pa en process, som kan jamforas med
den som genereras av den ménskliga befruktningen mellan spermie
och &gg. Det bor krévas vélgrundade antaganden om forsk-
ningsframsteg, som kan komma manskligheten till del i form av bot
mot allvarliga sjukdomar, lindrande av svart lidande etc. for att
motivera forskning av det slaget. Sadan forskning som beskrivits i
det foregaende maste emellertid enligt kommittén anses utgdra
exempel som uppfyller det kravet. Kommitténs slutsats ar darfor
att forskning kring somatisk karnoverforing ar sa angelagen att den
bor fa forekomma, om det kan ske under rattsligt och etiskt
godtagbara former.

Vid den somatiska kérndverforingen ar det tankt att en artificiell
utvecklingsprocess skall utnyttjas for att skapa ett manskligt
material, som kan komma till nytta i behandling av sjuka eller
skadade patienter. Né&r forskning med befruktade &gg dger rum kan
detta uppfattas som oetiskt, eftersom man utnyttjar en livsprocess
utan tanke pa att lata detta liv fullbordas. | stallet avser man att
avsluta processen utan att implantera det befruktade dgget i
livmodern. Man kan anldgga samma synsatt pa forskning som
bygger pa somatisk karnoverforing. Vid den somatiska karnover-
foringen ar emellertid problematiken i viss man den omvénda.
Betankligheter moter inte mot att processen avbryts, tvdartom &r
det sa att ett fortsattande av processen — med sikte pa reproduktiv
kloning — frdn medicinska och etiska synpunkter skulle vara
fullkomligt oacceptabelt. Till grund for de etiska betdnkligheterna
ligger framfor allt farhdgan att metoden skulle kunna ténkas
komma till anvandning utan att processen avbryts, nagot som -
darom vet vi d4nnu inte sa mycket — skulle kunna innebéra att en
mansklig varelse skapas pa konstgjord vag. Detta skall darfor enligt
kommitténs mening vara uttryckligen forbjudet saval i forskning
som i andra sammanhang.

I ovrigt bor begrénsningar och villkor motsvarade dem som
géller for forskning pa befruktade &gg galla dven &gg som varit
foremal for somatisk karnoverforing. De skall exempelvis inte fa
anvandas mer dn hogst fjorton dagar efter det att karnéverforingen
genomforts.

Det kan havdas att man inte har nagra garantier mot att ett
forbud Overtrads. Anser man att detta ar en risk, moter emellertid
denna oberoende av hur regleringen utformas och saledes dven om
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lagen skulle innehélla ett totalférbud mot stamcellsforskning och
somatisk kérnoverforing.

Fran de nu angivna synpunkterna synes inte nagra avgorande
betankligheter kunna anféras mot sadan forskning som bygger pa
somatisk karnoverforing. De forutsattningar som salunda fore-
ligger innebar enligt kommitténs mening vidare att det skulle vara
mindre valbetdnkt att i lag ge en detaljreglering betraffande forsk-
ning som bygger pa somatisk karnéverforing. Med det nya system
for forskningsetisk provning som forestar finns goda majligheter
att granska och kontrollera varje enskilt projekt fran etisk
synpunkt. Det ar vésentligt att lagstiftningen inte ar utformad pa
sadant satt att viktig forskning hindras i andra fall &n da etiska eller
andra synpunkter gor det nodvandigt. Samtidigt maste lag-
stiftningen sékerstilla att sidan forskning kan bedrivas under etiskt
acceptabla former.

Av betydelse i detta sammanhang ar emellertid ocksa i vad man
en tillimpning av denna forskningsmetod skulle forutsatta tillgang
pa obefruktade &gg. Kommittén overgdr strax till darmed
sammanhangande fragor.

7.4.3  Forhallandet till Europakonventionen om manskliga
rattigheter och biomedicin

Konventionen innehéller som framgatt ett forbud mot att fram-
stalla manskliga embryon for forskningsandamal. Forbudet &r, som
likaledes redan framhadllits, inte alldeles lattolkat. Med radande
sprakbruk, dar den tankta produkten av somatisk karnoverforing
med manskligt material ofta kallas “embryo”, tréffar forbudet
enligt ordalydelsen dven somatisk karnéverforing. Detta sprakbruk
ar dock som tidigare utvecklats inte sdrskilt exakt. 1 den aktuella
artikelrubriken anges att @mnet fOor bestdmmelsen &r provrors-
befruktning ("embryon in vitro”). Klart &r vidare att problematiken
kring karnoverforing och pa det sittet framstéillda embryon inte
foreldg da konventionen tillskapades.

Om i enlighet med kommitténs forslag i det foregaende Sverige
reserverar sig mot den aktuella artikeln, behdver Sverige inte ta
uttrycklig stallning till fragan om hur konventionen skall uppfattas
pa denna punkt.
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7.5 Donation av agg for forskningsandamal

Kommitténs forslag: Aggdonation for forskningsandamal bor inte
forbjudas. Den skall i stéllet underkastas forskningsetisk prévning
enligt den nya lagstiftning om detta som &r avsedd att framldggas.
Den behandling &gguttagning an sa lange forutsatter kan vara
forenad med sadana obehag att beddmningen maste bli synnerligen
restriktiv. Harutover skall bl.a. krav pa informerat och doku-
menterat samtycke gélla. Donatorn far inte std i nagot beroende-
forhallande till den eller de forskare till vars forman donationen
sker. Ekonomisk kompensation till donatorn far endast avse utlagg
och forlorad inkomst. Om godkénnande l&mnas vid forsknings-
etisk proévning skall detta anmaélas till Socialstyrelsen. Donerade &gg
eller material fran donerade agg skall inte fa anvandas kommersiellt.

7.5.1 Allmant

Efter en nyligen foretagen lagdndring &r det numera mojligt fér en
kvinna att donera &gg till ett par som genomgar behandling for
ofrivillig barnléshet, dvs. for provrorsbefruktning eller mot-
svarande (se ovan 3.3). Vetenskapsradet har pekat pa att det finns
ett behov av dggdonation dven for forskningsandamal.

Donation av spermier for forskningsandamal férekommer sedan
lange. Nagot rattsligt hinder mot sadan donation foreligger inte.

Det ar i och for sig inte givet att sddan forskning som bygger pa
somatisk karnoverforing i framtiden kommer att forutsatta tillgang
till agg som doneras for forskningsandamal.

Till att bérja med kan det kanske finnas mdjlighet att anvanda
s.k. Overblivna agg fran IVF-behandling en kort tid efter befrukt-
ningen i sadana fall da de inte beraknas kunna leda till en normal
embryoutveckling.

En annan kélla kan i framtiden ténkas vara omogna &gg, som
erhalls i samband med klinisk behandling fore intracytoplasmatisk
spermieinjektion (ICSI). ICSI anvénds for att behandla manlig
infertilitet. Spermier kan injiceras endast till mogna &gg. Oftast har
kvinnan manga mogna agg, men aven ett par omogna som normalt
destrueras. Det dr mojligt att odla dem vidare och en del av dem
blir mogna inom de nadrmaste 24 timmarna.

Dessutom finns s.k. primordiala dgg, i dggstocksbarkvavnaden.
Forskarna frysbevarar dggstocksbarkvavnad med dessa sma agg fran
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unga kvinnor som genomgar cancerbehandling. Det finns pagaende
forskning for att odla dessa primordiala &gg till full mogenhet.
Utvecklingen gar framat i sma steg, men befinner sig i ett tidigt
skede.

Behovet av att fragan om &ggdonation for forskningsandamal
I6ses pa ett godtagbart satt har alltsa lyfts fram av Vetenskapsradet
i dess principiella stallningstagande till forman for forskning kring
somatisk karndverféring. Den boér enligt kommitténs mening
darfor ndrmare diskuteras i detta ssmmanhang.

7.5.2  Tillgdngen pa donatorer

Donation for forskningsiandamal som inte sker i anslutning till
IVF-behandling forutsétter att kvinnor &r villiga att underkasta sig
motsvarande ingrepp enbart for att underlatta forskning.

De ingrepp som kravs for att ta fram 4gg ar som framgatt ovan
jamforelsevis omfattande. Kommittén syftar da inte pa den rent
medicinska risken, som far anses mycket liten. | stallet asyftas den
forbehandling som kravs och i viss man dven sjélva ingreppet. Mot
detta skall stdllas den nyligen foretagna lagdndringen avseende
aggdonation till par som genomgar behandling for ofrivillig barn-
I6shet bygger pa att kvinnor ar beredda att gora uppoffringar av
dessa slag.

I den proposition som foregick lagandringen (prop. 2001/02:89)
diskuterades fragan om mdgjligheten att ge dgg i nagot hanseende
skulle begrénsas mot bakgrund av att det & mer komplicerat att ta
ut 4gg fran en kvinna an att erhalla spermier fran en man. | den
bakomliggande departementspromemorian (Ds 2000:51) hade
foreslagits att endast kvinnor som sjalva skall genomga 1VF-be-
handling skulle fa tillfrdgas om de vill ge &gg. Skalet var att den
hormonbehandling en kvinna i allmdnhet maste genomga for att
4gg skall kunna tas fran henne kan vara pafrestande och medféra
vissa risker. Andra kvinnor dn de som &nda skulle genomga
hormonbehandling i syfte att stimulera dggproduktion i samband
med IVF-behandling foreslogs darfor inte ges méjlighet att donera &gg.

Detta forslag moétte emellertid kritik vid remissbehandlingen.
Det invindes att de medicinska riskerna med den hormonella
behandling som foregar uttagandet av &gg idag ar s& minimala att de
inte bor utgbra hinder fér andra kvinnor att ge &gg. Det sades
vidare att det fran medicinsk synpunkt kunde havdas att de mest
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lampliga givarna ar kvinnor som redan fatt barn och darmed
bevisligen é&r fertila.

Enligt den lag som antogs begransades inte donationskretsen ftill
kvinnor som genomgar IVF-behandling, utan alla kvinnor som ar
beredda dartill ges mojlighet att donera &gg under samma réttsliga
forutsattningar som méan kan donera spermier.

Flera av de argument som framfdrdes i detta lagstiftningsérende
gor sig gallande &ven betréffande donation till forskning. Den
ofrivilligt barnlosa kvinna som skall genomga IVF-behandling kan
kanske i viss man anses std i ett beroendeforhallande till
sjukvarden. Denna aspekt bor dock inte Overdrivas. Av storre
betydelse ar att kvinnan normalt vill maximera chansen att bli
gravid, och om hon da donerar bort ett antal dgg finns det farre
kvar som kan anvandas vid hennes behandling. Motsvarande géller i
fraga om en kvinna som undergar IVF-behandling for att donera
&gg till en annan kvinna.

Den antagna lagandringen utgar alltsa fran att det finns kvinnor
som av altruistiska skél &r villiga att donera &gg till barnl6sa
kvinnor, trots de oldgenheter som ar férenade med detta. Fragan ar
om man kan forvanta sig att det ocksa finns kvinnor som é&r
beredda att genomga samma procedur for att donera till forskning.
Det torde saknas skil att anta ndgot annat an att sé r fallet. Aven
om det vid donation till behandling fér barnléshet ofta torde vara
anhoriga eller pa annat satt narstaende som staller upp kan man inte
utesluta att det altruistiska drag som ligger bakom detta ocksa kan
komma till uttryck i en vilja att donera till angelagen forskning.
Exempel erbjuder kvinnor som forlorat anhériga i en sjukdom som
man hoppas kunna bota som ett resultat av forskningen. Darvid &r
att beakta att donation till forskning fran existentiell synpunkt kan
upplevas annorlunda an en donation som skall resultera i ett barn
som skall fodas och fostras av ndgon annan. En grupp kvinnor som
eventuellt kan komma ifraga ar de som redan genomgatt
&gguttagning — i samband med egen I\VVF-behandling eller donation
for en annan kvinnas behandling — och dérvid inte upplevt obehag.
Det finns saledes inte skal att avfarda tanken pa aggdonation till
forskning med hanvisning till att det 4nda inte finns nagra
presumtiva donatorer.

Av betydelse &r vidare att de metoder som hittills anvénts for
uttagning av &gg dr stadda i utveckling. Forsok gors for nérvarande
med metoder, som innebér att ingreppet skulle kunna genomfdéras
med vasentligt mindre obehag for kvinnan. En sadan utveckling
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kan givetvis leda till att flera kvinnor stéller upp som donatorer och
att donation ter sig i hdgre grad forskningsetiskt godtagbar.

7.5.3  Rattsliga och forskningsetiska begransningar

Det avgorande skélet till tveksamhet mot &ggdonation foér
forskningsandamal ar de risker for obehag som enligt vad som
redan beskrivits hittills varit forenade med de ingrepp det géller. De
obehag som forekommer torde kunna vara av sadant slag att
aggdonation enligt géllande lagstiftning kan krava tillstind av
Socialstyrelsen. Detta foljer av 98 lagen (1995:831) om trans-
plantation m.m. Enligt denna bestiammelse far biologiskt material
fran en levande manniska for annat medicinskt dndamal &n
transplantation tas endast med Socialstyrelsens tillstand, om
materialet ar sidant som inte aterbildas eller om ingreppet pa annat
satt kan medfora beaktansvard skada eller olagenhet for givaren.*

Fragan om aggdonation for forskningsandamal ar forsknings-
etiskt godtagbar hdnger samman med omfattningen av de obehag
som kan vara forenade med ingreppet. Om kvinnan valt att
underkasta sig dessa av behandlingsskél — som i samband med IVF-
behandling — medfor en eventuell samtidig donation till forskning
inget etiskt problem i det hdnseendet. Sker det utan samband med
sadan behandling blir den avgérande fragan hur stort obehag det ar
fraga om. Detta kan skilja sig fran fall till fall och vara foremal for
individuella variationer, beroende pa metod etc. Dessutom &r som
framgatt de metoder som anvénts under utveckling. Det ar mojligt
att man i framtiden kommer att kunna ta ut 4gg utan foregaende
hormonstimulering, vilket avsevért skulle férdndra bedémningen.

Med de begrénsningar som redan galler och alltfort skall gélla,
inklusive forskningsetisk provning av enskilda forskningsprojekt
enligt den foreslagna nyordningen, bor enligt kommitténs mening
framstéllande av befruktade &gg for fertilitetsforskning och
naraliggande forskning inte generellt forbjudas.

Kommitténs slutsats ar, att dggdonation for forskningsandamal
inte bor vara forbjuden. Forskningsprojekt som forutsatter dgg-

12 Bestammelsen har inte ansetts beréra de ingrepp som gors vid dggdonation tillforman for
behandling av ofrivillig barnléshet; fragan togs inte upp i det lagstiftningsarendet. Skalet
torde vara att transplantationslagen inte anses tillimplig. Lagen géller nédmligen inte
transplantation av bl.a. dggceller (2 8) och 6verférandet av dgg fran en kvinna till en annan
bedéms vara transplantation. Agguttagning for forskningsiandamél &r daremot inte
undantagen fran lagen pa ndgot motsvarande sétt.
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donation maste underkastas forskningsetisk granskning, varvid en
prévning av om &ggdonationen kan godtas alltid kommer att ske.
De metoder for dgguttagning som hittills anvénts torde typiskt sett
vara forenade med sadant obehag att den forskningsetiska
bedémningen harvidlag maste vara synnerligen restriktiv, men det
kan inte uteslutas att donation i enskilda fall kan ske under former
som dr godtagbara.

Efter att ha inhamtat synpunkter fran Statens medicinsk-etiska
rad anser kommittén att det forhallandet att en forskningsetisk
provning alltid skall ske medfor att det framstar som éverflodigt att
dessutom uppstalla ett krav pa tillstdnd fran Socialstyrelsen. Detta
géller sarskilt som de 6vervidganden som Socialstyrelsen forutsatts
géra och de som gors inom ramen for den forskningsetiska
provningen med nodvandighet maste bli av vasentligen samma slag.
Déremot anser kommittén att ett forskningsetiskt medgivande av
aggdonation for forskningsandamal skall anmélas till Social-
styrelsen, s att information om denna typ av donation samlas
centralt och kan goras till foremal for uppfoljning. Regler om detta
bor meddelas i samband med att foljdforfattningar till den nya
lagstiftningen om forskningsetisk prévning utarbetas.

Betréffande de forskningsetiska aspekterna i ©6vrigt gor
kommittén foljande dvervéganden.

Aggdonation for forskningsandamél skall naturligtvis forutsitta
samtycke (jfr vad som ovan sagts om samtycke i frdgan om
forskning pad befruktade &gg). Den nya lagstiftningen om
forskningsetisk prévning och de sérskilda regler om information
och samtycke den innehaller blir darvid tillampliga (jfr ovan 3.5).
Det skall inte fa forekomma att kvinnor kanner en skyldighet att
gynna forskningen genom att donera &gg. Forskningsprojekt som
bygger pa ett aktivt eftersokande av aggdonatorer &r etiskt
diskutabla och synes i nuvarande lage inte godtagbara. Donation
bor inte fa forekomma i situationer déar den donerande kvinnan kan
misstankas befinna sig i en beroendesituation som pa ett otill-
borligt satt kan paverka henne. Det har som exempel namnts att
kvinnor som sjélva &r sysselsatta med forskning kan ténkas vara
beredda att donera &gg. Utan att helt vilja avvisa mojligheten att
hamta donatorer fran forskarmiljoer, vill kommittén fasta upp-
marksamhet pa att risken for en beroendesituation ar sérskilt stor
om donatorer soks i kretsen kring dem som sjélva bedriver ett
forskningsprojekt.
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Det finns enligt kommitténs mening inte skal att begransa
donatorerna till vissa grupper av kvinnor. Allméant sett ar det etiskt
mindre problematiskt och mera i éverensstimmelse med principen
om minsta mojliga ingrepp, om aggdonation for forskningsandamal
sker i samband med IVF-behandling. Kommittén vill & andra sidan
inte utesluta att det finns situationer da andra donatorer ar
lampliga. Det &r sjélvfallet viktigt att en dgguttagning for donation
sker under kontrollerade former. Det ingér i den forskningsetiska
provningen att kontrollera att sa ar fallet.

Slutligen bor ndmnas att en utgangspunkt for kommittén ar att
material fran donerade &gg inte skall fa anvandas i kommersiellt
syfte. Kommittén aterkommer till detta i forfattnings-
kommentaren.

7.5.4  Ekonomisk ersattning vid &ggdonation for forsknings-
andamal m.m.

Det matt av obehag som en dggdonation kan innebéra kan tala for
att en donator bor erhdlla nagon form av ersittning. Det &r
emellertid viktigt att en kvinnas &gg inte kommer att betraktas som
handelsvaror eller att vissa kvinnors ekonomiska trangmal
utnyttjas. Om ersattning skulle visa sig vara en forutsattning for att
fa fler an ett fatal givare ar detta ett argument mot att foreteelsen
over huvud taget skall tillatas forekomma.

Att handel med organ skall vara forbjudet & en princip som
tagits upp av bl.a. Vérldshélsoorganisationen (WHO) och Europa-
radet. Inget av Europaradets medlemslander godtar handel med
organ. Den enda form av betalning som kan utga &r ersattning till
levande donatorer for forlorad arbetsfortjanst samt for resor, lakar-
understkningar och liknande kostnader som ingreppet foranleder.
Fragan har lagreglerats i flera lander och anses i andra folja av
allménna réttsprinciper.

Att en del av en levande eller avlidens kropp betraktas som en
vara som kan kdpas eller sdljas &r for de flesta helt frimmande. |
Sverige finns forbudet intaget i lagen (1995:831) om transplanta-
tion m.m. (158). Lagen reglerar inte bara donation for trans-
plantation utan &aven donation for annat medicinskt andamal,
exempelvis forskning. Den materia som omfattas av forbudet
beskrivs som biologiskt material. | forarbetena till lagen anmérktes
att det skulle vara stétande om en enskild donator eller nagon
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narstaende till en avliden skulle kdpsla om avyttring av delar av en
levande eller dod kropp. Det uttalades vidare att det forhallandet
att organ eller vavnader tillméts ett ekonomiskt varde pa grund av
att tillgangen inte motsvarar efterfragan inte rattfardigar kop eller
forséljning. Det konstaterades dock att det &r en annan sak att en
donator kan ha vissa kostnader for att medverka vid organdonation
— reskostnader, kostnader fér uppehdlle, forlorad arbetsfortjanst
etc. — och att det ar rimligt att sadana kostnader kan erséttas (prop.
1994/95:148 s. 52). Det poangterades att forbudet endast galler
forfaranden i vinningssyfte och att gangse erséttning till blodgivare
ar att betrakta som en schabloniserad kostnadserséttning (s. 88).
Blod &r ockséa — tillsammans med har, modersmjolk och tiander —
undantaget fran forbudet (15 § 2 stycket). Sedvanlig erséttning till
den som ldmnat organ, blod eller modersmjélk ar for ovrigt
skattefri.

Det uttalades vidare i forarbetena att ett utryckligt forbud mot
handel med organ &r en betydelsefull markering. Dé&rigenom gors
det enligt forarbetena klart att varken en levande maénniskas
kroppsliga integritet eller den respekt som maste visas en avliden
far goras till foremal for kopslaende. Ett sadant stéillningstagande
bidrar enligt regeringens mening till att forstirka fortroendet for
transplantationsverksamheten.

I USA forekommer betalning for dggdonation, atminstone med
sikte pad IVF-behandling. | Storbritannien ar betalning forbjuden
och man anser att detta forbud ar viktigt for att forhindra odnskad
kommersialisering.

For svensk del anser kommittén att principen bor vara att
givaren inte skall forlora nagot ekonomiskt pa att stilla upp som
donator. Ersattning for utlagg och férlorad arbetsinkomst bor
darfor kunna komma ifrdga, men daremot inte for den uppoffring i
form av lidande fér de medicinska ingreppen eller de restriktioner i
livsforingen som donationen medfor. Det maste forutsittas att
givarens engagemang i saken &r av ett sadant altruistiskt slag att
hon raknar med sadana konsekvenser. Ett motsatt synsatt skulle i
realiteten innebdra att ekonomisk kompensation erbjéds for
donationsgarningen eller i varje fall att gransen mot sadan
kompensation blev oklar. Det kan Gvervagas om man bor ga sa
langt i motsatt riktning att all form av ersattning forbjuds. Det
synes emellertid inte rimligt att den som stéller upp som givare
skall bestrida de utgifter som donationshandlingen medfor eller
kostnaden for ett eventuellt inkomstbortfall. Det kan knappast
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havdas att ersattning av det slaget skulle otillborligen locka nagon
till donation. Daremot skulle ett totalforbud kunna avhélla den
som i och for sig ar positiv till att donera.

Med direkt ekonomisk ersattning bor annan kompensation med
ekonomiskt varde likstéllas. Det skall t.ex. inte fa forekomma att en
kvinna erbjuds en kostnadsfri eller rabatterad IVF-behandling i
utbyte mot att hon donerar agg for forskningsandamal.

Hithorande fragor bor givetvis bevakas sarskilt av de forsk-
ningsetiska organen.

7.5.5 Anvandande av dgg eller spermier, som donerats for
IVF behandling, for forskningsandamal

Den forskning som idag bedrivs pa befruktade dgg forutsatter
samtycke av donatorerna av dgg och spermier, dvs. det par som
genomgar IVF-behandlingen. Detta krav pa samtycke bor som
forut har sagts galla &ven i fortsattningen.

De av riksdagen varen 2002 beslutade &ndringarna i lagen
(1988:711) om befruktning utanfor kroppen innebér att antingen
donerade dgg eller donerade spermier kan anvéndas vid provrors-
befruktning. Enligt den proposition som behandlar &ggdonation
m.m skall en givare av &gg eller spermie lamna skriftligt samtycke
till att &gget far befruktas eller att spermie far anvandas for
befruktning. Givaren skall ha ratt att aterkalla sitt samtycke fram
till dess befruktning skett. Fragan ar da vilken stallning givaren
skall ha om det blir aktuellt att anvdnda ett efter donation befruktat
agg till forskning.

I departementspromemorian Behandling av ofrivillig barnléshet
(Ds 2000:51) foreslogs att det i lagen om befruktning utanfor
kroppen skulle intas en sarskild bestimmelse om férfoganderétten
till ett befruktat &gg. Forfoganderdtten skulle tillkomma den
kvinna, i vars kropp &gget skall inféras, och hennes make eller
sambo gemensamt. Enligt motiveringen till forslaget skulle givare
av agg eller spermier anses ha avstatt fran sin forfoganderitt till de
personer till vilkas forman donationen skedde, dvs. det par som
ville bli foraldrar. Fragan om donation for forskningsandamal var
dock inte aktuell i ssmmanhanget.

Enligt kommitténs mening framstar som naturligt att samtycke
for forskning maste inhamtas ocksd fran den vars genetiska
material/arvsmassa kommer att vara foéremal for forskning.
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Samtycke skall darfor inhdmtas fran givaren av 4gg eller spermie for
att det befruktade 4gget skall fa anvandas till forskning.

Nar befruktning sker utanfor kroppen med donerade dgg eller
donerade spermier finns det vidare en part som skall bli férélder till
det blivande barnet utan att bidra med genetiskt material. Bor det
kravas att denna part skall samtycka till att det befruktade &gget
doneras till forskning? Han eller hon kan, utan att ha bidragit med
agg eller spermier, ha ett intresse av att det befruktade dgget inte
doneras till forskning, t.ex. att det skall sparas till en senare
behandling, om den forsta misslyckas eller for att fa fler barn
senare.

Det ter sig sammanfattningsvis lampligt att alla som ar inblan-
dade i IVF-behandlingen ges inflytande éver vad som skall goras
med de befruktade 4dggen. For att forskning skall fa ske bor alltsa
samtycke inhamtas fran bade det behandlade paret och den som
donerat agg eller spermier. Givaren kan lampligen tillfragas om sitt
samtycke aven for forskningsiandamal i samband med donationen
till IVF-behandlingen.

7.6 Regler till skydd for behandling av personuppgifter
7.6.1  Personuppgiftslagen

Enligt kommitténs direktiv skall kommittén vid utredningen av
fragorna i forekommande fall beakta de regler som finns till skydd
for behandling av personuppgifter i bl.a. personuppgiftslagen
(1998:204).

Syftet med personuppgiftslagen &r att skydda ménniskor mot att
deras personliga integritet krdnks genom behandling av person-
uppgifter. Om det i en annan lag eller i en férordning finns bestdm-
melser som avviker fran lagen, skall de bestaimmelserna galla.

Det ar enligt personuppgiftslagen forbjudet att behandla sadana
personuppgifter som ror hélsa eller sexualliv. Det ar trots detta
forbud tillatet att behandla kansliga personuppgifter i vissa sarskilt
angivna fall, t.ex. om den registrerade har ldamnat sitt uttryckliga
samtycke till behandlingen. Kéansliga personuppgifter far behandlas
for hélso- och sjukvardsandamal, om behandlingen ar nodvandig
for

a) forebyggande hélso- och sjukvard,
b) medicinska diagnoser,
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c¢) vard eller behandling, eller
d) administration av halso- och sjukvard.

Den som &r yrkesmassigt verksam inom halso- och sjukvards-
omradet och har tystnadsplikt far dven behandla kénsliga person-
uppgifter som omfattas av tystnadsplikten. Detsamma galler den
som &r underkastad en liknande tystnadsplikt och som har fatt
kansliga personuppgifter fran verksamhet inom halso- och
sjukvardsomradet.

Kénsliga personuppgifter far vidare behandlas for forsknings-
och statistikdndamal, om behandlingen &r nddvéandig pa satt som
s&gs i 10 8 och om samhéllsintresset av det forsknings- eller stati-
stikprojekt dar behandlingen ingar klart vager 6ver den risk for
otillborligt intrang i enskildas personliga integritet som behand-
lingen kan innebéra.

Har behandlingen godkénts av en forskningsetisk kommitté,
skall forutsdttningarna anses uppfyllda. Med forskningsetisk
kommitté avses ett sadant sarskilt organ for prévning av forsk-
ningsetiska fragor som har foretradare for saval det allmanna som
forskningen och som &r knutet till ett universitet eller en hégskola
eller till ndgon annan instans som i mera betydande omfattning
finansierar forskning.

Personuppgifter far lamnas ut for att anvandas i forsknings-
projekt om inte nagot annat foljer av regler om sekretess och
tystnadsplikt.

Kommittén har inhdmtat att, nar det géller donation av Over-
blivna embryon fran 1VF-behandling, uppgifter om givarnas iden-
titet bevaras, sa att det i efterhand gar att harleda stamceller till
embryot fran ett visst par. Uppgifterna ar emellertid skyddade med
en kod vars nyckel inte &r tillgdnglig for den enskilde forskaren
utan halls under sérskilt forvar.

Enligt kommitténs uppfattning kan denna behandling av
personuppgifter inte std i strid med personuppgiftslagen, och
kommittén ser ingen anledning att ifragasatta den ordning som for
néarvarande tilldmpas. Kommittén vill dock anmérka att, eftersom
den information som skall ges givaren fore donationen skall vara
ingéende, den bor omfatta dven en beskrivning av hur person-
uppgifterna kommer att hanteras. Aven rutinerna for avidenti-
fiering och begransningen i mojligheten att aterkalla ett lamnat
samtycke med avseende pa eventuella framtida cellinjer bor darvid
berdras.
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7.6.2 Sekretessbestammelser

Enligt 7 kap. 1 § sekretesslagen (1980:100) finns regler om den s.k.
patientsekretessen. Reglerna innebér att det inom hélso- och sjuk-
varden normalt galler sekretess for uppgift om enskilds halso-
tillstdnd eller andra personliga forhallanden, om det inte star klart
att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon honom
narstaende lider men. Detsamma galler i annan medicinsk verk-
samhet, sasom rattsmedicinsk och rattspsykiatrisk undersokning,
insemination, faststéllande av konstillhérighet, abort, sterilisering,
kastrering, omskarelse, atgarder mot smittsamma sjukdomar, och
arenden hos ndmnd med uppgift att bedriva patientndmnds-
verksamhet.

1 13 kap. 3 § sekretesslagen foreskrivs att, om en myndighet i sin
forskningsverksamhet fran annan myndighet erhaller uppgift som
ar sekretessbelagd dér, sekretessen galler ocksa hos den mottagande
myndigheten. Nar det géller sadan institutionaliserad forskning
som kan sdgas vara bedriven av en myndighet, innebédr detta att
uppgifter om donatorers namn som fran en klinik for IVF-
behandling ldmnats vidare till forskningen fortfarande kommer att
vara underkastade patientsekretess.

Vad som nu har sagts blir emellertid inte tillampligt om &gg
doneras enbart for forskningsandamal. For dessa fall torde dock
sekretess galla enligt 9 kap. 4 8 sekretesslagen jamférd med 3 8
sekretessforordningen. Nagon komplettering av lagstiftningen
behovs saledes inte.
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8 Ikrafttradande m.m.

I enlighet med det anforda har kommittén upprattat forslag till

1) lag om &ndring i lagen (1991:115) om atgarder i forsknings-
eller behandlingssyfte med befruktade agg fran manniska,

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

De foreslagna lagdndringarna bér kunna tréda i kraft den 1 januari
2004. Kommittén anser inte att nagra sarskilda utbildningsatgéarder
eller andra liknande insatser kommer att behovas. Det ar tankbart
att lagdndringarna leder till ett 6kat antal ans6kningar till de forsk-
ningsetiska ndmnderna och ett visst Okat bestyr for Socialstyrelsen,
som enligt det foregdende forutsatts ta emot anmalningar om
godkanda forskningsprogram som innebér att &ggdonation for
forskningsandamal medges. Denna 6kning blir dock helt marginell.
Inte heller i andra avseenden kan ett genomférande av forslagen
leda till 6kade kostnader for det allménna.
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9.1 Forslaget till lag om andring i lagen (1991:115)
om atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte
med befruktade agg fran méanniska

Forskning och forsok pa embryon for att odla stamceller har
hittills skett under aberopande av forevarande lag, som kom till
fore stamcellsforskningens tid. Denna lag syftade ursprungligen i
framsta rummet till att reglera forskning inriktad pa att forbattra
teknikerna for provrorsbefruktning. Genom lagen regleras
reproduktiv forskning, alltsa utveckling av metoder for behandling
av ofrivillig barnléshet och preventivmedel, samt forskning om
olika faktorers betydelse for embryots utveckling och orsaker till
missbildningar.

Som tidigare redovisats forutsattes det i de ursprungliga for-
arbetena att forskning pa manskliga embryon ocksa skulle fa
utforas for att man skulle vinna ny kunskap om faktorer som ar av
betydelse for embryots utveckling. Vid lagens tillkomst kunde man
dock inte forutse att det skulle kunna finnas underlag for
forhoppningar om att stamcellsforskningen skall gora det mojligt
att utveckla nya behandlingsmetoder for svara sjukdomar som idag
betraktas som obotliga.

Vetenskapsradet och Statens medicinsk-etiska rad har utgatt fran
att 1991 ars lag for narvarande, i enlighet med vad som antagits i
praxis, far anses reglera forutsittningarna for och forfarandet vid
stamcellsforskning. Kommittén, som inte funnit skal att ifragasatta
denna standpunkt, ser inget hinder mot att regleringen aven i
fortsattningen sker genom denna lag, under forutséttning att den
kompletteras pa sadant satt som foreslas i det féljande. Den tvekan
som pa vissa hall kommit till uttryck i fraga om lagens tillamplighet
blir i alla handelser undanrojd, om riksdagen nu antar en pa detta
sétt &ndrad lydelse av lagen.
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Lag (1991:115) om atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte
med agg fran manniska

I och med att lagen inte bara skall omfatta atgarder med befruktade
agg bor lagens namn andras pa det sittet att ordet "befruktade”
utgar.

18
Atgarder enligt denna lag med befruktade &gg frdn manniska
forutsatter samtycke av donatorerna av agg och sperma.

Om befruktningen har skett enligt lagen (1988:711) om
befruktning utanfér kroppen och kvinnan eller mannen inte
omfattas av forsta stycket, fordras samtycke enligt stycket dven av
henne eller honom.

Det nya andra stycket skall ses mot bakgrund av kommitténs
standpunkt att alla som &r inblandade i en 1VF-behandling bor ges
inflytande 6ver vad som skall géras med de befruktade dggen. | den
man &gg- eller spermiedonation forekommit skall samtycke alltsa
inhamtas fran bade det behandlade paret och den som donerat &gg
eller spermier. Det bér anmérkas att bestdimmelsen i andra stycket
liksom lagen i Gvrigt innefattar en specialreglering i forhallande till
lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. och i
vissa hdnseenden gér langre an namnda lag.

28
Forsok i forsknings- eller behandlingssyfte pa befruktade agg far goras
langst till och med fjortonde dagen efter befruktningen. Forsok far inte
ha till syfte att astadkomma genetiska effekter som kan ga i arv eller
att utveckla metoder for detta andamal.

Ett befruktat dgg som varit foremal for forsok skall snarast och
senast efter utgangen av den tid som namns i forsta stycket forstoras.

I andra meningen av férsta stycket anges for narvarande att forsok
inte far ha till syfte att utveckla metoder for att dstadkomma
genetiska effekter som kan ga i arv. | praxis har tvekan uppstatt i
fraga om réackvidden av detta forbud, varfor en redaktionell juste-
ring har foreslagits. Med den fdreslagna formuleringen avses
bestdammelsen i sig inte kunna uppfattas sa att den skulle férbjuda
somatisk karndverféring. Denna metod skulle visserligen kunna
anvandas for att astadkomma genetiska effekter som kan ga i arv,
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men sa lange syftet vid utveckling och tillampning av en metod é&r
ett annat avses metoden inte drabbas av forbudet.

Andringen i andra stycket avses i enlighet med vad som for-
ordats i den allmdnna motiveringen understryka vikten av snabbhet
i proceduren.

68

Atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte med &gg frén
manniska i vilket kdrnan ersatts med karnan fran en kroppscell
forutsatter samtycke fran donatorerna av &agget och cellen. Ett &gg
som varit foremal for sadan karnoverforing far inte foras in i en
kvinnas kropp.

Vad som i 2, 3, och 5 88 foreskrivs i fraga om befruktade agg
galler aven i frdga om agg som har varit foremal for sadan
karndverforing som avses i forsta stycket. Vad som i 2 § foreskrivs
om befruktning skall darvid galla k&drndverforingen.

Genom denna nya bestdmmelse regleras somatisk karnéverforing.
Det samtycke som krdvs dr ett s.k. informerat samtycke. Dona-
torerna skall ha fatt information om forskningens syfte och
metoder. De skall t.ex. vara informerade om att donationen kan
resultera i en stamcellslinje med lang livslangd.

Genom forsta styckets andra mening och hénvisningen i andra
stycket till 2 § ges ett uttryckligt forbud mot reproduktiv kloning.
Det skall inte vara tillitet att pa sadant satt astadkomma en ny
individ med samma arvsanlag som en tidigare. Férbudet i forsta
styckets andra mening mot att i en kvinnas kropp fora in ett
befruktat dgg som har varit foremal for karnoverféring motsvarar
nuvarande forbud i 4 § i fraga om befruktat 4gg som varit féremal
for forsok i forsknings- eller behandlingssyfte, vilket inte foreslas
andrat. Forbudet kan i bada fallen synas dverflodigt med hansyn till
att ett sadant &gg enligt 2 § skall forstoras fjorton dagar efter
befruktningen (eventuell frystid ordknad). M6jligen skulle emeller-
tid avsaknaden av en sadan foreskrift kunna leda till det miss-
forstandet att lagen inte forbjuder att ett sddant agg fors in i en
kvinnas kropp fore utgangen av fjortondagarsfristen. Bestimmel-
sen har darfor behallits och utvidgats till att gélla 4gg som varit
foremal for somatisk karnoverforing. Tidsfristen géller da fran den
dag da karnoverforingen gjorts. Att dgget skall forstoras snarast
framgar av andra stycket, som innebér att 4gg som varit foremal for
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karnoverforing likstalls med befruktade &gg nar det géller
behandling och tidsfrister.

Enligt den féreslagna lagen om etikprévning av forskning som
avser manniskor maste forskning kring somatisk karnéverforing
underkastas forskningsetisk granskning. Av skél som anforts under
7.5.3 dr avsikten att en anmalan skall goéras till Socialstyrelsen nér
ett medgivande givits till forskning som innefattar dggdonation.
Foreskrifter om detta kan meddelas i administrativ ordning.

9.2 Forslaget till lag om andring i lagen (1995:831)
om transplantation m.m.

98
Biologiskt material fran en levande manniska for annat medicinskt
andamal &n transplantation far tas endast med Socialstyrelsens
tillstand, om materialet ar sadant som inte aterbildas eller om
ingreppet pad annat satt kan medféra beaktansvard skada eller
olagenhet for givaren. Socialstyrelsens tillstand behovs dock inte i
fraga om ingrepp som sker for forskning som godkénts vid provning
enligt lagen (0000:000) om etikprdvning av forskning som avser
manniskor.

Ingrepp enligt forsta stycket far inte goras pa den som ar underarig
eller som pa grund av psykisk stérning saknar féormaga att lamna
samtycke.

Andringen innebér att Socialstyrelsens tillstand inte skall behévas
nar biologiskt material tas fran en levande manniska for forsknings-
andamal i sadana fall som paragrafen tar sikte pa, dvs. bl.a. fall da
ingreppet kan medfora beaktansvard skada eller oldgenhet for
givaren. Bakgrunden till forslaget, som har beskrivits ovan i avsnitt
7.5.3, 4r att en forskningsetisk granskning i sadana fall blir obliga-
torisk enligt den foreslagna lagen om etikprévning av forskning.
Avsikten ar att det, nar fraga ar om exempelvis tillvaratagande av
agg for forskningsiandamal, inte skall behtva ske en prévning
utifran samma kriterier bade av en forskningsetisk namnd och av
Socialstyrelsen. Kommittén har emellertid ansett konsekvensen
krava att undantaget blir generellt och tar sikte pa all medicinsk
forskning.

Som forut har angetts foreslar kommittén att det i administrativ
ordning meddelas bestimmelser om att anmalan skall goras till
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Socialstyrelsen ndr ett medgivande givits till forskning som inne-
fattar &ggdonation.

158

Den som med uppsat och i vinningssyfte tar, 6verlamnar, tar emot
eller formedlar biologiskt material fran en levande eller avliden
manniska eller vavnad fran ett aborterat foster doms till boter eller
fangelse i hogst tva ar. Till samma straff doms den som med uppsat
anvander eller tar till vara sadant material for transplantation eller
annat andamal trots insikt om att materialet tagits, overlamnats, tagits
emot eller formedlats i vinningssyfte. I ringa fall skall inte démas till
ansvar.

Forsta stycket galler aven material frdn manskliga agg och
embryon samt fran celler och cellinjer fran sddana agg och
embryon.

Forsta stycket galler inte blod, har, modersmjélk och tander.

Tillagget innebar att det férbud mot kommersiell hantering av
humanbiologiskt material som innefattas i paragrafen uttryckligen
anges omfatta aven material fran manskliga 4gg och embryon samt
celler och cellinjer fran sadana &g och embryon. Huruvida
paragrafen har denna rdckvidd i dag har ndmligen ansetts vara
osédkert. Forbudet avses gélla oavsett om dgget eller embryot
tillkommit genom befruktning eller karnéverforing

Det bor erinras om att paragrafens forbud omfattar endast det
biologiska materialet som sadant. Att biologiskt material som
bestandsdel i exempelvis ett lakemedel blir foremal for forsaljning
moter inte nagot hinder (prop. 1994/95:148 s. 88). Pa motsvarande
satt maste redan for narvarande antas galla att exempelvis
uppfinningar som forenar en naturlig biologisk bestandsdel med ett
tekniskt forfaringssatt — varigenom bestandsdelen kan isoleras eller
framstallas for att anvandas industriellt — ar mojliga att Overlata
mot vederlag. Vad som nu har sagts skall givetvis galla dven i fraga
om material fran manskliga dgg samt celler och cellinjer fran
sadana.
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Reservation av Per Landgren (kd)
Om den statliga utredning Sverige hade behdvt

Kloning, embryonala stamceller, forskning pa manskliga embryon
och aborterade foster debatteras for ndrvarande Over stora delar av
varlden. Debatten hade kunnat bli &n mer utbredd och djupgéende
om den inte sa brutalt hade hamnat i skuggan av den 11 september
2001.

Forskning pa embryon av manniska véacker saval kritik som
forhoppningar. Genom ny kunskap och vetenskapliga genombrott
inom genetik och biomedicin finns mojligheter att forsta livets
olika processer men aven den genetiska bakgrunden till egenskaper
och sjukdomar. Framstegen har lett till stora visioner om att kunna
behandla, lindra och bota allt fran vanliga folksjukdomar till
sallsynta akommor. Potentialen tycks vara enorm.

Samtidigt stélls vi med denna forskning och teknik infér nya och
svara etiska problem. Forskningens frihet ar central, men vad
innebar denna frihet i verkligheten? Forskare far inte forska pé vad
som helst, ndr som helst och hur som helst. Detta ar uppenbart.
Myndigheter skall inte detaljstyra offentligt finansierad forskning,
men samtidigt forvéntas enskilda forskare respektera grund-
laggande manskliga varden och halla sig inom fastlagda etiska ramar
for vetenskapliga undersokningar. Forskning kan ocksa soka
kunskap pa olika vagar. Ibland sager etiken nej till en véag. Ibland ar
det de tillgdngliga resurserna. Ibland skruvas medvetet forvantning-
arna upp infér massmedia och publikum. Det kan gélla att komma
battre ut i kampen om de andliga anslagen. Olika forskarlag och
discipliner upptrader da som rivaler. Ibland ar det de ekonomiska
intressena och aran av att vara forst pa forskningsfronten som star
for incitamenten. En sddan hausse satter stor press pa politiska
foretradare och det krévs stor politisk klokskap for att kunna sta
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emot trycket och fullfélja den ofta modosamma och langsamma
politiska processen fran direktiv via utredning, remiss, proposition,
motioner, utskottsbetdnkande och kammardebatt till lagstiftning.
Denna politiska process, med 6ppenhet och standig mojlighet till
offentlig debatt och korrigering, ger tid till argumentering, analys
och eftertanke. Det underléttar klok lagstiftning.

Vad ar kunskap? Har vi rétt att siaga nej till kunskap? Ar det ratt
att avsta fran att forska pa manskliga embryon och foster med
tanke pa vad det skulle kunna betyda for att minska sjuka manni-
skors lidande? Vad ar manniskoliv? Nar borjar livet? Né&r blir det
enskilda manniskolivet skyddsvart? Ar det ritt att hantera embryo-
nala méanniskoliv och aborterade foster som substrat? Blir det rétt
om syftet 4r gott? Ar det ratt om syftet ar att andra skall bli friska
och leva lingre? Ar det ratt att framstilla manniskoembryon for att
sedan, kommersiellt eller ej, konsumera dem som en ravara? Vad
kan det innebédra for vart samhalles manniskosyn om vi asexuellt
och industriellt producerar, exploaterar och konsumerar manskliga
embryon? Vad hander med vart samhalles och de enskilda med-
borgarnas instéllning till manskligt liv och manniskovérde?

De etiska problemen med forskning pa manskliga embryon och
aborterade foster stéller oss ocksa infor &n mer évergipande fragor.
Teknologins och vetenskapens utveckling har betytt oerhort
mycket for samhéllets vélstand och for allt flers mojligheter att leva
ett drégligare liv, men samtidigt utgér samma teknologi och veten-
skap ett kraftfullt hot mot méanskligheten och vara grundlaggande
véarden. Vetenskapen har ett Janusansikte. Vetenskapen kan skapa
vélstand men ocksa forodelse. Vetenskapen i ratta hander kan bidra
till att allt fler manniskor far forverkliga grundlaggande varden som
liv, hélsa, kunskap och kérlek, men samtidigt kan vetenskapen i fel
hander hota grundldggande varden och skapa doéd och lidande.
Vetenskap kan vara ett instrument att forverkliga det goda sam-
héllet. Samtidigt kan vetenskap verksamt bidra till en dehumani-
sering av manniskan och samhallet. Valet &r mé&nniskans.

Betdnkandet redogor for flera andra landers lagstiftning pa
omradet. Dessutom pagar ett konventionsarbete om kloning i FN.
Nyligen fattade Europaparlamentet beslut om biomedicin och
kloning. I USA och manga andra lander pagar utredningsarbete och
forbereds lagforslag om embryoforskning och kloning for forsk-
ningsandamal eller for att ta fram genetiskt designade barn.
Storbritannien har redan en lagstiftning som tillater kloning for
forskningsandamal till en 14-dagars grans. Tyskland och Norge
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t.ex. forbjuder alla former av kloning av manniska och forskning pa
manskliga embryon. Den internationella debatten fangar saval de
overgipande som de speciella fragorna.

Sveriges regering borde ha tillsatt en utredning med frihet att
stalla saval Overgipande som fokuserade fragor. Utredningens
arbete sd har langt har foljt regeringens tilliggsdirektiv och med
fortur behandlat kloning och forskning pa méanniskoembryon.
Dessa fragor behandlas emellertid isolerat och inte i sitt storre sam-
manhang: nadmligen biomedicinens och bioteknologins betydelse
for hela samhéllets utveckling och manniskosyn. Det borde ha varit
av hogsta prioritet att sitta de enskilda forskningsomradena och
teknikerna 1 sin storre kontext och undersbka den moderna
medicinska bioteknologins mojliga konsekvenser inte bara for
halso- och sjukvard utan ocksa for saval samhallets som enskilda
medborgares etiska hallning och manniskouppfattning. Fragorna
ror och beror djupare fragor om manskligheten, om det goda sam-
héllet, om vardegrunden, om reproduktion, sexualitet och foraldra-
skap, om vart samhalles moraliska hallning och etiska kanslighet.

Kloning och forskning pa manskligt liv hade séledes behovt
behandlas i ett stdrre moralfilosofiskt sammanhang. Fokus i
utredningen borde ha varit pa de grundlaggande manskliga varden
som bade kan aventyras och stiarkas genom forskning, teknik och
tillampning. Det borde ocksd ha varit en sjalvklar uppgift for
kommittén att klargéra den internationella rattstradition som
Sverige sedan andra varldskriget ar en del av och darmed i vilken
internationell réttslig kontext svensk lagstiftning befinner sig. FN
och Europaradet har under efterkrigstiden mejslats fram
folkréttsligt bindande internationella deklarationer och konven-
tioner om manskliga fri- och rattigheter med uppenbara konse-
kvenser for forskningsetik och biomedicin. FN:s deklaration om
manskliga rattigheter, Nurnbergkoden, Helsingforsdeklarationen
och Europaradets konvention om manskliga rattigheter och
biomedicin &r, nolens volens, sjalvklara uttryck fér en naturrdttslig
etisk grundsyn, som inte kan ignoreras, ndr svensk lagstiftning skall
fOrberedas. Att inte i realiteten beakta denna internationella
kontext vittnar om svensk isolationism och historielshet.

Fragorna om forskning pa embryon, embryonala stamceller och
kloning &r bara borjan pa en rad liknande bioetiska fragor, som vi
alla kommer att konfronteras med. Det dr hdg tid for en hel-
tackande och sammanhallen svensk biopolitik, som maste formu-
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leras i sitt internationella etiska och politiska sammanhang. En
sadan statlig utredning hade Sverige behovt nu.

Ifragavarande delbetankande ar enligt min mening saval kortsikt-
igt instrumentellt som moralfilosofiskt eklektiskt. Det kortsiktigt
instrumentella bestar i att regeringen har bestallt och kommittén
har verkstallt. Det moralfilosofiskt eklektiska bestar i att kommit-
tén torgfor varken en enhetlig och sammanhangande etisk upp-
fattning eller en konsistent argumentering for sina stéllnings-
taganden. Med det som féljer vill jag motivera mina omddmen och
anledningen till min reservation.

Kritik mot direktiven och kommitténs arbetsinriktning

Regeringens tillaggsdirektiv den 18 april 2002 pabjod fortur at
arbetet med embryonala stamceller och kloning av ménskligt liv.
Kommittén uppdrogs att till den 16 december 2002:

1. lamna férslag som "medger” embryonal stamcellsforskning,

2. utreda om “omstidndigheterna” kring, somatisk k&rndver-
foring, dvs. om kloning av ménskliga embryon, kan utformas
pa ett etiskt acceptabelt satt,

3. lamna fdrslag till under vilka foérutsattningar kvinnor skall

kunna donera &gg for forskningsandamal,

foresla ett tydligt generellt forbud mot reproduktiv kloning

Overvéga ett fortydligande av forbudet i lagen (1995:831) om

transplantation m.m. mot kommersiell hantering av biologiskt

material [samt]

6. Overvaga om ett tillitande av klonade manskliga embryon
kraver att Sverige reserverar sig mot den aktuella artikeln i
Europaradets konvention om manskliga rattigheter och bio-
medicin eller avger forklaring om viss tolkning av artikeln.

ok

Av direktiven kan man utldsa att den embryonala
stamcellsforskningen godkants av regeringen savél i efterhand som
pa forhand. | efterhand med tanke pé forskningen som redan péagar.
I forhand med tanke pé utredningens arbete. Kommittén uppdrogs
blott att “6vervdga” och om nddvandigt “lamna forslag” som
“medger” det slags forskning som redan &ger rum vid nagra
universitetskliniker i landet. Detta innebédr att regeringen i
efterhand godkénner detta slags forskning som redan &ger rum och
pa forhand godkanner detsamma innan utredningen ens paborjat
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sitt arbete. | direktiven visar inte regeringen nagon avsikt att lagga
fram en proposition om embryonal stamcellsforskning, men
overlamnar fragan at kommittén att Gvervaga. Kommittén foreslar i
sin tur med hdnvisning till bl.a. direktiven att Sveriges folkvalda
riksdag inte behover fatta nagot beslut om embryonal stam-
cellsforskning. Samtidigt som detta slags forskning pad manniska i
sitt embryonala stadium diskuteras och gors till foremal for
utredning och lagstiftning vérlden Over, anser saledes kommitténs
majoritet att samma verksamhet redan &r reglerad i Sverige av en
lagstiftning, vars syfte uteslutande var att reglera nagot helt annat,
namligen forskning kring fortplantningen, syftande framst pa
behandling av ofruktsamhet.

Om nu inte Sveriges riksdag behtvs for att i lag reglera
vasentligen nya och etiskt kontroversiella foreteelser, vem skall da
gora detta? Vems uppgift ar det att avgora kontroversiella fragor
som embryonal stamcellsforskning och forskning pa ménnisko-
embryon? Vem bér ytterst ansvar? Under kommitténs arbete har
osakerheten varit stor i denna fraga. Detta framkommer aven i
delbetdnkandet. Kommitténs majoritet har i PM i varierande grad
och tydlighet hanvisat till 1. praxis, 2. Vetenskapsradet (VR), 3.
Statens medicinsk-etiska rad (SMER), 4. lag 1991:115 om atgéarder i
forsknings- och behandlingssyfte med befruktade dgg fran manniska
och 5. regeringens direktiv. Ytterligare alternativ skulle kunna vara
6. massmediala utspel av regeringens foretradare.

1. Praxis stiftar inte lag.

Om ett forskarlag borjar bedriva etiskt kontroversiell forskning
som inte &r reglerad i lag, blir inte forskningen i sig demokratiskt
och rattsligt legitim eller moraliskt forsvarbar bara genom att
forskningen fortsdtter och ddrmed successivt skapar en praxis.
Kommittén har under utredningsarbetets gang hanvisat t.ex. i
avsnitt 3.1 till “forskningsetikkommittéernas praxis”. Strax fore
delbetdnkandet gick i tryck andrades emellertid detta till
"forskningsetiska sammanhang”. Namnda forskningsetiska
kommittéer har vuxit fram ur ett stort behov och hedervdrda
ambitioner, men utgdr en frivillig verksamhet och &r &nnu idag inte
reglerade i lag . Nér denna refererade verksamhet med embryonal
stamcellsforskning har vuxit fram och godkants, aktivt eller passivt,
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har dock kommittéerna varken haft rattslig status eller demokratisk
legitimitet i lagstiftning.

2. Vetenskapsradet stiftar inte lag.

Vetenskapsradet sorterar under utbildningsdepartementet. Utbild-
ningsdepartementet ar understéllt regeringen och regeringen &r
understalld riksdagen. Riksdagen &r i sin tur vald av folket. Néar
Vetenskapsradet fattade beslut om etiska riktlinjer for stamcells-
forskning den 3 december 2001 géllde beslutet de ovan ndmnda
rattsligt oreglerade regionala forskningsetikkommittéerna. Dessa
kommittéer saknar i sin tur legal status. Grundfragan om
embryonal stamcellsforskning éver huvud taget bor tillatas ansags
dessutom indirekt ha prdovats i samband med tidigare lagstiftning.
Foreliggande utredning sags i avsnitt 1.2 ”i hog grad utgatt fran den
forskningsetiska diskussion som forts kring Vetenskapsradets
riktlinjer” i fragan samt tagit sin “utgangspunkt i dessa riktlinjer”.
Fragan blir sdledes: nar och var har den grundlaggande etiska fragan
om den embryonala stamcellsforskningens existensberéttigande
egentligen forts? Vilken juridisk person har fattat beslutet? Var kan
ansvar utkrdvas nu och i framtiden?

3. Statens medicinsk-etiska rad stiftar inte lag.

SMER ar ett parlamentariskt sammansatt radgivande organ till
regeringen i medicinsk-etiska fragor. SMER:s yttrande i stamcells-
fragan den 13 januari 2002 sdgs ocksa ha varit utgangspunkt i
arbetet. Lat mig hanvisa till att SMER i praktiken foreslog ett
moratorium vad géller kloning i forskningssyfte och som yttrande
pa en underhandsremiss underkidnde denna kommittés etiska
argumentering. (1.2)

4. Lag stiftas inte utan ny lagstiftningsatgard.

Enligt svensk rattstradition och lagstiftningsteknik far inte en lag
eller en lags tillimpning ges en ny tilliampning utan en ny
lagstiftningsatgard. Kommittén anser emellertid att lag (1991:115)
om atgarder i forsknings- och behandlingssyfte med befruktade &gg
fran manniska legitimerar en tillampning som inte var férutsedd
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och darmed ej heller utredd i samma lags forarbeten. | dessa
avvagdes ytterst noga behovet av forskning kring reproduktion
mot de stora etiska problem som forskning pa embryon innebér.
Nu ar det frdga om forskning, som inte far avse reproduktionen; en
forskning inte enbart pd utan med manskliga embryon, en
forskning om hur embryon kan anvandas for att fa fram medel for
behandling av andra maénniskor. Det galler en konsumtion av
manskliga embryon for andra andamal; inte forskning om dessa
tidiga former av manskligt liv och inte for att hjélpa livet fram. Det
&r en instrumentalisering av det tidiga manniskolivet och ddrmed
ett principiellt avsteg fran tidigare praxis och fran mannisko-
vardesprincipen.

I avsnitt 3.1 skriver kommitténs majoritet att ndmnda lag
“tillkom for att i forsta hand reglera forskning inriktad pa att
forbattra teknikerna for provrorsbefruktning.” Nagot syfte i andra
hand existerade inte for lagstiftaren och definitivt asyftades inte
anvandning for embryonal stamcellsforskning. Kommittén
bekréftar sjalv lite langre ned pa samma sida om stamcellsforsk-
ningens terapeutiska mojligheter vid behandling att sadana
behandlingsmdjligheter var okénda vid lagens tillkomst. Med
samma tolkningsprincip skulle saledes vilken forskning som helst
med maénskliga embryon fram till den fjortonde dagen efter
befruktningen vara tilliten om bara donatorerna gett sitt samtycke.
Detta var emellertid inte lagstiftarens mening ar 1990 och det &r ej
heller Vetenskapsradets mening i beslutet den 4 december 2001. |
det senare fallet skall t.ex. forskning pa manskliga embryon tillatas
enbart om det saknas godtagbara alternativ. Detta villkor finns
emellertid inte i lagen 1991:115.

5. Regeringen stiftar inte lag.

Direktiv har inte lags status. Under arbetets gang och i
foreliggande delbetdnkande héanvisar emellertid kommittén till
regeringens direktiv som om de hade prejudicerande effekt.

6. Massmediala utspel av regeringens foretradare stiftar inte lag.

Socialminister Lars Enqvist och utbildningsminister Thomas
Ostros lat den 29 januari 2002 meddela p& en viss dagstidnings
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debattsida att fragan om kloning av manskligt liv i forskningssyfte
"skyndsamt” skulle utredas. Ministrarna stéllde sig positiva till
“somatisk karnoverforing” och frdgan om embryonal stamcells-
forskning ansags vara klar. Den senare verksamheten betraktades
som etiskt forsvarbar, eftersom forutsittningar till framgangsrika
behandlingar av en rad svara sjukdomar pastods finnas inom
rackhall. Forbehdllet var dock att det skall ske under reglerade
former och med offentlig insyn. Artikeln sénde signaler till denna
kommitté, som strax darefter andrade fokus pa sitt arbete trots att
tillaggsdirektiven kom forst den 18 april i ar.

Ur demokratisk, juridisk och etisk synvinkel ifragasatter jag
denna hantering av frdgan om embryonal stamcellsforskning.
Regeringen &r ytterst ansvarig, men jag 4r ocksd kritisk mot
kommitténs séatt att forvalta regeringens uppdrag. Utrednings-
arbetet mynnar inte ut i slutsatsen att fragan om embryonal
stamcellsforskning borde tas upp for beslut i Sveriges riksdag och
ingen kritik riktas mot regeringens oansvariga satt att bara lata
fragan ha sin gang. Min forhoppning &r nu att frdgan utan
bindningar skall diskuteras av remissinstanserna och i den
offentliga debatten. Om inte Sveriges riksdag fattar ett beslut i fragan
om embryonal stamcellsforskning &ger detta slags forskning i vart land
varken demokratisk eller juridisk legitimitet. Vad géller etisk
legitimitet aterkommer jag nedan.

Regeringen har saledes i direktiven sagt sig vilja forbiga Sveriges
riksdag samt forutbestamt vad utredningen skall komma fram till.
Detta intryck forstarks av regeringens beslut om kommitténs
sammansdttning. Denna min kritik handlar inte om experternas
och de sakkunnigas kompetens utan snarare om en utebliven balans
och allsidighet i sammanséttningen. Kommittén har i sin tur
hanterat sjdlva utredningsuppdraget osjalvstandigt och darmed inte
levt upp till sitt ansvar i detta avseende.

Kritik mot delbetdnkandet
Terminologi

Sprak ar ett komplicerat instrument. Kommunikation kan vara
mycket svart. For att kunna utreda ett problemkomplex och ge ett
konstruktivt bidrag till den offentliga diskussionen och dessutom
forbereda lagstiftning kravs en adekvat och av bertrda parter
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accepterad terminologi. | betdnkandet foreligger oenighet om
bruket och betydelsen av nagra i sammanhanget vasentliga termer.
Enligt min mening har inte kommittén efterstravat ndgon enighet
vad gdller dessa termer. Eventuella skél till detta kommer jag till
nedan.

Till att borja med foreligger oenighet om vad vi skall kalla vissa
aktiviteter eller handlingar, som har att géra med det som i dagligt
tal kallas for “kloning”. Kloning, reproduktiv kloning, terapeutisk
kloning, asexuell reproduktion och somatisk karnéverforing ar alla
bendmningar, som forekommer i debatten. Bruket av dem é&r
forvirrande och nagon storre klarhet bibringas inte lasaren av
kommitténs delbetankande. Karnfragan ar naturligtvis vad som
sker i verkligheten och vilka bendmningar som bést beskriver vad
som sker.

Men det ar inte bara bendmningen pa handlingar, som roner
problem i detta sammanhang utan &ven resultatet av olika
handlingar. Bendmningar som &gg, befruktat dgg, zygot, embryo,
cellklump, manskligt embryo och mansklig varelse fangar alla
aspekter av verkligheten, men att “cellklump” & ena sidan och
“manskligt embryo” & andra sidan inte formedlar samma budskap
for vad det ar frdgan om ar uppenbart. Alla manskliga organismer,
oavsett om de natt vuxen alder eller inte, ar cellklumpar. Samtidigt
har alla manskliga varelser en gang varit embryon. Man skulle
kunna sdga att ordet ’cellklump’ reducerar och ordet ’embryo’
humaniserar.

| utredningens betankande (7.1.4) har man nu valt termen
‘befruktat dgg’ i stéllet for embryo fram till den 14:e dagen i
embryonalutvecklingen. Ordet embryo’ har en teknisk betydelse
som satt sig i en rad sprak inklusive svenska och som anvéands savél
i dagligt tal som i sammansattningar och avledningar. Denna
betydelse ar enligt Oxford English Dictionary (OED) vad géller
manniska “fostret in utero fore den fjarde manaden av
graviditeten”. !

Utredningen Kkallar detta sprakbruk for “en jamforelsevis
forenklad terminologi” (7.1.4) och att "precisionen i detta sprak-
bruk kan diskuteras, sarskilt med tanke pa att den egentliga
embryoperioden inleds forst cirka tva veckor efter befruktningen”.
(7.1.4) Det ségs heller "inte [vara] alldeles korrekt”. Visserligen kan
vem som helst genom en sa kallad stipulativ definition lata termen

1 Embryo n. "a. of man. In mod. technical language restricted to 'the fetus in utero before
the fourth month of pregnancy’. OED.
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’'embryo’ betyda vad som helst, men utan ndgot slags semantisk
kontinuitet forsvaras aven en rimlig stravan att kunna kom-
municera. Vidare torde knappast avsaknad av "precision” vara ett
bra argument mot en term, som anvénds som ett sammanfattande
begrepp. Nar dessutom begreppet, enligt kommittén, bor behallas
som beskrivning av det manskliga livet fran dag 15 till fosterstadiet
och att tiden fore dag 14 skall betecknas med "befruktat &gg” faller
argumentet om avsaknad av precision.

I engelsksprakig bioetisk litteratur har ett liknande sprakligt
initiativ tagits i Anne McLaren’s artikel Why study early human
development i New Scientist 24 april 1986 och i féredraget Prelude
to Embryogenesis i boken Human embryo research: yes or no.
(London, 1986) McLaren havdade da att de forsta fjorton dagarna
var ett slags forberedelse till en senare embryonal utveckling. Hon
foreslog termen pre-embryo for de forsta 14 dagarna. Hennes
artikel var en argumentering for en 14-dagars gréns for forskning
pa embryon i fragan om infertilitet.

Orsaken till denna sprakliga forandring i kommitténs
delbetinkande torde vara att ordet "embryo” tros vicka nagot slags
moralisk empati med embryot som en mansklig varelse. Om sa ar
fallet, och forvisso har den motiveringen funnits med under
utredningsarbetet, ar sprakandringen blott manipulativ och inte
sakligt betingad. Det finns sdledes starka skal att behélla ett
etablerat sprakbruk och att i stallet foresla konsekvensandringar i
lagen 1991 om atgarder i forsknings- och behandlingssyfte med
befruktade agg fran manniska.

Nar det galler det som tidigare i offentliga ssmmanhang kallats
“terapeutisk kloning” véljer nu utredningen i direktivens efterféljd
att kalla det for ”somatisk k&rndverforing”. Denna bendmning &r
teknisk och avser att beskriva en metod. Vid somatisk cellk&rnover-
foring avlagsnas karnan fran en aggeell och ersatts med karnan fran
en kroppscell fran en annan individ. Kommittén anser beteck-
ningen “terapeutisk kloning” for “nagot oegentlig eftersom meto-
den inte syftar till att framstélla en klon i betydelsen flera genetiskt
identiska individer.” (2.2.3) Jag har f6ljande invdndningar.

Eftersom beteckningen ”somatisk karndverféring” varken
refererar till det "urkarnade” agget fran kvinnan eller till det direkta
resultatet av atgarden ar det knappast bast lampat som samman-
fattade beteckning av vad som faktiskt &ger rum. Nar det galler
termen ’kloning’ &r den vedertagna biomedicinska betydelsen att
astadkomma genetiska kopior av t.ex. hela eller delar av DNA-
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molekylen, cell eller organism. Resultatet kallas for ’klon’, som
saledes ar produkten, dvs. den genetiskt identiska molekylen, cellen
eller organismen. ’Kloning’ eller ’somatisk ké&rndverforing’ &r
beteckningar pa samma teknik och anvands i vetenskapliga
sammanhang oavsett om syftet ar att framstélla en embryonal
individ eller en fullt utvecklad individ, sk. reproduktiv kloning.
Kloning ér kloning oavsett syfte och oavsett hur ldnge en klonad
organism tillats leva. Kloningstekniken ar densamma och resultatet
ar initialt detsamma. Om man sedan later resultatet av kloningen,
dvs. klonen, leva mer &n 14 dagar eller inte kan knappast vara
relevant for att beskriva just den organism som faktiskt finns i
verkligheten. Att nu inte langre vilja kalla ’cellkéarndverforing’ for
kloning torde bottna i andra &n rent deskriptiva definitionsmotiv.
Sa vitt jag kan bedoma ar det konkreta resultatet av somatisk
karnoverforing, dar forst cellkdrnan i ett &gg fran en kvinna
avlagsnas och ersitts av en adult cellkdrna och dérefter en
embryonal utveckling pabdrijas, en ny méansklig organism. Detta ar
kloning. Det é&r kloning, som per definition reproducerar en
forlaga; i detta fall en genetiskt identisk organism (férutom
mitokondrie-DNA). Att med terminologiska mandvrer undvika en
beskrivning av detta biologiska faktum anser jag vara missvisande.

Etisk eklekticism

En insikt fran den gamla grekiska politiska filosofin ar att vissa
gemensamma vérden behéver omfattas av alla medborgare for att
ett samhille skall kunna fungera. Varje civiliserat samhalle utgar
fran en sadan vardebas och en etik, som klargér hur man bor
upptrada mot varandra. | manga samhallsbyggen har dessutom viss
etik successivt kodifierats till skrivna eller oskrivna lagar, vilka
medborgarna haft att ratta sig efter. Etik som normsystem fér hur
vi skall handla mot varandra har blivit till lagstiftning ungefar som
upptrampade stigar blivit till allméanna végar. Etiken bildar saledes
ett sammanhang med politiken, och orsaken till att vi Kkrist-
demokrater betonar etikens grundldggande betydelse for politik ar
det faktum, att etik ar och fungerar som en narande jordman for
ratt och lagstiftning. All etik blir ingalunda lag, men ménniskosyn
och grundldggande varden finns som ett underlag till politikers
lagstiftningsprocess.
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I detta betankande redogors emellertid inte nagonstans for
vilken etisk grundsyn det ar, som ligger till grund for de etiska och
politiska stéllningstaganden kommitténs majoritet gor. Politik och
politiska beslut utgar ifran eller kan i regel harledas till en
manniskosyn och en etisk grunduppfattning (etisk teori), som
sedan styr eller leder fram till vissa stéllningstaganden. Naturligtvis
kan politiska beslut fattas ad hoc, sa att inget etiskt monster kan
urskiljas, men dven detta politiska beteende kan Klassificeras inom
den politiska filosofin och bland etiska grunduppfattningar och
synsatten pa manniskan.

Pa fragan vilken etik eller vilken etisk mattstock kommitténs
majoritet har anvént sig av, undrar jag om inte det ratta svaret ar en
moralfilosofisk eller etisk inkonsistent eklekticism, om det nu inte
enbart ar ett mer godtyckligt kryssande bland de svara bioetiska
sporsmalen. | vissa avseenden gar det att spara ett slags vérde-
nihilismen och i andra ett slags utilitarism. | ater andra avseenden
foljer man ett mer naturrattsligt sitt att resonera.

"Kommitténs arbete har i hog grad utgatt fran den forsknings-
etiska diskussion som forts kring Vetenskapsradets riktlinjer for
forskningsetisk provning pa stamceller fran manniska”, laser man i
avsnitt 1.2. Det ur metaetisk synvinkel mest allvarliga med
Vetenskapsradets beslut om riktlinjer den 3 december 2001 var,
enligt min beddmning, att dokumentet tydligt ger uttryck for etisk
subjektivism. VR skriver namligen att etik, vilket ocksa citeras i
delbetiankandet i avsnitt 6.2 i grunden ar en "personlig hallning”,
varvid det ar uppenbart att radet med "hallning” helt enkelt menar
asikt . Mangfalden av etiska uppfattningar maste da, skriver VR,
“underordna sig ... en offentlig norm”, for att vi skall kunna forma
ett dragligt samhalle. Nidgon etisk norm for den offentliga normen
tycks emellertid inte VR erkdnna. Om nu inte kommittén, eller for
den delen VR, skulle hdvda denna syn enbart for just bioetik och
stamcellsforskning, sa torde det betyda att dven andra hallningar
och handlingar som t.ex. rasism, kdnsdiskriminering, tortyr, mord
och l6gn inte &r felaktiga i sig, utan blir det forst nér en statlig
“norm” finns pa plats. En sddan avmoraliserad syn pa verkligheten
skulle kunna identifieras som etisk subjektivism eller emotivism,
vilket i Sverige dven kallas for vardenihilism. Det ar enligt min
mening vare sig en intellektuellt eller existentiellt hallbar
utgangspunkt och dartill ej heller en sarskilt lamplig sadan for
svenska statens viktigaste organ for forskningens utveckling. Av
den korta text som citeras i avsnitt 6.2 framgar daremot att SMERs

110



SOU 2002:119 Reservationer och sarskilt yttrande

resonemang fors efter ndgot som snarast liknar vardeobjektivistiska
premisser, vilket & moralfilosofiskt diametralt motsatt till det
resonemang som VR i sin korta etiska motivtext for. Denna tydliga
differens i etiska utgangspunkter har under arbetets gang inte
bekymrat kommittén, vilket ocksa bekraftar min uppfattning att de
etiska utgangspunkterna inte har vaglett kommittén till nagra slut-
satser. De fanns redan i regeringens direktiv. Forst under
justeringssammantradet efter att min kritik i detta avseende upp-
mérksammats i en forlaga till denna reservation beslot kommitténs
majoritet att ta stéllning fér SMER:s etiska argumentering. (7.1.3)

I saval direktivens som utredningens delbetankande kommer
dessutom det subjektivistiska synsattet fram, eftersom fragan inte
stalls om embryonal stamcellsforskning, somatisk kérnoverforing
eller forskning pa manskliga embryon kan vara ratt eller fel i sig.
Har man ingen mattstock kan heller inte den fragan stéllas. | stallet
riktas fokus pa om “omstandigheterna” eller formerna for verk-
samheten kan vara etiskt och rattsligt godtagbara. Vad etiskt
godtagbara former skulle kunna vara forklaras inte. Med ett sadant
synsétt blir etik en fraga om makt: den starkes Gver den svage,
majoritetens dver minoriteterna. Det &r ett sitt att fora en etisk
diskussion och en utgangspunkt for en etisk bedomning, som ger
anledning till allvarliga fragetecken for VR:s funktion i detta
avseende. Motsvarande fragetecken finns nu ocksa for kommitténs
majoritet.

Vid andra tillfallen ges uttryck for en utilitaristisk, dvs.
nyttoetisk motivering till embryonal stamcellsforskning och
kloning for forskningsandamal. Vid en utilitaristisk kalkyl fragar
man inte heller om sjélva tekniken eller forskningsverksamheten &r
ratt eller fel i sig, utan man kalkylerar, som Vetenskapsradet, med
konsekvenser; att t.ex. "de terapeutiska vinsterna med kérndver-
foring pa sikt [kan] vara stora.” (6.4)

| kapitel 4, dar Europaradets konvention om manskliga rattig-
heter och biomedicin refereras, forekommer tydligast den natur-
rattsliga etiken. Denna konvention star i en naturrattslig rattighets-
tradition, dar rattigheterna gar tillbaka till vissa grundldggande
varden, som alla ménniskor har rétt att forverkliga. Det finns t.ex.
en rétt till kunskap, som dock begransas av andra varden, som alla
manniskor har rétt att forverkliga. Kunskap som manskligt véarde ar
saledes underordnat t.ex. vardena liv och frihet. | kapitel sju, déar
kommittén gor sina egna dvervéganden och forslag, har man under
rubriken Nagra forskningsetiska anméarkningar mojligtvis inspirerats
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av de naturrittsliga resonemangen som fors i Europaradets
konvention om maénskliga rattigheter och biomedicin. Dér argu-
menteras for att kunskap ar ett varde i sig och att forskning saledes
i sig ar etiskt motiverat. Rétten till kunskap far dock sta tillbaka for
enskilda ménniskors frihet och integritet. En mer utilitaristisk
anstrykning har emellertid inledningen av stycket, dér forskning
motiveras etiskt av att "kunskap ar viktig och vardefull for
individens och samhallets utveckling”. Nog nu om den moral-
filosofiska eklekticismen. Kommitténs sétt att redogdra for sina
etiska utgangspunkter bekréftas ocksa av min egen erfarenhet av
kommitténs arbetsplanering. Den etiska framstéllningen i del-
betankandet ar ett kompilat. Etiken har inte haft nagon storre
betydelse for utredningens slutsatser. Den har kommit post festum.

Alternativ etisk utgangspunkt

Utifran SMER:s mer sofistikerade etiska analys, tror jag det hade
varit mojligt att na helt andra slutsatser an vad saval kommittén
som SMER nu har gjort. Ett savél realistiskt som verklighets-
forankrat etiskt alternativ utgar fran allmént giltiga véarden, vilka
sedan bor forstirkas med ett antal etiska principer. Lat mig
presentera det narmare.

Det torde inte vara djarvt att pastd att medvetna manniskor
under friska och i dvrigt goda och normala omsténdigheter vill leva.
Under livet som foster och spadbarn &r det snarare en omedveten
drivkraft att leva. Vi manniskor vill ocksa bemotas med respekt. Vi
vill varderas hogt. Vi vill vara friska. Vi vill inte utsattas for 16gn
och bedrégeri utan vi véarderar sanning. Vi vill vara fria och vinna
kunskap om allt mellan himmel och jord. Vi vill uppleva kérlek,
glédje, ndje och njutning. Vi vill leva i en ren miljoé och uppleva
vélfard och kultur i vid mening. Aven om enskilda eller storre
grupper av manniskor ibland eller rent av systematiskt visar ett
forakt for enstaka eller flera av dessa varden, gar det pa goda
grunder att visa att de, som visar forakt, i grund och botten da
handlar emot nagot genuint manskligt. De vill sjalva sakra ratten
for egen del till dessa virden, men inte unna andra dem. De vill
sjalva leva, men tillaiter kanske inte andra att leva. De vill sjalva
behandlas med respekt, men behandlar inte andra med respekt. Det
faktum att ménniskor i alla tider varit beredda att offra valdigt
mycket, till och med sina liv, for att forverkliga varden som livet,
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sanning och frihet, ar ett starkt indicium pa att dessa vardena &r
genuint manskliga och darfoér allmént giltiga.

Det enklaste séttet att komma fram till grundldggande varden &r
att fraga vid olika handlingar eller handlingsalternativ: ”Varfor gor
du det dar?” eller "Varfor bor vi gora sa?”. Fragorna upprepas och
leder s& smaningom till att instrumentella orsaker sorteras bort tills
ett litet knippe av grundlaggande syften aterstar. Dessa syften ar i
sig sjalva inte mojliga att reducera till ndgot bakomliggande syfte,
utan de utgdr grundldggande syften, som i sin tur motiverar till
vissa handlingar. Dessa handlingar &r i harmoni med och bidrar till
att uppratthalla och framja vardena. Att radda liv ar rationellt och
begripligt som ett grundlaggande motiv, eftersom det utgér en
pataglig handling, som harmonierar med, uppratthaller och
forverkligar det grundldggande vardet ’liv’. Nar liv rdddas utan
nagon teoretisk reflektion, nar nagon t.ex. haller pa att drunkna,
kan det tolkas som att det grundldggande vérdet ’liv’ svarar mot en
inre drivkraft hos ménniskan att leva och att framja livet.

Nar det i moralfilosofisk litteratur argumenteras for existensen
av allmant giltiga varden for manniskor, foreslas i olika
konstellationer féljande exempel: liv, hélsa, sanning, frihet,
kunskap, kérlek, gladje, ndje, religion, ren miljo, vélfard och kultur.
De behover inte vara medel for nagonting annat utan de betraktas
under normala omstédndigheter som vdrden i sig och kan
erfarenhetsmassigt, intuitivt och férnuftsmassigt motivera till
handling. Dessa varden kan internationellt kallas for olika saker. Pa
engelska kan de kallas for ’basic values’, ’intrinsic goods’, ’intrinsic
values’ eller ’basic human goods’; pa tyska kan de kallas for
'Grundwerte’, ' rechtsverbindliche Werte und Normen’ eller
"Rechtsgiter’. Pa svenska skulle de kunna kallas for *grundlaggande
véarden’, 'grundvdrden’, eller "allméant giltiga varden’. Ibland anvands
uttrycket ’intrinsikala varden’, vilket betyder att de &r ’inuti’ det vill
séga ett med att vara manniska. Att de dr allmént giltiga forklaras av
att de i normala fall &r varden for alla manniskor. Orsaken till detta
ar att de dr konstitutiva i den meningen att de hor samman med
manniskans natur. De &r i ordets bokstavliga mening vésentliga for
manniskan. Ar de konstitutiva, s& implicerar de ocksd praktiska
konsekvenser. Livet, hdlsan, sanning och andra grundldggande
varden &r positiva och goda i sig. Séledes ar de varden som bor
bevaras, skyddas och frdmjas. Ur dessa varden och praktiska
konsekvenser kan grundldggande manskliga rattigheter pa
rationella grunder héarledas utifrdn manniskans natur. Hennes
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mojligheter att forverkliga dem avgér om hon kan och fér leva ett
liv vardigt henne som ménniska. Vardena &r ett med ménniskans
vasen.

Det finns en etikens treenighet. Den utgdrs av vérden,
rattigheter och skyldigheter. Vardena ligger till grund for réttig-
heter och skyldigheter. Ur en deklaration om manskliga fri- och
rattigheter kan varden och skyldigheter ldsas ut. En réttighet
innebar namligen ett rattmatigt och naturligt ansprak att fa uppna,
uppleva eller realisera ett varde. Det handlar om rattighet att fa leva
livet, att bemotas med vardighet och respekt, att fa ta del av en ren
miljo, att fa ta del av sanning, fa tillagna sig kunskap och uppleva
karlek, dvs. att fa leva livet, som det djupast sett &r &amnat att levas.
En skyldighet patalar ett ansvar for vardena och &ven andras
rattigheter till dem. Det kan gélla att respektera liv och andras
manniskovarde, att varna miljon, att halla sig till sanningen, att
tillagna sig kunskap och att mdgjliggora det for andra et cetera.
Rattigheter och skyldigheter balanserar varandra. Ansprak pa
rattigheter far inte dventyra andras rattigheter. Skyldigheterna och
rattigheterna leder till en rattvisebalans ménniskor emellan. Ett
brott mot denna balans, ar detsamma som ett brott mot ménskliga
rattigheter, ett brott mot naturrdtten.

Den etik som skisserats ovan kallas inom moralfilosofien och
rattsfilosofien for naturratt. Det finns inget mystiskt med denna
etiska tradition. Den innebér att det utifran tillvarons ordning och
manniskans natur finns en etik, som star Gver den ratt, som
politiker stiftar i lagstiftande forsamlingar. Denna rattstradition gar
emot den i Sverige under 1900-talet dominerande réttsfilosofiska
positivismen (den skandinaviska réttsrealismen), som innebdr att
ratt och fel i Sverige &ven i djupare mening avgors av Sveriges
Riksdag. Svensk ratt stiftas av riksdagen och darutdver havdas inte
ratt och fel finnas, i varje fall inte ur vetenskaplig synvinkel. Dylika
moraliska standpunkter havdades vara uttryck for kanslor, vilket
har gett denna etiska uppfattning beteckningen emotivism. Den
metaetiska utgangspunkten for denna rattsuppfattning var en
vérdeteori (senare kallad den emotiva vérdeteorin), som innebar att
vardeomdOmen inte sager nagot om verkligheten, om sant eller
falskt. Vardeomdoémen om gott och ont betraktades som kéanslo-
uttryck. Foljden blev att giltighet for normativ etik foérnekades.

Men med en naturréttslig syn, naturrdtt som etik, foljer att dven
Sveriges Riksdag rent faktiskt kan gora fel, dvs. stifta oetiska lagar.
En lag som t.ex. tvingar foretag att med bioteknologins alla medel
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fororena vatten, Iuft och mark &r inte bara orimlig och irrationell.
Den 4r omoralisk. Det ar en lex injusta. Men pastaendet ’att den
lagen &r omoralisk’ &r dessutom sant och inte bara ett uttryck for
en asikt eller kansla. Lagen ar omoralisk, eftersom den legitimerar
skadegOrelse och forstorelse av naturen och miljon, som &r ett
allmént giltigt varde. Det &r ingen lag. Lex injusta non est lex (en
orattfardig lag ar ingen lag).

Den naturréttsliga idétraditionen ligger till grund for FN:s
deklaration om manskliga fri- och rattigheter och Europaradets
konvention om manskliga réattigheter och biomedicin. Det var en
reaktion mot bl.a. den i Tyskland under tredje riket positiva ratten,
som inneholl klara exempel pa s.k. oréttfardig lagstiftning, efter-
som den asidosatte manniskovérdesprincipen, grundldggande
varden och alla manniskors likhet infor lagen. Pa ett motsvarande
satt star naturrattsligt inspirerade manskliga fri- och rattigheter i
internationella deklarationer och konventioner och i svensk
grundlag 6ver nationell lagstiftning.

Enligt denna etiska och rattsliga tradition kan all teknik och
forskning tillampas och bedrivas pa atminstone tva satt. Antingen
sker forskning och tilldmpning i harmoni med allmént giltiga
varden, eller tillater vi att forskning och tillimpning gar pa tvérs
mot dessa varden. Det forra bidrar till en samhallsutveckling i linje
med foér maénskligheten grundldggande vérden och det senare
medfor till motsatsen.

Den nya gentekniken och biotekniken 6ppnar utan tvekan nya
fantastiska kunskapsomraden och tillampningar for manniskans
och naturens basta, men dar finns ocksd risker och hot mot
grundlaggande varden och alla manniskors mojligheter att fa
uppleva och forverkliga dem. Vad géller ménniskan finns teknik
och kunskap att genetiskt skapa ett slags ny mansklighet. Eugenik
eller s.k. "enhancement” med féradling eller renodling (design) av
Onskvarda egenskaper kan genomféras med en helt annan precision
&n t.ex. 1930-talets ofta allmant accepterade “rashygien”. Det som
avgor om ansvariga forskare och politiker gar denna vég ar synen pa
manniskan och manniskovardet. Socialgenetiska utopier kan pa
nytt fa fotfaste inom saval vetenskap som politik. De senaste
trettio arens handelseutveckling inom den medicinska etiken &r
hérvidlag inte sérskilt hoppingivande. En traditionell normativ etik
med det absoluta och okrénkbara ménniskovardet som grund och
livet som en mansklig rattighet oavsett fas i ménniskolivet, oavsett
genetisk status, oavsett kon eller produktivitet hotas framfor allt av
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nyttoetiken. Utifrdn denna nyttoetik ar maximerad nytta for
manskligheten det avgdrande rattesndret. Men maximerad nytta
sker ofta pa minoriteters bekostnad. I en form av nyttoetik handlar
det om att minimera lidande och maximera njutning, vilket
paradoxalt nog kan ske pa den lidandes bekostnad. Att eliminera
den som lider héjer ménsklighetens samlade vélbefinnande. For
utilitaristen finns ndmligen inget sarskilt ménniskovarde, ej heller
en specifik ratt till liv for manniskan. P& senare tid har dven en
postmodern allting-gar-etik foresprakats, sa lange ingen gor nagra
absoluta eller universellt giltiga ansprak. Rétt och fel betraktas som
tankekonstruktioner utan férankring i verkligheten. Det viktiga
blir proceduren att lyssna till allt och alla, och det etiska innehallet
blir ointressant. Kvar blir ett etiskt tyckande, som inte héanger
samman varken logiskt eller etiskt.

Uppfattningen att alla ménniskor har samma absoluta och
okréankbara varde ar djupt forankrad i vart land och i stora delar av
vérlden. Detta varde har vi i egenskap av att vara manniska. Vi
varderar inte efter ras, kon, alder, status eller sexuell laggning.
Okade mojligheter att tidigt diagnostisera sjukdomsanlag har dock
lett till etiska problem och kan latt leda till att vi bérjar véirdera
manniskor olika. Ytterligare ett hot &r instrumentaliseringen av det
individuella manniskolivet. Den omtalade och lovande stam-
cellsforskningen inriktas savdl mot s.k. vuxna stamceller som
embryonala stamceller. Stamceller i odling och inkubator kan dela
sig ett till synes obegransat antal ganger. De kan dessutom ge
upphov till specialiserade och mer véavnadsspecifika celler. Med
kunskap om hur dessa stamceller differentieras till olika vavnader
kan det bli mojligt att behandla sjukdomar och minska lidande. Det
ar mycket angeldget att prioritera och stddja forskning som kan
forhindra, lindra eller kanske mojligen aven bota svara folk-
sjukdomar som diabetes, Parkinson eller Alzheimers demens och
hava bristen pa organ for transplantationsandamal. Samtidigt galler
det hdr liksom i all annan forskning att etiskt granska verk-
samheten. Forhoppningarna ar stora men kan latt blasas upp. En
del forskare varnar for att de kan vara dverdrivna och att botemedel
ligger langt fram i tiden.

Orsaken till den kénsliga debatten &r att embryonal stamcells-
forskning kraver att manniskoliv under sin tidiga utveckling
forbrukas for produktion av stamceller. EU-kommissionens etiska
rad menar att det ar medlemslandernas sak att avgora detta slags
forskning, men beddmer det etiskt oacceptabelt att producera eller
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klona maénskliga embryon enbart i forskningssyfte. Detta
representerar, enligt radet, ytterligare ett steg i instrumentalisering
av manskligt liv’. Europaradets konvention om manskliga
rattigheter och biomedicin, den s.k. Oviedokonventionen fran
1997, som &ven Sverige undertecknat, stadgar i artikel 18.1 att
manskliga embryon skall tillforsakras adekvat skydd och 18.2 att
det ar “foérbjudet att framstalla ménskliga embryon for forsknings-
andamal.” Den embryonala stamcellsforskningen leder séledes till
att ménskligt liv instrumentaliseras och anvadnds som medel och
inte som mal i sig. Delbetankandets majoritet skriver att konven-
tionen i andra punkten “inte [&r] alldeles sjalvklar” eller att for-
budet inte &r “alldeles lattolkat”, men tolkningsproblemen tycks ha
uppkommit av andra orsaker 4n embryots intressen, vilka
konventionen forsoker trygga. En gammal juridisk tolkningsregel
séger att man vid oklarheter skall se till det mest sannolika och
denna tolkningsregel synes mig inte kommittén folja.

Samtidigt finns det etiskt okomplicerade och lovande forsk-
ningsalternativ: stamceller fran t.ex. vuxna individer och navel-
strdngens blodceller. Existensen av s.k. adulta stamceller, var okénd
bara for nagra ar sedan. Forskningen pa dylika stamceller kan
dessutom gdéras med samtycke fran personen i fraga och med full
respekt for manniskovardet. Att Sverige natt stora framgangar
inom den adulta stamcellsforskningen har dessutom paradoxalt nog
anvants som en murbracka for att framhalla den embryonala
stamcellsforskningens noddvéndighet. Det har funnits en tendens
aven i utredningens arbete att framhdva den potential, som
teoretiskt sett finns med de uppenbart pluripotenta stamcellerna
fran embryon, samtidigt som man tonar ned eller i alla fall inte alls i
samma utstrackning lyfter fram den framgangsrika terapi som
redan tillimpas inom sjukvarden och de eleganta fordelarna saval
etiskt som immunologiskt med adulta och inte minst autologa
stamceller.

Att embryonala stamceller kan bilda i stort sett alla slags celler i
kroppen ar givet med tanke pa att embryot ar ett stadium i den
enskilda individens utveckling till mer mogna stadier. Att vuxna
stamceller skulle kunna ha en liknande eller rent av motsvarande
pluripotens pastas pa senare tid ha bekraftats av forskningen (t.ex.
Nature den 23 juni, 2002). I denna etiska konflikt borde - enligt
den hér skissade naturrattsliga etiken - forskning som &r i linje med
allméant giltiga varden inte bara prioriteras utan ocksa exklusivt
tillatas. Ytterligare argument for denna linje ar att manniskolivet
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inte har nagot formanskligt stadium, att manniskolivet ar en
kontinuerlig process fran konceptionen, att den manskliga
organismens identitet &r densamma i livets alla olika stadier och att
manniskovardet foljer existensen och inte nagra egenskaper eller
tillkommande fardigheter. Forsiktighetsprincipen, mannisko-
vardesprincipen och det ménskliga livet som ett grundldggande
varde i sig talar for att respektera vardet och integriteten dven hos
det ménskliga embryot. Vad géller det enskilda livets bérjan skriver
kommitténs majoritet lite motsagelsefullt pa olika stéllen. I avsnitt
7.1.5 ségs t.ex. i samband med en redogdrelse for att mannisko-
vardet uppkommer gradvist att befruktningen "forvisso &r det
forsta steget”. Nagra sidor tidigare (7.1.3) sags att 4gg som
befruktats har "bérjat utvecklingen mot en mansklig individ” och
pa samma sida att ett befruktat dgg "ar ett forstadium till manskligt
liv’. Under alla omsténdigheter &r det befruktade &gget och det
tidiga embryot rimligtvis en och samma organism som senare
utvecklas till foster, barn och vuxen. Den rimligaste standpunkten
torde da vara att manniskovardet ar just konstitutivt och foljer
existensen. Rent biologiskt och genetiskt &r befruktningen den
unika borjan pa livet. Vi har alla varit befruktade dgg och embryon.
Vi ér alla i biologisk mening cellanhopningar, men ingen kan leva
enligt en sd reduktionistisk manniskosyn. Om man dock likt
kommitténs majoritet hévdar att manniskovardet inte foljer
existensen utan tillkommer successivt kan man dels fraga sig vad
det exakt &r som konstituerar ménniskovardet och nar och varfor.
Om vardet tillkommer successivt dr det ocksa rimligt att frdga om
det ocksa avtar successivt. For ingendera parten ar det latta fragor,
men jag tror att den naturrattsligt inspirerade synen pa manniska
och méanniskovérde &r mer verklighetsférankrad och dérmed mer
rationellt och intellektuellt hallbar.

Som jag tidigare ndmnt ar den vedertagna betydelsen av termen
’klona’ att astadkomma genetiska kopior av t.ex. hela eller delar av
DNA-molekylen, cell eller organism. Enligt Oxford English
Dictionary ar ’klona’ att orsaka en reproduktion sa att en klon
formas eller att reproducera en identisk individ av ett givet original.
Nationalencyklopedien skriver att klona ar att “astadkomma
genetiska kopior (av viss individ) genom ingrepp i ett befruktat
4gg.” Resultatet ar och kallas for 'klon’, som saledes ar produkten,
dvs. den genetiskt identiska molekylen, cellen eller organismen.
‘Kloning’ eller ’somatisk ké&rndverforing’ &r, som jag skrivit
tidigare, benamningar pa samma teknik och anvands i vetenskapliga
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sammanhang oavsett syfte. Kloning ar kloning oavsett syfte och
oavsett hur lange en klonad organism tillats leva. Kloningstekniken
ar densamma och resultatet &r initialt detsamma. Om man sedan
later resultatet av kloningen, dvs. klonen, leva mer dn 14 dagar eller
inte kan knappast vara relevant for att beskriva just den organism
som faktiskt finns i verkligheten. Rent ontologiskt ar dven denna
organism mansklig. Den har en potential att utvecklas som
mansklig organism, inte till mansklig organism. Hela hanteringen
fran tillverkning till dod blir darmed moraliskt illegitim.

Av nagon anledning forbigar utredningen att etiskt argumentera
for sitt forslag att forbjuda reproduktiv kloning. De seriGsa syften
som trots allt forekommer behover enligt min mening tas pa allvar
och bemdtas, trots att en dvervéldigande majoritet varlden dver ar
emot kloning for att skapa barn. Argument som i den allmanna
debatten fors fram &r bl.a. att:

1. kloning ger mojlighet for par med fertilitetsproblem att skapa
biologiskt nara relaterade barn. Agget tas frdn modern och den
adulta cellkarnan fran fadern. Med detta tillvagagangssatt
behdvs inte donator av spermier,

2. kloning ger mojlighet att aterskapa en genetiskt s gott som
identisk kopia av en familjemedlem eller véan,

3. kloning ger mdjlighet att undvika genetiska sjukdomar. Om
bada i ett par bar pa recessiva anlag for en genetisk sjukdom,
kan kloning hjalpa paret att fa ett genetiskt néra relaterat barn,
som inte far den genetiska sjukdomen,

4. kloning ger mdjlighet att skapa en idealisk donator utan
avstotningsproblem,

5. kloning ger mdjlighet att designa barnet som genetisk kopia till
nagon genialisk person eller ndgon skonhet av olika slag.

Dessa anforda skal forekommer i debatten och bor tas pa allvar.
Ytterligare ett problem som inte belyses tillrackligt i utredningen ar
fragan om tillgangen pa 4gg. Om vi bortser fran de embryonala
stamcellernas nyckfulla och tumorbildande tendenser finns dér en
ren numerér problematik. Det dr inga problem med donatorn till
den adulta cellkérnan, men for varje patient behdvs det ett &gg.
Varifran ska aggen tas? Enligt National Academy of Sciences i
USA, kan man bara déar rakna med mer &n 100 miljoner patienter,
som lider av de potentiellt behandlingsbara folksjukdomarna. For
narvarande anses det dessutom ga at mer an ett &gg, for att skapa
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ett klonat ménniskoembryo. Stamcellsforskaren David Prentice har
kalkylerat utifran de 16 miljoner diabetiker, som finns i USA. Mot
bakgrund av djurforsok skulle det kunna vara rimligt att 20% av
kloningsforsoken med &gg och adult cellkdrna skulle leda till
blastocyststadiet. Av dessa raknar Prentice med att stamcellslinjer
skulle kunna utvinnas av ca. 10 %. Utgangspunkten &r att det
behtdvdes 36 embryon for James Thomson vid universitetet i
Wisconsin, for att skapa 5 stamcellslinjer. Svarigheterna atminstone
for narvarande att ta fram stamcellslinjer bekraftas &ven av det
patagligt minskade antal embryonala stamcellslinjer, som t.ex.
Sahlgrenska sjukhuset rapporterats inneha.

Med dessa siffror skulle det behévas 800 miljoner dgg bara for att
behandla diabetikerna i USA. Om vi tanker oss behandling for
hyper-ovulation genom d&verstimulering med kvinnligt kons-
hormon, vilket i sig ar langt fran en sinekur for kvinnan, maste vi
stalla fragan vem som ska donera &ggen. Hur manga kvinnor i
vastvarlden ar beredda att utan ersittning ga igenom hyper-
ovulation med kanda bieffekter? Kommersialisering av dgg ar redan
forbjuden. Men den rika kapitalistiska varlden kan ju vanda sig till
tredje vérlden. Dér finns foérutsattningarna for en marknad. Dér
finns kvinnorna; dér finns det skriande behovet av pengar; dar finns
inte den réttsliga regleringen; dar finns embryot till den rika
vastvarldens dggmarknad. Kommer vastvarlden att tillita detta?
Alternativet skulle enligt forskare kunna vara att vinda sig till dgg
fran andra arter, t.ex. kor. Men att med kloningsteknik odla fram
korsningar av manniska och ko torde inte vara okontroversiellt. Pa
en direkt fraga i kommittén om majoritetens foreslagna lagstiftning
skulle forhindra detta fick jag inget svar.

Det finns all anledning att vara positiv till vetenskap som sadan
och till kunskap. Kunskap &r ett varde i sig, ett allméant giltigt varde,
som alla ménniskor har rétt att tillgodogdra sig och som
manskligheten i viss mening har ratt till. Det 4r saledes moraliskt
fel att utan vidare forhindra vetenskap och vetenskapliga framsteg.
Men aven jakten pa kunskap och den vetenskapliga verksamheten
maste ha etiska ramar. Det finns en hierarki i var rétt att forverkliga
grundldggande vérden. Livet som vérde ligger naturligtvis till grund
for alla dvriga varden. Utan liv kan inget annat férverkligas.
Vetenskap och forskning far darfor inte motverka de 6vriga allmant
giltiga véarden vart samhélle bygger pd och i synnerhet inte
underminera manniskovardet. Stravan efter kunskap far inte ta liv,
inte vara totalitdr, inte vara diskriminerande och inte begrénsa
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manniskors frihet eller kranka manniskors integritet. Det ar inte
moraliskt ratt att forska pa vad som helst, hur som helst och nar
som helst. Vetenskapssamhallet och ytterst Sveriges Riksdag och
internationella politiska organ maste utifran dessa grundvérden
bekréfta och lagstifta enligt de ramar naturrdtten sétter och ange
riktning for forskning och utveckling som harmonierar med
allmént giltiga varden. Fri forskning i betydelsen utan etiska ramar
och utan respekt for grundldggande varden &r inte bara "vardelds”
utan dessutom farlig for manskligheten. Om vetenskap skulle
framja motsatsen till grundldggande vérden, dvs. anti-varden eller
omanskliga varden som dod, sjukdom, okunskap, 16gn, ofrihet etc.
hotas inte bara de grundldggande manskliga vdrdena utan varje
manniskas existens och darmed alla hennes manskliga fri- och
rattigheter.

Teknik och etik far inte separeras. All biomedicinsk forskning
skall ytterst syfta till mansklighetens gemensamma basta och maste
utga fran och respektera allmant giltiga varden och i synnerhet alla
manniskors absoluta och okrdankbara varde. Vetenskaplig forsk-
ning, teknisk utveckling, industriell och medicinsk tillampning
skall enligt naturrattslig etik bedrivas i harmoni med allmént giltiga
varden. Da visar vetenskap, teknik, industri och medicin sin sanna
manskliga karaktar. De ar manskliga aktiviteter. De skall inte sta far
omanskliga processer och effekter. De skall bidra till det
gemensamma bésta och det goda samhéllets utveckling och tillvaxt.

Alternativ till kommitténs forslag

* | motsats till kommitténs forslag forordar jag forbud mot att
framstalla agg fran manniska, obefruktade eller befruktade, for
forskningsandamal.

e Forskning pa manskliga embryon, som idag gors med stod av
lag (1991:115) om atgarder i forsknings- och behandlingssyfte
med befruktade &gg frdn méanniska skall aven fortsattningsvis
vara begransad till fragor om reproduktion. Detta slags
forskning skall vara ytterst begrédnsad och bedrivas med en
tydligt angiven nollvision vad géller embryodestruktion.
Angaende aggdonation 1 och 6 8§ har jag invandningar och
hanvisar till mitt partis negativa standpunkt om donation av
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agg. Ny lagstiftningsatgard behovs dessutom for vasentligen
ny tillampning.

Somatisk karndverforing skall forbjudas med hénvisning till
motiveringen i denna reservation.

Sverige bor saledes vid tilltrade till Europakonventionen om de
manskliga réattigheterna och biomedicinen inte reservera sig
mot dess artikel 18.2, vilken enligt sin lydelse forbjuder
framstallande av embryon for forskningsandamal.

Reproduktiv kloning skall vara entydigt forbjuden.
Aggdonation for forskningsandamal skall inte tillatas.

Vad gdller Forslaget om é&ndring i transplantationslagen
(1995:831) ifragasatter jag om tillagget ar tillrackligt, for att
garantera etisk granskning enligt ndmnda lag om etikprévning.
Lagforslaget om etikprévning citeras i avsnitt 3.5 och jag
foreslar dar foljande paragrafer som definitioner 28 och
utgangspunkter for etikprévningen 7-9 88:

2 8 1 denna lag avses med

forskning:  vetenskaplig forskning samt utvecklingsarbete pa
vetenskaplig grund

forskningshuvudman: en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk
person i vars verksamhet forskningen utfors, och

forskningssubjekt: en ménsklig varelse inkluderande ett befruktat dgg,
embryo, foster eller avliden, som forskningen avser.

7 8 Forskning far godkannas bara om manniskovardets okrankbarhet
och forskningssubjektets manniskovéarde respekteras. Etikprovning
skall utga utifran och harmoniera med den etiska tradition och de
grundldggande vérden, som kommer till uttryck i internationella
deklarationer om manskliga fri- och réttigheter och forskning. Vad
galler medicinsk forskning far ej lag eller annan foreskrift meddelas i
strid med Sveriges ataganden pd grund av den europeiska
konventionen om ménskliga rattigheter och biomedicin.

8 § Miénskliga fri- och réattigheter och grundldggande vérden skall
alltid respekteras vid etikprévningen. Samtidigt som hénsyn skall tas
till intresset av att ny kunskap kan utvecklas genom forskning far
inte forskningen i frdga motverka de manskliga rattigheterna att
forverkliga grundldggande varden. Manniskovardet och manniskors
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vélfard skall ges foretrade framfor samhillets och vetenskapens
behov.

9 § Forskning far godkannas bara om den ar i linje med manskliga
rattigheter och grundlaggande varden och darmed ocksa i linje med
forskningssubjektets hélsa, sdkerhet och personliga integritet.

Vad galler 15 8 i Transplantationslagen har jag inga invdndningar,
men noterar forslagets lagtekniska anvdndning av termen ’embryo’.
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Reservation av Lennart Rohdin (fp)

De fragestallningar, som behandlas i detta delbetdnkande fran gen-
integritetsutredningen, handlar alla om framtida mojligheter att ge
utsatta manniskor en efterlangtad medicinsk behandling, som i sa
fall skulle kunna ge lindring och bot undan svar och plagsam
sjukdom och lidande. Med andra ord det som maste ses som sjalva
syftet med medicinsk forskning och behandling.

A andra sidan handlar det om végar, saval for forskning som for
en eventuell framtida medicinsk behandling, dar vi rér oss i
utkanten eller rent av pa andra sidan av etiska gransomraden, som
de flesta av oss for bara kort tid sedan ansdg som bade otinkbara
och okrénkbara. Det understryker bara hur oerhért snabbt vi ror
oss idag. Men ocksa betydelsen av just tempot i utvecklingen eller
kanske snarare i hur vi uppfattar nya mojligheter och vilka for-
vantningar som tron pa dessa skapar. Bara under det senaste aret
har standigt nya rapporter fran forskningsfronten ifragasatt bade
mdjligheter och granser inom denna forskning.

Yrvakenheten och den snabbt vickta forvantan infér stamcells-
forskningens visioner gav debatten eller snarare mediadebatten om
densamma for halvtannat ar sedan en oproportionerlig bild av savél
forskningsldge som verkliga maojligheter. Kanske influerades den
sarskilt starkt av att just svenska forskare ligger valdigt langt
framme inom delar av detta forskningsfélt. Debatten vackte starka
och orealistiska forvantningar om bot och lindring hos manga
manniskor. Men, den lag ocksa en bra bit ifran den bild som den
narmast involverade forskningsvarlden ger av bade kunskap och
tidsperspektiv pa denna forskning. Detta delbetankande har pa ett
fortjanstfullt satt nyanserat beskrivningen av bade det vi vet och
inte vet inom detta omrade.

Men, samtliga de fragestallningar som behandlas i detta del-
betdnkande handlar samtidigt ocksa om etiska konflikter. Etiska
konflikter karaktariseras just av att det inte finns ndgot enkelt och
entydigt svar. Etiska konflikter handlar om att géra en avvagning
mellan motstridiga etiska intressen, dar vagvalet innebar ett forhall-
ningssétt till konflikten, inte att konflikten har eliminerats. Néstan
alltid skulle ett uteblivet stéallningstagande ocksa innebéara en etisk
konflikt. Enkelt uttryckt handlar det om konflikten mellan att gora
gott och vad vi far géra med och anvéanda oss av det méanskliga livet
i olika utvecklingsskeden for att astadkomma detta goda.
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For mig finns darfér inte ett for alla tider och situationer givet
svar. Kunskapen om forutsdttningarna for framtida beslutssitua-
tioner har vi inte. Aven i detta delbetdnkande tar kommittén stll-
ning till fragor, som inte ansags mojliga eller pakallade ens nar vi
borjade vart arbete. Andra fragor véljer kommittén att avféra som
inte aktuella, vilket kan komma att revideras redan innan kommit-
téns arbete slutférts. A andra sidan ligger det en mycket stor kraft i
ocksa avgransade stéllningstaganden som gors i nutid, for hur idag
otdnkbara tankar i en snar framtid kan komma att ses som naturliga
foljdsteg av tidigare stdllningstaganden. Vi har darfor ett stort
ansvar for konsekvenserna av vara stallningstaganden i nutid for
kommande beslutssituationer, dven om vi pa till synes goda grun-
der skjuter dessa framfor oss. Allt detta leder till ett mycket stort
behov av langsiktig eftertanke och ett stort matt av forsiktighet.

Nar det géller synen pa forskningens frihet, menar jag att sokan-
det efter kunskap ar god och skall bejakas. Att fa veta mer ar alltid
nagot gott. Det finns ingen kunskap som i sig ar farlig eller som ska
forhindras. Restriktionerna for forskningens frihet ligger inte i
vilken kunskap som ska fa sokas utan i vilka metoder som é&r etiskt
forsvarbara, inte minst hur vi anvander ménniskan och ménskligt
liv som medel eller instrument for att nd denna kunskap. Fragan
om vilken kunskap som ska sdkas ska hanteras av forskaren och
forskarvarlden. Fragan om vilka metoder som é&r etiskt forsvarbara
for att soka denna kunskap bor likasd hanteras av forskarvarlden
inom det etiska ramar, som samhéllet foreskriver genom sina
folkvalda forsamlingars beslut.

Stamcellsforskning

Jag delar kommitténs bedémning, att forskning pa stamceller fran
befruktade d4gg som blivit 6ver vid provrérsbefruktning ryms inom
géllande lagstiftning. Stamcellsforskningen stéller enligt min upp-
fattning de etiska fragorna pa sin spets. Det finns ingen entydig
etisk slutsats, som skulle eliminera de etiska problemen, men jag
finner den avvdgning som gjorts hanterbar. Den forskning vi har
och haft har varit méjlig inom ramen fér den lagstiftning som géller
sedan 1991. Nagon ytterligare reglering erfordras ej. Fortsatt forsk-
ning inom ramen for denna och de etiska riktlinjer, som utarbeta-
des av Vetenskapsradet ar 2001, synes bade mojlig och rimlig.

125



Reservationer och sérskilt yttrande SOU 2002:119

Mitt stéllningstagande rérande stamcellsforskning inom ramen
for gallande lagstiftning kan inte tas till intakt for ett visst slutligt
stallningstagande till frdgan om livets uppkomst och dess skydds-
vérde i olika utvecklingsskeenden, utan ska bara ses som en avvég-
ning av hur de motstridande etiska intressen som mots infor just
denna forskning bér hanteras.

Reproduktiv kloning

I direktiven till kommittén ges endast i uppdrag att infora ett
tydligt generellt forbud mot reproduktiv kKloning. Jag delar &ven
hér kommitténs beddmning och forslag. Jag ser det emellertid som
en brist att inte skélen for ett generellt forbud tydligare utretts och
motiverats. Att bara konstatera att det rader allman enighet om att
detta inte skall fa forekomma, kan latt uppfattas som att fragan
bara skjutits pa framtiden utan djupare stéllningstagande. Néar detta
delbetidnkande ska avlamnas visar det sig att denna fraga, som bara
till helt nyligen av manga avfardades som rent hypotetisk, nu
kanske star infor ett nara forverkligande.

Somatisk karndverforing

Jag delar kommitténs uppfattning att forskning om somatisk
karnoverforing inte i sig bor forbjudas. Det innebdr inte ett stéll-
ningstagande for att somatisk karnoverforing skall fa praktiseras i
kliniska sammanhang. Jag delar daremot, som framgar nedan, inte
kommitténs uppfattning att manskliga agg ska fa doneras specifikt
for forskningsandamal, vilket jag inser kommer att inskranka moj-
ligheterna till sadan forskning betydligt. Forskning om somatisk
karnoverforing far darfor bedomas inom ramen for vad som éar
etiskt forsvarbart i frdga om former och forutsattningar. Har kan
givetvis kunskapslaget forandras i framtiden.

Reservation

Jag reserverar mig pad tva punkter mot kommitténs stéllnings-
taganden. Det galler i bada fallen fragor, dar jag anser att kommit-
téns stéllningstagande innebdr en betydande risk for instrumenta-
lisering, dvs. dar anvandningen av ménskligt liv i olika utvecklings-
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skeenden sker som instrument for att uppna nagot i sig gott for en
annan manniska.

Jag delar uppfattningen att manskligt liv ar ndgot som successivt
formas under ett utvecklingsskede fran befruktningsskedet. Men
livet och forutsattningarna harfor finns redan efter det att befrukt-
ningen &gt rum. Det gor att inget stadium av den ménskliga utveck-
lingen darefter innebédr en absolut startpunkt for det manskliga
livet och dess forutséttningar.

Det finns forvisso de, som anser att det manskliga livets forsta
stadier enbart dr att se som en samling av cellklumpar utan eget
skyddsvarde. Den uppfattningen delas inte heller av kommittén,
som tvartom bade anser att skyddsvarde och krav pa etisk bedom-
ning foreligger redan fran det forsta inledande stadiet. Skillnaden
ligger i stéllet i var man ldgger tyngdpunkten och i hur stort
skyddsvarde man tillmater respektive stadium. Jag delar saledes
uppfattningen att det handlar om en successiv utveckling, men
menar att den stora kvalitativa skillnaden i skyddsvarde intréaffar
tidigt i utvecklingsskedet, &ven om det inte ar fullstandigt.

Min reservation galler darfor kommitténs stéllningstagande
rorande:

- framstéllning av befruktade aggceller for forskningsandamal
— donation av aggceller for forskningsandamal

Inte heller har kan jag for all framtid utesluta ett annat stéll-
ningstagande, men i bada dessa fall menar jag att det finns tillrack-
ligt goda forutsattningar for fortsatt forskning med hjalp av andra
vagar och metoder mot bakgrund av att &ggceller och befruktade
aggceller ocksa forekommer som en foljd av behandling av ofrivillig
barnléshet. For mig innebdr kommitténs stallningstagande att man
tar ett steg mot instrumentalisering, som inte framstar som
tillrackligt starkt motiverat mot bakgrund av tillgangliga alternativ.

Min reservation i dessa bada avseenden innebar ocksa att jag
anser att Sverige kan ratificera Europaradskonventionen om
manskliga rattigheter och biomedicin utan forbehall.
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Sarskilt yttrande av Lotta Nilsson Hedstrom (mp)

I sak &r jag enig med de stéllningstaganden som kommittén presen-
terar. Behovet av specifik reglering i lag for detta forskningsomrade
ar akut och den avvdgning mellan etiska stéllningstaganden och
grundforskningens behov som kommittén presenterar, dr enligt
min mening utformad pa ett tillfredsstéllande satt.

Dock fattas nagra viktiga punkter helt, nagra aspekter ar for
svagt artikulerade och slutsatsen i ett avsnitt motiveras pa ett for
mig orimligt satt. Sammanlagt har jag sju kommentarer, vilka
redovisas nedan.

1. Spéarrar mot kommersialisering

Den allra stoérsta och mest angeldgna lagstiftningsuppgiften ar
enligt mitt férmenande i dessa sammanhang att finna effektiva
former for hur missbruk, dvertradelser och aktiv instrumentalise-
ring av celler, 4gg och gener i form av kommersialisering och inter-
nationell illegal handel skall kunna stavjas. Ar det ndgot omrade dar
tydliga regler, lagar och internationella konventioner behdvs for att
ge skydd for livsformer och manniskovérdet, &r det hdr. Om detta
talar inte kommittén och Miljopartiet avser att aterkomma i den
allménna debatten och i andra politiska fora om behovet av detta.

2. Forskningsetiska ndmndernas konstruktion.

Vid en forsta anblick kan det tyckas som om kommittén bollat
Over vésentliga delar av sitt uppdrag, genom att i hog utstrackning
flytta over kritiska beslut till ett fran-fall-till-fall-forfarande hos de
forskningsetiska namnder, vilka férutses trdda i kraft under det
kommande aret. | skrivande stund foreligger ett utkast till kon-
struktion fran lagrad och Uthildningsutskottet om utformning av
dessa. Det slutliga betdnkandet forvantas ligga for stéllningstagande
i riksdagen forst efter att detta stamcellsbetdnkande avlamnats till
regeringen.

Emellertid ar inte problemet detta hanskjutande, utan att kon-
struktionen av dessa regionala kommittéer, som har att besluta i
vanskliga beddmningsérenden, i forefintlig form &r for ensidigt
sammansatta. FOr att garantera att andra intressen &n de rent forsk-
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ningsmassiga — t.ex. allmanintresset eller skyddsbehov — ska kunna
skapa nodvandiga korrektiv kréavs ett storre lekmannainflytande.

| foreslagen form &r det 10 ledamé&ter med forskarkompetens,
mot 5 foretrddare for allmanintresset i varje ndmnd, dvs. vésentligt
farre fortroendevalda. Dessutom skall 6verklagan mot beslut bara
kunnas resas av den anstkande forskare som inte blir ndjd med
utfallet. Inte av de som t.ex. anser att ett forskningsprojekt inte bor
fa utforas, trots godkannande.

Miljopartiet kommer analogt med detta sarskilda yttrande att
politiskt agera for en mer balanserad sammansdttning av ndmn-
derna och med en allmé&nhetens majlighet till Gverklagan.

3. Livet som kontinuum — valet av implanteringstidpunkten.

En i den grona ideologin grundat synsatt, &r att Livet med stort L
inte "borjar” eller "slutar”. Det &r, kort och gott, men genomgar
stadier, faser, utvecklingssteg och transformationer i ett oandligt
kretslopp eller om man sa vill — i ett evigt kontinuum.

Den logiska slutsatsen av den insikten kan antingen bli att vi inte
har rétt att ingripa i nagot som helst av livsprocesserna, ett forhall-
ningssatt som narmast finns hos taoister eller buddistiska sekter,
eller att det ar ett hopplost foretag att forsdka reglera och
granssatta.

Mitt svar &r i enlighet med resonemanget under punkt 7, att det
ar hopplost att pa ett logiskt och etiskt hallbart sétt reglera eller
granssatta, men att det 4nda ar just det som behovs och darfor
maste vi ge oss i kast med det! Vi har séledes for lange sedan redan
atit av kunskapens dpple och har ingen atervando. Ingen har gett
oss ratten att forska, peta, manipulera, andra, ta isér etc. — men lika
fullt gor vi det, framfér allt sedan den positivistiska och meka-
nistiska varldsaskadning och det forskningsparadigm som Bacon
och Descartes m.fl. en gang anslog, fick fotfaste.

Jag menar saledes att vart slakte for lange sedan betratt “det
sluttande plan”, som manga befarar kan leda till en langt gangen
instrumentalisering, forflackning och kommersiell exploatering av
intrinsikala varden och fria nyttigheter. Just darfor maste vi skapa
demokratiskt genomdiskuterade ramar for var hantering och aven
gora aktiva, brett underbyggda éverenskommelser om vilka — ma
vara godtyckligt valda — punkter som far anses utgora vara
gransdragningar.
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En bra parallell ar att betrakta pa vilket satt konventionen om
just hjarnans utslocknande som det fenomen som konstituerar livets
slut, kom till. Man kunde valt andra kriterier, men efter noggrann
och bred diskussion i relevanta kretsar, blev detta kriterium det
man slutligen enades om.

I den klassiska kristna synen ar befruktningsdgonblicket den
punkt i livets kontinuum dar manniskovéardet bdrjar réknas.
Forskning och brist pa skydd ma enligt den traditionen accepteras
fore den tidpunkten.

Kommittétexten beskriver utforligt alla de termer som kan
appliceras pa den cellansamling, vilken i foranderliga stadier uppstar
efter bade en naturlig befruktning eller efter en syntetiskt arran-
gerad sammansmatning. Men pa samma satt som den Kristna grans-
dragningen missar vad som galler fore deras milstolpe, s& missar
kommittétexten ocksa en del relevanta fragestallningar runt det
som kan s&gas om livsvarden fore den gransdragning, implanta-
tionen, som de fastnat for.

Inte heller vilket véarde djurceller, befruktade eller obefruktade
har, eller nagra andra organiska celler har, ar satt i relation till man-
niskovardets uppkomst. Mina fragor ar:

- Vad far egentligen goras till objekt, vad har vi ratt att beforska?

— Vet vi med sakerhet att en obefruktad konscell, eller t.o.m. en
kroppscell inte ocksa har medvetande, minne, kéansel eller rent
av ett varde?

Kommittén borde redovisat en diskussion om tiden fore bade
befruktning och implantation med avseende pa "objektifierbarhet”.

4. Skalen for restriktivitet vid &ggdonation.

Slutsatsen att &ggdonation inte skall vara principiellt férbjuden, och
att det handlar om att reglera anvandningen for forskningsandamal,
men inte tillimpning, &r sméltbar for Miljopartiet. Men sdgas bor
att detta var det svaraste och for Miljopartiets det kansligaste
stéllningstagandet i hela betankandet.

Det i texten angivna huvudskalet for den restriktivitet som ska
inrama beslutsprocessen, ar emellertid vald pa ett for mig markligt
sétt, ndmligen att de besvdr och de obehagligheter som patien-
ten/donatorn/kvinnan med nuvarande metodik utsatts for vid
aggurtagning, ar det som ar avgérande.
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Vi menar att resonemanget om dggdonation bor foras pa ett helt
annat plan, namligen utifran de etiska betankligheter det innebér att
suga ut svaratkomliga dgg medelst dggstockspunktion for att forska
pa dem. Det ar att tillita sig brandskatta ndgot som naturen
uppenbarligen vill skydda allra mest! Fragan &r ju i grunden om vi
helt enkelt har ratt att pd detta sitt tranga in och med vald och
averkan suga ut material for sddant som anda bara ska manipuleras
och forstoras?

Inget av de etiska resonemang som forts i kommittén redovisas i
den foreliggande texten och det far anses som en stor brist. Har
skulle ett fordjupat resonemang av rent etiskt normativ karaktér
presenterats, liksom de meta-etiska analysverktygen redovisats och
bilagts betdnkandet.

Konkreta hinder for kommersialisering, liksom resonemang om
pafoljder for brott mot restriktionerna, vinststyrd forskning etc.
saknas, och som sagt, tyngdpunkten i I6ptexten behandlar
“obehag”, mycket mer &n de existentiellt och moraliskt svara
avvagningar som det i grunden &r fragan om.

5. Begrédnsningen med ensidigt utilitaristiska grundvalar

Vad galler meta-etik (alltsd de satt att resonera och kategorisera
som foregar strikt normativt-etiska avgoranden), har kommittén
forvisso haft nojaktiga genomgangar och diskussioner om det. Det
som daremot inte ar nojaktigt, ar det underforstddda konsensus
som foéreligger om den utilitaristiska, dvs. den konsekvensetiska
cost-benefit-modellen.

Jag menar att séittet att vaga kostnader mot fordelar forvisso kan
vara relevant, men att samhallet ocksa har en forpliktelse att noga
ringa in vilka vdarden som ska vara dverordnade, intrinsikala, och
darmed inte kunna bli foremal for kompromiss eller upphavande.
Uttryckt pa ett annat satt: Allting har inte sitt pris”!

Utilitarism har sitt varde som en meta-etisk vagvisare, men ar
langtifran den enda eller alltid den alltid ratta mallen for etiska
bedémningar. Detta oreflekterade och vanligt férekommande
forhallningssatt problematiseras tyvarr inte i betankandet. Ur folk-
bildningssynpunkt borde detta beaktats eftersom det offentligas
uttalade ambition &r att Oppna etik-diskussionen och héja den
allmanna kunskapsnivan vid alla typer av etiska sporsmal i samband
med genteknikens framsteg.
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6. Behovet av riskforskning

En annan brist utifran min positiva, men kritiska tekniksyn, &r att
kravet pa parallell riskforskning inte reses. Vid t.ex. somatisk karn-
Overforing, vid &ggurtagning, for att se hur stamcellsframtagna
organ och vavnader reagerar i kroppen etc., vore sadana arrange-
mang relevanta. Jag menar att samhéllet idag verkligen bor ta for-
siktighetsprincipen pa allvar och anvisa former for hur den skall
implementeras.

Ett led i en sddant intelligent och forsiktighetsmassigt angrepps-
satt infor innovativ teknik &r att medvetet applicera speciellt
designad riskforskning pa materia som ar uppenbart kontroversiell
eller som kan antas medfora risker eller problem. Detta forfarings-
satt har kommittén inte alls diskuterat, mojligen underforstas att
de forskningsetiska kommittéerna skall initiera det.

Jag forutspar darfor att denna forsummade parallellregleringen
av stamcellsforskning snart maste revideras och tillatas inta en mer
central roll.

7. Synen pa genom och genetiska férandringar.

Enligt min mening &r beslut, stéllningstaganden och lagregleringar
som ror gener, genom och arvsmassa i vid bemarkelse, nagot av det
mest intrikata manskligheten har att ta stéllning till. Kunskap om
livets byggstenar erbjuder verkligen en gigantisk utmaning bade i
positiv bemérkelse (foér nya mdojligheter och nya verktyg till bot,
produktforbattringar etc.), men ocksad att — som ett utslag av
mansklighetens hybris — ta sig ratten att manipulera, &ndra och
laborera, kanske irreversibelt, i bristfalligt kdnda system. Darfor
blir den etiska diskussionen som sadan helt central och
oundganglig, och bdr medvetet ges mycket stort utrymme infor
beslut i frdgor som beror dessa sporsmal.

Lika trivialt som sant &r att hur vi ah gor och beslutar, s
kommer olika principer att komma pa kollisionskurs. Men icke
forty ar det var uppgift att 4nda dels forsoka 6ka vara kunskaper
om materiens och livet, att utoka vart medvetande, samt att ge oss i
kast med till synes ogorliga etiska gransdragningar. Vi maste helt
enkelt skapa o0ss begreppsmaéssiga och legala strukturer for
hantering av materia som denna, sdsom papekats under punkten 3.
Detta bor ske trots insikten om att vi med storsta sékerhet
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kommer att behova revidera vad som just astadkommits, inom en
icke alltfor avlagsen framtid.

I och med denna vansklighet blir ocksa grundsynen pa vad gener
och det genetiska spelet innebdr desto mer avgdrande for hur denna
diskussion och dessa avvdganden utformas. Begreppen kommer att
forma besluten. Ségs de inte ut explicit, kommer deras styrande
inverkan pa tanken att oka. Just pa denna punkt anser jag att
kommittén varit for sparsmakad med att redovisa dessa sina viktiga
grundantaganden och ge dem ett uttryck. Jag vill darfor hér ge ett
kort utrymme for vad jag uppfattar vara ett hallbart och rimligt
synsatt pa gentekniska ingrepp.

Jag bedOmer tyvarr att det fortfarande rader en alltfor rigid syn
pa gener (och for Ovrigt aven pa organ, celler, kroppsliga
byggstenar). De ses av manga lekman som relativt stabila entiteter
och som bérare av specifika och klart identifierbara egenskaper eller
anlag. Aven i de texter kommittén producerat finns for litet av
holistiska sammanhang och av relativisering. Texterna andas
genetisk formfasthet och stabilitet. Somatisk karnoverforing, t.ex.,
ar inte en entydigt mekanisk procedur, dar ett foremal (cellkarnan)
pa ett komplikationsfritt satt bara far byta plats med en annan. Att
vidare spruta in framodlade stamceller med “friskt” DNA i ett
problemomrade i en annan kropp kan (men maste inte heller)
erbjuda oanade komplikationer.

Mitt synsétt &r att DNA:t ar vasentligt mer intimt sammanlénkat
med den organism varur det hadmtats, an vad forskningen idag
formar fanga in. — Vilka s.k. cellminnen kan finnas lagrade som gor
att inplanterade celler kan uppleva den nya miljén som frimmande?
Problematiseringar i enlighet med detta aterfinns 6ver huvud taget
inte i kommitténs diskussioner eller texter.

Det forenklade synsattet, ger en falsk forespegling av att
genetiska forutsattningar ar determinerade och att inducerade
genetiska forandringar kan ske med stérre precision, utbytbarhet
och med mindre osiakerhet om utfall och framtida konsekvenser, an
vad som verkligen dr fallet. Vi bér minnas t.ex. vad som hédnde med
det klonade faret Dolly och hennes fortida och oforutsedda
aldrande.

Gener ar saledes inga formfasta, partikulara tegelstenar med full
forutsagbarhet — de ar delar i ett hologram dar livsvdven i sin
totalitet och sitt sammanlagda samspel avgér helhetsutfallet. Varje
ingadende del béar helheten i sig, som fasetten i ett hologram, och
kan blott till begransad omfattning bytas ut. Denna oerhdrda
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plasticitet och ofdrutsagbarhet i det genetiska havet — det flytande
genomet, som det ibland kallas, & den osakerhetsbakgrund mot
vilken alla typer av Overvdaganden om gener och genetik maste
studsa. Detta gor ocksd kommitténs ansvar att foresld grans-
dragningar desto stérre och vanskligare. Om denna bakgrund sdger
kommittén tyvarr ingenting.
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Kommittédirektiv AR

Tillaggsdirektiv till kommittén om genetiska  Dir.
undersokningar m.m. (S 2001:01) 2002:58

Beslut vid regeringssammantrade den 18 april 2002.

Sammanfattning av uppdraget

Med stdd av regeringens bemyndigande den 8 mars 2001
(dir. 2001:20) tillkallade chefen for Socialdepartementet en
kommitté med uppdrag att se Gver ett antal fragestallningar som
géllde genetisk diagnostik, genterapi och kloning.

Regeringen har den 18 april 2002 beslutat att kommittén skall
overvaga och lamna forslag kring vissa fragor som ror forskning pa
stamceller. Denna del av uppdraget skall redovisas senast den
16 december 2002. Kommitténs uppdrag skall vara slutfort senast
den 1 december 2003.

Kommittén skall bl.a.

- Overvdga och lamna forslag till de &ndringar och komplet-
teringar av lagen (1991:115) om atgéarder i forsknings- och
behandlingssyfte med befruktade &gg frdn manniska samt
eventuella dndringar i andra forfattningar som bedéms néd-
vandiga for en rattslig reglering som medger forskning pa
stamceller fran befruktade agg som blivit Gver vid provrors-
befruktning,

- utreda om omsténdigheterna kring somatisk kérndverforing
kan utformas s att de blir etiskt acceptabla och lamna de for-
fattningsforslag som kan behdvas,

- lamna forslag till under vilka forutsdttningar kvinnor skall
kunna donera &gg for forskningsandamal,

- foresla ett tydligt generellt forbud mot reproduktiv kloning
samt
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- Overvdga ett fortydligande av forbudet i lagen (1995:831) om
transplantation m.m. mot kommersiell hantering av biologiskt
material,

- Overvaga om ett tillitande av somatisk karnoverforing kraver
att Sverige reserverar sig mot den aktuella artikeln i Europa-
radets konvention om manskliga rattigheter och biomedicin
eller avger forklaring om viss tolkning av artikeln.

Bakgrund

Utvecklingen inom medicinsk forskning vacker ofta fragor av etisk
natur. Forskning pa stamceller ar en sadan fraga. Stamceller &r
omogna celler som har potential att ge upphov till alla typer av
celler i kroppen. Stamcellen kan bade reproducera sig sjalv manga
ganger och differentieras till olika specialiserade celler i kroppen.
Stamceller kan fas bl.a. fran befruktade 4gg, fran navelstrangsblod
eller fran vuxna individer.

Det knyts stora forhoppningar till att genom stamcellsterapi
kunna bota eller lindra sddana sjukdomar som é&r relaterade till
vavnadsdegeneration eller vdvnadsforlust av olika orsaker, t.ex.
diabetes, kardiovaskuldra sjukdomar och neurodegenerativa sjuk-
domar. Till de senare hor exempelvis de svara sjukdomarna
Parkinson och Alzheimer.

Forskning pa humana stamceller befinner sig emellertid
fortfarande pa ett grundlaggande stadium. Ett stort antal fragor
kvarstar att 16sa innan det kan bli aktuellt med kliniska forsok. Det
kravs inte bara kunskap och mojlighet att framstilla humana
stamceller utan ocksa kunskap om hur cellerna skall kunna styras
till att utveckla den celltyp som behdvs for behandling av en
specifik sjukdom.

Stamcellsforskningen har véickt mycket stort intresse och
debatterats i olika ssmmanhang, bade nationellt och internationellt.
Debatten har bl.a. gallt om det skall vara tillatet att forska pa
befruktade &gg som blivit éver vid provrérsbefruktning. En annan
fraga som diskuteras ar om det skall vara mojligt att skapa embryon
(eller snarare 4gg med en fullstdndig arvsmassa) enbart for
forskningsandamal. Detta ar en forutsattning for att kunna gora
s.k. somatisk karnéverforing. Somatisk karnoverfoéring innebér att
en cellkarna fran en kroppscell fran den patient som skall behandlas
fors in i ett obefruktat 4gg som tomts pa sin karna. Idén ar att
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framstdlla stamceller som har samma arvsmassa som den mot-
tagande patienten.

For att forskningen ska bli framgangsrik och fa medborgarnas
stod &r det nodvandigt med en Oppen debatt kring de etiska
fragestallningarna. Det ar en forutsattning for att fortroendet for
forskningen skall kunna vidmakthéllas.

Fragan om under vilka forutsittningar forskning pa stamceller
skall fa ske har i Sverige diskuterats bl.a. av tva centrala organ,
Vetenskapsradet och Statens medicinsk-etiska rad. Vetenskaps-
radet, vars huvuduppgift ar att framja grundforskning av hogsta
vetenskapliga kvalitet, beslutade i december 2001 om riktlinjer for
forskningsetisk provning av forskning pa stamceller fran manniska.
Dessa riktar sig i forsta hand till de regionala forskningsetiska
kommittéerna som granskar forskningsansokningar ur ett etiskt
perspektiv. Vetenskapsradet anser att befruktade dgg som har blivit
over vid provrorsbefruktning skall fa anvandas for forsknings-
dandamal om det saknas godtagbara alternativ for att uppna
motsvarande resultat och projektet beddoms nddvéandigt for att fora
forskningen om stamceller framat. Dessutom anser man att soma-
tisk karnoverforing kan vara etiskt forsvarbar, men att det i radande
rattslage inte kan tillatas. Om somatisk karnéverforing skall tillatas
maste det enligt Vetenskapsradet finnas ett klart forbud mot att i
en kvinnas livmoder infora ett embryo som skapats genom
somatisk karnoverforing. Statens medicinsk-etiska rad, vars framsta
uppgift ar att belysa medicinsk-etiska fragor ur ett Gvergripande
samhallsperspektiv, anser i ett yttrande i januari 2002 i likhet med
Vetenskapsradet att stamcellsforskning pa befruktade 4dgg har
forutsattningar att framgangsrikt bidra till behandling av en rad
svara sjukdomar. Medicinsk-etiska radet menar darfor att
stamcellsforskning pa befruktade 4gg kan vara etiskt forsvarbar
under forutsattning att den sker under reglerade former och med
offentlig insyn. | motsats till Vetenskapsradet har Medicinsk-etiska
radet i detta skede inte tagit stéllning till fragan om s.k. somatisk
karnoverforing. | stéllet papekar radet att de medicinsk-etiska och
juridiska implikationerna i nulédget inte &r tillrackligt genomlysta.
Medicinsk-etiska radet rekommenderar darfor att fragan halls
Oppen tills kunskapslaget har forbattrats.

Europaradets konvention om manskliga rattigheter och bio-
medicin fran ar 1997 overlater at de enskilda landerna att besluta
om forskning pa befruktade dgg skall vara tillaten eller inte. Kon-
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ventionen forutsatter att, om forskning tillats, lagstiftning antas
som anger granser och villkor for den.

Regeringen tillsatte under ar 2001 Kommittén om genetiska
undersdkningar m.m. (52001:01) som har i uppdrag att se dver en
rad fragor i anslutning till genetiska undersokningar. Det ingar
ocksa i kommitténs uppdrag att Gvervaga vissa fragor som géller
anvandning av stamceller och reproduktiv kloning. Det finns darfor
skal att lata Kommittén om genetiska undersokningar m.m. med
fortur ta upp utestaende fragor kring forskning pa stamceller.

Gallande ratt

Enligt lagen (1991:115) om atgarder i forsknings- och
behandlingssyfte med befruktade &gg fran manniska far forsok i
forsknings- och behandlingssyfte pa befruktade &gg goras langst till
och med fjortonde dagen efter befruktningen. Atgérderna forut-
satter samtycke fran donatorerna av agg och sperma. Forsok far
inte ha till syfte att utveckla metoder for att dstadkomma genetiska
effekter som kan ga i arv. Om ett befruktat dgg varit foremal for
forsok i forsknings- eller behandlingssyfte, far dgget inte foras in i
en kvinnas kropp. Detsamma géller om dgget fore befruktningen,
eller de spermier som anvants vid befruktningen, har varit foremal
for forsok.

Av lagens forarbeten (prop. 1990/1991:52) framgar att forskning
pa befruktade 4gg har ansetts betydelsefull bl.a. for att utveckla
battre metoder fér behandling av ofrivillig barnléshet liksom béttre
preventivmedel. | forarbetena ndmns dven mdjligheten att ta fram
kunskap om faktorer av betydelse fér embryots utveckling samt
orsaker till missbildningar.

Har kan ndmnas att vid insamling av s.k. adulta stamceller liksom
stamceller fran aborterade foster tillimpas lagen (1995:831) om
transplantation. Forskning pa stamceller fran navelstrangsblod,
saledes fran redan avskilt biologiskt material, foljer hélso- och
sjukvardslagens (1982:763) allmanna bestammelser.
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Uppdraget

En grundldggande fraga nar stamcellsforskningen diskuteras &ar
avvagningen mellan & ena sidan méjligheten till ny kunskap och nya
behandlingsmetoder for svara sjukdomar och & andra sidan kravet
pa respekt for det befruktade agget, integritet, manniskovérde och
mansklig vardighet. Regeringen instdmmer med Statens medicinsk-
etiska rad, som i sin etiska analys kommit fram till att det, med
hénvisning till godhetsprincipen och principen att inte skada, bor
finnas mojlighet att bedriva forskning pa stamceller fran befruktade
4gg som blivit 6ver vid provrorsbefruktning. Aven Vetenskapsradet
har kommit till samma slutsats. Det finns ocksa en allman enighet
om att det ar etiskt acceptabelt att forska pa stamceller fran
befruktade &gg som blivit 6ver vid provrérsbefruktning.

Regeringen har darutdver en positiv instéllning till somatisk
karnoverforing under forutsattning att den kan genomfdras under
etiskt acceptabla former. Statens medicinsk-etiska rad har pekat pa
att det finns behov av ytterligare utredning och bedémning innan
slutlig stéllning kan tas till huruvida detta kan anses etiskt
acceptabelt. Vetenskapsradet anser att skapande av embryon
genom ké&rnoverforing kan vara etiskt forsvarbar, men att det i
radande rattslage inte kan tillatas.

I det foljande tas de fragor upp som regeringen anser kraver
ytterligare analys.

Forskning pa stamceller fran befruktade dgg som blivit 6ver vid
provrorsbefruktning

Lagen (1991:115) om atgarder i forsknings- och behandlings-
syfte med befruktade dgg fran manniska ar framst inriktad pa
behandling av ofrivillig barnléshet med hjélp av befruktning utan-
for kroppen. Négot stallningstagande till den nu aktuella forsk-
ningen pa stamceller var inte aktuell vid den tid da lagen beslutades.

Forskning med befruktade &gg fran manniska har saledes pagatt
under lang tid i Sverige for att utveckla provrorsbefruktning, men
ocksa for grundlaggande studier av embryots utveckling.

Utgangspunkten ar har, som tidigare sagts, att regeringen,
liksom Vetenskapsradet och Statens medicinsk-etiska rad, anser att
det, under vissa betingelser, &r etiskt acceptabelt att bedriva
forskning pa stamceller fran befruktade &gg som blivit Gver vid
provrorsbefruktning.

Lagen stéller i sig inte heller upp néagra hinder for forskning pa
stamceller fran befruktade agg som blivit Gver vid provrors-
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befruktning. Det finns dnda skal att fortydliga lagen sa att dar
anges forutsittningar och villkor for forskning pa stamceller fran
befruktade &gg. | avvaktan pa detta utgor Vetenskapsradets
riktlinjer grund for forskningsetikkommittéernas bedémningar av
projektansokningar som ror forskning pa stamceller fran
befruktade &gg.

Kommittén skall sdledes overvaga och lamna forslag till de
andringar och kompletteringar av 1991 ars lag och andra eventuella
forfattningar som bedéms nddvéandiga for en rattslig reglering som
medger forskning pa stamceller fran befruktade 4gg som blivit Gver
vid provrorsbefruktning.

Regeringen O&verldmnade i januari 2002 propositionen om
Behandling av ofrivillig barnloshet (prop. 2001/02:89) till riksdagen
med bl.a. férslag som mojliggor att donerade &gg eller donerade
spermier anvands vid provrorsbefruktning. Forutsatt att riksdagen
beslutar i linje med forslaget uppkommer fragan om inte bara paret
utan dven den som donerat dgg eller spermier skall samtycka till om
det befruktade &gget skall doneras till forskning eller inte.
Kommittéen skall 6vervdga och eventuellt ldmna forslag till
reglering av fragan.

Somatisk kdrnoverforing

Somatisk kérnoverforing betyder, forenklat uttryckt, att man byter
ut det genetiska materialet i en cell. Det kan innebéra att ett
obefruktat 4gg som tomts pa sin karna fylls med en kérna fran en
kroppscell som kommer fran den patient som skall behandlas.
Agget har donerats av en kvinna for att anvandas for detta andamal.
Den konstgjorda cellen skulle bringas att bérja dela sig som for att
bilda ett embryo, men forloppet skulle avbrytas vid det stadium da
stamcellerna tas och den fortsatta utvecklingen mot ett embryo
skulle upphdora. Nagon befruktning i vanlig mening ar det inte fraga
om eftersom &gget med den nya karnan innehaller en komplett
uppséattning arvsmassa.

De stamceller som framstélls genom somatisk karnéverforing éar
tankta att i behandlingssyfte tillféras den manniska fran vilken
cellkédrnan hdmtas. Sjalva behandlingen & densamma som om det
vore fragan om stamceller i allmanhet, men eftersom stamcellerna
med denna metod har "kopierats" med hjilp av individens egna
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celler riskerar de inte att stotas bort pad samma satt som om det
vore fraga om stamceller av annat ursprung.

Vid karnoverforing for framstéllande av stamceller finns saledes
ingen avsikt att implantera ett embryo i en kvinnas livmoder.

Kommittén skall utreda om omsténdigheterna kring somatisk
karnoverforing kan utformas sa att de blir etiskt acceptabla och
ldmna forslag till de forfattningsregleringar som kan behévas.

Farhagor har framforts om att somatisk karnoverforing skulle
kunna Oppna for reproduktiv kloning, dvs. att skapa en genetiskt
identisk kopia av en individ.

Eftersom somatisk karnoverforing inte innefattar nagon
befruktning ar ett fortydligande av lagen (1991:115) om atgarder i
forsknings- och behandlingssyfte med befruktade &gg fran
manniska en nédvandig forutsattning for att somatisk karndver-
foring skall kunna bedrivas. Det handlar i férsta hand om att
utvidga forbudet mot implantering av befruktade dgg som varit
foremal for forsok till att aven omfatta obefruktade agg som fatt en
karna fran en kroppscell.

Vid reproduktiv kloning skulle man forfara pa samma séatt som
vid somatisk karnéverforing. Den stora skillnaden &r dock att den
konstgjorda cellen skulle foras in i en kvinnas livmoder i syfte att
en genetiskt identisk kopia av en individ skulle utvecklas. Det rader
allmén enighet om att detta inte skall fa forekomma.

Vid somatisk karnéverforing skulle, som redan framhallits, syftet
aldrig vara att skapa en ny individ. Avsikten ar i stéllet att
stamceller skall tillféras den manniska fran vilken cellkarnan
hédmtats for att behandla en sjukdom eller skada.

I svensk ratt finns ett forbud mot sadan kloning som sker genom
att ett befruktat 4gg som har varit foremal for atgarder i forsk-
nings- eller behandlingssyfte fors in i en kvinnas kropp. Férbudet
tar saledes inte uttryckligen sikte pa sadan kloning som sker genom
att en fraimmande cellkdrna férs in i en dggcell.

Kommittén har redan i enlighet med sina direktiv (dir 2001:20) i
uppdrag att foresla fortydliganden av lagen (1991:115) om étgarder
i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade &gg fran
manniska just nar det galler fragan om forbud mot reproduktiv
kloning. Enligt regeringens mening ar det, mot bakgrund av vad
som beskrivits hér, angeldget att snarast inféra ett tydligt generellt
forbud mot reproduktiv kloning.

Att i vinningssyfte ta, dverlamna, ta emot eller formedla human-
biologiskt material &r forbjudet enligt en straffsanktionerad
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bestammelse i lagen (1995:831) om transplantation m.m. Forbuds-
regeln i lagen, som saledes tillkom néagra ar innan stamcells-
forskningen inleddes, géller enligt sin lydelse biologiskt material
fran levande eller avlidna manniskor och véavnad fran aborterade
foster. Enligt Vetenskapsradet ar det osdkert om det, vid en
tolkning av straffbudet i domstol, skulle anses omfatta embryon
och stamceller/cellinjer fran embryon. Mot bakgrund héarav skall
kommittén Overvdga ett fortydligande av férbudet i lagen
(1995:831) om transplantation m.m. mot kommersiell hantering av
biologiskt material.

Att skapa befruktade agg enbart for forskningsandamal

Den svenska lagstiftningen om atgarder i forsknings- eller
behandlingssyfte med befruktade 4gg fran manniska innehaller inte
nagot forbud mot framstallning av befruktade 4gg for forsknings-
andamal.

Enligt Europaradets konvention om manskliga rattigheter och
biomedicin fran ar 1997 skall det inte vara tillatet att framstalla
embryon enbart for forskning. Ett beslut att tillita somatisk
karnoverforing skulle kréva att Sverige antingen reserverar sig mot
den aktuella artikeln i konventionen eller att Sverige avger en
forklaring som gar ut pa att den aktuella artikeln tolkas som att den
avser enbart embryon som tillkommit genom befruktning. Det
ingar redan i kommitténs ursprungliga direktiv att konventionen
skall vara en viktig utgangspunkt for kommitténs arbete. Kom-
mitténs forslag skall séledes kunna utgora underlag for ratificering
av konventionen eller visa pa eventuella behov av reservationer mot
konventionen eller férklaringar.

For somatisk karnoverforing kravs tillgang till obefruktade agg.
Fragan ar vem som skall kunna donera dgg att anvandas enbart i
forskningssyfte. Kommittén skall lamna forslag till pa vilka
premisser kvinnor skall kunna donera &gg for forskningsandamal.

Redovisning av uppdraget m.m.

Vid utredningen av dessa fragor skall kommittén i forekommande
fall beakta de regler som finns till skydd fér behandling av
personuppgifter i bl.a. personuppgiftslagen (1998:204).
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Kommittén skall vara fri att organisera arbetet pa lampligt satt.
Kommittén skall under utredningsarbetets gang samrada med
Statens medicinsk-etiska rad.

Uppdraget skall avrapporteras i ett delbetdnkande senast den
16 december &r 2002. Kommitténs slutbetiankande skall lamnas
senast den 1 december &r 2003.

(Socialdepartementet)
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