10  Genterapi

10.1  Bakgrund

Genterapi innebir 1 forenkling att en frisk gen fors in 1 celler hos en
individ som har en genetisk sjukdom. Den friska genen kompenserar
de effekter som den sjukdomsframkallande eller defekta genen
orsakar. En sirskild form av genterapi ir sddan som orsakar gene-
tiska férindringar som den behandlade individen f6r vidare till nista
generation. Dirfér skiljer man mellan genterapi pd kroppsceller, som
inte orsakar sddana forindringar, och genterapi pd konsceller, dir
férindringarna gr i arv.

Overféring av genetiskt material kan ske med flera tekniker.
Dessa kan grovt indelas 1 biologiska och icke-biologiska. De bio-
logiska 6verféringsmetoderna utnyttjar virus som birare. Virus
fungerar normalt som vektorer {o6r sin egen arvsmassa och genom
att modifiera virulenta virusformer kan man framstilla inaktiva mute-
rade varianter, som kan anvindas for att éverfora terapigener. De
icke-biologiska teknikerna omfattar metoder dir arvsmassan férindras
kemiskt genom olika tillsatser, dir man med hjilp av elektriska filt
férmér arvsmassan att ta sig in i celler. Teknikerna omfattar dven
injektion av arvsmassa direkt in 1 cellkirnan och inférande av arvs-
masseklidda partiklar med hjilp av gas under hégt tryck.'

10.2  Fragans tidigare behandling

Gen-etikkommittén behandlade frigan om genterapi 1 sitt betin-
kande Genetisk integritet (SOU 1984:88). Kommittén foreslog ingen
lagstiftning 1 frigan om genterapi pd kroppsceller utan férordade en
etisk norm av innebdrden att forskning och forsék som syftar till
att utveckla genterapi pd minskliga kroppsceller ir etiskt godtag-
bara. Kommittén uttalade vidare att om genterapi pd kroppsceller

! Beskrivningen av teknikerna himtad frén Socialstyrelsens rapport 1999:12.
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skulle utvecklas till en etablerad terapi kunde den i vissa fall ses
som en tidig behandling innan sjukdomen brutit ut i stillet f6r den
behandling som skulle krivas nir symtomen bérjat visa sig. Detta
skulle enligt kommittén ha en rad positiva konsekvenser fér de be-
rorda.

Nir frigorna om genterapi behandlades i1 regeringens proposition
om anvindning av genteknik p& minniska, m.m. (prop. 1990/91:52)
instimde foredragande statsrddet i kommitténs bedémning. I pro-
positionen uttalades vidare (s. 28):

Att ersitta en skadad gen 1 kroppsceller hos en minniska med genetiskt
betingad sjukdom kan knappast vara etiskt mer forkastligt dn t.ex. att
tillféra en person som drabbats av sjukdomen ett hormon som bygger
pd samma genprodukt. Genterapi pd kroppsceller kan snarast liknas
vid en transplantation pd mikroniva.

I propositionen uttalades dirfér att forskning och f6rsék for att ut-
veckla genterapi pd kroppsceller var etiskt godtagbart.

Nigra remissinstanser hade poingterat vikten av att dtgirder vid-
togs for att undvika att sddan verksamhet fir odnskade effekter pd
konsceller. Foredragande statsrddet var ocksd av uppfattningen att
det var viktigt att konscellerna inte pdverkades i samband med gen-
terapi pé kroppsceller. Enligt vad statsrddet inhimtat frin medicinsk
expertis var sidan piverkan dock inte méjlig om man inte tog ut
konscellerna ur kroppen och behandlade dem in vitro.

Vikten av att undvika att férindrade gener fors vidare frin en
generation till en annan féranledde ett forslag om sirskild lagstift-
ning betriffande f6rsok pd befruktade dgg frin minniska.

Nir det gillde genterapi pd konsceller féreslog Gen-etikkommittén
en norm med foljande lydelse. Om genterapi pd minskliga spermier,
igg, zygoter och blastomerer i en framtid skulle visa sig bli genom-
forbar pd ett tillforlitligt sitt och implantation skulle kunna évervigas
maste frigan hirom bli foremdl f6r en sirskild mycket restriktiv
etisk beddmning som férutsitter full visshet om ingreppets effekter.

I den ovan nimnda propositionen konstaterade foredragande stats-
ridet att genterapi pa konsceller inte férekom nigonstans 1 virlden
och att forskarsamhillet internationellt tagit avstind frdn forskning
om genterapi pd konsceller. Statsridets egen bedémning var att det
inte kunde anses etiskt godtagbart att utféra genterapi med kon-
sekvenser som kan g8 1 arv. Statsridet fortsatte:
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For att kunna utveckla en tillforlitlig metod foér en genterapi med
effekter som gir i arv skulle det, sisom ocksi Gen-etikkommittén
framhéllit, vara nddvindigt att studera effekterna av olika ingrepp dven
under embryonal och fosterutvecklingen. / - - - / Meningsfulla f6rsok
under embryonalstadiet férutsitter att forsokens effekter kan studeras
efter implantation av befruktade dgg hos kvinnan. Djurférsok, 1 former
som forutsitts vara etiskt forsvarbara, kan visserligen ge kunskap om
vissa effekter, men dirutdver miste implantation genomféras med
minskliga blastem for att kunskap skall kunna vinnas om hur tekni-
ken fungerar pd minniska. Minniskans arvsmassa ir nimligen alltfér
komplicerad tor att mojliggora sikra forutsigelser om effekterna av
genterapeutiska ingrepp enbart pd teoretisk grund. Utan f6rsok under
embryonal- och fosterstadiet, vilket forutsitter implantation, kan alltsd
kunskap inte f8s om en tillforlitlig metod foér genterapi pd konsceller
med effekter som gir i arv.

I propositionen féreslogs ett absolut férbud att i en kvinna féra in
befruktade igg som varit utsatta for forsok. Forbudet skulle for-
hindra f6rsék pd embryonal- och fosterstadiet och dirmed fér fram-
tiden dven genterapi pd konsceller med effekter som gir i arv.

Mot bakgrund av den oro som minga foérklarat sig kiinna infér
konsekvenserna av en eventuell forskning betriffande genterapi pd
koénsceller foreslogs att implantationsférbudet kompletterades med
ett férbud mot sddana f6rsék pd befruktade dgg frin minniskor
som syftar till utveckling av metoder f6r att 8stadkomma genterapi
pa konsceller. Féredragande statsrddet tillade hir:

Aven om det allmint sett 4r frimmande att lagstiftningsvigen forbjuda
verksamhet som dnnu inte féorekommer anser jag ett undantag moti-
verat mot bakgrund av denna oro och den synnerliga vikten av att
férhindra dtgirder som skulle kunna leda till f6rs6k med *minnisko-
foradling”.

Socialutskottet tillstyrkte, i dessa delar utan nigra indringar,
regeringens lagforslag (1990/91 SoU10).

Socialstyrelsen uttalade 1 sin rapport Genetik och genteknik i
hilso- och sjukvdrden (SoS-rapport 1999:12) f6ljande angiende gen-
terapi. Genterapi pd minskliga kroppsceller, dir effekten av behand-
lingen inte gir i arv, ir etiskt godtagbart och skiljer sig ur etisk
synvinkel inte frdn behandling med andra tekniker. Genterapi pd
koénsceller, dir effekten gdr i arv, dr diremot inte etiskt godtagbart,
d& konsekvenserna av sddan terapi inte kan 6verblickas eller forutses.

Bioteknikkommittén anférde i sitt slutbetinkande A# springa
grdanser (SOU 2000:103) att genterapi pd kroppsceller hos sjuka
patienter innebir samma etiska frigestillningar som vilken annan
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medicinsk behandling som helst. Det giller att inte utsitta patien-
terna for onédiga risker, att de ir vil informerade och att behandling
sker med deras medgivande. Kommittén ansig diremot att genterapi
som paverkar konsceller var mera problematisk. Kommittén papekade
att forindringen drvs av kommande generationer, vilket gor att
konsekvenserna av felbedémningar blir allvarligare. Dessutom kan
det enligt kommittén diskuteras om minniskan har ritt till en ofér-
indrad arvsmassa och om ritten i s3 fall krinks om de blivande
forildrarna fir paverka arvsmassan. Omvint, fortsatte man, kan det
ses som en krinkning av barnets rittigheter att inte ingripa mot
svara sjukdomar trots kunskap om méjligheten.

I Bioetikkommitténs skiss till lagstiftning féreslogs ett uttryck-
ligt lagforbud mot genterapi pa konsceller. Betriffande genterapi pd
kroppsceller féreslogs att sidan endast skulle f& goras efter sirskilt
tillstdnd frén Socialstyrelsen. Tillstdnd skulle enbart 3 ges f6r behand-
ling av allvarlig sjukdom eller f6r att forhindra att sddan sjukdom
uppkommer.

10.3 Gallande ratt

Genterapi pd kroppsceller ir inte lagreglerad 1 Sverige. Med stéd av
uttalandena i ovan nimnda lagférarbeten anses sddan genterapi fa
utfoéras hir. Forskning kring genterapi pd kroppsceller blir i praktiken
foremdl f6r prévning i de forskningsetiska kommittéerna. Innan
kliniska forsok fr pdboérjas krivs dven tillstdnd frin Likemedels-
verket.

Lagen (1991:115) om &tgirder i forsknings- och behandlingssyfte
med befruktade dgg frin minniska tridde 1 kraft den 1 oktober
1991. 1 lagens 2 § foreskrivs att forsék inte fir ha till syfte att ut-
veckla metoder for att 8stadkomma genetiska effekter som kan g3 i
arv. I 4 § foreskrivs att om ett befruktat dgg varit féremal for for-
sok 1 forsknings- eller behandlingssyfte, fr dgget inte f6ras in 1 en
kvinnas kropp. Detsamma giller om dgget fore befruktningen eller
de spermier som anvints vid befruktningen varit féremal for f6rsok.

Denna kommitté foreslog i sitt delbetinkande Rattslig reglering
av stamcellsforskning (SOU 2002:119) en redaktionell justering i 2 §.
Justeringen féranleddes av att det 1 praxis har uppstitt tvekan 1 friga
om rickvidden av férbudet. Enligt kommitténs f6rslag skall forbudet
ha féljande lydelse. "Forsok fir inte ha till syfte att 8stadkomma gene-
tiska effekter som kan gd i arv eller att utveckla metoder for detta
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indamdl.” Med den féreslagna formuleringen avses bestimmelsen i
sig inte kunna uppfattas si att den exempelvis skulle férbjuda soma-
tisk kirnoverforing. Denna metod skulle visserligen kunna anvindas
for att dstadkomma genetiska effekter som kan g3 1 arv, men s
linge syftet vid utveckling och tillimpning av en metod ir ett annat
avses metoden inte drabbas av férbudet.

Det gillande férbudet liksom kommitténs féreslagna justering
innebir dock att, om syftet med genterapi pd konsceller ir att &stad-
komma en férindring som gir i arv, dtgirden ir forbjuden. Det dr
inte heller tillitet att forska kring metoder som ir tinkta att anvindas i
ett sddant syfte. Skulle en kénscell ha varit foremal f6r genterapeutiskt
forsok dr det dessutom forbjudet att fora in det i en kvinnas kropp.

Med denna lagkonstruktion har man ansett att genterapi pa kons-
celler 1 praktiken ir férbjuden. Nigot mera uttryckligt f6rbud mot
genterapi pd konsceller har inte ansetts behovas.

Nir det giller forskning kring genterapi pd kroppsceller kommer
den nya lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
minniskor att bli tillimplig. Lagen innebir att sidan forskning fir
utféras bara om den godkints vid en etikprévning. Etikprévningen
skall utféras av regionala nimnder. Nimndens beslut kan éverklagas
till en central nimnd.

Enligt 13 kap. miljobalken krivs tillstind eller anmilan for att
arbeta med genetiskt modifierade mikroorganismer. Balkens bestim-
melser omfattar i och fér sig inte genteknikens anvindning pd
minniskor men fir ind4 betydelse i sammanhanget, eftersom de ir
tillimpliga pd s&dana vektorer i exempelvis bakterier eller virus som
ir birare av gener vilka anvinds fér genterapi. Det finns ett EU-
direktiv med samma innebérd. For s.k. innesluten anvindning, dvs.
d3 man inte medvetet sprider de genetiskt modifierade organismerna,
vilar ansvaret for tillsynen pd Arbetsmiljoverket.

Regeringen har 6verlimnat en proposition till riksdagen med
forslag som syftar till att genomféra ett EU-direktiv (2001/20/EG)
om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra férfattningar
rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av
humanlikemedel (prop. 2003/04:32). Enligt direktivets artikel 9.6
krivs skriftligt tillstdnd for att paborja kliniska prévningar som inne-
fattar likemedel for bl.a. genterapi. Det foreskrivs vidare att inga
genterapeutiska proévningar fir genomfdras som resulterar 1 att
forsokspersonens konsstamcellers genetiska identitet férindras. T
ovannimnda proposition sigs att regeringen avvaktar med forslag
till de lagindringar som kan behévas med anledning av direktivets
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krav 1 denna del till dess denna kommitté har redovisat sitt arbete
(a. prop. s. 61).

10.4 Internationella forhallanden och utlandsk ratt

Europarddets konvention om minskliga rittigheter och biomedicin
slar fast att ett ingrepp som syftar till att indra det minskliga genomet
endast fr genomfdras i preventiva, diagnostiska eller terapeutiska
syften, och di endast om dess syfte inte ir att dstadkomma ndgon for-
indring av genomet som gir i arv (artikel 13), se vidare avsnitt 4.2.

I Norges lov om humanmedisinsk bruk av bioteknologi (LOV
2003-12-05 nr 100) foreskrivs att minskligt arvsanlag endast fir
indras med genterapi pd kroppsceller 1 syfte att behandla allvarlig
sjukdom eller f6r att férhindra att sidan sjukdom uppstdr. Sddan
genterapi skall f6rst godkinnas av helsedepartementet. Genterapi pd
foster och befruktade dgg samt genterapi som kan medféra genetiska
forindringar 1 konsceller dr férbjuden.

I Danmark synes det inte finnas nigon rittslig reglering rérande
genterapi pa kroppsceller. Nir det giller genetisk modifiering av
koénsceller framgdr av lov om kunstig befruktning att det bl.a. dr
forbjudet att utfora f6rsék som syftar till att méjliggdra framstill-
ning av minskliga individer genom sammansmaltning av genetiskt
olika fosteranlag eller delar av sddana anlag. Biomedicinska férsék
pd konsceller som ir tinkta att anvindas till befruktning fr goras
endast 1 syfte att forbittra in vitrobefrukting och liknande tekniker.
Ett befruktat dgg som varit féremél f6r biomedicinsk forskning fir
implanteras i en kvinnas livmoder endast om det ir genetiskt ofér-
indrat och forskningen inte heller 1 6vrigt kan antas ha varit till
skada for dggets vidare utveckling.

Inte heller i Finland ir genterapi pd kroppsceller féremdl for
nigon specialreglering. Under vissa forutsittningar tilldts forsok
med genetiskt modifiering av konsceller och embryon, nimligen nir
forskningen syftar till att bota eller férebygga en svdr irftlig sjuk-
dom. Lagen om medicinsk forskning férbjuder dock implantering
av ett embryo som anvints till forskning.

I Storbritannien tillsattes en kommitté 1989 med uppgift att dra
upp etiska riktlinjer f6r genterapi. Ar 1992 limnade kommittén en
rapport i vilken man rekommenderade att genterapi skulle begrinsas
till livshotande sjukdomar. Fér att 6vervaka och implementera detta
grundades 1993 en sirskild kommitté (Gene Therapy Advisory
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Committee, GTAC). Kommittén granskar olika forslag till forsok
med genterapi. Den ir dven ridgivande till regeringen. Kommittén
har uttalat att genterapi pd konsceller inte skall utféras dnnu.

10.5 Kommitténs dvervaganden och forslag

Kommitténs forslag: Det skall inte linge vara férbjudet att vid forsk-
ning utféra férsok 1 syfte att utveckla metoder for att dstadkomma
genetiska effekter som kan g8 i arv. Diremot skall det fortfarande
vara forbjudet att faktiskt soka 8stadkomma sidana effekter. For
att undanrdja eventuell brist 1 sistnimnda forbud foéreslds en ny
bestimmelse innefattande ett uttryckligt férbud mot behandlings-
metoder — oberoende av deras art — 1 syfte att stadkomma gene-
tiska férindringar som kan gd i arv.

Genterapi pd kroppsceller

I bérjan av 1990-talet fanns stora férhoppningar nir det gillde gen-
terapi. Dessa har dnnu si linge inte fullt ut infriats. Enligt Alerts®
bedémning finns det ringa kunskap om risker kring genterapi och
det finns ingen kunskap om patientnytta eller kostnadseffektivitet
vid genterapi. Metoden ir enligt Alert att betrakta som experimentell
och saknar definierade kliniska tillimpningar.

Kommittén finner i detta lige inte anledning att géra andra 6ver-
viganden nir det giller genterapi pd kroppsceller in dem som gjordes 1
1990 &rs lagstiftningsirende. Innan mer erfarenhet vunnits av metoden
saknas det sdlunda enligt kommitténs mening alltjimt skil att fore-
sld ndgon sirskild reglering angdende genterapi pd kroppsceller.

Det kan visserligen finnas risker férknippade med genterapi. Risker
som har nimnts dr dels hinférliga till medicinska risker kring den
faktiska tekniken (kliniska risker), dels risker som ir hinforliga till
annat. Det har exempelvis framférts att forskningen kring gen-
terapi kan leda ut pd ett sluttande plan till genetisk férbittring av
icke-sjukdomsrelaterade egenskaper sdsom fysisk styrka, skonhet och
intelligens. Med den nya ordningen f6r forskningsetisk prévning
(lag [2003:460] om etikprévning av forskning som avser minniskor)
som tridde i kraft den 1 januari 2004, kommer det dock att krivas

2 Alert ir ett system for identifiering och tidig bedémning av nya metoder. Alert samordnas
vid SBU (Statens beredning for medicinsk utvirdering) och drivs i samverkan med Like-
medelsverket, Socialstyrelsen och Landstingsférbundet.
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ett godkinnande frin en forskningsetisk nimnd for att forska kring
genterapi pd minniskor. Enligt lagen fir forskning godkinnas bara
om den kan utféras med respekt f6r mianniskovirdet. Andra utgdngs-
punkter {or etikprévningen ir exempelvis att forskningen fir god-
kinnas bara om de risker som den kan medféra fér forsknings-
personens hilsa, sikerhet och personliga integritet uppvigs av dess
veteskapliga virde.

Kommittén gér bedémningen att den nya ordningen fér forsk-
ningsetisk prévning dr limplig fér prévning av forskningsprojekt
rorande genterapi och att den innebir ett tillfredstillande skydd
mot de risker som forskningen skulle kunna medféra.

Genterapi pd konsceller

Det medicinska syftet med genterapi pd kénsceller skulle kunna
vara att eliminera ett irftligt sjukdomsanlag hos en individs avkomma.
Man skulle siledes kunna tinka sig att anlaget f6r en svir irftlig
dkomma som Huntingtons sjukdom ”slogs ut” till f6rméan f6r kom-
mande generationer i en slikt dir detta anlag férekommit.

For nigot decennium sedan synes det ha bedémts som uteslutet
att genetiska effekter av detta slag skulle kunna dstadkommas inom
medicinskt och etiskt acceptabla ramar. Det medicinska forsknings-
ridet ansdg t.ex. 1 1990 4rs lagstiftningsirende inte att det fanns
nigot medicinskt behov av genterapi med effekter som gir i arv.

Ett avgérande argument mot tanken att inom &verskidlig tid
kunna hantera genterapi pd konsceller var att detta skulle férutsitta
forsok som strickte sig in 1 och &ver implantationsfasen. Gen-
etikkommittén noterade detta och fortsatte:’

Normen om implantationstérbud hindrar dock detta och inga experi-
ment kan godtas i detta hinseende. Endast vid full visshet om konsekven-
serna av ingreppet for den individ som skall utvecklas ur blastemet och
for de generationer som han eller hon kan tinkas ge upphov till och
om dessa konsekvenser vore till uppenbar nytta for individen genom
att bota sjukdom och avligsna lidande, bér implantationsférbudet kunna
tinkas vika. Det dr dock inte troligt att sddan visshet kan uppnds inom
overskddlig framtid, om ens ndgonsin. Minniskans arvsmassa ir alltfor
komplicerad f6r att mojliggora sikra férutsigelser om genterapeutiska
ingrepp av detta slag. Sidana ingrep riskerar att stéra och férvringa
embryonalutvecklingen och endast genom att trida éver implantations-
forbudet kan man f3 viss kunskap om sidana stérningar via trial-and-

PSOU 1984:88 s. 142.
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error-metoden. Om vigen mot en tillforlitlig metod skulle behéva gi
over forsoksserier med minga implantationer och dirp3 féljande aborter
innebir det ett tillvigagdngssitt som skulle krinka minniskovirdet
och vara helt oférenligt med den humanistiska minniskosynen. Dirtill
kommer att effekterna pid kommande generationer indi inte skulle

kunna bli klarlagda.

Som synes limnade Gen-etikkommittén trots allt ett litet utrymme
oppet for att man i framtiden skulle kunna behirska och kon-
trollera metoder av detta slag. Detta dterspeglades dven i den norm
som kommittén formulerade:

Om genterapi pd minskliga spermier, igg, zygoter och blastem i en
framud skulle visa sig bli genomférbar pd ett tillforlitligt sitt och
implantation skulle kunna évervigas miste frigan hirom bli féremal
for en sirskild, mycket restriktiv etisk bedémning som forutsitter full
visshet om ingreppets effekter.

Som framgdtt ovan stannade lagstiftaren likvil vid ett l8ngtgiende
férbud mot forskning kring genetiska effekter som kan gi i arv.
Nigon forskning med denna inriktning fir siledes inte aktualiseras.

Innebérden och konsekvenserna av férbudet har pd senare tid
uppmirksammats bl.a. 1 anslutning till en diskussion som 1 forskar-
kretsar fors om mojligheten att genom kirndverfoéring bota s.k.
mitokondriella sjukdomar.

Mitokondriella sjukdomar irvs frdn modern och beror pd att
dggcellens cytoplasma — dvs. den materia som omger cellkirnan —
innehiller skadat mitokondrie-DNA. Mitokondrie dr benimningen
pa den enhet i cellen som producerar energi. Skadan stor cellernas
energiférsorjning och kan i princip drabba alla kroppens celler. Sjuk-
domssymtomen kan vara av mdnga slag och ir ofta mycket svir-
artade. Sjukvirden kan erbjuda viss lindring men bot saknas. Ungefir
hilften av de drabbade avlider fére sexton 4rs dlder. Sjukdomarna
som sddana ir dock sillsynta; de synes drabba ett barn p4 tio tusen.
Sambandet mellan symtom och skadat mitokondrie-DNA ir kint
sedan slutet av 1980-talet.

I forskningssammanhang har frigan vickts om nedirvningen av
mitokondriella sjukdomar skulle kunna férhindras med genterapi,
nirmare bestimt genom att moderns cytoplasma byts ut. Det skulle
kunna ske genom att cellkirnan i en dggcell frin modern tas ut och
sitts in 1 en annan kvinnas dggcell, sedan cellkirnan tagits ur denna.
Resultatet, en dggcell med kirnan frdn modern och 6vriga delar frin
den andra kvinnan, skulle sedan befruktas och implanteras pd samma
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sitt som vid vanlig IVF-behandling. Eftersom arvsanlagen 1 allt visent-
ligt finns 1 dggcellens kirna skulle barnet genetiskt i motsvarande
grad vara moderns “eget”. Vissa arvsanlag finns dock i cytoplasman
— t.ex. de som man 1 dessa fall vill byta ut, mitokondrie-DNA:t. Dessa
anlag skulle siledes drvas frin den kvinna som donerat den idggcell
som anvints for kirndverféringen. Metoden skulle sammanfattnings-
vis innebira att arvsanlagen férindras och att en genetisk férind-
ring som gir 1 arv dstadkoms. Detta skulle alltsd ocksd vara syftet
med ingreppet.

I praktisk sjukvdrd har frigan vickts 1 samband med preimplanta-
torisk genetisk diagnostik, PGD. PGD innebir att den befruktade
dggcellen testas genetiskt innan den implanteras; ir den skadad viljs
en annan iggcell, som ir frisk, f6r implanteringen (se vidare om PGD
1 avsnitt 9.6). Kirnoverféring for att eliminera skadat mitokondrie-
DNA skulle innebira att man inte bara diagnostiserade sjukdoms-
anlaget for att kunna vilja bort en dggcell utan ocksd genom bytet
av cytoplasma férindrade denna fére implantationen.

En allmin uppfattning torde vara att metoden med hinsyn till f6re-
liggande risker ir mycket lingt ifrin klinisk tillimpning. Eftersom
metoden skulle innebira att man dstadkommer genetiska forind-
ringar som gr i arv ir det i dag emellertid férbjudet att bedriva
forskning med sikte pd att utveckla densamma.

Foreligger da skil att ompréva det principiella f6rbudet?

Som framggtt har det i tidigare lagstiftningsirenden bedémts som
nirmast uteslutet att genetiskt nedirvda férindringar skulle kunna
dstadkommas med sidan sikerhet och under sidan kontroll att det
skulle kunna bli aktuellt att 6verviga saken. Vad frigan nu giller ir
bl.a. om forskningen framskridit s ldngt att denna bedémning inte
lingre héller. De invindningar som Gen-etikkommittén redovisade,
bl.a. 1 det ovan citerade stycket, var delvis s formulerade, att det kan
ifrdgasittas om de ndgonsin kan kullkastas. Det giller t.ex. klar-
liggandet av effekterna pd kommande generationer.

Mot detta stdr att dnskemdlet att befria en slikt frin anlag for
extremt svira sjukdomar kan framstd som s angeliget att ett krav
pa hundraprocentig visshet 1 detta hinseende kanske inte dr rimligt
att uppstilla. Mo;hgen miste det ricka med den typ av riskbedém-
ningar som gors 1 6vrigt vid introducerandet av nya behandlings-
metoder och likemedel. Den grundliggande frigan kan sigas gilla
om sirskilda krav skall stillas just vid genterapi pd konsceller och
vilka krav detta i s3 fall skall vara.
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Frigestillningen kan dven formuleras mer konkret och exemplifie-
rat: Om en metod att ”sli ut” den gen som férorsakar Huntingtons
sjukdom skulle finnas — skulle den d& {4 anvindas och, i s8 fall, under
vilka férutsittningar? Och bor forskning i sddant syfte vara princi-
piellt férbjuden?

Vidare kan man stilla frigan, om man kan gora skillnad mellan
genterapi pd kirn-DNA och annat DNA. Betriffande mitokondrie-
DNA ir tanken alltsd att terapin endast 1 mycket begrinsad om-
fattning berér de visentliga arvsanlagen. Aven om det hir rér sig om
en pd detta sitt begrinsad form av genterapi pd konsceller torde dock
resonemangen bli alltfér svartillgingliga om man gor en principiell
dtskillnad pd dessa grunder.

Mot den ovan redovisade bakgrunden finns det skil att 6verviga
om perspektiven numera foérindrats s, att férbudet mot forskning
med sikte pd att utveckla metoder for genterapi pd konsceller bor
luckras upp fér att for framtiden ge ett bittre underlag f6r stillnings-
tagandet till om sddan genterapi eventuellt kan ske under sidana
former att det bér tilldtas.

Det finns i detta sammanhang anledning att uppehilla sig vid det
nuvarande férbudets konstruktion. Det beskriver inte viss slags
forskning utan vissa forskningssyften. Liksom andra regleringar som
1 grunden utgér ett slags tankeforbud erbjuder en sddan konstruktion
tolknings- och tillimpningssvarigheter. Identiska forskningsprojekts
tillitlighet — och straffbarhet — blir beroende av vilket syfte forskaren
anger. Det kan dirvid ocks8 intriffa att forskaren tillvitas ett syfte
som han eller hon inte har.

Den nuvarande regleringen har vidare ansetts vara oklar s till
vida att det funnits olika meningar om férbudet triffar forsknings-
projekt endast om det finns ett direkt syfte att utveckla metoder
for att stadkomma genetiska effekter som kan gd i arv eller om det
dven dr forbjudet att utveckla metoder som skulle kunna anvindas i
sddant syfte. Diskussion om férbudets innebérd i detta avseende
har férts sirskilt med anknytning till somatisk kirnéverféring.
Kommittén har i sitt delbetinkande s6kt undanréja denna senare
oklarhet genom ett forslag till indring av lagtexten som 1 férening
med motivuttalanden avses innebira att ett direkt syfte krivs for
att forbudet skall sl3 till. Aven med denna reglering kvarstir dock
risken att diskussion kan uppkomma om vilket syfte en forskare i
grunden har med ett projekt. Det kan t.ex. forhdlla sig s& att ett
forskningsprojekt som har ett annat grundliggande syfte ger kunskap
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dven pd det omridde som omfattas av forbudet. Det kan d& uppstd
tvekan om sidan kunskap fir tas till vara.

En ordning av detta slag ir dgnad att skapa oklarhet och kanske
till och med férvirring. Det dr ocksd tinkbart att vi s linge férbudet
giller undanhills kunskap som skulle kunna anvindas fér att minska
lidande utan nigra ptagliga risker. Det ir enligt kommitténs mening
limpligare att uppstilla férbud mot behandlingsitgirder som syftar
till att dstadkomma genetiska effekter som gir 1 arv in mot forsk-
ningsitgirder som har till syfte att utveckla metoder som kan leda
till detta.

Det som det nuvarande férbudet mot forskning i visst syfte tar
sikte pd regleras enligt kommitténs mening pd ett mer dndamails-
enligt sitt genom forskningsetisk prévning. Det ligger i sakens natur
att forskningsprojekt som pekar mot behandlingsmetoder som i
dag ir forbjudna méste bedémas sirskilt restriktivt. Om emellertid
den kunskap som kan utvinnas vid sddan forskning kan tinkas pi-
verka synen pd de forhdllanden som ligger till grund for forbudet —
dvs. de risker som aktualiseras och de behandlingsméjligheter som
kan férutskickas — miste detta vigas in. Avvigningar av det slaget
limpar sig vil for den forskningsetiska prévningen.

Kommittén, som i denna friga samritt med Statens medicinsk-
etiska rdd, drar dirfor slutsatsen att férbudet mot forsok 1 syfte att
utveckla metoder for att dstadkomma genetiska effekter som kan
gd 1 arv bor utgd, medan ett férbud mot att faktiskt séka &stad-
komma sidana tills vidare bér bestd. Implantationstérbudet bor
siledes behillas. Denna 16sning 6ppnar fér forskning som kan ge
bittre framtida kunskapsunderlag samtidigt som den garanterar att
behandlingsmetoder med dessa effekter inte kan komma 1 bruk utan
att frigan blir féremal {6r sddana ingdende 6verviganden frin bla.
etisk synpunkt som det i dag saknas tillrickligt underlag for.

Vad som nu har sagts innebir siledes att behandlingsmetoder
som syftar till att dstadkomma genetiska effekter som kan g i arv
inte kan tillimpas kliniskt utan att riksdagen fitt tillfille att pd nytt
ta stillning till frigan genom lagstiftning. Kommittén vill peka p3 att,
om Sverige tilltrider Europaridets konvention om minskliga rittig-
heter och biomedicin, det dessutom kan bli nédvindigt att nimnda
konvention dtminstone partiellt sigs upp, innan sddana metoder tas
i kliniskt bruk. Som férut berérts féljer nimligen av konventionens
artikel 13 att ett ingrepp som syftar till att dndra det minskliga
genomet inte ens for terapeutiskt indam4l fir genomféras om dess
syfte dr att dstadkomma ndgon férindring av genomet som gir i
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arv. I friga om forbehdll mot denna artikel férutsitts — liksom nir
det giller konventionen i évrigt — att forbehillet stéds av nationell
lag, och ett allmint forbehdll ir siledes inte tillitet. Skulle inter-
nationell enighet inom forskarsamhillet uppnds om att behandlings-
dtgirder av aktuellt slag kan genomforas utan vare sig etiska eller
medicinska risker, kan dock férutses att konventionen 1 detta av-
seende kommer att justeras.

Nir det giller fé6rbudet mot att séka dstadkomma genetiska
effekter som kan g3 i arv finns det emellertid anledning till ytter-
ligare 6vervigande. Efter ett avskaffande av férbudet 12 §1 1991 &rs
lag finns bestimmelsen 1 4 § kvar. Denna férbjuder att befruktade
eller obefruktade dggceller eller spermier som varit féremal for forsok
fors in 1 en kvinnas kropp. Genom bestimmelsen har man ansett
att genterapi pd konsceller 1 praktiken ir otilliten. Redan 1 1990 &rs
lagstiftningsirende funderade man éver om kénscellerna kunde pi-
verkas 1 samband med genterapi pa kroppsceller. Enligt vad statsrddet
dd hade inhimtat frdn medicinsk expertis var sidan pdverkan inte
mojlig. Det sades att férutsittningarna for att konscellernas genetiska
information skulle dndras var att ny genetisk information aktivt fors
in i konscellernas egna cellkirnor, eller att genetisk information
aktivt elimineras ur dem, och detta skulle inte vara méjligt annat in
om cellerna tas ut ur kroppen och behandlas in vitro, det vill siga i
laboratorium. Med ett implantationsférbud skulle dirfor genterapi
med effekter som gdr i arv i praktiken vara férbjudet.

Medicinsk expertis inom kommittén menar dock att det i dag ir
mdijligt att dstadkomma férindringar i en individs konsceller utan
att dessa tas ut ur kroppen. Om férbudet 1 2 § avskaffas i enlighet
med kommitténs forslag skulle det kvarvarande férbudet 1 4 § si-
ledes vara otillrickligt om man, som kommittén, vill att det skall
vara forbjudet att dstadkomma genetiska forindringar som kan gd i
arv. Kommittén féreslir dirfor att en ny bestimmelse inférs med
innebérden att det otvetydigt ir forbjudet att utféra behandlings-
metoder 1 syfte att dstadkomma genetiska férindringar som kan gd
1 arv. Bestimmelsen bér tas in i den lag om genetisk integritet som
kommittén foreslar.
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11  Utbildningsfragor

11.1  Bakgrund

Utbildningsfrigor ingdr inte uttryckligen 1 kommitténs uppdrag. I
flera avseenden som omfattas av uppdraget har emellertid utbild-
ningen en si pitaglig betydelse att kommittén funnit det motiverat
att anligga synpunkter pd nigra sddana frigor. Kommittén inleder
med att kort redovisa vissa tidigare uttalanden som har gjorts 1 imnet.
Socialstyrelsen har angett vissa riktlinjer och rekommendationer
betriffande genetisk information och vigledning i rapporten Genetik
och genteknik 1 hilso- och sjukvirden (SoS-rapport 1999:12). Styrel-
sen konstaterade att det fanns behov av information och ridgivning
av personal med hég kompetens inom omridet sdvil fore som efter
genetisk testning. Kompetensen borde innefatta genetisk kunskap,
etisk skolning, kunskap och firdighet i kommunikation med familjer
med irftlig sjukdom och kunskap om kommunikation inom dessa
familjer samt kunskap och firdighet i krisbearbetning. Den borde
ocks8 innefatta kunskap i sociala och juridiska frigor samt om sam-
hillets service och stéd vid funktionsnedsittning. Det ankom pd
verksamhetschefen att inom sitt omrdde identifiera den personal —
exempelvis distriktslikare, distriktsskoterska och barnmorska — som
behovde kad kompetens f6r att kunna ge genetisk information och
se till att nédvindig kompetensutveckling kom till stdnd.
Socialstyrelsen anforde vidare i rapporten att behoven av kompetent
information och vigledning 6kade med de vixande méjligheterna till
genetisk testning av arvsanlag samt att det inte fanns nigon organi-
serad utbildning f6r likare och annan personal. Att anordna fortbild-
ning som gav effekt pa kort sikt var en uppgift f6r sjukvirdshuvud-
minnen. Socialstyrelsen ansig att det var angeliget att frigor om
genetisk undersdkning fick betydligt stérre utrymme i grundutbild-
ningar och vidareutbildningar {6r sdvil likare som annan personal
s& att den allminna kunskapsnivan hojdes inom hilso- och sjukvarden.
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I sammanhanget omnimndes planerna pi en sirskild utbildning fér
genetiska vigledare.

Av Gentekniknimndens rapport frin en lekmannakonferens om
gentester i oktober m&nad 2000 (Gentester for vem?, s. 28) framgir
att de lekmin som ingick i panelen ansig att det var viktigt att
virna och utveckla den kunskap och den verksamhet som byggts
upp pd specialistklinikerna for genetisk rddgivning och att resurser
avsattes for att kunna bedriva denna. De framhéll att det i samband
med gentester méste finnas tillgdng till utbildad personal fér den
som skall testas och f6r nirstiende personer. Detta gillde enligt
panelen f6r hela forfarandet — alltsd f6re, under och efter testningen.

Bioteknikkommittén behandlade olika frigor om utbildning och
utbildningsbehov med anknytning till bioteknik, vari genetik och
genteknik ingick som en del, 1 sitt betinkande A#t springa grinser
(SOU 2000:103). I kommitténs forslag till svensk bioteknikpolitik
angavs bl.a. féljande punkter (s. 35 ff).

18. Det finns behov av ytterligare bioteknisk kompetens for arbets-
marknadens behov. Basen for detta ir skolan. For att 6ka intresset pd
akademisk nivd behéver undervisningen i bioteknik forstirkas i sdvil
grund- och gymnasieskolan som nir det giller lirarnas grundutbild-
ning och kompetensutvecklig.

19./.../

20. For att stimulera kunskapsspridning och en bred samhillsdiskus-
sion om biotekniken och dess tillimpningar bér sirskilda kurser i
naturvetenskap, teknik och etik pd akademisk niv3 erbjudas minniskor
som 1 sin yrkesutdvning kommer i kontakt med biotekniska frigor och
deras etiska implikationer.

21. En 6kad anvindning av gentester inom sjukvirden medfor krav pd
dkade kunskaper for att kunna anvinda, tolka och foérklara testresulta-
ten. Utbildningen av likare, sjukskoterskor och andra berdrda personal-
kategorier inom sjukvirden bor innehilla ett 6kat inslag av genetik,
molekylirgenetik och etik. For att mota det dkande behovet av kvali-
ficerad genetisk rddgivning bor en utbildning for genetiska rdgivare
inrittas.

I remissyttrande 6ver Bioteknikkommitténs betinkande' anférde
Skolverket att biotekniken och dess handhavande angdr alla med-
borgare och att det ir en demokratifriga att s minga som mojligt
far de grundliggande kunskaper som krivs for att kunna virdera
och ta stillning till olika tillimpningar av bioteknik. Verket upp-

! Samtliga i det f6ljande angivna remissyttrande inkom till Utbildningsdepartementet under
april manad 2001.
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lyste att skolan enligt liroplan och kursplaner skall utveckla grund-
liggande kunskaper 1 naturvetenskap och trina férmédgan att virdera
och ta stillning till olika tillimpningar av bioteknik. Frigor med
anknytning till bioteknik behandlas inte enbart inom de natur-
orienterande imnena och tekniken utan kan behandlas dven inom de
samhillsorienterande dmnena och religionskunskapen. Nir eleverna
limnar grundskolan skall de kunna diskutera olika aspekter inom
gentekniken.

Hoégskoleverket stddde 1 sitt remissyttrande tanken i punkt 21 att
en 6kad anvindning av gentester inom sjukvirden fir effekter pd
innehallet 1 utbildningarna for de yrkeskategorier som berérs. Verket
anforde att det borde utredas hur vidareutbildning av de olika yrkes-
grupperna skulle utformas och uttalade sitt stod f6r férslaget om en
sirskild utbildning for genetiska vigledare.

Karolinska Institutet, liksom flera andra remissinstanser, stédde
bioteknikkommitténs forslag om utbildning av genetiska vigledare.
Mot bakgrund av det ¢kade antal specialiteter som innefattar tillimp-
ningar av bioteknik ansdg institutet att behovet av vigledare troligen
skulle komma att 6ka avsevirt.

Gentekniknimnden hade inga erinringar mot férslagen om forstirk-
ning av undervisningen 1 genetik, molekylirgenetik och etik for
personal inom sjukvirden samt utbildning av genetiska ridgivare.

Medicinska fakulteten vid Lunds universitet framhéll nédvindig-
heten av att utbildningen i genetik prioriterades i férhillande till andra
grundutbildningar samt tillade att det avgérande var att en solid grund
lades for vidareutbildning inom detta omride.

I budgetpropositionen for dr 2003 (prop. 2002/03:1, utgiftsom-
ride 16 s. 244) konstaterade regeringen att Bioteknikkommittén hade
fatt ett omfattande och brett uppdrag. Omridets snabba utveckling
och Sveriges internationella &taganden hade gjort att regeringen
dven under utredningens ging hade behovt vidta dtgirder i enskilda
sakfrigor. Resultaten av dessa dtgirder hade dirmed kommit att
tillgodose kommitténs forslag. Av propositionen framgir att bio-
teknik ir ett omride som under senare &r har varit hogt prioriterat
av regeringen. Under perioden 2001-2003 har omrddet erhillit
120 miljoner i héjda anslag fér grundforskning, forskarskolor och
behovsmotiverad forskning inom biovetenskap och bioteknik.

Frigan om genetisk vigledning behandlades av Socialstyrelsen i
Hiilso- och sjukvdrdsrapport 2001 (s. 296 tf). Socialstyrelsen konsta-
terade (s. 303) att det finns en irftlig komponent 1 de flesta sjuk-
domar och att all sjukvirdspersonal dirfér kommer att behova
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kunskaper 1 genetik i framtiden. Den anférde att utbildnings- och
informationsbehovet inom klinisk/medicinsk genetik var mycket
stort, bidde inom professionen och hos olika patient- och intresse-
grupper. Den ddvarande organisationen saknade férutsittningar att
svara pa detta behov. Enligt Socialstyrelsen var behovet att utbilda
fler kliniska genetiker uppenbart och stort. Den tillade att det ocksd
var onskvirt med 6kat samarbete i multiprofessionella team med
berérda specialiteter f6r att patienten och de nirstiende skulle kunna
tas om hand p3 bista sitt. Socialstyrelsen pdpekade att drftliga sjuk-
domar som ir vanligare i andra befolkningsgrupper férekom 1 allt
stérre omfattning pd grund av invandring, vilket 6kade kraven pd
kunskap hos den som skulle ge genetisk vigledning. Vad gillde
farmakogenetiken framholl Socialstyrelsen behovet av utbildning
av de likare som i framtiden skulle gora dessa genetiska tester samt
behovet av samarbete med kliniska genetiker.

Vetenskapsrddet arrangerade 1 oktober minad 2002 en ”state-of-
the-science”-konferens med ett 40-tal experter, vilken resulterade 1
skriften Gendiagnostik i sjukvdrden. Syftet med skriften var att belysa
frigor kring gendiagnostik ur ett brett perspektiv, bl.a. berordes
utbildningsfrigor (s. 83 ff, av Jan Wahlstrém). Sammanfattningsvis
konstaterades att utbildningsbehovet av sjukvardspersonal i gen-
diagnostik var stort. Manga av tillimpningarna sdsom fosterdiagnos-
tik, genetisk screening och presymtomatisk diagnostik stillde dven
krav pd kunskaper i etik och hur genetisk testning paverkar min-
niskosyn och sambhille. Utbildning i genetisk vigledning angavs
kunna ge den kunskap som behévdes.

11.2  Kunskaper och utbildningsbehov inom sjukvarden

11.2.1 Rapport om ldkares och sjukskoterskors utbildning i
genetik

Utbildningen i medicinsk och klinisk genetik for likare i Sverige
har granskats inom ramen f6r ett EU-projekt (the GenEd-project)
&r 2003. Granskningen omfattade dven utbildningen i genetik for
sjukskoterskor, barnmorskor och distriktsskéterskor. Eftersom den
begrinsades till “non-genetic health care providers” ingick inte ut-
bildning av specialister i klinisk genetik och genetiska vigledare i
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undersékningen. Resultatet av granskningen redovisades i en rapport®
som publicerades i Community genetics hésten 2003.

I rapporten angavs betriffande ifrigavarande utbildningar att kurs-
planen avseende genetik i allminhet framstod som bristfillig, men
att genetik ofta var en del av andra kursplaner, dven om det inte
tydligt framgick av undersékningen. Kliniska genetiker medverkade
inte i sjukskoterskeutbildningen, och utbildningsmomenten l3g i
huvudsak pd det teoretiska planet. Likare och sjukskéterskor kinde
ofta att de saknade nédvindig kompetens att hantera genetiska frigor
1 deras praktiska verksamhet och efterlyste dirfér utbildnings-
mojligheter. Enligt rapporten visade resultatet av undersékningen
pd behovet av att forstirka grundutbildning och vidareutbildning i
klinisk genetik f6r berérda grupper inom hilso- och sjukvirden.

11.2.2 Genetiska vagledare och sjukhusgenetiker
Sarskild utbildning for genetiska vigledare

Det ankommer i forsta hand pd kliniska genetiker att férmedla gene-
tisk information till patienter i dag, men denna grupp specialister ir
alltfor liten for att tillgodose den stora mingd genetisk information
som skall eller kommer att férmedlas till patienter. I praktiken ges
dirfér ofta information till enskilda patienter vid mindre, lokala
enheter av sjukvirdspersonal, till exempel barnlikare, gynekologer
och barnmorskor, som saknar specialisering inom omradet. Likare
och annan personal med specialistkompetens vid universitetssjuk-
husen fir di rollen som vidareférmedlare av kunskap till andra
personalkategorier. P4 minga stillen i USA och Europa finns sedan
ett flertal &r magisterutbildningar i genetisk vigledning (mer in
20 4r 1 USA och cirka 10 ir i Europa). Motsvarande utbildning har
diremot inte funnits i Sverige forrdn helt nyligen. Den kompetens
som genetiska vigledare 1 andra linder besitter saknas dirmed till
stor del i Sverige.’

? Education in Medical Genetics for Non-genetic Health Care Providers in Sweden av Ulf
Kristoffersson, docent och 6verlikare och Karin Henriksson, onkologisjukskéterska och
molekylirbiolog.

’ Bioetikkommittén uppskattade behovet av genetiska vigledare till 8-9 per miljon invinare.
Den upplyste att Ungern hade det storsta antalet genetiska vigledare 1 Europa (14,5 per
miljon invdnare) och att Finland hade 4,5 genetiska vigledare per miljon invdnare
(SOU 2000:103 5. 272).
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Sedan september minad 2003 ges magisterutbildning i genetisk
vigledning vid universiteten i Géteborg och Uppsala. Utbildningen
har utformats pa 1 huvudsak samma sitt vid de bdda universiteten.

Malgrupper f6r utbildningen ir framfor allt sjukskéterskor, socio-
nomer, psykologer, biologer, biomedicinare samt biomediciniska
analytiker. I mélgruppen ingir dirmed bide personer med férankring
inom naturvetenskap och personer med bakgrund inom omvirdnad
och beteendevetenskap. For att bli antagen skall sékande ha en
120 poing grundexamen.

Utbildningen omfattar 40 hogskolepoing och ges pd distans under
fyra terminer. Den leder till en magisterexamen med dmnesbredd,
en ny inriktning inom magisterexamen.* Den nya inriktningen skall
ge studenterna yrkesmissig eller imnesbred kompetens pd hog niva,
till skillnad mot nuvarande magisterexamen som ger imnesdjup och
forberedelse for forskarutbildning. Innehllet i utbildningen bygger pd
en vetenskaplig grund och ir vil férankrad i den omfattande forsk-
ning som bedrivs i Géteborg och Uppsala vad giller bdde genetik
och psykosociala/etiska aspekter 1 samband med genetisk vigledning.
Klinisk erfarenhet av genetisk vigledning finns representerad vid
utbildningen i Géteborg genom cirka 10 &rs arbete med en psykolog
anstilld pd avdelningen for klinisk genetik.

Utbildningen i Géteborg syftar till att ge deltagarna férdjupade
kunskaper 1 hilsovigledning med inriktning mot genetik (alterna-
tivt alkoholproblematik) for att kunna samtala i komplicerade frigor
dir minniskor har att fatta egna vilgrundade beslut. Kursen innehéller
tre moment som loper parallellt. Dessa ir fackimneskunskap, etik
och vigledningskunskap. En delkurs i genetik omfattar grundliggande
genetik, genetisk analys och klinisk genetik (6 poing). Inom omridet
etik undervisas 1 etiska grundbegrepp och teorier, etisk analys, etik
vid hilsovigledning av individ och familj samt hilsovigledning 1
samhillet: etik och politik (6 poing). Vigledningskunskap (14 poing)
omfattar minniskans utveckling, familjerelationer, kommunikations-
teorier, hdllning (relationsskapande samtal), riskbegreppet (forestill-
ningar och upplevelser ur olika perspektiv) samt filtstudier och
verksamhetsforlagda studier. Inom ramen f6r vigledningskunskapen
deltar studenterna under 120 timmar 1 handledning och reflekterande
samtal. Tyngdpunkten ligger pd den s.k. firdighetsutbildningen,
dvs. studenten trinas i den situation han eller hon kommer att arbeta

* Se bilaga 2 till hogskoleférordningen (1993:100) och prop. 2001/02:15 s. 118 ff.
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1 genom kontinuerlig handledning under hela utbildningen. I kursen
ingdr ocks3 ett examensarbete (10 poing).

I fokus fér utbildningen 1 Uppsala ir de sjukdomar som beror
stora grupper av minniskor sdsom cancer och neurologiska sjuk-
domar (exempelvis demens) samt fosterdiagnostik. Kursen har dir
en omfattande genetisk del (10 poing), vilken delas upp 1 en teore-
tisk och en mer klinisk delkurs. Inom ramen fér denna delkurs
ingdr att medverka vid vissa laborationer och studiebesdk. Ett
annat stort tema ir vigledning (10 poing), vilket dven det delas upp
1 tvd moment innehillande teoretisk kunskap men ocksi minga
praktiskt tillimpade delar. Ovriga delkurser (10 poing) ger kun-
skaper 1 juridiska regelverk som styr den genetiska verksamheten
och forskningsmetodik samt ett block av etik som ges lopande
under utbildningen. Slutligen ankommer det pi varje student att
genomfora ett examensarbete (10 poing) som skall vara fokuserat
kring vigledning och genetik.

Genom utbildningen vid de bida universiteten skall deltagarna
erhdlla teoretiska och kliniskt tillimpbara kunskaper 1 genetik, psyko-
sociala frigor och etik fér att kunna medverka 1 kliniska genetiska
utredningar, sjilvstindigt vigleda och félja upp berérda individer
som kommer fér genetisk vigledning. Vidare skall de lira sig ett
vetenskapligt f6rhdllningssitt s att den verksamhet som bedrivs inom
genetisk vigledning vilar pa en vetenskaplig grund. Huvuduppgifter-
na ir siledes att vigleda patienter med genetisk information samt
att vara annan personal behjilplig i genetiska frigestillningar.

Foretridare for utbildningen 1 Goteborg har tillagt att den gene-
tiska vigledaren i de flesta fall kommer att utgora en del av ett team
1 utredningen av irftliga sjukdomar. I teamet kommer ocks att finnas
en likare, oftast en klinisk genetiker, samt en sjukhusgenetiker som
ansvarar for eventuella laborationer i anslutning till utredningen.
Situationen kan naturligtvis vixla och nigra vigledare kommer att
ha andra och mera sjilvstindiga arbetsuppgifter, men fér vidare-
utbildning och fér att identifieras som genetisk vigledare bér en
sdan person ha anknytning till en klinisk genetisk mottagning, eller
pd annat sitt ha en anknytning som gor att vigledaren fir en
naturlig tillgdng till genetisk kompetens.

Genetiska vigledare kan tinkas verka dels pd kliniskt genetiska
avdelningar, dels med kompetens i genetisk vigledning inom andra
specialiteter sisom neurologi, obstetrik, onkologi, barnmedicin och
internmedicin och dels inom primirvirden sdsom kontaktperson
for genetiska frigestillningar. Aven uppfoljning av familjer med
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irftliga sjukdomar kan vara en uppgift for genetiska vigledare. De
kommer vidare att kunna fungera som utbildare av olika grupper
inom virden som dagligen arbetar med genetiska frigestillningar,
sdsom barnmorskor och olika skéterskekategorier.

Sjukbusgenetiker

En annan yrkesgrupp som har en sirskild roll att fylla i ett s.k.
genetiskt team dr som nyss berorts sjukhusgenetikerna.

En sjukhusgenetiker har forskarutbildning motsvarande doktors-
examen med inriktning pd experimentellt biologiskt arbete. Han
eller hon har direfter minst tv3 ars erfarenhet av arbete vid kliniskt
genetiskt laboratorium. Arbetsuppgifterna kan variera och utbild-
ningen under de tv4 &ren faststills av den for verksamheten medicinskt
ansvarige. Styrelsen for Svensk forening for medicinsk genetik
godkinner utbildningen.

Sjukhusgenetikernas arbetsuppgifter ir huvudsakligen knutna till
de olika laborativa metoder som anvinds inom klinisk genetik och
kan avse bland annat utveckling, kvalitetskontroller och besvarande.

11.2.3 Kommitténs dverviganden och forslag

Kommitténs forslag: Eftersom det generellt sett finns en pitaglig
brist pd kunskap 1 genetik (hiri inkluderat sirskild kunskap 1 etik,
vigledning m.m.) inom sjukvirden ir ytterligare utbildnings-
insatser nddvindiga. Kommittén férordar att

— landstingen ser ull att likare, sjukskéterskor och andra yrkes-
grupper inom virden fir mojlighet att vidareutbilda sig inom
detta omride for att motsvara de krav som stills pa respektive
grupp,

— universitet som anordnar likarutbildning ser 6ver utbildningen
1 genetik f6r blivande likare,

— Socialstyrelsen genom Institutet f6r professionell utveckling av
likare 1 Sverige anordnar en specialistkompetenskurs 1 klinisk
genetik for likare under vidareutbildning,

— universitet och hégskolor som anordnar sjukskéterskeutbild-
ning infér en grundliggande utbildning 1 genetik f6r blivande
sjukskoterskor,
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— Socialstyrelsen dverviger om genetiska vigledare och sjukhus-
genetiker skall kunna fi legitimation och/eller en skyddad
yrkestitel.

Allmént om kunskaper och utbildningsbehov inom sjukvirden

Den snabba utvecklingen inom den biomedicinska forskningen har
Oppnat nya moijligheter att diagnostisera och behandla sjukdomar
samtidigt som delvis nya etiska problem uppstitt liksom behov av
kommunikation med virdsékande och andra. Det dr dirfor frin
kommitténs synpunkter mycket positivt att remissyttrandena Sver
Bioteknikkommitténs betinkande visar att det bland ansvariga organ
forefaller finnas en bred enighet i friga om de utbildningsbehov
som gor sig gillande pd omrddet. Genom sivil externa kontakter
som den medicinska expertis som finns representerad inom kom-
mittén har nimligen framkommit att det f6r nirvarande krivs
utbildningsinsatser betriffande flertalet av sjukvirdens personal-
grupper. Bland annat dr utbildningsbehovet av sjukvardspersonal i
gendiagnostik stort. Detta giller i synnerhet f6r grupper med ildre
utbildning. Minga av tillimpningarna sisom fosterdiagnostik, genetisk
screening och presymtomatisk diagnostik stiller ocksd sirskilda
krav pd kunskaper i etik och hur genetisk testning piverkar min-
niskosyn och sambhille.

I sammanhanget bor beaktas att genetiska test 1 allt storre ut-
strickning kommer att utforas pd bestillning av den allminna virden
och handhas av allminlikare och sjukskéterskor. Dessa grupper
méste kunna anvinda, tolka och forklara testresultat grundade pd
nya kunskaper och nya testmetoder. For detta krivs bl.a. ingdende
kunskaper om samspelet mellan arv och omgivning for uppkomst
av sjukdom. Kunskapsbehovet ir siledes inte begrinsat till genetik
1 sniv bemirkelse. Kunskaper i1 genetik och dirtill knutna frigor
behévs, forutom foér rent medicinska dtgirder och bedémningar,
ocksd for att kunna tillvarata berérda familjemedlemmars och slik-
tingars intressen. Vidare dr kunskaper av detta slag nédvindiga for
att beméta kommersiella intressen som gor sig gillande inom sjuk-
varden, exempelvis 1 samband med férsiljning av genetiska test
samt inom farmakogenetiken.

Betriffande farmakogenetiken kan tilliggas att genetiska tester for
anvindning av likemedel snart kommer att bli allmint tillgingliga.
Vinsterna med sidana tester ir uppenbara, eftersom patienterna
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dirmed kan {3 ritt dos av ritt sorts medicin. Det finns emellertid
risk att samma enzymer som kroppen anvinder fér att ta hand om
medicinerna anvinds for att ta hand om andra potentiellt giftiga
substanser, vilket t.ex. en arbetsgivare kan vara intresserad av. Om
man inte ir medveten om sambanden kan individens integritet litt
skadas.

Behovet av utbildning om arvets betydelse f6r uppkomst av sjuk-
dom gér sig gillande pd olika nivier och ir beroende av hur kun-
skaperna skall anvindas. Kommittén anser att det dr av stor vikt att
fortbildning inom detta omride kommer till stdnd inom virden
genom att det regelbundet anordnas sirskilda kurser. Limpligen
bér kortare utbildningar 1 genetik och genetisk vigledning (exempelvis
tvd eller tre dagars kurser eller forelisningsserier) hillas runt om 1
landet fér att tillgodose kunskapsbehovet inom olika verksamheter
samt f6r att allmint férbittra den kunskap som 1 dag finns hos likare
och andra yrkeskategorier inom virden. Ett komplement till férordad
utbildning skulle kunna vara att information inom dmnesomridet
gors tillginglig via interaktiva Internetbaserade instrument.

Varje landsting har i egenskap av sjukvirdshuvudman ett sirskilt
ansvar f6r att dess personal har den utbildning som erfordras. Det
bér dirmed i férsta hand ankomma pd landstingen att se till att
anstillda inom olika yrkesgrupper fir mojlighet att vidareutbilda
sig inom genetikens omride for att kunna motsvara de krav som
stills pd respektive grupp inom virden. Landstingen far ocks3 anses
ha ett ansvar for att genetisk vigledning formedlas pa bista sitt till
patienter. Betriffande kunskaper och utbildning i genetik inom
ramen for sirskilda utbildningar gér kommittén féljande bedém-
ning.

Lékare och sjukskdterskor

Det finns ett vixande behov av utbildning i olika frigor med an-
knytning till genetik inom ramen f6r grundutbildningen till likare.
Detta giller bl.a. kunskap om de medicinska sambanden gener-sjuk-
dom samt gener/miljé-sjukdom och den medicinska tillimpningen
av genetik 1 sjukvirden (framfér allt inom gendiagnostiken). Vidare
krivs kinnedom om etiska komplikationer vid tillimpning av genetisk
kunskap 1 sjukvirden och kunskap om psykosociala aspekter pd
gendiagnostik. P4 grundutbildningsnivd bér den undervisning garan-
teras som ger forstielse f6r samband mellan vira arvsanlag och
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sjukdom/hilsa. Hir ingdr ocksd samverkan med arvsanlag och miljs-
faktorer for flera ”folksjukdomar” sisom t.ex. cancer, autoimmuna
sjukdomar, fetma och hjirt-kirlsjukdomar. Undervisning krivs ocksi
for att belysa de etiska problem som genetisk information och
gendiagnostik kan medféra. Den bor dven omfatta psykologiska
aspekter pd genetisk vigledning dir individens/patientens roll belyses.

Arftliga faktorer dr en viktig orsak till sjukdom och genetisk
information presenteras dirfor pd nistan alla delkurser under likar-
utbildningen. Okad kunskap om den kliniska relevansen av den
molekylirgenetiska forskningen méaste ocksd vara en av de viktigaste
mélsittningarna pd omridet. Genetiska test som utférs f6r monogent
nedirvda sjukdomar har utvecklats och handhas i stor utstrickning
av kliniska genetiker, medan tester som belyser mindre tydliga irftliga
forhdllanden i de flesta fall handliggs av andra likare. Férutom all-
minpraktiserande likare kan det vara invirtesmedicinare, obstetriker,
pediatriker, 6gonlikare och andra specialister som har att 16sa upp-
giften. Tolkningen av den molekylira genetiken och av tester och
riskskattning mot bakgrund av specifika genférindringar 1 ett individ-
respektive befolkningsperspektiv bor dirfér liras ut till alla blivande
likare inom klinisk medicin. Det krivs hirvid att genetiker och
kliniker samverkar fér att t.ex. klinisk genetik, molekylirgenetik och
biostatestik skall kunna knytas samman med klinisk kunskap inom
andra medicinska dmnesomrdden. Det forutsitts sdledes att specifik
kunskap férmedlas fran flera hill, vilket i sin tur kan ge upphov till
férdjupad samverkan.

Nir det giller kunskaperna 1 klinisk genetik, dvs. kunskaperna
om genetik 1 den praktiska tillimpningen, kan man inte underlita
att konstatera att det brister i utbildningen. Detta giller exempelvis
vid faststillande av sjukdomsorsaker, bemétande av frigestillningar
som patienterna har och problem som kan uppstd i samband med
genetiska tester.

For att forstd hur genetik éverhuvudtaget fungerar finns det behov
av en grundkurs 1 molekylirgenetik. Genetikundervisningen bor
enligt kommitténs mening ocksd vara en integrerad del av undervis-
ningen under hela likarutbildningen och omfatta bide teoretiska
och kliniskt genetiska aspekter. I dag dr det i huvudsak de teo-
retiska aspekterna som behandlas. Det ir viktigt att utbildningen ir
fokuserad och heltickande. Vidare krivs att undervisningen under
alla kursavsnitt samordnas.

Mot bakgrund av det sagda foreslir kommittén att varje universi-
tet som anordnar likarutbildning ser éver utbildningen i genetik.
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De nya molekylirgenetiska kunskaperna, deras uttolkning och
kliniska anvindbarhet, inkluderande psykologiska och etiska problem,
bér ges tillrickligt utrymme 1 utbildningen.

Enligt kommitténs uppfattning bor specialistutbildningarna, liksom
grundutbildningen foér likare, innehilla djupare och bittre utbild-
ning 1 olika frigor med anknytning till genetik. Det bér bl.a. anordnas
en specialistkompetenskurs, s.k. SK-kurs, 1 klinisk genetik fér likare
som ir under vidareutbildning dir de medicinska grunderna sivil
som tillimpningar samt konsekvenser av tillimpningar belyses.
Kurserna bér limpligen utformas av specialister 1 klinisk genetik i
samrdd med andra kliniska specialiteter som t.ex. invirtesmedicin,
pediatrik, neurologi, onkologi och gynekologi. Den &vergripande
planeringen och administrationen av SK-kurserna handhas av Insti-
tutet for professionell utveckling av likare 1 Sverige. Institutet skall
arligen limna en redogorelse for verksamheten till Socialstyrelsen.

Givetvis har dven firdiga specialister behov av viss vidareutbild-
ning inom det genetiska dmnesomrddet. Det torde exempelvis finnas
behov av utbildning nir det giller polygen nedirvning, eftersom
det dr viktigt att f6rstd hur just denna form av nedirvning fungerar.
Det kan ocksd gilla klinisk genetisk service, genetisk vigledning,
genetisk testning, screening och eventuella méjligheter till prenatal
diagnostik. Kurser for specialister kan med férdel stdjas av Social-
styrelsen.

Av férut nimnda rapport (avsnitt 11.2.1) framggr att sjukskdterskors
kunskap 1 genetik generellt sett dr bristfillig, eftersom utbildningen
1 dmnet ir mycket begrinsad. De behéver emellertid ha erforderlig
kunskap om arvets betydelse fér uppkomst av sjukdom for att bl.a.
kunna svara pd frigor med anknytning till det genetiska omridet
som kommer att stillas i ett flertal situationer inom sjukvarden. Att
veta hur genetik och familjer relaterar till varandra och att forstd
sekretessproblem och etiska problem i samband med genetiska test-
ningar ir ocksd av vikt. Kommittén anser dirfér att blivande sjuk-
skoterskor bor genomgd en grundliggande utbildning som omfattar
olika frigestillningar med anknytning till genetik. Det torde dock
inte kunna bli friga om nigon lingre utbildning, Aven hir ankommer
det pd de olika universiteten och hégskolorna att ta stillning till
hur utbildningen skall utformas.
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Genetiska végledare och sjukbusgenetiker

En grundliggande princip inom hilso- och sjukvirden ir att patien-
tens sjilvbestimmande och integritet skall respekteras. Aven kravet
pd informerat samtycke tillmits stor betydelse i alla hilso- och
sjukvdrdssammanhang. For att patienten skall kunna utéva sin ritt
till sjilvbestimmande och limna sitt samtycke till en viss behand-
ling eller andra 4tgirder ir det en grundliggande férutsittning att
han eller hon férst har fitt saklig och korrekt information. Detta
stiller 1 sin tur stora krav pd att likare, sjukskéterskor och andra
berérda kategorier inom sjukvirden har erforderlig utbildning i
genetik men ocksd i s.k. vigledningskunskap.

Som framhéillits 1 avsnitt 9.1.7 anser kommittén att frigan om
genetisk vigledning ir av grundliggande betydelse i samband med
genetiska undersékningar inom hilso- och sjukvirden. Den som
svarar for sddan vigledning bor dirfér ha sirskild erfarenhet eller
sirskild utbildning f6r detta. Utbildningen av genetiska vigledare
ir emellertid nyetablerad i Sverige. Atgirder for att befrimja sidan
utbildning bér dirfér vidtas. Detta ir sirskilt angeliget eftersom
behovet av professionell vigledning enligt kommitténs bedémning
kommer att 6ka i framtiden. For att kunna motverka kommersiella
intressen kan de genetiska vigledarna iven ha betydelse genom att
de idr relative litta att nd for att kunna ge svar pd allminhetens
frigor.

Frén flera hall har patalats att det ir viktigt att genetiska vigledare
identifieras som en sirskild yrkesgrupp inom sjukvarden och att
titeln bér skyddas. Med nuvarande utbildningsutbud skulle detta
innebira att endast de som har genomgatt kursen 1 Géteborg eller
Uppsala eller som har motsvarande utlindsk kompetens bor 3 kalla
sig genetisk vigledare. Att sirskilja genetiska vigledare som yrkes-
grupp bedéms kunna pdskynda integrering av denna yrkeskategori
inom virden. Motsvarande synpunkter har dven framforts betriffande
sjukhusgenetiker. Vidare har foretridare for utbildningen till gene-
tiska vigledare 1 Géteborg och Uppsala framhillit att det, férutom
de basresurser som universitet bidrar med, saknas resurser for ut-
bildningen. Eftersom utbildningen skall bana vig fér en helt ny och
viktig yrkeskategori i Sverige och d& den bér vara av s& hog kvalitet
som mdjligt, har behovet av att utbildningen fir extra ekonomiskt
stdd sirskilt framhallits.

I lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens
omride ges regler om bl.a. legitimation och skyddad yrkestitel for
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hilso- och sjukvirdspersonal. Av 3 kap. 2 § nimnda lag framgir att
den som har avlagt likarexamen eller sjukskéterskeexamen och
fullgjort praktisk tjinstgoring efter ansékan skall {3 legitimation for
yrket. Legitimation kan ocksi meddelas f6r ett antal andra 1 lagen
sirskilt uppriknade yrken. Den ir ett uttryck for att en yrkesutovare
stdr under samhillets tillsyn och har godkints f6r yrkesverksamhet
inom det omrdde legitimationen avser. Enligt uttalande 1 prop.
1997/98:109 (s. 80 f) bor patientsikerheten vara dverordnad évriga
kriterier nir det giller beddmningen av om ett yrke skall omfattas
av bestimmelserna om legitimation. Ovriga kriterier ir att hinféra
till yrkesrollens innehdll, utbildningsnivd och internationella for-
hillanden. Det ankommer pa regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, att besluta om nirmare féreskrifter om
vilken utbildning eller praktisk tjinstgdring som skall krivas for att
fa legitimation. Frigor om meddelande av legitimation prévas av
Socialstyrelsen.

En i 3 kap. 2 § angiven yrkestitel (skyddad yrkestitel) far med
nigot undantag anvindas endast av den som enligt nimnda paragraf
antingen har legitimation f6r yrket eller genomgir féreskriven
praktisk tjinstgéring (5 § samma kapitel). Av 3 kap. 6 § nyss nimnda
lag framgdr att endast vissa sirskilt uppriknade icke legitimerade
yrkesgrupper har méjlighet att anvinda en skyddad yrkestitel, nim-
ligen audionom, biomedicinsk analytiker, dietist och ortopedingenjér.
Regeringen fir med stod av 3 kap. 11 § meddela féreskrifter om att
dven andra utbildningar skall ge ritt till att anvinda skyddad yrkes-
titel. Vidare anges i den direfter foljande paragrafen att regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir meddela fore-
skrifter om att den som har genomgitt utbildning utomlands skall
fa legitimation eller ritt att anvinda en 1 3 kap. 6 § angiven skyddad
yrkestitel.

Med tanke pd att gruppen genetiska vigledare kommer att besitta
en efterfrigad och specifik kompetens i vigledning anser kommit-
tén att Socialstyrelsen bor Gverviga om genetiska vigledare skall
kunna f3 legitimation och/eller en skyddad yrkestitel. Det kan vidare
finnas skil att inom ramen f6r en sddan utredning &verviga om dven
sjukhusgenetiker, som ir en annan viktig yrkesgrupp 1 ett genetiskt
team, bor fi skyddad yrkestitel. Kommittén forutsitter dirvid att
de administrativa bestyr som en sddan ordning ger upphov till kan
finansieras inom befintliga ramar.
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11.3  Allmanhetens kunskaper och utbildningsbehov

Kommitténs beddmning: Genetiska férhdllanden ir en allmint viktig
friga som bor uppmirksammas 1 samband med den fortlépande 6ver-
synen av liroplaner och kursplaner for det offentliga skolvisendet
samt i anslutning till pigiende utvirdering av om statens syften
med folkbildningen har uppnitts.

Skolan ligger en viktig grund fér allminhetens kunskaper och for-
méga att kritiskt granska information. Bland annat grundliggs for-
magan att virdera och ta stillning till olika tillimpningar av genetik.

Goda grundliggande kunskaper i1 genetik hos allminheten under-
littar f6r enskilda individer att vilja olika tillimpningar av genetik i
sjukvirden. Ett par som redan under skoltiden har tillgodogjort sig
grunderna 1 genetik har littare att ta stillning till erbjudanden om
fosterdiagnostik. Aven i andra fall underlittar det fér den som
kommer i kontakt med hilso- och sjukvirden att forstd och ta still-
ning till information om genetiska undersékningar och genetiskt
betingade sjukdomar om han eller hon under sin skolging har fitt
vissa baskunskaper i1 genetik. Information 1 genetiska frigor blir
sannolikt mindre virdeladdad.

Olika individer kan méta frigor som handlar om tillimpning av
genetisk information i alla skeden av livet. Den snabba kunskaps-
utvecklingen innebir att kunskaper frin skoltiden miste komplet-
teras. Den etiska betydelsen av olika stillningstagande vixer och
forindras beroende pa i vilken livssituation som individen befinner
sig. Formodligen alla individer kan komma i kontakt med genetiskt
viktig information och behdover tillging till aktuell kunskap och
bildning. Dirfér miste vigarna till kunskap om genetiska foérhil-
landen ges utrymme iven i olika former av vuxenutbildning och
folkbildning.

Det dr dock inte enbart inom hilso- och sjukvirdens omride
som sddana kunskaper har ett sirskilt virde. Som kommittén anfort
1 avsnitt 7.4.1 dr den enda verkligt effektiva metoden att minska
oligenheterna med en eventuell framtida kommersiell marknads-
foring av gentest till allmidnheten att 1 6kad utstrickning satsa pd
information och undervisning om genetiska faktorer och dess
betydelse.

Den undervisning som bedrivs 1 grundskolan och gymnasieskolan
styrs av nationella styrdokument, dvs. skollagen (1985:1100) med
timplaner samt liroplaner och kursplaner. Liroplanerna faststills av
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regeringen.” De ir uppdelade 1 ett antal huvudomriden, bl.a. kun-
skaper, normer och virden samt elevernas ansvar och inflytande.
For vart och ett av huvudomridena anger respektive liroplan mail
samt riktlinjer f6r arbetet. Kursplanerna kompletterar liroplanerna
och anger mélen f6r undervisningen i varje enskilt imne. Regermgen
beslutar om kursplanerna f6r grundskolan. Kursplaner fér gymnasie-
skolan beslutas av Skolverket (med undantag foér kursplaner fér
lokala kurser).

Frigor med anknytning till genetik berérs inte uttryckligen i
liroplanen f6r grundskolan respektive gymnasieskolan men diremot
1 olika kursplaner. Exempelvis anges i grundskolans kursplan foér
imnet biologi féljande under rubriken Cellen och livsprocesserna.

Den naturvetenskapliga férklaringen till flera av de fenomen och funk-
tioner som eleven upplever och 1akttar hos sig sjilv och i omvirlden
stir att finna i kunskapen om cellen. Denna kunskap, och speciellt
kunskapen om cellernas inre processer, har éppnat nya méjligheter
inom t.ex. gentekniken. Dessa mojligheter innebir en foérindring av
minniskans livsvillkor, vilket har viktiga etiska aspekter. Forstdelsen av
denna forindring kriver kunskap om bl.a. fotosyntes, férbrinning och
den genetiska koden.

I slutet av det nionde skoldret skall eleverna enligt nimnda kurs-
plan ha kinnedom om hur celler ir uppbyggda och hur de fungerar
samt ha kinnedom om det genetiska arvet. De skall kunna anvinda
sdvil naturvetenskapliga som estetiska och etiska argument i frigor
om bl.a. anvindning av genteknik.

Betriffande gymnasieskolan kan nimnas att kursplanen f6r imnet
naturkunskap berér frigor med anknytning till genetik. Enligt kurs-
planen ir ett av syftena med dmnet att ge naturvetenskapliga kun-
skaper for att kunna ta stillning 1 frigor som ir viktiga f6r individ
och samhille som t.ex. genteknik, hillbar utveckling och energi-
frigor. Amnet 4r uppdelat i tv4 kurser, Naturkunskap A som ir ett
kirnimne och Naturkunskap B. I den sist nimnda kursen ingir
etiska frigor som giller den moderna genteknikens utveckling och
utnyttjande.

Som framgir av Skolverkets forut berérda remissyttrande Sver
Bioteknikkommitténs betinkande behandlas frigor med anknytning
till bioteknik, bl.a. genetik, inte enbart inom de naturorienterande
imnena och tekniken, utan dessa kan behandlas dven inom andra

> For grundskolan giller liroplan fér det obligatoriska skolvisendet, forskoleklassen och fritids-
hemmet (Lpo 94) och fér gymnasieskolan 1994 &rs liroplan fér de frivilliga skolformerna
(Lpf 94).

340



SOU 2004:20 Utbildningsfragor

imnen, exempelvis de samhillsorienterande dmnena och religions-
kunskap. Skolverket framhéll 1 remissyttrandet att elever skall kunna
diskutera olika aspekter av gentekniken nir de limnar grundskolan.

Eftersom det framgir av Skolverkets remissyttrande att verket
har sin uppmirksamhet riktad pd frigan anser sig kommittén kunna
forutsitta att det utbildningsbehov som nu avses fortlépande beaktas,
varvid man naturligtvis dock miste ha i minnet de minga ansprik
som stills pd skolutbildningen frin skilda hill. Milet bér vara att
alla elever i grundskolan och gymnasieskolan fir en viss baskunskap
i genetik. Genetiska frigestillningar bér ingd 1 sdvil grundskolans
som gymnasieskolans kursplaner fér olika dmnen. Gentekniken
kommer med all sannolikhet f en vixande betydelse i minga olika
sammanhang, och det ir viktigt att detta uppmirksammas i samband
med &versyn av liroplaner och kursplaner for det offentliga skol-
visendet.

Statens insatser fér vuxnas lirande och statens stdd till folkbild-
ningen utvirderas inom ramen for tvd statliga utredningar.® Bland
annat berdrs principerna for hur alla vuxna 1 Sverige ska f3 tillgdng
till det livslinga och livsvida lirandet. Minniskors vardag férutsitter
hela tiden kunskaper och insikter som bas fér att ta stillning och
fatta beslut. Som redan antytts behéver minniskor kontinuerlig
tillgdng till lirande och bildning for att frigorna kring individers
genetiska integritet skall ges reell innebérd.

Enligt 2 § férordningen (1991:977) om statsbidrag till folkbild-
ningen skall statens stdd till folkbildningen ha till syfte att frimja
en verksamhet som goér det méjligt for kvinnor och min att piverka
sin livssituation och som skapar engagemang for att delta i samhills-
utvecklingen. Stddet skall vidare ha till syfte att stirka och utveckla
demokratin, bredda kulturintresset i samhillet, 6ka delaktigheten 1
kulturlivet samt frimja kulturupplevelser och eget skapande. Verk-
samhet som syftar till att utjimna utbildningsklyftor och hoja
utbildningsnivan i samhillet skall prioriteras liksom verksamhet som
riktar sig till utbildningsmissigt, socialt och kulturellt missgynnade
personer. Personer med utlindsk bakgrund, deltagare med funktions-
hinder och arbetslésa utgor sirskilt viktiga mélgrupper for statens
stod.

Utredningen om statens utvirdering av folkbildningen 2004 har i
uppdrag att gora en samlad bedémning av i vad méin statens syften
med folkbildningen har uppnitts. Uppdraget skall redovisas senast

¢ Utredningen om statens utvirdering av folkbildningen 2004, SUFO 2 (U 2001:06) och
Utredningen om deltagande i folkbildningen (U 2003:9).
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den 15 mars 2004 (jfr dir. 2001:74). I samband med frigans fort-
satta beredning finns enligt kommitténs bedémning anledning att
uppmirksamma vuxnas vigar till kunskap och bildning om genetiska
forhillanden. Dessa frigestillningar kan innefattas i nyss redovisade
syfte for statens stdd till folkbildningen, nimligen att frimja en
verksamhet som gor det mojligt f6r min och kvinnor att pdverka
sin livssituation.
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12 Ratificering av Europaradets
konvention om manskliga
rattigheter och biomedicin

Kommitténs forslag: Det ir mojligt for Sverige att ratificera Europa-
ridets konvention om minskliga rittigheter och biomedicin sdvitt
avser den del av konventionen som berér kommitténs uppdrag, nim-
ligen bestimmelserna om det minskliga genomet (artiklarna 11-14),
tillfredsstillande skydd for embryot vid forskning pd embryon in
vitro (artikel 18.1) och férbud mot ekonomisk vinning av méinnisko-
kroppen och dess delar (artikel 21). Som féreslagits 1 kommitténs del-
betinkande bér Sverige dock reservera sig mot artikel 18.2, vilken
enligt sin lydelse foérbjuder framstillande av minskliga embryon fér
forskningsindamil. De férslag som liggs fram av kommittén stir i
dverensstimmelse med konventionens évriga bestimmelser.

Inledning

Kommittén har redogjort f6r bestimmelserna i Europarddets kon-
vention om minskliga rittigheter och biomedicin samt behandlat
vissa tolkningsfrigor med anknytning till konventionen i avsnitt 4.2.

I detta kapitel gor kommittén en bedémning av frigan om nuva-
rande rittsregler och féreslagna forfattningsindringar innebir att
konventionen kan ratificeras sdvitt giller de konventionsbestimmel-
ser som har anknytning till kommitténs uppdrag. Det giller dels de
bestimmelser som direkt avser det minskliga genomet (artiklarna
11-14), dels bestimmelserna om forskning p& embryon in vitro
(artikel 18) och om férbud mot ekonomisk vinning av minnisko-
kroppen och dess delar (artikel 21). Kommittén tar ocks? stillning
till om de forslag som liggs fram frin kommitténs sida stir i 6ver-
ensstimmelse med konventionens 6vriga bestimmelser eller om
forslagen medfor att Sverige vid ett tilltride till konventionen bér
reservera sig mot ndgon bestimmelse.
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Skydd mot diskriminering pd grund av genetiskt arv

All slags diskriminering av en person pi grundval av genetiskt arv
ir forbjuden enligt artikel 11 1 konventionen och det ir inte tilldtet
att begrinsa férbudet genom nationella rittsregler.

Som tidigare utvecklats ir forbudet riktat till konventionsstaterna
och fir i férsta hand anses innebira att det allminna inte far sir-
behandla nigon pd grund av hans eller hennes genetiska arv utan att
det finns en objektiv och godtagbar grund for sddan sirbehandling.
Endast otillborlig sirbehandlig kan nimligen anses vara diskrimi-
nerande enligt den praxis som utvecklats vid tolkningen av bla.
Europakonventionen om de minskliga rittigheterna. Den primira
skyldigheten kan alltsd sigas vara en plikt f6r staten sjilv att avhilla
sig frin diskriminering.

Vid sidan av sin primira skyldighet fir en konventionsstat ocksé
anses ha en viss plikt till positivt handlande f6r att se till att otill-
bérlig sirbehandling inte férekommer frén enskilda rittssubjekts sida.
Denna forpliktelse ir inte méjlig att definiera lika exakt som den
grundliggande forpliktelsen. Vid tolkningen av Europakonventionen
brukar det sigas att staten miste vidta rimliga positiva itgirder.'

I 1 kap. 9§ regeringsformen féreskrivs att domstolar samt for-
valtningsmyndigheter och andra som fullgér uppgifter inom den
offentliga férvaltningen skall 1 sin verksamhet beakta allas likhet infér
lagen samt iaktta saklighet och opartiskhet. Av féreskriften har ansetts
folja att det allminna inte far diskriminera ndgon pd grund av hudfirg
eller etniskt ursprung och inte heller av annan anledning. Diskrimi-
nering pd grund av genetiskt arv frin det allminnas sida ir sdledes
inte tilliten. Om en myndighet diskriminerar nigon i nimnda av-
seende sanktioneras detta med stdd av de allminna bestimmelserna
om tjinstefel. Konventionens diskrimineringsférbud fir hirmed
anses vara uppfyllt svitt giller det allminna.

Staten har emellertid, som nyss nimnts, dven en sekundir f6rplik-
telse att genom rimliga &tgirder tillforsikra den enskilda mianniskan
ett visst skydd mot diskriminering p& grund av genetiskt arv 1
forhallande till enskilda rittsubjekt.

Av sirskilt intresse dr de bestimmelser som giller for den privata
hilso- och sjukvirden. Milet for hilso- och sjukvird anges 1 2 §
hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) vara en god hilsa och en vird
pa lika villkor fér hela befolkningen. Varden skall ges med respekt for

! Se t.ex. Hans Danelius, Minskliga rittigheter i europeisk praxis, 2 uppl., Stockholm 2002,
s. 59 och 298.
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alla minniskors lika virde och for den enskilda minniskans virdig-
het. Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvird skall
ges foretride till virden. Bestimmelsen miste anses innefatta ett
férbud mot otillbérlig sirbehandling inom hilso- och sjukvérden,
vilket giller oavsett om verksamheten bedrivs i offentlig eller privat
regl.

Nir det giller niringsverksamhet i allminhet f6ljer av 16 kap. 9 §
brottsbalken att en niringsidkare inte fir diskriminera ndgon pa
grund av ras’, hudfirg, nationellt eller etniskt ursprung eller tros-
bekinnelse, vilket dr straffbelagt som olaga diskriminering. Férbudet
riktar sig framfér allt mot hyresvirdar, butiksigare och niringsidkare
med liknande verksamheter, betriffande vilka ett f6rbud mot diskri-
minering pd grund av genetiskt arv inte skulle fylla nigon praktisk
funktion. Kommittén har évervigt om det bor inféras ett allmint
féorbud mot diskriminering pd grund av genetiskt arv, men funnit
att ett sddant férbud, som inte kan anses pdkallat av konventionen,
skulle bli svirtolkat och knappast skulle bidra till att motverka
diskriminering i nimnda avseende. Eftersom genetisk information
dock otvivelaktigt kan missbrukas eller anvindas pd ett sitt som ir
diskriminerande f6r den som informationen avser, innebir kom-
mitténs forslag i det foregiende att efterforskande och anvindande
av sddan information férfattningsregleras.

Kommittén har 1 kapitel 6 foreslagit ett generellt f6rbud mot att
genetisk information utan stdd i lag efterforskas eller anvinds av
ndgon annan in den informationen avser. Férbudet skall gilla dven
om denne har gett sitt samtycke till sddant efterforskande eller an-
vindande men inte om han eller hon sjilv begirt det. Frin férbudet
gors dock vissa undantag, bl.a. om genetisk information efterforskas
eller anvinds for medicinskt indam8l. Kommittén foresldr ockss att
anvindningen av genetisk information inom férsikringsvisendet
regleras sirskilt i férordning. Den foreslagna regleringen fir anses
ge den enskilde erforderligt skydd mot diskriminering p& grund av
genetiskt arv i forhdllande till enskilda rittssubjekt.

2 Enligt kommitténs mening saknar begreppet ras innehill frén vetenskaplig synpunkt (jfr
SOU 2001:39). Vid citering av sidana straffbestimmelser som fortfarande replierar pi
begreppet kan kommittén emellertid inte undgs att anvinda detta.
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Prediktiva genetiska test

Bestimmelsen i artikel 12 innebir att det allminna endast f&r med-
verka till att prediktiva genetiska test utfors for hilso- och sjuk-
vérdsindamal eller i samband med vetenskaplig forskning som ir
forenad med detta indamil och under férutsittning av tillborlig
genetisk vigledning. Man torde fi utgd frin att denna forpliktelse
ir avsedd att gilla f6r sddan hilso- och sjukvird som det allminna
kontrollerar dven nir den drivs i enskild regi. Artikeln kan diremot
inte anses uppstilla ndgot hinder mot att test av aktuellt slag utfors
f6r andra indam3l inom ramen f6r verksamhet som inte stir under
det allminnas kontroll eller av enskilda med hjilp av s.k. genetiska
sjilvtest. Dessutom giller att bestimmelsen fir begrinsas genom
nationella féreskrifter under férutsittning att en sddan begrinsning
ir nédvindig i ett demokratiskt samhille med hinsyn till allmin-
hetens sikerhet, {6r att forhindra brott, for att skydda den allminna
hilsan eller for att skydda andras rittigheter och friheter.

Motsvarande reglering av ritten att utféra prediktiva genetiska test
saknas i svensk ritt. Enligt kommitténs mening finns det emellertid
inte behov av en bestimmelse som férbjuder att sidana test utfors for
andra indamdl 4n de som medges 1 konventionen. Det méste nimligen
forutsittas att det allminna inte utan stdd i sirskilda foreskrifter
medverkar till att prediktiva genetiska test utférs inom hilso- och
sjukvdrden om det inte kan anses befogat ur medicinsk synpunkt.
Vidare boér beaktas att genom kommitténs nyss nimnda forslag
kriminaliseras, under nirmare angivna férutsittningar, obehéorig efter-
forskning och anvindning av genetisk information. I motsvarande
utstrickning kommer dven utférandet av ett genetiskt test som ett
led i efterforskningen att vara straffbart som medhjilp.

Ingrepp pd det minskliga genomet

Enligt artikel 13 fir ett ingrepp som syftar till att indra det minsk-
liga genomet endast genomforas 1 preventiva, diagnostiska eller tera-
peutiska syften, och d& endast om dess syfte inte ir att dstadkomma
ndgon férindring av genomet som gir i arv. Bestimmelsen utgér
siledes inte ndgot hinder mot genterapi pd kroppsceller, férutsatt
att dtgirderna ir relaterade till ett sjukdomstillstdnd. Inte heller
forbjuds sddan somatisk behandling som kan medféra risk for att
genomet forindras, vilket kan vara fallet exempelvis vid vissa former
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av radioterapeutisk cancerbehandling, sdvida inte sjilva syftet ir att
dstadkomma en sddan forindring. Genterapi pd konsceller som de-
finitionsmissigt har detta syfte ir diremot inte tilliten. Férbudet tar
sikte pd faktiska ingrepp i den minskliga arvsmassan, inte férsok i
syfte att utveckla metoder fér att dstadkomma genetiska effekter
som kan gd 1 arv. Det ir inte tillitet att begrinsa det skydd som kon-
ventionsbestimmelsen avser att ge genom nationella rittsregler.

Genterapi pd kroppsceller bedéms som etiskt godtagbar och anses
med stdd av férarbetsuttalanden (bla. 1 prop. 1990/91:52) {3 utféras
i Sverige. Metoden ir emellertid fortfarande att betrakta som experi-
mentell och saknar 1 stort sett kliniska tillimpningar. I avsnitt 10.5
har kommittén konstaterat att det f6r nirvarande inte finns skil att
foresld ndgon sirskild reglering av denna friga. Enligt kommitténs
uppfattning fr det anses uteslutet att genterapi pa kroppsceller ut-
foérs inom hilso- och sjukvarden i andra syften in dem som anges i
berorda artikel, varfor konventionens krav betriffande sddan genterapi
far anses uppfyllda.

Enligt 2 § lagen (1991:115) om &tgirder i forsknings- och behand-
lingssyfte med befruktade dgg frin minniska fir forsok i forsknings-
eller behandlingssyfte pa befruktade dgg inte ha till syfte att utveckla
metoder for att dstadkomma genetiska effekter som kan gi i arv.
Av 4 § samma lag framgdr att det dr f6rbjudet att f6ra in befruktade
eller obefruktade dggceller eller spermier som varit féremdl for for-
sok 1 en kvinnas kropp. Genom berdrda féreskrifter har man hittills
ansett att genterapi pd konsceller 1 praktiken ir otilldten.

Kommittén har i det féregiende (avsnitt 10.5) foreslagit att det
inte lingre skall vara férbjudet att vid forskning utféra forsok i syfte
att utveckla metoder fér att dstadkomma genetiska effekter som
kan g3 i arv och att forbudet 1 2 § 1 1991 &rs lag dirfor skall utgs.
Diremot skall det fortfarande vara férbjudet att faktiskt séka &stad-
komma sidana effekter. Den nya lagen om genetisk integritet fore-
slis innehdlla en bestimmelse som innebir att det otvetydigt blir
forbjudet att utféra behandlingsmetoder i syfte att dstadkomma
genetiska forindringar som kan gd 1 arv. Konventionens férbud mot
att dstadkomma genetiska effekter som gir i arv fir dirmed anses
uppfyllt.

Som tidigare framhéllits 6ppnar den av kommittén férordade 16s-
ningen fér forskning som kan ge bittre framtida kunskapsunderlag.
Den garanterar samtidigt att behandlingsmetoder med dessa effekter
inte kan komma i bruk, utan att frigan blir féremal f6r sidana in-
gdende 6verviganden frin bla. etisk synpunkt som det i dag saknas
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tillrickligt underlag for. Skulle forskningen resultera 1 behandlings-
metoder som gor det mojligt att eliminera irftliga anlag f6r mycket
svira sjukdomar kan det uppkomma skil att pd nytt ta stillning till
om férbudet skall upphivas.

Av artikel 36.1 framgdr att en part i samband med ratificering av
konventionen kan reservera sig med avseende pd en sirskild bestim-
melse 1 konventionen i den utstrickning gillande ritt inom partens
territorium inte stimmer Sverens med bestimmelsen. Reservationer
av allmin karaktir ir dock inte tillitna. Som nyss framgitt skall det
enligt svensk ritt dven fortsittningsvis vara férbjudet med genterapi
pa konsceller. Sverige har sdledes inte ritt att reservera sig mot arti-
kel 13 for att vi i framtiden inte skall vara bundna av konventionens
férbud mot ingrepp som syftar till att 3stadkomma en férindring av
det minskliga genomet som gir i arv. Om Sverige tilltrider konven-
tionen medfér det sagda, vilket ocksd kommittén tidigare har pipekat,
att det kan bli nédvindigt att konventionen dtminstone partiellt sigs
upp innan behandlingsmetoder i syfte att dstadkomma genetiska
forindringar som gir i arv tas 1 kliniskt bruk. Skulle internationell
enighet inom forskarsamhillet uppnds om att behandlingsdtgirder
av aktuellt slag kan genomféras utan vare sig etiska eller medicinska
risker, kan dock férutses att konventionen 1 detta avseende kommer
att justeras.

Forbud mot val av kon

Av artikel 14 framgar att det inte skall vara tilldtet att anvinda medi-
cinska hjilpmedel vid fortplantning for att vilja ett blivande barns
kon, forutom 1 de fall di detta syftar till att forhindra allvarliga
arftliga konsrelaterade sjukdomar. Forbudet far inte begrinsas genom
nationella féreskrifter.

Lagen (1988:711) om befruktning utanfér kroppen innehiller
bestimmelser om befruktning av en kvinnas idgg utanfér hennes
kropp® och inférandet av ett befruktat dgg i en kvinnas kropp. Assiste-
rad befruktning kan dven ske genom att spermier inférs 1 en kvinna
pd konstlad vdg (insemination), varefter befruktningen dger rum 1
kvinnans kropp. Bestimmelser om insemination finns i lagen
(1984:1140) om insemination. Vidare har Socialstyrelsen meddelat
foreskrifter och allminna rdd om assisterad befruktning som avser
verksamhet inom ramen fér nyss nimnda lagar (SOSFS 2002:13).

? Detta kan ske genom provrérsbefruktning (IVF) eller spermieinjektion i en dggcell (ICSI).
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Regleringen varken forbjuder eller tilldter att befruktning sker med
nimnda metoder i enbart syfte att vilja ett blivande barns kon. Inte
heller i 6vrigt finns det 1 svensk ritt nigot uttryckligt férbud mot-
svarande det som uppstills 1 konventionen mot anvindning av repro-
duktionsteknologier f6r att vilja ett blivande barns kon.

Enligt kommitténs medicinska expertis finns det f6r nirvarande
inte ndgon anvindbar och siker metod att vilja ut limpliga spermier
infér en insemination, for att pd s3 sitt bestimma kén pd det blivande
barnet. Diremot kan ett befruktat d4gg undersdkas genetiskt innan det
férs in i en kvinnas livmoder genom preimplantatorisk genetisk
diagnostik (PGD). Syftet med undersékningen kan vara att undvika
dverforing av en allvarlig drftlig sjukdom, men den kan dven anvin-
das for att vilja ut ett befruktat dgg med ndgon sirskilt efterfrigad
egenskap, exempelvis kon. Kommittén har i avsnitt 9.6.6 foreslagit
att Socialstyrelsen meddelar féreskrifter om PGD i enlighet med nir-
mare angivna riktlinjer. Av dessa framgdr bl.a. att PGD inte skall {3
anvindas for val av egenskap.

Assisterad befruktning i syfte att vilja kon utan att detta ir relaterat
till sjukdom torde ocksd strida mot de etiska principer som ligger
till grund f6r den férut berdrda regleringen i 2 § hilso- och sjuk-
vardslagen. Virden skall enligt bestimmelsens andra stycke ges med
respekt for alla minniskors lika virde och f6r den enskilda min-
niskans virdighet. Den som har det stérsta behovet av hilso- och
sjukvird skall ges foretride till virden. I férarbetena till bestimmelsen
(prop. 1996/97:60) anges att de allminna riktlinjerna fér prioritering
inom hilso- och sjukvirden bygger pd tre grundliggande principer,
nimligen minniskovirdesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen
samt kostnadseffektivitetsprincipen. (Den sist nimnda principen ir
underordnad de andra principerna.)

Det framstdr enligt kommitténs mening som tveksamt om icke
medicinskt motiverad konsselektion kan anses vara férenligt med
den s.k. minniskovirdesprincipen. Enligt behovs- och solidaritets-
principen giller vidare att resurserna skall fordelas efter behov. I
forevarande fall foreligger varken hilsorelaterade eller livskvalitets-
relaterade behov som kan motivera att hilso- och sjukvirdens resurser
tas 1 ansprik. Efterfrigan och minniskans egna énskningar utgér
hirvid inte grund {ér prioriteringar (a.a. s. 23 f). Mot bakgrund av
det sagda torde det dirfoér inte vara erforderligt att den svenska
regleringen pd omrddet kompletteras med ett uttryckligt férbud for
att konventionen skall kunna ratificeras i denna del.
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Forskning pd embryon in vitro

Om forskning pd provrérsbefruktade embryon (embryon in vitro)
medges 1 lag, skall lagen enligt artikel 18.1 sikerstilla att embryot
skyddas p tillfredsstillande sitt. I artikel 18.2 anges vidare att det ir
forbjudet att framstilla minskliga embryon f6r forskningsindamal.
Foreskrifterna i konventionen gor inte skillnad mellan befruktade
igg och embryon i mer strikt mening.

Kommittén har bl.a. behandlat frdgor med anknytning till forsk-
ning pd befruktade dgg och donation av minskliga dgg till forskning
i delbetinkandet Rattslig reglering av stamcellsforskning (SOU
2002:119). Enligt kommittén skall forskning pd befruktade igg fort-
farande vara tilliten under de férutsittningar som anges 1 1991 ars
lag om &tgirder i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade
igg frin minniska. (Kommittén forsldr dock viss revidering av lagen.)

Nir det giller artikel 18.1 om tillfredsstillande skydd fér embryon
ifrigasitter kommittén i nimnda betinkande om inte utgdngspunkten
for denna bestimmelse miste vara att det befruktade dgget efter
forskningsitgirderna ir avsett att féras in i en kvinnas kropp med
sikte pd fosterutveckling, ndgot som enligt svensk ritt ir forbjudet
(jfr 4 §1 1991 &rs lag). Kommittén konstaterar att foreskriften 1 s3
fall saknar aktualitet f6r svensk del. De begrinsningar som giller
enligt svensk ritt — forskning dr férbjuden nir det befruktade dgget
nitt det egentliga embryostadiet, dvs. efter fjorton dagar, och implan-
tering ir férbjuden — fir enligt kommitténs mening i vart fall antas
std 1 Overensstimmelse med grunderna f6r konventionen, trots att
de svenska bestimmelserna inte innebir att det befruktade dgget skall
skyddas utan tvirtom att det miste forstoras. Eftersom konventions-
bestimmelsens innebord dr nigot dunkel férordar kommittén att
Sveriges instillning vid ett tilltride till konventionen i denna del
klargérs genom en s.k. férklaring, dvs. ett uttalande om hur vi frin
svensk sida tolkar konventionen pd denna punkt. Av Explanatory
report framgdr att foérklaringen, 1 likhet med vad som féreskrivs i
artikel 36.2 betriffande reservationer, foérutsitts innehilla en kort
redogorelse for ifrigavarande svenska rittsregler.

I delbetinkandet gér kommittén vidare bedémningen att fram-
stillning av befruktade igg miste f3 ske for forskning kring bl.a.
barnléshet och foreslar att Sverige reserverar sig mot férbudet i
artikel 18.2 att framstilla minskliga embryon fér forskningsinda-
mél. Beroende pd hur man tolkar artikeln kan detta ocksa f betydelse
for kirnoverféring. Kommittén anser att den reglering som svensk
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rittsordning, inklusive systemet f6r forskningsetisk prévning, ir
avsedd att innefatta tillgodoser dtminstone de mest visentliga av de
skyddsindam3l som motiverat konventionens forbud. Fér att skapa
klarhet om den svenska instillningen pd denna punkt, ndgot som
kan f§ praktisk betydelse inte minst nir det giller prévningen av
forskningsansékningar, féresldr kommittén att Sverige senast efter
en riksdagsbehandling av forslagen 1 delbetinkandet avger en noti-
fiering till Europarddet och signatirstaterna om att man frn svensk
sida vid ratificering av konventionen avser att gora ett férbehill
mot artikel] 18.2.

Forbud mot ekonomisk vinning av ménniskokroppen och dess delar

I artikel 21 foreskrivs att minniskokroppen och dess delar inte som
sddan fir ge upphov till ekonomisk vinning. Férbudet omfattar
minskliga organ, olika slags vivnad inklusive blod, men inte s.k.
overgivet biologiskt material som t.ex. hir och naglar. Det ir inte
tillitet att begrinsa férbudet genom nationella rittsregler.

Av 15 § lagen (1995:831) om transplantation framgdr att det ir
forbjudet att i vinningssyfte ta, 6verlimna, ta emot eller férmedla
biologiskt material frin en levande eller avliden minniska eller vivnad
frin ett aborterat foster. Det ir inte heller tillitet att anvinda eller
ta till vara sddant material f6r transplantation eller annat indamail
trots insikt om att materialet tagits, dverlimnats, tagits emot eller
férmedlats 1 nimnda syfte. Blod, hir, modersmjélk och tinder ir
undantaget frin férbudet. Som framgdtt tar férbudet sikte pd for-
faranden i vinningssyfte och utgér dirmed inte hinder mot att en
donator fir ersittning for kostnader som uppkommer 1 samband
med organdonationen, t.ex. reskostnader, kostnader f6r uppehille
och forlorad arbetsfortjinst.

I delbetinkandet har kommittén foreslagit att férbudet mot kom-
mersiell hantering av humanbiologiskt material som innefattas i para-
grafen uttryckligen anges omfatta dven material frdn minskliga dgg
och embryon samt celler och cellinjer frin sidana igg och embryon.
Dirmed foreligger det frin de synpunkter som kommittén har att
bevaka inte nigot hinder mot tilltride till konventionen i detta av-
seende.

Regleringen 1 15 § transplantationslagen med den av kommittén
foreslagna dndringen uppfyller dven i 6vrigt i huvudsak konven-
tionens férbud mot ekonomisk vinning av minniskokroppen och
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dess delar. Konventionens vinningsférbud ir dock avsett att om-
fatta dven blod, vilket uttryckligen undantas frin vinningsférbudet
i nimnda lag. Enligt kommitténs uppfattning torde det inte fore-
komma i Sverige att blodgivning ersitts med si héga belopp att det
medfdr vinning 1 konventionens mening. Motsvarande synes dven
gilla modersmj6lk och tinder i den mén sddant material 6verhuvud-
taget omfattas av konventionsbestimmelsen.

Det kan ocks3 ifrigasittas om bestimmelsen 1 2 § andra stycket
transplantationslagen innebir att s.k. biologiskt avfall ir undantaget
frin lagens férbud mot handel med vivnad och organ. Frigan har
inte berérts 1 forarbetena till lagen (prop. 1994/95:148) eller i Social-
styrelsens foreskrifter och allminna rdd (SOSFS 1997:4). Enligt
kommitténs bedomning kan ett sidant undantag inte ha varit avsett
av lagstiftaren, varfér férbudet 1 15 § tminstone analogivis dven fir
anses omfatta biologiskt avfall.

Den hir berérda problematiken faller utanfér det omride som
det i forsta hand ankommer pd kommittén att ha synpunkter pa.
Eftersom konventionens innebérd i detta avseende inte ir alldeles
klar, vill kommittén peka pd mojligheten att dven i denna del avge
en forklaring om hur artikeln uppfattas frén svensk sida.

Avslutningsvis fortjanar hir nimnas att det Europeiska konventet
om EU:s framtid i sitt 1 juli 2003 avlimnade férslag till f6rdrag om
upprittande av en konstitution f6r Europa har intagit vissa bestim-
melser som himtats frdn Europarddets konvention om minskliga
rittigheter och biomedicin. S&lunda féreskrivs det 1 artikel II-3 i
forslaget att var och en har ritt till fysisk och mental integritet. Dirvid
skall enligt forslaget inom medicin och biologi 1 synnerhet féljande
respekteras: a) den berérda personens fria och informerade samtycke,
pd de villkor som féreskrivs i lag, b) f6rbud mot rashygieniska meto-
der, i synnerhet sddana som syftar till urval av minniskor, c) férbud
mot att lita minniskokroppen och dess delar i sig utgéra en killa
till ekonomisk vinning och d) férbud mot reproduktiv kloning av
minniskor.

Owriga bestimmelser

De forslag som liggs fram av kommittén, sdvil i detta betinkande
som tidigare delbetinkande, stir i 6verensstimmelse med konven-
tionens 6vriga bestimmelser.
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Kommitténs bedomning: Kommitténs forslag torde inte ge upphov
till kostnader som kriver 6kade anslag f6r staten eller andra offent-
liga organ. Nir det giller de samhillsekonomiska konsekvenserna i
Svrigt bor sirskilt utvecklingen pa férsikringsomridet f6ljas noga.

Forslagen antas inte ge ndgra konsekvenser av det slag som anges
115 § kommittéférordningen (1998:1474).

Forfattningsforslagen bor kunna trida 1 kraft den 1 juli 2005.
Nigra sirskilda évergingsbestimmelser behévs inte.

Om forslagen i ett betinkande pdverkar kostnaderna eller intikterna
for staten, kommuner, landsting, féretag eller andra enskilda skall
enligt 14 § kommittéférordningen en berikning av dessa konsekven-
ser redovisas 1 betinkandet. Om férslagen innebir sambdillsekono-
miska konsekvenser 1 dvrigt skall dven dessa redovisas. I regeringens
direktiv till kommittén anges sirskilt att forslagen skall kostnads-
beriknas och erforderlig finansiering redovisas f6r foreslagna dtgirder.

Kommitténs forslag till ny lag om genetisk integritet innebir att
ingen fir stilla som villkor f6r att ingd ett avtal att den andra parten
genomgdr en genetisk undersdkning eller limnar genetisk informa-
tion om sig sjilv. Utan stdd 1 lag fir som regel sddan information
inte heller efterforskas eller anvindas av nigon annan in den som
informationen avser. Undantag gors bl.a. om genetisk information
efterforskas eller anvinds f6r medicinskt dndam4l. T lagen foreslds
vidare att regeringen bemyndigas att meddela foéreskrifter om
undantag frdn nyss nimnda bestimmelser i friga om forsikrings-
visendet, dock inte vad avser férbudet mot att 1 en avtalssituation
stilla krav pd genetisk undersékning. Férslaget till ny férordning om
anvindning av genetisk information pi férsikringsomridet innebir
att forsikringsbolag far efterforska och anvinda genetisk information
1 vissa sirskilt angivna fall. Detta giller vid mycket hoga forsikrings-
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belopp och d& informationen behévs f6r kontroll nir ett forsik-
ringsfall har anmilts.

Den nu berérda regleringen torde inte f3 ndgra nimnvirda eko-
nomiska konsekvenser {or staten eller andra offentliga organ. Inte
heller inom det privata arbetslivet bedéms regleringen ge upphov
till 6kade kostnader for arbetsgivarna. Som kommittén konstaterat
1 det foregdende har det inte veterligen férekommit i Sverige att en
arbetsgivare har framtvingat ett samtycke av ndgon arbetssékande
eller anstilld for att fa anvinda sig av genetisk information. Diremot
finns det skal att hir beréra konsekvenserna av kommitténs forslag
for det privata forsikringsvisendet och enskilda f6rsikringssdkande
eller forsikringstagare.

Kommitténs forslag till forfattningsreglering foljer 1 huvudsak
samma linjer som nuvarande avtal mellan férsikringsbranschen och
staten och motsvarar siledes i princip den ordning som redan
tillimpas inom férsikringsvisendet. Det foreslds dock en relativt
betydande hojning av beloppsgrinserna for det forsikringsbelopp
som skall utfalla for att genetisk information skall {8 beaktas. For-
slaget innebir vidare en viktig férindring genom att det inte skall
vara tilldtet att forsikringsbolag efterforskar eller anvinder genetisk
information vid ingdende av férsikringsavtal (eller utvidgning av
befintligt avtal) nir det dr friga om s.k. barnférsikringar (se avsnitt
8.7.3). Enligt kommitténs bedémning ir det inte troligt att ett sidant
forbud skulle leda till att denna f6rsikringsform avvecklas f6r svensk
del utan till utékade generella undantag f6r monogent nedirvda sjuk-
domar med hog penetrans. Inte heller i 6vrigt beddmer kommittén
att ett genomfoérande av forslaget far nigra dramatiska effekter.

Som kommitténs férfattningstorslag dr utformat ligger det i
regeringens hand att genom férordning bestimma om de undantag
frén de generella reglerna som skall gilla for forsikringsvisendet,
vilket innebir att reglerna snabbt kan idndras om de mot fé6rmodan
skulle f3 oonskade konsekvenser. Kommittén vill pdpeka vikten av
att konsekvenserna av regleringen pd detta omride noga foljs vid
den fortlopande dialog mellan staten och férsikringsbranschen som
kommittén forutsitter.

I avsnitt 7.4.1 har kommittén féreslagit att produkter avsedda
for genetisk sjilvtestning skall omfattas av regelverket f6r medicin-
tekniska produkter. Forslaget kan méjligen leda till att Likemedels-
verket fir vissa begrinsade kostnader f6r handliggning och tillsyn
med avseende pd dessa produkter, f6r det fall att dessa skulle bérja
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marknadsféras 1 Sverige. Kostnaderna bedéms inte vara hégre in
att de ryms inom ramen fér Likemedelsverkets nuvarande anslag.

Kommitténs forslag till indring i lagen (1991:114) om anvindning
av viss genteknik vid allminna hilsoundersékningar innebir bl.a. att
det f6r genomférande av genetisk screening 1 stdrre utstrickning
in tidigare stills krav pd sirskilt tillstdnd frin Socialstyrelsen (se
avsnitt 9.2.6). Tillstdndskravet foreslds omfatta 1 princip alla underssk-
ningar som utgér eller ingdr som ett led i en allmin hilsoundersok-
ning och som syftar till att ge upplysning om en minniskas arvsmassa
genom molekylirgenetisk, mikrobiologisk, biokemisk, cyto-
genetisk eller dirmed jimf6rlig analysmetod eller genom inhimtande
av upplysningar om den undersoktes biologiska sliktingar. Nuvarande
reglering ir begrinsad till genetisk screening som utférs med hjilp
av DNA- eller RNA-analys. Socialstyrelsen har hittills inte prévat
nigon enda ansékan om tillstdnd med st6d av lagen. Kommitténs
forslag forvintas p sin hojd leda till ett fital ansckningar per ar, vilka
far hanteras inom ramen fér Socialstyrelsens nuvarande verksamhet.

Kommitténs f6rslag betriffande fosterdiagnostik i avsnitt 9.5.4
utgdr frin att nuvarande allminna riktlinjer fér verksamheten dven
skall gilla fortsittningsvis. Nir det giller riktlinjerna f6r preimplan-
tatorisk genetisk diagnostik (PGD) har kommittén foreslagit vissa
justeringar (se avsnitt 9.6.6). De reviderade riktlinjerna utgir
emellertid liksom nuvarande riktlinjer frin att PGD skall anvindas
restriktivt. Kommitténs forslag 1 berdrda avsnitt bedéms inte med-
féra ndgon nimnvird okning av kostnaderna fér genetisk foster-
diagnostik och PGD inom hilso- och sjukvarden.

Slutligen kan kommitténs foérslag om ckade satsningar pd sdvil
grundutbildning som vidareutbildning av likare, sjukskéterskor och
annan sjukvdrdspersonal, frimst rérande tillimpning av genetisk
kunskap inom sjukvirden, ge upphov till vissa begrinsade kostnader
for stat och landsting (se avsnitt 11.2.3). Ovriga férslag torde inte
medféra ndgra utgiftsékningar.

Enligt 15 § kommittéforordningen skall vissa andra konsekvenser
av ett forslag redovisas. Det giller konsekvenser f6r den kommunala
sjilvstyrelsen, brottsligheten och det brottstérebyggande arbetet,
sysselsittningen och offentlig service i olika delar av landet, sm3
foretags arbetsférutsittningar m.m., jimstilldheten mellan kvinnor
och min eller f6r méjligheten att nd de integrationspolitiska mélen.

Enligt forslaget till ny lag om genetisk integritet skall det bli
straffbart att som villkor f6r att ingd ett avtal stilla upp krav pd
genomgangen genetisk undersékning eller utlimnande av genetisk
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information. Som huvudregel foreslds vidare att den som utan stéd
i lag efterforskar eller anvinder genetisk information skall kunna
straffas. Enligt lagforslaget skall det ocksd vara straffbart att utfora
en 4tgird som syftar till att dstadkomma genetiska férindringar i
kénsceller hos en minniska. Som straffskala foreslds boter eller
fingelse 1 hogst sex manader, om inte girningen ir belagd med
stringare straff i brottsbalken. Domstolsprévning med anledning
av lagen forvintas férekomma i ytterst begrinsad omfattning och
bedéms inte pdverka resursbehovet hos berérda domstolar eller
myndigheter inom rittsvisendet. Kommittén kan inte heller se att
forslagen 1 de dvriga hinseenden som nimns i 15 § fir ndgra kon-
sekvenser.

Den nya lagen om genetisk integritet och férordningen om anvind-
ning av genetisk information pd férsikringsomridet bor inte trida i
kraft innan man frin férsikringsbranschens sida har haft méjlighet
att forbereda det ganska omfattande arbete som regleringen med
sikerhet kommer att foranleda. I 6vrigt dr det frimst tidsdtgingen
for beredningen av férslagen som ir avgdrande for valet av datum
tor ikrafttridande av kommitténs forfattningstorslag. Enligt kom-
mitténs beddmning bor ikrafttridande kunna ske den 1 juli 2005.

Nigra dvergdngsbestimmelser behover inte meddelas i anslutning
till lagens och férordningens ikrafttridande. Inte heller 1 dvrigt
behovs sirskilda dvergdngsbestimmelser. Kommittén vill emeller-
tid pdpeka att giltighetstiden f6r nuvarande avtal mellan staten och
Forsikringstorbundet bor anpassas till den tid for ikrafttridande
som bestims.
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14 Forfattningskommentar

14.1  Férslaget till lag (2004:000) om genetisk
integritet

1§

I denna lag avses med

genetisk undersokning: en undersokning som syftar till att ge upp-
lysning om en mdnniskas arvsmassa genom molekylirgenetisk, mikro-
biologisk, biokemisk, cytogenetisk eller dirmed jamforlig analysmetod
eller genom inhimtande av upplysningar om hans eller hennes bio-
logiska sliktingar,

genetisk _information: information om resultatet av en genetisk
undersikning, dock inte till den del informationen endast innefattar
upplysning om den undersoktes aktuella hélsotillstind.

I paragrafen definieras de tvd centrala begreppen genetisk under-
sokning och genetisk information. Begreppen har behandlats i
avsnitt 5.2. och 6.7. I enlighet hirmed innebir forslaget att en
undersdkning som utférs med syfte att ge upplysning om en min-
niskas arvsmassa skall betecknas som en genetisk undersékning
oavsett vilken undersékningsmetod som anvinds. Det krivs inte att
det skall vara friga om en levande person, utan begreppet genetisk
undersékning omfattar dven undersékning av avlidna.

Den analysmetodik som kommittén haft i dtanke ir molekylir-
genetisk, mikrobiologisk, biokemisk (sirskilt vid s.k. metabola sjuk-
domar), cytogenetisk eller sddan som baseras pd analys av familjetrid
(pedigree). Bestimmelsen utesluter emellertid inte eventuell annan
metod som kan jimféras med de nu nimnda. Bestimmelsen ir dir-
med metodneutral.

For att betecknas som genetisk undersdkning forutsitts inte att
undersokningen sker med tillimpning av vetenskap och beprovad
erfarenhet utan dven en amatérmissig undersdkning inbegrips, under
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férutsittning att den har ett sddant syfte som avses 1 paragrafen.
Redan en friga frin exempelvis en arbetsgivare om huruvida den
tillfrigades forildrar har eller har haft nigra irftliga sjukdomar utgor
en genetisk undersdkning 1 paragrafens mening. Det ir 4 andra sidan
sjilvklart att varje reflektion eller slutsats med genetisk inriktning
inte kan betecknas som undersékning.

Med genetisk information avses information om resultatet av en
genetisk undersdkning, vare sig helt eller delvis. En upplysning om
att ndgon bir anlag f6r en genetiskt betingad sjukdom utgér normalt
en sidan information. Nir det diremot giller en uppgift om att
ndgon har drabbats av sjukdom - grundad pd symtom eller annars
pd diagnos — avses den normala patientsekretessen vara tillfyllest,
dven om man frin denna uppgift skulle kunna dra en omedelbar och
exakt slutsats 1 friga om den enskildes genetiska férhillanden. Kom-
mittén hinvisar hir till de utforliga 6verviganden som har redovisats
1 avsnitt 6.7.3 och till de exempel som har limnats 1 det samman-
hanget.

29

Ingen far stilla som villkor for att ingd ett avtal att den andra parten
genomgdr en genetisk undersokning eller limnar genetisk information
om sig sjilv.

Som kommittén nimnt i flera sammanhang skall den enskilde
tillférsikras en ritt att inte behdva {3 kinnedom om sin genetiska
bakgrund. Det ir siledes den enskilde sjilv som skall bestimma om
han eller hon skall genomgd en genetisk undersokning. Om en
genomgingen genetisk undersékning stills upp som villkor fér att
nigon exempelvis skall f& ett visst arbete eller 3 teckna en viss
forsikring forlorar individen delvis denna ritt att sjilv hilla sig
okunnig om sitt genetiska arv, eftersom han eller hon kan kinna sig
mer eller mindre tvungen att acceptera villkoret. Av in storre vikt
ir att sddana villkor skulle kunna bilda underlag f6r en diskrimi-
nerande sirbehandling av ett slag som det enligt kommitténs mening
ir angeliget att motverka. I paragrafen foreskrivs dirfér att sddana
villkor inte far uppstillas.

Bestimmelsen avses vara tillimplig pd alla slags avtal, sisom
anstillnings- och uppdragsavtal, férsikringsavtal och avtal om till-
tride till viss utbildning eller om medlemskap 1 viss organisation
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samt andra avtal pd vilka avtalslagen ir tillimplig. Utan sirskild fére-
skrift torde det std klart att bestimmelsen diremot inte ir tillimplig
t.ex. pd sidana familjrittsliga 6verenskommelser som avser exempel-
vis dktenskap, trolovning eller inledande av samboférhillande.
Kommittén har dvervigt att foresld ett uttryckligt undantag i detta
hinseende men stannat for att detta skulle vara 6verflodigt, eftersom
sddana 6verenskommelser i nutida juridiskt sprikbruk inte brukar
betecknas som avtal.

Begreppet ”genetisk information om sig sjilv” omfattar informa-
tion om irftliga sjukdomar 1 slikten eftersom sidan information
innefattar information om den berérde.

=K

Genetisk information far inte utan stod i lag efterforskas eller anvindas
av ndgon annan dn den som informationen avser. Detta giller dven
om denne har gett sitt samtycke till sddant efterforskande eller anvin-
dande men inte om han eller hon sjilv begért det.

Forsta stycket giller inte, om genetisk information efterforskas eller
anvinds

1. for medicinskt dndamdl,

2. for dndamdl som har anknytning till vetenskaplig eller slikt-
historisk forskning,

3. 1 syfte att erbdlla bevisning i rittegdng,

4. av en anhorig eller ndrstiende till den som informationen avser
med dennes samtycke.

I fraga om efterforskning av genetisk information som enbart bestir
av upplysningar om en persons biologiska sliktingar, giller forsta stycket
endast ndr informationen utgor ett resultat av en genetisk undersik-
ning som utforts for medicinskt dndamal.

Kommittén har behandlat hithérande frigor i kapitel 6.

Paragrafens forsta stycke innebir att ett striktare skydd uppstills
for genetisk information in fér medicinsk information 1 allminhet.
F6r medicinsk information i allminhet giller normalt att sekre-
tessen enligt sekretesslagen bryts i hindelse av samtycke frin den
som uppgifterna ror till att de limnas ut eller nyttjas av annan. Fér
genetisk information skall emellertid enligt férslaget som huvud-
princip gilla att den inte fir efterforskas eller anvindas av annan
ens om den enskilde samtycker till det. Skilet till detta dr att ett
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samtycke 1 dessa fall litt kan bli illusoriskt, t.ex. om det limnas till
en presumtiv arbetsgivare, och att riskerna fér omotiverad sir-
behandling och otillbérlig insyn ir sirskilt angeligna att motverka
nir det giller genetisk information.

Om diremot den enskilde sjilv begir att genetiska uppgifter om
honom eller henne sjilv efterforskas eller anvinds — t.ex. genom att
vinda sig till ett privat laboratorium — triffas den undersékning
som d& gors pd hans eller hennes begiran inte av férbudet. Lag-
texten gor alltsd skillnad mellan samtycke och begiran, en skillnad
som 1 praktiken inte torde vara svir att uppritthdlla dven om det
naturligtvis kan tinkas férekomma grinsfall. Skulle ett fall vara
svirbedémt, finns ju méjlighet att vinda sig till den berérde och
undanréja eventuell osikerhet. Det dr att mirka att en begiran om
att undergd en genetisk undersékning som inte ir medicinskt
motiverad enligt 5 § méste framstillas av den berérde sjilv och si-
ledes inte med rittslig verkan kan limnas av ombud eller av vérd-
nadshavare eller annan stillféretridare for den som skall undersckas.

De &tgirder som ir forbjudna ir att efterforska eller anvinda
genetisk information. Man fir alltsd inte pd nigot sitt genom frigor
till den informationen giller eller annan férséka genomfora eller £3
fram resultat av en genetisk undersckning. Skulle sddan information
ind3 bli kind fir den inte anvindas i ngot avseende. Exempelvis
far informationen inte liggas till grund f6r beslut om forméner eller
skyldigheter, en arbetsgivare fr inte beakta den vid beslut om an-
stillning, befordran eller 16nesittning, en idrottstérening fir inte ta
hinsyn till den osv.

Det skall dock vara tilldtet att efterforska eller anvinda genetisk
information i den médn det finns stdd 1 lag fér detta. Regeringen eller
forvaltningsmyndighet avses diremot inte genom férordning kunna
dispensera frin lagens féreskrifter med mindre 4n att detta grundas
pa ett tillitet bemyndigande enligt 8 kap. 7 § regeringsformen.

Som nimnts i avsnitt 6.3 finns det for nirvarande lagstdd nir det
giller vissa undersokningar inom rittsvisendet. I arbetsmiljélagen
(1977:1160) finns en bestimmelse med innebérden att om ett arbete
innebir risk for ohilsa eller olycksfall, kan regeringen eller, efter
regeringens bestimmande, Arbetsmiljéverket foreskriva om skyldig-
het att féranstalta om bla. likarundersékning av dem som sysselsitts
eller skall sysselsittas i arbetet. Som pdpekats i avsnitt 6.2.2 har
Arbetsmiljoverket inte utfirdat ndgra féreskrifter som handlar om
genetisk diagnostik av arbetstagare. Det berérda bemyndigandet kan
enligt kommitténs uppfattning inte uppfattas si att det ger utrymme
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for foreskrifter enligt vilka en arbetsgivare skulle kunna ta reda pd
genetiska forhillanden om sina anstillda.

Bestimmelsen innebir vidare att det blir principiellt férbjudet att
efterforska genetisk information genom att utféra en genetisk
undersdkning pd ndgon annan (bl.a. undersékningar f6r medicinskt
indamadl dr undantagna i andra stycket, se nedan). En sidan 4tgird
innebir att genetisk information efterforskas. Det finns praktisk
mojlighet att med hjilp av enkla test pd prover som litt kan inhimtas
(exempelvis hirstrd eller saliv) efterforska genetisk information
utan den undersoktes vetskap. Ett sddant férfarande ir genom fore-
varande bestimmelse férbjudet och triffas av kriminaliseringen i 7 §.

Frin huvudregeln i férsta stycket gors undantag i andra stycket.
For dessa situationer giller att information fir efterforskas och
anvindas utan hinder av det principiella férbudet i forsta stycket.
Begrinsningar av detta férbud kan emellertid finnas dven i andra
forfattningar.

Undantaget i punkt 1 avser medicinska dndamal. Som pépekats 1
avsnitt 6.1 ir det en sjilvklar utgingspunkt att genetisk information,
med den enskildes fria och informerade samtycke, skall {3 tas fram
inom hilso- och sjukvirden i syfte att diagnostisera och behandla
sjukdomar, férbittra likemedelsanvindning m.m. Vissa begrinsningar
1 hilso- och sjukvirdens mojligheter att efterforska och anvinda
genetisk information foreslis emellertid ocksd av kommittén, men
dessa avses inte komma till uttryck i férevarande lag.

Undantaget i punkt 2 mojliggdr vetenskaplig och slikthistorisk
forskning. Som framhéllits i avsnitt 6.7 avses med begreppet veten-
skaplig forskning inte bara medicinsk och molekylirbiologisk forsk-
ning utan dven forskning av annat slag, sisom arkeologisk eller
historisk. Begreppet vetenskaplig forskning bor tolkas pd samma
sitt som vid tillimpningen av andra férfattningar dir begreppet har
betydelse for ritten att {3 del av uppgifter (se t.ex. Regeringsrittens
drsbok Ref. 1994:75).

Slikthistorisk forskning ir inte alltid vetenskaplig i strikt mening,
men ett generellt undantag har ansetts vara befogat f6r sidan forsk-
ning. Foér att kunna betecknas som forskning méiste dock verksam-
heten vara planmissig och serigst inriktad.

Undantaget i punkt 3 mojliggoér anvindning av genetisk informa-
tion som bevisning i rittegdng. Bestimmelsen innebir — liksom de
andra undantag som foreslagits — endast att det sirskilda skydd for
genetisk information som féljer av férevarande lag faller bort men
inverkar inte pd giltigheten av hilso- och sjukvirdssekretessen eller
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andra bestimmelser som kan ha meddelats i integritetssyfte. Under
forutsittning att inte bestimmelser av sistnimnda slag &sidositts kan
siledes dven icke lagreglerade undersékningar komma att ske utan
hinder av férevarande lag. Ett exempel erbjuder undersskning av
beslagtaget material, nigot som inte ir uttryckligen lagreglerat.
Undersékningar som inte ir lagreglerade kan ocksd forekomma
exempelvis i faderskapsmil, dir bevisning ibland inhimtas frin
privata laboratorier. Tillricklig anledning har inte ansetts féreligga
att lita ett férbud omfatta dven inférskaffande och anvindning av
genetisk information d& syftet dr att erhdlla bevisning i ritteging.
Sjilvfallet giller att det enligt andra straffbestimmelser kan vara
forbjudet att inforskaffa bevisning genom exempelvis olaga intring.

Kommittén vill framhilla att undantagsbestimmelsen inte bor
tolkas s bokstavligt att det méste vara avsett att en ritteging skall
inledas for att den skall vara tillimplig. Enligt grunderna fér bestim-
melsen bor den vara tillimplig dven i sddana fall d informationen
skulle kunna anvindas som bevisning i en ritteging, men den som
inférskaffar den hyser férhoppningen att en rittegdng skall kunna
undvikas och att saken i stillet skall regleras pd frivillig basis. Vidare
bér bestimmelsen vara tillimplig i fall d3 det inte kan férutses om
informationen kommer att kunna anvindas som bevis eller ej utan
detta beror pa resultatet av informationsinhimtningen.

Undantaget 1 punkt 4 innebir att det inte blir férbjudet att till-
frdga anhériga och nirstdende om genetisk information eller att pd
annat sitt, som inte ir férbjudet enligt andra bestimmelser, férséka
fa del av sidan information. Det hér till vardagslivet att man inom
familjer och slikter intresserar sig for idrftliga faktorer och efter-
forskning 1 sddana sammanhang har inte rimligen ansetts kunna vara
forbjuden. Den som informationen rér maste dock 1 dessa situationer
forst ha samtyckt till efterforskningen. Ar sliktingen avliden fir p3
samma sitt som vid tillimpning av sekretesslagstiftningen normalt
anses gilla att samtycke kan limnas av hans eller hennes nira anhériga.

I ménga fall kan genetisk information om en person ha betydelse
dven for personens sliktingar. Kommittén har visserligen i den all-
minna motiveringen (avsnitt 9.4.7) slagit fast att det alltid ir den
undersdkte sjilv som avgdr om anhdoriga skall {8 del av sidan gene-
tisk information som utgér resultatet av en undersékning utférd for
medicinskt indamdl, men det avses naturligtvis inte vara straffbart
for en familjemedlem att forséka fi information. En annan situation
som bér uppmirksammas ir att en person som exempelvis vet eller
misstinker att hon eller han bir pd ett anlag f6r en recessivt nedirvd
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sjukdom kan vara intresserad av att fi klart f6r sig om en partner
som personen kan komma att 4 barn tillsammans med bir pd samma
anlag. Risken for att paret fir ett barn med sjukdomen ir ju i sddant
fall hégre dn annars.

Paragrafens tredje stycke ir féranledd av den definition av genetisk
undersdkning som sl3s fast i 1 §. Med definitionen omfattar begreppet
dven vad som brukar kallas familjehistoria eller familjeupplysningar.
Undersokningen gir som nimnts ut pa att den undersokte tillfrigas
om sjukdomsférekomst i familjen. En sidan genomging av sjuk-
domsférekomst kan ge betydande genetisk information. Nir den
gjorts for medicinskt indamal ir den dirfor att jimstilla med annan
genetisk undersékningsmetod. Information om resultatet av sidan
undersdkning fir inte efterforskas eller anvindas i enlighet med vad
som sigs i férsta stycket.

Som kommittén pipekat i avsnitt 6.7 férekommer det dock i helt
vardagliga situationer att man férhor sig om sjukdomsférekomst 1
en persons familj. Detta bér naturligtvis inte ligga i riskzonen fér
att triffas av kriminaliseringen, och ett undantag har dirfér i tredje
stycket gjorts for efterforskning av genetisk information som enbart
bestir av upplysningar om en persons biologiska sliktingar, om den
inte utgor ett resultat av en genetisk undersokning som utforts i syfte
att ge upplysningar om den underséktes arvsmassa. Detta innebir
att det inte heller ir férbjudet f6r exempelvis en arbetsgivare att
fraga hur det stdr till med en anstillds anhériga dven om dessa even-
tuellt lider av en genetisk sjukdom. Diremot fir inte arbetsgivaren i
detta fall anvinda sig av informationen. Kan arbetsgivarens frigor
betraktas som stillda i syfte att fa upplysningar om den underséktes
arvsmassa ir de diremot otilldtna (jfr kommentaren till 1 §).

45

Ingen far utfora ndgon dtgird som syftar till att dstadkomma genetiska
fordndringar som kan gi i arv hos en méinniska.

I 6verensstimmelse med vad som har foreslagits 1 avsnitt 10.5 i den
allminna motiveringen innefattar paragrafen ett uttryckligt férbud
mot genterapi som syftar till att stadkomma effekter som kan gd i
arv. Foérbudet giller oberoende av om genterapin utfoérs pd kons-
celler eller pa kroppsceller. Skulle genterapi pa kroppsceller 3 den
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effekten att forindringar i konsceller dstadkoms ir dtgirden for-
bjuden.

Bestimmelsen ir emellertid sd utformad att den inte skall triffa
somatiska behandlingar som oavsiktligt fir en biverkan pd konsceller.
Den omfattar inte dtgirder som i forskningssyfte vidtas pd befruk-
tade dgg. Om ett befruktat dgg varit féremal f6r f6rsok i forsknings-
syfte fir dgget emellertid inte f6ras in 1 en kvinnas kropp. Detsamma
giller om igget fore befruktningen eller de spermier som anvints
vid befruktningen har varit féremdl for f6rsok. Detta foljer av 4 §
lagen (1991:115) om 4tgirder i1 forsknings- eller behandlingssyfte
med befruktade dgg frin minniska.

5§

Begiiran att undergd en genetisk undersikning som inte dr medicinskt
motiverad kan inte med rittslig verkan limnas av ombud eller av vird-
nadshavare eller annan stillforetridare for den som skall undersokas.

Paragrafen innebir att en begiran att undergd en genetisk under-
sokning som inte ir medicinskt motiverad méste framstillas av den
berdrde sjilv (jfr avsnitt 6.7). Den far siledes inte pd hans eller hennes
vignar goras av annan, t.ex. en arbetsgivare eller ett férsikringsbolag
som fitt fullmakt av den berdrde att framstilla en sddan begiran.
Regleringen skulle annars kunna kringg3s.

Som berdrts 1 avsnitt 9.3.3 dr det vidare av betydelse att det inte
ir mojligt att genomfdra en genetisk undersékning av ett barn innan
barnet uppndtt en sidan dlder och mognad att barnet sjilvt kan fram-
stilla en begiran med rittslig verkan i annat fall in d3 undersckning-
en ir medicinskt motiverad. Virdnadshavaren kan inte med rittslig
verkan framstilla en sddan begiran.

Undersokningar som inte ir medicinskt motiverade kan vara
sddana som innebir att man kan {8 reda pd att ett symtomfritt barn
bir pd ett anlag for en obotlig sjukdom. Det kan inte sigas finnas
ndgra medicinska skil att utféra en sddan undersokning pd ett barn.
Det kan ocks3 vara frdga om en situation dir man exempelvis befarar
att drftlig brostcancer finns i familjen. T en sddan situation torde
det inte vara medicinskt motiverat att undersoka ett barn i unga ar
utan undersokningen — som kan leda till att den undersokte viljer
att operera bort sina brést 1 preventivt syfte — kan anstd till dess
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barnet, med hinsyn till lder, mognad och utveckling, sjilv kan limna
samtycke.

Aven undersékningar i syfte att kartligga anlag for egenskaper —
1 den mén sidana undersékningar ir eller kommer att bli mojliga —
ir att betrakta som medicinsk omotiverade. Det skall sledes inte
vara tillitet att forildrar l3ter testa sina barn i avsikt att f3 reda pd
om de har anlag fér att bli ldnga, intelligenta, musikaliska, brotts-
benigna etc.

6§

Regeringen far i friga om forsikringsvisendet meddela foreskrifter om
undantag fran 2 och 3 §§. Ett undantag frin 2 § fir inte avse villkor
som innebidr att ndgon skall genomgd genetisk undersikning.

Som kommittén ingdende utvecklat i den allminna motiveringen
(kapitel 8) ir det nddvindigt att vissa undantag frin lagens regler
gors for forsikringsbolag. Genom denna paragraf fir regeringen
mojlighet att foreskriva om sidana undantag. Bemyndigandet grundas
pa 8 kap. 7 § forsta stycket 3 regeringsformen. I det vid avsnitt 14.6
upptagna forslaget till férordning om anvindning av genetisk infor-
mation pd forsikringsomrddet limnar kommittén forslag till sidana
foreskrifter.

Inom kommittén har ifrigasatts om det ir mojligt att 1 detta fall
grunda ett bemyndigande p3 8 kap. 7 § tredje stycket regeringsformen
med hinsyn till att regleringen indirekt torde fi konsekvenser for
den enskildes upplysningsplikt gentemot forsikringsbolaget och dven
kan innebira att eventuella avtal 1 strid med férbudet betraktas som
ogiltiga. Det skulle dirfér kunna hivdas att regleringen rér enskildas
personliga eller ekonomiska férhillanden inbérdes, ett omride inom
vilket bemyndigande med st6d av den aktuella grundlagsbestim-
melsen inte fir meddelas. I vad min rittshandlingar som strider mot
straffbelagda férbud blir ogiltiga dr emellertid en civilrittslig friga
som inte anses ha nigot generellt svar (se t.ex. NJA 1992 s. 717)
och som inte regleras i den nu foreslagna lagen. Den berérda aspekten
synes dirfor inte pdverka méojligheten av den féreslagna delegations-
bestimmelsen.

Det ir enligt kommitténs forslag uteslutet att ett forsikringsbolag
skall f3 stilla som villkor att den férsikringssékande skall genomga
genetisk undersokning. Regleringen tar enbart sikte pd genetisk
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information som den férsikringssékande eventuellt redan har. Rege-
ringen kan sdledes inte férordna om undantag frn 2 § i sin helhet.

Enligt forslaget kan bemyndigandet utnyttjas endast av regeringen
och kan inte 6verldtas &t den ansvariga férvaltningsmyndigheten,
Finansinspektionen. Skilet dr att féreskrifterna rér ett dmne som
far anses ligga fjirran frin myndighetens reguljira verksamhet.

7§

Den som bryter mot 2, 3 eller 4 § doms till béter eller fangelse i hogst
sex mdnader, om inte girningen dr belagd med stringare straff i brotts-

balken.

Enligt paragrafen ir det straffbart att som villkor for att ingd ett avtal
stilla upp krav p& genomgingen genetisk undersékning eller utlim-
nande av genetisk information. Den som obehérigen efterforskar
eller anvinder genetisk information skall iven kunna straffas om det
inte ir frdga om en av de i 3 § uppriknade undantagssituationerna.
Vidare foreslds att det skall vara straffbart att utféra ndgon dtgird
som syftar till att dstadkomma genetiska férindringar 1 konsceller
hos en minniska.

Som straffskala f6reslds boter eller fingelse 1 hogst sex minader
Ett brott mot ndgon av de angivna reglerna kan tinkas vara omfattat
av nigon bestimmelse i brottsbalken med stringare straffskala —
exempelvis bestimmelserna 1 20 kap. 1 § om tjinstefel — och i s3 fall
giller de bestimmelserna. Begds ett brott 1 niringsverksamhet avses
vanliga principer om féretagaransvar vara tillimpliga.

Aven i friga om bestimmelsernas territoriella tillimpning avses
allminna regler gilla (se 2 kap. brottsbalken). Det innebir att ett brott
som begas hir i riket alltid skall falla under straftbestimmelsen. Ett
brott anses begdnget hir i riket, om den brottsliga handlingen fére-
togs eller fullbordades hir (se 1 och 4 §§ nimnda kapitel). Aven
brott utom riket ir straffbara i vissa fall — bl.a. om de begds av
svensk medborgare eller av utlinning med hemvist i Sverige — men 1
dessa fall krivs det att straffbarhet ocksd foreligger enligt lagen pd
girningsorten (2 §).

En friga som kan ha praktisk betydelse ir under vilka forut-
sittningar foretridare f6r en utlindsk forsikringsgivare kan démas
till ansvar for dvertridelse av bestimmelserna. Detta kan alltid ske
om brottet ir hinférligt till ett avtal som helt eller delvis ingds i
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Sverige men ocksd om brottet skall anses fullbordat 1 Sverige. I prak-
tiken torde normalt gilla att, om forsikringsavtalet ir att bedéma
enligt svensk ritt, bestimmelserna i lagen méste respekteras.

14.2  Forslaget till lag om andring i
forsakringsrérelselagen (1982:713)

7 kap
20§

Enskildas forhdllanden till forsikringsbolag far inte obehorigen rijas.
I det allminnas verksambet tillimpas 1 stillet bestimmelserna i
sekretesslagen (1980:100).

Andringen innebir att det i forsikringsrérelselagen infors en allmin
bestimmelse om férsikringssekretess motsvarande banksekretessen
11 kap 10 § bankrérelselagen (1987:617).

21 kap
1§

Till béter eller fingelse 1 hogst ett 4r ddms den som

1. uppsétligen bryter mot 1 kap. 11§,

2. uppsitligen eller av oaktsamhet till Finansinspektionen med-
delar oriktiga eller vilseledande uppgifter om sddana omstindigheter
som han ir skyldig att limna uppgift om enligt denna lag,

3. uppsitligen eller av oaktsamhet underléter att enligt denna lag
fora aktiebok, aktiebrevsregister, forteckning enligt 3 kap. 12 §
eller hilla aktiebok tillginglig,

4. uppsitligen eller av oaktsamhet bryter mot 3 kap. 12 § tredje
stycket, 8 kap. 10 § andra stycket andra meningen eller 11 § f6rsta
stycket andra eller tredje meningen, eller

5. uppsatligen eller av grov oaktsamhet bryter mot 12 kap. 12 §.

Till béter doms den som uppsitligen eller av oaktsamhet bryter
mot bestimmelsen om anmailningsskyldighet i3 kap. 2 §.

I fall som avses i 7 kap 20 § och 10 kap. 14 § forsta stycket skall
inte f6lja ansvar enligt 20 kap. 3 § brottsbalken.
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Den som har &sidosatt vitesforeliggande som avses 1 2 § detta
kapitel déms ej till ansvar fér girning som omfattas av féreliggan-
det.

Utan hinder av 35 kap. 1 § brottsbalken fir pafoljd fér brott
enligt forsta stycket 4 mot 12 kap. 12 § 8démas, om den misstinkte
hiktats eller erhdllit del av 4tal f6r brottet inom fem &r frdn brottet.

I paragrafen har indringar gjorts som féranleds av att brott mot
forsikringssekretessen inte skall vara straffbart. Som anmirkts i
avsnitt 8.7.4 kan bolaget forpliktas att utge skadestind. Finans-
inspektionen bér dven kunna ingripa enligt 19 kap. 11 § forsikrings-
rorelselagen i fall d& brott mot férsikringssekretessen férekommit.

14.3  Forslaget till lag om andring i lagen (1991:114)
om anvandning av viss genteknik vid allmdnna
hdlsoundersokningar

Rubriken

Lag (1991:114) om anvindning av genetiska undersokningsmetoder
vid allminna hilsoundersékningar

Lagens rubrik har dndrats f6r att bittre spegla lagens tillimpnings-
omréde.

1§

En undersokning som utgor eller ingdr som ett led i en allmdn hdilso-
undersokning och som syftar tll att ge upplysning om en mdnniskas
arvsmassa genom molekylirgenetisk, mikrobiologisk, biokemisk, cyto-
genetisk eller dirmed jamforlig analysmetod eller genom inhimtande
av upplysningar om den undersoktes biologiska sliktingar fir utforas
endast efter sirskilt tillstind.

Betriffande undersokningar av foster finns sirskilda bestimmelser.

Paragrafens lydelse har dndrats med syfte att 4stadkomma ett bredare
tillimpningsomride. Avsikten ir att bestimmelsen nu skall vara
metodneutral (se vidare avsnitt 9.2.6). Beskrivningen av undersok-
ningen ir densamma som definitionen av genetiska undersékningar
1 den féreslagna lagen om genetisk integritet.
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Eftersom prenatala undersékningar foreslds bli reglerade genom
generella foreskrifter goérs undantag fo6r dem 1 paragrafens andra
stycke.

28

Ett tillstdnd som avses i 1 § fir limnas endast om undersékningen
ir inriktad pd att soka kunskap om sjukdomsférhillanden som ir av
allvarlig art eller annars av sirskild betydelse f6r hilso- och sjuk-
vérden.

Vid prévning av tillstdndsfrigan skall sirskilt beaktas

1. om den planerade undersokningen syftar till att pivisa eller ute-
sluta sjukdomsrisk som kan forebyggas eller om den sjukdom som avses
kan bli foremal for bebhandling,

2. om undersokningen kan antas visa pdtagligt forhojda risker for
den sjukdom som avses,

3. om de som skall leda och utféra undersskningen har den kom-
petens som behdvs for indamélet och om integritetsskyddet for
uppgifter om undersékningsdeltagarnas genetiska férhillanden kan
antas bli tillfredsstillande.

De kriterier som tidigare endast fanns formulerade i lagens for-
arbeten har enligt forslaget uttryckligen dtergetts i paragrafens andra
stycke.

7§

Regeringen eller efter regeringens bemyndigande Socialstyrelsen fdr
meddela foreskrifter om undantag frian tillstindskraver enligt 1 §.

Med anledning av att tillimpningsomridet utdkats 1 1§ ges en
mojlighet att undanta vissa undersékningar frdn lagen. Paragrafen
avses bli utnyttjad avseende undersékningar som uppfyller lagens
krav och dir man f6r framtiden anser att en prévning i varje enskilt
fall ir overflodig. De neonatala undersékningar som utfors i dag ir
sddana undersckningar som limpligen undantas frin lagens krav pd
tillstind, se forslaget till férordning om undantag frin tillstinds-
krav enligt lagen (1991:114) om anvindning av genetiska under-
sokningsmetoder vid allminna hilsoundersékningar (vid 14.7).
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14.4  Forslaget till lag om andring i lagen (1991:115)
om atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte
med befruktade dgg fran manniska

28

Forsok 1 forsknings- eller behandlingssyfte pd befruktade dgg fir
goras lingst till och med fjortonde dagen efter befruktningen.

Ett befruktat dgg som varit féremal for f6rsok skall efter utgingen
av den tid som nimns i férsta stycket utan drojsmal férstoras.

Paragrafens andra mening har utgdtt. Det skall inte lingre vara for-
bjudet att i forskningssyfte utveckla metoder fér att dstadkomma
genetiska effekter som kan gi 1 arv. Som framhallits i avsnitt 10.5
skall det fortfarande vara férbjudet att dstadkomma genetiska effek-
ter som gir i arv. En uttrycklig bestimmelse hirom finns intagen i
lagen om genetisk integritet. Den forskning som genom férslaget
inte lingre skall vara férbjuden skall dock bli féremal for forsk-
ningsetisk prévning i enlighet med den nya lagen om etikprévning
av forskning som avser minniskor.

14.5  Forslaget till lag om andring i lagen (2004:000)
om forsakringsavtal

1 kap.
6a§

Om begrinsningar i forsikringsgivarens ritt att efterforska eller
anvinda genetisk information finns sirskilda bestimmelser.

Paragrafen innehéller enbart en erinran om att det finns sirskilda
bestimmelser som begrinsar forsikringsgivarens ritt att efterforska
eller anvinda genetisk information, dvs. lagen om genetisk integritet
och regeringens férordning om anvindning av genetisk information
pa forsikringsomridet.

Det bor uppmirksammas att ett fortigande fran f6rsikringstagarens
sida av sddana uppgifter som forsikringsgivaren inte fir efterforska
eller beakta enligt allminna principer inte leder till pdfsljd i forsik-
ringstorhdllandet. T och med att det skulle vara straffbart for foérsik-
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ringsgivaren att efterforska eller beakta sddana uppgifter, miste dessa
nimligen anses sakna betydelse for forsikringsgivaren.

14.6  Forslaget till forordning (2004:000) om
anvandning av genetisk information pa
forsakringsomradet

1§

Denna forordning giller i friga om riskbedomd liv-, olycksfalls- och
sjukforsikring som omfattas av svensk lag om forsikringsavtal.

De forsidkringar som omfattas av férordningen ir de som anges i
2 kap. 3 a § forsta stycket klasserna 1 och 2 samt 2 kap. 3 b § forsta
stycket klasserna 1 a, 1 b, 3 och 4 forsikringsrorelselagen (1982:713).
Aven utlindska forsikringsbolags verksamhet kan omfattas av be-
stimmelserna. Avgorande dr om det forsikringsavtal som triffas
omfattas av den svenska forsikringsavtalslagen eller ej.

2§

I denna forordning avses med

genetisk undersékning och genetisk information: detsamma som 1
lagen (2004:000) om genetisk integritet,

forsikringsbolag: den som driver forsikringsrorelse nér det dr friga
om avtal som omfattas av svensk lag om forsikringsavtal,

forsikringsbelopp: totalt riskbedimt forsikringsbelopp for sokta for-
sikringar och redan tecknade forsikringar,

prisbasbelopp: prisbasbelopp enligt lagen (1962:381) om allmdin
forsikring.

Paragrafen innehiller definitioner av de begrepp som anvinds i for-
ordningen.

39

Utan hinder av lagen (2004:000) om genetisk integritet fdr ett forsik-
ringsbolag efterforska och anvinda genetisk information, om

1. informationen behovs for kontroll ndir ett forsikringsfall har
anmilts,
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2. den forsikrade har fyllt 18 dr och det forsikringsbelopp som vid
forsikringsfall skall utfalla som ett engingsbelopp dverstiger 30 prisbas-
belopp, eller

3. den forsikrade har fyllt 18 dr och det forsikringsbelopp som vid
forsikringsfall skall utfalla som en periodisk ersittning dverstiger fyra
prisbasbelopp per dr.

Paragrafen innebir att det generella férbudet mot att efterforska
och anvinda genetisk information som stills upp i lagen om genetisk
integritet inte skall gilla i vissa situationer inom férsikringsvisen-
det. Forslaget har behandlats 1 avsnitt 8.7.3.

Punkten 1 avser de situationer som kan uppkomma om ett forsik-
ringsbolag 1 sina villkor gjort undantag f6r vissa genetiska sjukdomar.

Punkterna 2-3 innebir att forsikringsgivare skall kunna friga
efter och beakta genetisk information vid férsikringar pd hoga
belopp. Det har ingen betydelse om férsikringsersittningen ges som
en utbetalning eller kostnadsersittning. Det avgorande ir ersitt-
ningens storlek. Av skil som utvecklats i avsnitt 8.7.3 skall genetisk
information aldrig 3 efterforskas vid s.k. barnférsikringar. Dessa
forsikringar dr ofta pd héga belopp och en aldersgrins har dirfor
stillts upp.

14.7  Forslaget till forordning (2004:000) om undantag
fran tillstandskrav enligt lagen (1991:114) om
anvandning av genetiska undersokningsmetoder
vid allmanna halsoundersokningar

)

Neonatala undersokningar avseende fenylketonuri (PKU), galaktosemi,
kongenital hypotyreos och kongenital binjurebarkhyperplasi far utforas
utan tillstind enligt 1 § lagen (1991:114) om anvindning av genetiska
undersékningsmetoder vid allminna hilsoundersokningar.

Forslaget har behandlats 1 avsnitt 9.2.6. Bestimmelsen ir en kon-

sekvens av dndringen 1 lagen (1991:114) om anvindning av genetiska
undersékningsmetoder vid allminna hilsoundersékningar.
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29

Socialstyrelsen fdr meddela ytterligare foreskrifter om undantag frin
kravet pd sddant tillstind som avses i 1 §.

Socialstyrelsen ges mojlighet att meddela ytterligare féreskrifter om
undantag frin tillstdndskravet i lagen. Mojligheten ir tinkt att ut-
nyttjas f6r undersékningar som uppfyller kraven p4 tillstdnd och dir
man f6r framtiden vill undvika tillstdndsprévning i varje enskilt fall.
Ett generellt gillande undantag frin lagens foreskrifter kan nimligen
inte betecknas som ett tillstdnd utan utgdér en norm vilken méste
beslutas 1 den form som giller for férfattningar.

14.8 Forslaget till forordning om andring i férordningen
(1985:796) med vissa bemyndiganden for
Socialstyrelsen att meddela féreskrifter m.m.

338

Socialstyrelsen skall meddela féreskrifter

1. om skyldigheter for hilso- och sjukvirdspersonalen enligt
8 kap. 17 § forsta stycket 2 lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pa hilso- och sjukvirdens omride,

2. om undantag frin féreskriften 1 5 § patientjournallagen
(1985:562) att en journalhandling som upprittas inom hilso- och
sjukvdrden skall vara skriven pd svenska spriket,

3. om hur anmilningsskyldigheten enligt 6 kap. 4 § forsta stycket
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvérdens
omride skall fullgoras,

4. om koder for forskrivningsorsak enligt 4 § lagen (1996:1156)
om receptregister,

5. enligt 11 § lagen (2001:499) om omskirelse av pojkar, om
vilken kompetens annan person in legitimerad likare skall ha for
att f3 sdrskilt tillstdnd att utféra omskirelse, om smirtlindring, hur
ingreppet 1 dvrigt skall utféras, samt vilken information som skall
limnas tll pojken och hans virdnadshavare,

6. om det antal befruktade dgg som skall &terféras till kvinnan vid
befruktning utanfér kroppen enligt lagen (1988:711) om befruktning
utanfér kroppen,

7. enligt 32 § hilso- och sjukvdrdslagen (1982:763) om genetisk
fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik.
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8. enligt 32 § hilso- och sjukvdrdslagen (1982:763) om andra
genetiska undersékningar dn sddana som avses vid 7.

Genom tilligget i punkten 7 ges Socialstyrelsen i uppgift att med-
dela foreskrifter om genetisk fosterdiagnostik och preimplantatorisk
genetisk diagnostik. Dessa frigor har behandlats i avsnitten 9.5.4
och 9.6.6.

Tilligget 1 punkten 8 innebir att Socialstyrelsen ges i uppgift att
meddela foreskrifter angdende genetiska undersékningar, bdde av-
seende vuxna och barn. Hithérande frigor har behandlats i avsnit-
ten 9.1.7 och 9.3.3.

14.9  Forslaget till férordning om dndring i férordningen
(1993:876) om medicintekniska produkter

2§

Lagen (1993:584) om medicintekniska produkter giller for produkter
avsedda for sjilvtestning, som syftar till att undersika ménniskors arvs-
massa med utnyttjande av analys av genernas deoxyribonukleinsyra
(DNA) eller ribonukleinsyra (RNA).

Likemedelsverket fir foreskriva att lagen om medicintekniska
produkter skall gilla dven fér andra produkter som nyttjas i ett
medicintekniskt system eller som pd annat sitt i friga om anvind-
ningen stdr nira medicintekniska produkter. Likemedelsverket fir
ocksd foreskriva att lagen om medicintekniska produkter helt eller
delvis inte skall gilla i friga om vissa medicintekniska produkter.

Forslaget till nytt forsta stycke innebir att produkter avsedda for
genetisk sjilvtestning omfattas av regelverket f6r medicintekniska
produketer, trots att sidana test som regel faller utanfér den bersrda
lagens definition av begreppet medicinteknisk produkt. Avgérande
fér om en produkt omfattas av lagen eller inte ir i vilket syfte pro-
dukten, enligt tillverkarens uppgift, ir tillverkad. Forslaget har be-
handlats i avsnitt 7.4.1.

Paragrafen tar sikte pd produkter avsedda for sjilvtestning, som
syftar till att underséka minniskors arvsmassa med utnyttjande av
analys av genernas DNA eller dess RNA-kopia. Definitionen utgir
frdn den nuvarande lydelsen av lagen (1991:114) om anvindning av
viss genteknik vid allminna hilsoundersékningar och ir avsedd att
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ges samma tolkning som nimnda lag. Kommittén har bedémt det
som limpligt att dtminstone i ett inledningsskede begrinsa defini-
tionen pd angivet sitt, for att tolkningssvirigheter f6r Likemedels-
verket skall férebyggas.

Alla produkter som faller under den angivna definitionen omfattas
emellertid inte av bestimmelsen. Som framgar av dess lydelse ir den
endast tillimplig pd s.k. sjilvtest. Hirmed avses sidana produkter
som enligt tillverkarens avsikt skall kunna anvindas av lekmin i
hemmiljé.

Genom den foreslagna foreskriften kommer ett allméint krav att
gilla pd att sjilvtest av aktuellt slag skall vara limpliga fér sin anvind-
ning. Ett test anses limpligt om det vid normal anvindning {ér sitt
indamal uppndr de prestanda som tillverkaren avsett och tillgodo-
ser hoga krav pd skydd fér liv, personlig sikerhet och hilsa hos
patienter, anvindare och andra (jfr 5§ lagen om medicintekniska
produkter). Kommittén hinvisar till vad som i detta avseende har
anforts i den allminna motiveringen.
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Reservation av Per Landgren (kd)
Uppdraget

I regeringens direktiv framhills som viktiga utgdngspunkter for
kommitténs arbete Eunroparddets konvention om skydd for de mdinsk-
liga réttigheterna och de grundliggande fribeterna, sirskilt artikel 8,
och Europarddets konvention om mdnskliga rittigheter och biomedicin
(Oviedokonventionen). Med foljande utkast vill jag forsoka forma
en bioetisk helhetssyn, som jag menar vara i linje med de tv kon-
ventionerna och den rittsfilosofiska tradition de representerar. Dir-
efter behandlar jag mina frdn kommittén avvikande meningar.

En bioetisk helhetssyn
Minniskosyn

En sirstillning bland de grundliggande etiska principerna har min-
niskovirdesprincipen. Denna princip innebir att varje minniska dr
en unik och oersittlig individ och har samma absoluta och okrink-
bara virde oavsett kon, alder, social position, etnisk och religios
tillhérighet eller sexuell identitet. Minniskovirdet dr knutet till
existensen, inte till olika stadier eller situationer i den enskilda
minniskans livscykel eller till hennes férmégor eller egenskaper. I
det fylliga referatet av konventionen om minskliga rittigheter och
biomedicin anférs i avsnitt 4.2 att begreppet *minniska’ (human
being) dir inte definieras nirmare, men samtidigt pdpekas att det i
en av Europaridet forklarande kommentar, Explanatory Report,
sigs att “enligt allmint vedertagna principer minniskans virdighet
och identitet miste visas respekt redan frin den tidpunkt nir livet
bérjar.” Europarddets konvention om mdnskliga rittigheter och bio-
medicin utgdr siledes ifrdn en minniskosyn dir minniskan inte har
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ndgot férminskligt stadium utan hennes minsklighet och minnisko-
virde f6ljer hela hennes existens.

Det faktum att minniskan i olika livsstadier och situationer eller
pd grund av nigon skada inte kan handla rationellt upphiver inte
hennes rationella natur. Varje minniska ir siledes en unik person i
och med att hon existerar, och som person ir hon f6dd in 1 ett sam-
manhang av andra personer med ett 6msesidigt beroende. Minniskan
har savil kroppsliga som sjilsliga och andliga behov. Kristdemokra-
tisk biopolitik tar sin utgdngspunkt i denna helhetssyn pd minniskan.
Den kallas {6r personalism.

Minniskovirdesprincipen har formulerats 1 olika historiska och
kulturella sammanhang, men principen och en virdeorienterad etik
kan férankras interkulturellt och utan religisa fértecken. Detta idr
avsikten med foljande text om naturritt och om Europarddets och
FN:s konventioner och deklarationer om minskliga fri- och rittig-
heter.

Virdegrund och etik

For att ett samhille ska kunna fungera behdvs vissa gemensamma
virden. Varje civiliserat samhille utgdr frin en sidan virdegrund och
en etik, som klargér hur man bér upptrida mot varandra. I alla sam-
hillsbyggen har etik successivt kodifierats till lagar som medborgarna
haft att ritta sig efter. Etiken har blivit till lagstiftning ungefir som
upptrampade stigar blivit till allminna vigar. Etiken bildar siledes
ett ssmmanhang med politiken, och orsaken till att vi kristdemokra-
ter betonar etikens grundliggande betydelse for politik dr det faktum,
att etik dr och fungerar som en nirande jordmén for ritt och lag-
stiftning.

Nir det 1 moralfilosofisk litteratur argumenteras for existensen
av allmint giltiga virden f6r minniskor, féreslds i olika konstella-
tioner ofta féljande exempel: liv, hilsa, sanning, frihet, kunskap,
kirlek, glidje, ndje, religion, ren milj6, vilfird och kultur. De behéver
inte vara medel f6r ndgonting annat utan de betraktas under normala
omstindigheter som virden i sig och kan erfarenhetsmissigt, intuitivt
och férnuftsmissigt motivera till handling. Att de ir allmint giltiga
forklaras av att de i normala fall dr virden for alla minniskor. Orsa-
ken till detta dr att de ir konstitutiva i den meningen att de hér
samman med minniskans natur. De ir i1 ordets bokstavliga mening
visentliga for minniskan. Ar de konstitutiva, s3 implicerar de ocks
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praktiska konsekvenser. Livet, hilsan, sanning och andra grund-
liggande virden ir positiva och goda i sig. Sdledes ir de virden som
bér bevaras, skyddas och frimjas. Ur dessa virden och praktiska
konsekvenser kan grundliggande minskliga rittigheter pa rationella
grunder hirledas utifrn minniskans natur. Hennes mojligheter att
forverkliga dem avgdér om hon kan och fir leva ett blomstrande liv
virdigt henne som minniska.

Ur en deklaration om minskliga fri- och rittigheter kan virden
och skyldigheter lisas ut. En rittighet innebir ett rittmitigt och
naturligt ansprdk att f8 uppn3, uppleva eller realisera ett virde. Rittig-
heter och skyldigheter balanserar varandra. Ansprdk pa rittigheter
far inte dventyra andras rittigheter. Skyldigheterna och rittigheterna
leder till en rittvisebalans minniskor emellan. Ett brott mot denna
balans, ir detsamma som ett brott mot minskliga rittigheter och
sdledes ett brott mot det som historiskt kallas f6r naturritt.

Den naturrittsliga idétraditionen ligger till grund {6r de nationella
och internationella rittighetsdeklarationer dir FN:s deklaration om
minskliga fri- och rittigheter och Europarddets tvd nimnda konven-
tioner ir centrala och dir dven den svenska regeringsformens rittig-
hetskatalog ingdr. Enligt denna etiska och rittsliga tradition skall
forskning bedrivas i harmoni med allmint giltiga virden och allminna
rittigheter och bidra till en samhillsutveckling 1 linje med grund-
liggande virden och rittigheter. Foljande stillningstagande ir, enligt
min mening konsekventa utifrdn och konsistenta med denna natur-
rittsliga tradition.

Alternativa forslag

1. Ratificera hela konventionen

Mitt f6rslag dr att Enroparddets konvention om minskliga réttigheter
och biomedicin ratificeras i sin helhet.

Mot bakgrund av argumenteringen ovan borde enligt min mening
Europarddets konvention om mdnskliga rittigheter och biomedicin
ratificeras i sin helhet. Kommitténs arbete skall utgora underlag for
ratificering av konventionen. Sverige har varit delaktig i utarbetandet
av denna konvention och har dirmed en folkrittslig forpliktelse
som signatirstat att inte genomféra nigon lagstiftningsdtgird, som
kan forsvdra en ratificering. Denna kommitté har pd regeringens
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uppdrag 1 delbetinkandet Rittslig reglering av stamcellsforskning
SOU 2002:119 torberett en sddan forsvirande lagstiftning: en lag om
produktion av minskliga embryon fér forskningsindamail, vilken
bryter mot konventionens artikel 18.2. Ett antal konkreta still-
ningstaganden borde dessutom blivit annorlunda om kommittén hade
anammat konventionernas rittsfilosofiska grundsyn och specifika
stadganden.

2. Grundlagsfist ritten till liv

Mitt forslag dr att ritten till liv skrivs in i regeringsformen.

Den svenska Regeringsformen 1 kap 2 § innehéller en rad mélsitt-
ningsstadganden. Dessa ir till sin karaktir inte rittsligt bindande
foreskrifter utan anger mal f6r den samhilleliga verksamheten. Som
sddana kan de ha eller fi politisk betydelse och effekterna av
stadgandena kan bli féremdl for politisk kontroll. Det visentliga
med dessa portalskrivningar ir att dligga det allminna att positivt
verka for att den ifrigavarande rittigheten skyddas och frimjas.
Stadgandena ir alltsd utformade som en virdeorientering.

Ritten till minskligt liv dr av den karaktiren att det borde aligga
det allminna att positivt verka f6r att denna rittighet skall skyddas
och frimjas. Fri- och rittighetskommittén konstaterade 1 sitt be-
tinkande SOU 1993:40 att "den mest grundliggande av de minsk-
liga rittigheterna ir ritten till liv”. Trots detta avvisade kommittén
tanken pd att inféra ett stadgande om detta i den svenska grund-
lagen. Den viktigaste minskliga rittigheten ryms alltsd, enligt detta
synsitt, inte i en svensk grundlag.

Jag anser det sdledes befogat att utifrdn direktivens hinvisning
till Europarddets tvd i utredningen refererade konventioner foresl3
att den mest grundliggande minskliga rittigheten, ritten till liv,
skall ing3 i regeringsformens virdeorientering 1 mélsittningsstadgan-
dena. Jag foresldr dirfor ett tilligg till Regeringsformen 1 kap 2 §.
For nirvarande har paragrafen féljande lydelse:

Den offentliga makten skall utévas med respekt f6r alla minniskors
lika virde och f6r den enskilda minniskans frihet och virdighet.
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Jag foreslar foljande tilligg:

Den offentliga makten skall utévas med respekt f6r minniskovirdets
okrinkbarhet, alla minniskors lika virde och fér den enskilda min-
niskans frihet och virdighet.

Genom en sddan grundlagsindring fastslis manniskovirdets okrink-
barhet som en &vergripande virdeorientering for allt samhillsarbete.
Som sddan bér den ocksé prigla ramarna och reglerna pi det medi-
cinsk-etiska omridet.

3. Preimplantatorisk Genetisk Diagnostik (PGD)

Mitt forslag dr att regering och riksdag star fast vid riksdagens tidi-
gare stillningstagande angdende PGD samt att detta regleras i lag.
Vidare foresldr jag att PGS och PGD/HLA inte skall till3tas.

Med genteknikens utveckling féljer allt stérre mojligheter att tidigt
diagnostisera anlag for irftliga sjukdomar. Den preimplantatoriska
genetiska diagnostiken (PGD), dvs. undersékningen av arvsmassans
eller genernas beskaffenhet redan pd minniskolivets embryonala
stadium, har under de senaste decennierna erbjudits férildrar med
anlag f6r ndgon allvarlig genetisk sjukdom. Tekniken férutsitter
provrérsbefruktning och gors siledes innan embryot implanteras i
kvinnan. Embryon med den genetiska skadan sorteras bort och fér-
stors. Embryon utan den genetiska skadan ir kandidater f6r implanta-
tion. PGD har 6kat pd grund av den allt vanligare anvindningen av
in vitro fertilisering (IVF). I takt med att kartliggningen av den
minskliga arvsmassan fortskrider kar ocksd méjligheterna for gene-
tisk diagnostik. Gendiagnostik behover inte gilla sjukdomsanlag
utan man kan faststilla kon och i allt snabbare takt dven andra
egenskaper.

Vid IVF, (in vitro fertilisering’, dvs. bokstavligen *befruktning 1
glas’) tas oftast flera dgg frin den blivande modern fér att 6ka chanser-
na f6r en graviditet. Ett antal embryon terférs si till kvinnans liv-
moder. Tidigare har det varit fallet att f6r minga foster utvecklats.
For att inte riskera bide den gravida kvinnans och barnens liv har
man d3 praktiserat s kallad fosterreduktion, vilket innebir att man
avslutat livet pd flera av fostren. For efterfrigan pd “6verblivna”
embryon for infrysning star till stérsta delen de forskare som vill ha
tillgdng till minskliga embryon 1 sitt vetenskapliga arbete, t.ex. de
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som forskar med embryonala stamceller. Vid s.k. superstimulering,
en besvirlig hormonbehandling inte helt utan risker, plockas kanske
3tta till tio d4gg ut ur kvinnans dggstockar. Ibland dnnu fler.

Vid IVF bér man enligt min 8sikt f6rséka efterlikna det naturliga
forloppet. Endast s& minga dgg bor befruktas att samtliga embryon
direkt kan 4terfoéras till kvinnans livmoder utan senare risk for
kvinnans eller barnens liv. Dirmed uppstir inte behovet av att redu-
cera antalet embryon eller av att frysa éverblivna embryon.

Med den relativt nya och billigare ICSI-tekniken, intracytoplasmisk
spermieinjektion sprutar man in spermien 1 dgget utan att spermiens
och idggets ytterhéljen forenas, som vid vanlig befruktning och vid
IVF. Det sdgs att spermien kommer in 1 dgget "med ytterrock”,
vilken kan vara férorenad av olika slags imnen samt virus. Det har
forekommit att niringslésning med protein frin djur sprutats in
tillsammans med spermien. Forskare har pdtalat en uppenbar risk
for svarupptickta och komplicerade férindringar 1 arvsmassan, vilka
kan ta lang tid att identifiera. Vem bir i s8 fall ansvaret f6r detta?

I PGD-verksamhet ryms siledes stora etiska problem redan
initialt. Okade méjligheter att tidigt diagnostisera sjukdomsanlag
kan emellertid ocksd leda till att vi virderar minniskor olika. Det
giller inte bara det anlagsbirande fostret utan dven minniskor som
lever i samhillet med just den sjukdom eller det funktionshinder,
vars anlag nu kan diagnostiseras 1 fosterlivet.

Sveriges regering och riksdag manade enhilligt till stor restriktivitet,
nir frigan om PGD senast behandlades. I propositionen 1994/95:142
Fosterdiagnostik och abort skrev regeringen foljande om PGD:

Med hinsyn till metodens karaktir anser vi att den bor anvindas med
stor restriktivitet. Enligt regeringens mening bér preimplantatorisk
diagnostik endast anvindas for diagnostik av allvarliga, progressiva,
irftliga sjukdomar som leder till tidig déd och dir ingen bot eller
behandling finns. Kénsbestimning bor endast fi goras om det sker
som ett led 1 diagnostik av en kénsbunden irftlig sjukdom fér vilken
bot eller behandling saknas. (s. 29-30)

Vidare bedémde regeringen att det var ”tillrickligt att Socialstyrel-
sen utformar allminna rid i enlighet med av riksdagen antagna rikt-
linjer.” (s. 19)

I betinkandet 1994/95:SOU18 Fosterdiagnostik, abort m.m. skrev
socialutskottet:

Utskottet delar uppfattningen i propositionen och motion So28 (kds)
att preimplantatorisk diagnostik méste anvindas med stor restriktivitet
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och endast f6r par med anlag f6r ndgon svir genetisk[t] betingad sjuk-
dom eller kromosomavvikelse. Diagnostiken skall inriktas mot allvarliga,
progressiva, irftliga sjukdomar som leder till tidig d6d och dir ingen
bot eller behandling finns. Kénsbestimning skall endast {8 géras om
det dr medicinskt motiverat. Socialstyrelsen kommer enligt propositio-
nen att {3 regeringens uppdrag att noga félja utvecklingen och rappor-
tera om den fortsatta tillimpningen. Utskottet anser att sivil regeringen
som Socialstyrelsen noga boér f6lja upp hur de féreslagna riktlinjerna
for fosterdiagnostik fungerar i praktiken. Regeringen bér om det behévs
dterkomma till riksdagen med forslag till dndringar i riktlinjerna. Med
det ovan sagda forordar utskottet att riksdagen godkinner vad rege-
ringen anfért om riktlinjer f6r fosterdiagnostik. Motionerna So26 (v),
S027 (mp) yrkandena 1, 6 och 7, So28 (kds)yrkandena 2 och 3 och
S0497 (s) ir 1 huvudsak tillgodosedda och avstyrks.

Inom utvecklingsprojekt pd vdra berérda universitetskliniker har
enligt Socialstyrelsens rapport Genetik i hélso- och sjukvdrden med
underrubriken Kunskapsoversikt och vigledning vid etiska bedom-
ningar (Stockholm, 1999) PGD vidgats frin ”progressiva och dédliga”
till ’minga av de vanligaste genetiskt orsakade sjukdomarna” (s. 29)
Detta kommenterades inte explicit i Socialstyrelsens remitterade
kunskapséversikt utan stilldes enbart mot regeringens hillning och
riksdagens beslut.

Nu foreslog SoS i en remissutgdva av samma kunskapséversike
kap. 8 Sammanfattande vigledning vid genetisk diagnostik att PGD
“bor ske efter samma principer som [i sic.] fosterdiagnostik. Risken
med diagnostiken méiste alltid vigas in. Stark 3terhdllsamhet bér
rida tills mer erfarenhet har erhdllits av preimplantatorisk diagnostik.”
(s. 32) Men i slutupplagan stroks jimforelsen med fosterdiagnos-
tik. (s. 46)

SoS drojde linge med den av riksdagen begirda hanteringen och
bedémde vidare att nigra allminna rid efter regeringens och riks-
dagens riktlinjer inte behdvdes. Eftersom ett utskottsbetinkande
utan lagforslag har en oklar rittsverkan ansdg sig SoS inte kunna
eller behdva utfirda allminna rdd eller foreskrifter. Sivil regeringen
som SoS borde i det liget ha dterkommit till riksdagen enligt riks-
dagens begiran. Utskottet skrev i ovan refererade betinkande att
”Regeringen bor om det behévs dterkomma till riksdagen med férslag
till andringar i riktlinjerna.” Aven om den medicinska professionen
1 flera 8r respekterade riksdagens riktlinjer har de uteblivna allminna
riden frin SoS och en férindrad attityd, exemplifierat i ovan refere-
rade skrivelse, lett till motsatt utveckling dn den av regering och
riksdag dnskade. For bara nigra ir sedan dppnade SoS for en for-
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indrad praxis inom PGD-verksamheten, vilket refereras i SMER:s
skrivelse om PGD Dnr 2/04 s. 10. P§ en forfrigan frin en verk-
samhetschef om att erbjuda PGD 1 strid med gillande praxis
svarade SoS att frigan om vem som ska "behandlas” med PGD inte
ir reglerad i svensk lag och att riksdagens beslut inte var ngon lagtext.
I praktiken har Socialstyrelsens hantering av drendet inneburit
att en glidning av PGD-praxis dgt rum, vilket 6ppnar for en mer
utbredd anvindning av PGD dir minskliga individer med irftligt
betingade sjukdomar tidigt i livet utsorteras och férstérs. En spontant
tillsatt etisk samrddsgrupp f6r PGD med representanter frin den
medicinska professionen foreslir att frigan om sjukvirden ska
erbjuda PGD eller ej ska “avgoras utifrdn en helhetsbedémning i
varje enskilt fall”. Enligt min mening dppnar en dylik situationsetik
for godtycke och en totalt férindrad praxis. Inom verksamheten
upplever man att man i sin "behandling” selekterar bort icke-6nsk-
virda egenskaper i form av mycket allvarliga sjukdomar, men faktum
dr att man sorterar bort embryonala minskliga individer med anlag
for mycket allvarliga sjukdomar. Nir denna eugeniska verksamhet
beskrivs 1 olika officiella sammanhang sigs det att man “férebygger
allvarliga sjukdomar”, men verkligheten ir den att man slicker minsk-
ligt liv med anlag f6r dessa allvarliga sjukdomar. Skillnaden ir lingt
ifrin hirfin utan snarare fundamental och principiell. Vi kan successivt
vara pd vig in 1 ett nytt vdrdparadigm, dir “behandling” innebir
utsortering och elimination av den sjuka individen. Vi har d& fért in
en allvarlig och kontraproduktiv praxis i sjukvirden, som ir ett avsteg
frin den minniskovirdesprincip vi alla siger oss virna. Denna praxis
utgor ett allvarligt hot sdvil mot minniskan i hennes tidigaste
stadium som mot den svaga och sjuka vuxna minniskan.
PGD-verksamhetens mikro-eugeniska drag inger mig stor oro.
Inom kort kommer det vara méjligt att vilja barn efter egenskaper.
Idag ir det mojligt att vilja efter t.ex. kén, monogent nedirvda
sjukdomsanlag, kromosomavvikelser, strukturella kromosomférind-
ringar och vivnad. Intresse finns ocksd inom IVF-verksamheten i
Sverige att bedriva ett slags preimplantatorisk genetisk screening
(PGS), dir ett av flera syften skulle vara att systematiskt férhindra
att barn med t.ex. kromosomavvikelser f6ds. PGS sigs 6ppet vara
ett alternativ till selektiv abort av foster med t.ex. Downs syndrom.
P4 senare tid har ocksd vdvnadsbestimning genom PGD, s.k.
PGD-HLA, dir HLA stir f6r Human Leukocyte Antigen, aktuali-
serats. Med den genetiska diagnostiken kan man nimligen vivnads-
bestimma ett embryo och pd si sitt se om embryot senare 1 livet
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kan bli limpligt som donator till ett sjukt syskon. Forildrar till ett
barn med leukemi eller nigon annan allvarlig blodsjukdom, kan d&
bestimma sig f6r att med PGD vivnadsbestimma ett embryo och
genom IVF &stadkomma en graviditet med syftet att det nya barnet
ska kunna donera vivnad till sitt sjuka syskon. Inslagen av medminsk-
lighet ir pafallande, men den fullstindiga instrumentaliseringen och
dirfér ovintade och tidigare helt férbisedda anvindningen av sdvil
IVF som PGD ser jag som mycket orovickande. Mycket talar for
att samhillets syn pd reproduktion hiller pd att férindras. Feno-
menet att bli med barn bérjar bli allt mer teknifierat. Synen pd for-
ildraskap férindras. Forildrars roll kan bli att ha kontroll dven éver
egenskaper och genuppsittning. Minniskovirdet instrumentaliseras
och integriteten tidigt i minniskolivet riskerar att helt upphivas.

Jag sitter ett stort frigetecken for utvecklingen fér nirvarande
inom PGD-verksamheten och menar att den medvetna avvikelsen
frin riksdagens beslut och denna férindrade praxis undergriver
hela verksamhetens etiska legitimitet. Enligt min mening borde
kommittén inse faran i denna utveckling och 1 stillet for att foresld
en utvidgning av PGD-verksamheten och hilla dérren pd glint till
PGS och PGD/HLA uppmana riksdag och regering att strama upp
PGD-verksamheten enligt en enig riksdags intentioner och stinga
dérren f6r PGS och PGD/HLA och dirmed ge en klar signal till
bla. svensk forskning pd omridet att soka sig andra vigar for att
soka dtgirda problemen.

4. Fosterdiagnostik i livets tjinst

Mitt forslag idr att fosterdiagnostik ska anvindas 1 livets tjinst — av
obstetriska skil och for att diagnostisera sjukdomar eller tillstind
dir mojligheter finns att bota eller skydda barnet.

I dag genomgir praktiskt taget alla gravida kvinnor ultraljudsunder-
sokning 1 16:e—~19:e graviditetsveckan, vilket ir en form av foster-
diagnostik. Syftet var frin borjan framfér allt att bestimma gravi-
ditetens lingd och moderkakans lige samt att uppticka om det finns
mer in ett foster. Syftet var alltsd inte frimst att soka efter skador
pd fostret, men numera erbjuds denna undersckning ocksd fér att
uppticka och diagnostisera missbildningar hos fostret. Lingt ifran
alla missbildningar kan emellertid upptickas med ultraljud.
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En del kvinnor upplever dagens generella praxis att erbjuda ultra-
ljudsundersokning som att den inte ir frivillig. Det som ska vara ett
erbjudande upplevs alltfér litt som ett krav. Det kan ocksd tinkas
att undersokningen hos vissa skapar stérre oro in om den inte
genomforts. Fosterdiagnostik ska enligt myndigheterna Socialstyrel-
sen och vetenskapsrddet vara ett erbjudande och inte anvindas som
allmin screening. Samtidigt har fosterdiagnostiken fitt en sidan om-
fattning att en association till screening tyvirr inte dr grundlos. I
verkligheten anvinds ocksd fosterdiagnostiken rutinmissigt for att
uppticka skador och missbildningar, vilket redan i sin rutinmissighet
implicerar abort vid dylika upptickter. Det borde rimligtvis i samhillet
1 stort vara ett mer uppmarksammat etiskt problem att en verksamhet
inom sjukvirden, som uteslutande initierades av obstetriska skil i
livets tjinst, nu anvinds som ett abortinriktat instrument for att
uppticka skador och missbildningar. Ultraljudsundersékning ir i
alla hindelser enligt min uppfattning en av de metoder som pavisar
behovet av kvalificerad, statligt eller kommunalt st3dd etisk rddgiv-
ning.

Ju mer vi nu lir oss om minniskans arvsmassa sedan den nu kart-
lagts 1 det s kallade HUGO-projektet och genom annan forskning,
desto mer kommer vi att kunna ta reda pd om en minniska. Detta
giller vid fosterdiagnostik men pd samma sitt vid gentester av redan
fodda, vuxna som barn.

Vill vi ha information om sjukdomar som med en viss procents
sannolikhet kan komma att drabba en minniska? Och hur ska ett
forildrapar kunna virdera information om risken att drabbas av allt
fran allvarliga till banala kommor? Ska man férséka gora en sorts
*lyckoanalys” {6r fostrets rikning? Jag anser att ett sddant synsitt
ir forkastligt. Att virdera meningsfullheten i ett liv med en poten-
tiell sjukdom eller ett tinkbart handikapp later sig inte goras.

Erfarenheten siger ocksd att tolkningen av sddana analysresultat
beror pd vem som tolkar dem. En person som sjilv ir drabbad av
samma handikapp eller sjukdom som analysresultatet antyder ser
mer positivt pd livsmdjligheterna dn en frisk person med ofta ringa
erfarenhet av handikappet eller sjukdomen ifriga. Den senare tenderar
oftast att finna situationen mer hotande eller meningslos.

Ur bdde biologisk och filosofisk synvinkel dr det naturligt att
betrakta befruktningségonblicket som minniskolivets bérjan. Dir-
med existerar den individ som ir birare av minniskovirde och rittig-
heter. I den svenska debatten ges ofta intrycket att det skulle vara
ett utslag av 6dmjukhet att inte veta nir livet bérjar. Argument for
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att detta sker i befruktningségonblicket utgdr dock ifrdn en realistisk
syn pd verkligheten. Minniskovirdet och minniskans virdighet,
som FN:s deklaration om minskliga fri- och rittigheter talar om,
hivdas vara knutet till minniskans existens. Virdet féljer det en-
skilda minniskolivet under alla levnadsstadierna. Utan att gora
ansprik pd en uttdémmande redovisning skulle de argument som
framférs 1 den internationella debatten kunna sammanfattas i1 f6ljande
fyra. Jag himtar argumenten frdn mitt bidrag i boken Kloning och
miénniskovirdet. Om etiska grinser for den biomedicinska forskningen
(Haninge, 2003) :

1. Art-argumentet.

Detta argument kan stillas upp med féljande slutledning:

Premiss 1. Varje medlem i minniskosliktet (arten Homo sapiens)
har minniskovirde.

Premiss 2. Varje minskligt embryo ir medlem 1 minniskosliktet
(arten Homo sapiens).

Slutsats 3. Alltsd har varje minskligt embryo minniskovirde.

2. Kontinuitetsargumentet. Det enskilda minskliga livet dr en kon-
tinuerlig process. Livets borjan ir inte i samma mening en utdragen
process, men det enskilda livets utveckling ir det. Nir tekniska termer
fran latinet och klassisk grekiska anvinds, skapas en internationellt
behindig vetenskaplig terminologi men ocksd litt en distans och
frimlingskap infér det man studerar. Beteckningen ”pre-embryo”
lanserades under mitten av 80-talet i Storbritannien. Vad giller min-
niskans tidiga utveckling anvinder man termer som ’zygot’, 'morula’
(dag 3), ’blastocyst’ (dag 4-5), ’embryo’ och minga fler. Orden
som uppfattas som tekniska for oss har helt vardagliga betydelser
pa grekiska och latin. En ’zygot’ ir grekiska och betyder ndgot som
okat samman, vilket passar den befruktade dggcellen. "Morula® ir
latin och betyder ett litet hallon eller bjornbir, vilket livet i detta
stadium ocks3 liknar rent visuellt. Varje vuxen minniska har passerat
dessa stadier, innan han/hon blev ett barn och sedan en ungdom.
Det ir samma genotyp som frin befruktningségonblicket utvecklar
sig utifrdn givna inre betingelser utan ndgra biologiska eller onto-
logiska spring. Inget stadium ir mindre nédvindigt in det andra
och varje ny fas i den embryonala utvecklingen ir beroende och
bestimd av den tidigare. Ibland lyfts det fram avgérande etapper i
utvecklingen, t.ex. nidationen eller utvecklingen av nervsystemet, men
alla etapper ir naturliga och indamailsenliga steg 1 en kontinuerlig
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process och har ingen relevans for individualiteten eller organismens
ontologiska och moraliska status. Om minniskovirdet hivdas uppstd
successivt, miste en rad frigor besvaras. Menar man att minnisko-
virdet utvecklas och férindras ungefir som den minskliga varelsen?
Hur mycket minniskovirde har di en befruktad dggcell? Vad far
man och vad fir man inte utifrin en etisk analys géra med den? Nir
blir minniskovirdet si stort att det méste respekteras? Nir upphér
denna successiva utveckling av minniskovirdet? Nir har organismen
natt sitt fulla virde? Vad dr det mer exakt utifrin detta relativistiska
synsitt som konstituerar minniskovirdet? Uppenbarligen ir det
ndgot som inte ror sjilva existensen, utan det méste vara nigot som
successivt kommer till. Om det definieras som funktioner, finns det
d3 en motsvarande minskning av minniskovirdet nir dessa funktioner
upphor? Har ett barn mindre minniskovirde in en vuxen? Denna
minniskosyn kan kallas f6r funktionalistisk. Den utgdr ifrdn att
minniskovirdet utvecklas successivt i takt med att de minskliga
funktionerna utvecklas. Det ir ocks3 en reduktionistisk minniskosyn.
Minniskovirdet reduceras till funktionernas virde.

Nir det individuella minniskolivet bérjar vid befruktningen
finns en hel och biologiskt integrerad minsklig organism. Minnisko-
livet gdr igenom olika utvecklingsstadier, men utvecklas hela tiden
som minsklig varelse, inte #2/[ en minsklig varelse.

3. Potentialitetsargumentet. Det minskliga embryot ir inte en poten-
tiell ménniska utan en minsklig individ med en oerhérd potential.
Vi talar inte vanligtvis om embryot som en minniska. Men 14t oss
forestilla oss en synnerligen sillsynt och utrotningshotad fjiril, som
dger skyddsvirde och skyddas till livet i lag. Olyckligtvis dér den
sista fjirilen, men det rdkar finnas ndgra fjirilslarver av den kvar.
Om ndgon hjirtlos individ av arten homo sapiens skulle doda dessa
larver, torde denna barbar st8 moraliskt och juridiskt ansvarig f6r
att ha utrotat fjirilen, inte bara f6r att ha dédat nigra larver.

4. Identitetsargumentet. Detta argument skulle kunna formuleras
som att den vuxna minniskan har samma identitet eller avgrinsning,
som han/hon en ging hade som barn. Att férneka att detsamma
giller den embryonala individen leder till absurda konsekvenser.
Det skulle innebira att ingrepp pd ett minskligt embryo, som leder
till senare skada eller missbildning som foster och som vuxen, inte
skulle ha gjorts pd samma individ.
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En strivan efter perfektionism — det perfekta samhillet, den perfekta
minniskan — dr alltid riskfylld. Vi kristdemokrater ir mycket mana
om att sl vakt om ett samhille med mangfald, med pluralism. Vi
menar att man ir inne pd farliga vigar om staten sanktionerar att
minniskor sorteras ut med hinsyn tll egenskaper eller sjuk-
dom/handikapp likavil som en utsortering efter exempelvis kén och
ras. Dirfér vill vi finna vigar att anvinda fosterdiagnostiken 1 livets
tjinst. Fosterdiagnostiken bor siledes anvindas for att diagnostisera
sjukdomar eller tillstdind dir en insats for att bota eller skydda
barnet existerar.
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Sarskilt yttrande och reservation av Lennart Rohdin (fp)
Sarskilt yttrande

Flera av de frigestillningar, som behandlas i detta slutbetinkande
frdn Kommittén om genetisk integritet, handlar om framtida méojlig-
heter att ge utsatta minniskor en efterlingtad medicinsk behand-
ling, som 1 sd fall skulle kunna ge lindring och bot undan svir och
pligsam sjukdom och lidande. Med andra ord det som madste ses
som sjilva syftet med medicinsk forskning och behandling.

A andra sidan handlar det om végar, sivil for forskning som for
en eventuell framtida medicinsk behandling, dir vi ror oss i ut-
kanten eller rent av pd andra sidan av etiska grinsomriden, som de
flesta av oss for bara kort tid sedan ansdg som bide otinkbara och
okrinkbara. Det understryker bara hur oerhért snabbt vi rér oss
idag. Men ocksd betydelsen av just tempot 1 utvecklingen eller kanske
snarare i hur vi uppfattar nya méjligheter och vilka férvintningar
som tron pi dessa skapar. De senaste dren har stindigt nya rapporter
frén forskningsfronten ifrigasatt bidde mojligheter och grinser
inom denna forskning.

De flesta av de frigestillningar som behandlas i detta betinkande
handlar samtidigt ocksd om etiska konflikter. Etiska konflikter karak-
tiriseras just av att det inte finns ndgot enkelt och entydigt svar.
Etiska konflikter handlar om att gora en avvigning mellan motstridiga
etiska intressen, dir vigvalet innebir ett forhllningssitt till konflik-
ten, inte att konflikten har eliminerats. Nistan alltid skulle ett ute-
blivet stillningstagande ocksd innebira en etisk konflikt. Enkelt
uttryckt handlar det om konflikten mellan att géra gott och vad vi
far gora med och anvinda oss av det minskliga livet till i olika
utvecklingsskeden for att dstadkomma detta goda.

For mig finns dirfér inte ett for alla tider och situationer givet
svar. Kunskapen om férutsittningarna f6r framtida beslutssituationer
har vi inte. Kommittén tar ocksd i detta betinkande stillning till
frigor, som inte ansigs mojliga eller pikallade ens nir vi bérjade
vart arbete. Det kan ocksd ligga en mycket stor kraft i till synes
avgrinsade stillningstaganden som gérs i nutid, fér hur idag otink-
bara tankar i1 en snar framtid kan komma att ses som naturliga
foljdsteg av tidigare stillningstaganden. Vi har dirfér ett stort ansvar
for konsekvenserna av vdra stillningstaganden 1 nutid f6r kommande
beslutssituationer, iven om vi pd till synes goda grunder skjuter
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dessa framfér oss. Allt detta leder till ett mycket stort behov av
lingsiktig eftertanke och ett stort métt av forsiktighet.

Nir det giller synen pd forskningens frihet, menar jag att sékandet
efter kunskap ir god och skall bejakas. Att i veta mer ir alltid
nigot gott. Det finns ingen kunskap som 1 sig ir farlig eller som ska
forhindras. Restriktionerna f6r forskningens frihet ligger inte i vilken
kunskap som ska f& sokas utan i vilka metoder som ir etiskt férsvar-
bara, inte minst hur vi anvinder minniskan och minskligt liv som
medel eller instrument for att nd denna kunskap. Frigan om vilken
kunskap som ska s6kas ska hanteras av forskaren och forskarvirlden.
Frigan om vilka metoder som ir etiskt forsvarbara f6r att séka denna
kunskap bor likas3 hanteras av forskarvirlden inom det etiska ramar,
som sambhillet féreskriver genom sina folkvalda férsamlingars beslut.

Fosterdiagnostik (9.5)

Jag delar kommitténs slutsatser betriffande fosterdiagnostik. Jag
gér samma bedémning som kommittén att frigan kan ”stillas om
inte ultraljudsundersékningar 1 hégre utstrickning dn nu skulle
kunna begrinsas till hogriskgrupper.” Jag bedémer som kommittén
att det dr “orealistiskt att begrinsa den fosterdiagnostiska verksam-
heten sidan den etablerats”, men att ”diremot bor regelmissigheten
inte utstrickas till andra undersékningsformer. Man bér ta lirdom
av den tidigare i viss m&n ’automatiska’ utvecklingen och mer noga
folja forindringar i verksamheten.” Jag menar att denna lirdom
rorande fosterdiagnostiken giller ocksd inom de 6vriga omriden som
kommittén haft att ta stillning till och inte minst den snabba utveck-
ling som sker inom omrddet preimplantatorisk genetisk diagnostik
(PGD). Det giller att tinka efter fore.

Preimplantatorisk genetisk diagnostik (PGD) (9.6)
Preimplantatorisk genetisk screening (PGS)

Det dr min principiella uppfattning att forskning inte ska beliggas
med férbud eller tankeférbud. Jag delar dirfér kommitténs upp-
fattning att forskning om preimplantatorisk genetisk screening inte
ska vara férbjuden. Diremot delar jag inte kommitténs motivering
att det bara giller ”i dagens kunskapslige”. Om PGS skulle bérja
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tillimpas som behandlingsmetod tas ett avgérande steg mot att
acceptera metodisk genetisk selektion, vilket f6r mig ir helt uteslutet.

PGD for syskon till svdrt sjuka barn (PGD/HLA)

Jag vilkomnar att kommittén i likhet med Statens medicinsk-etiska
rid (SMER) inte nu tar stillning till frigan om preimplantatorisk
genetisk diagnostik/HLA. Diremot berérs inte alls den f6r mig av-
gorande principiella frigestillningen om man fir anvinda (skapa) en
minniska som medel f6r en annan minniskas vilbefinnande. Jag
kan i fallet svirt sjuka barn inte i nigot avseende moralisera dver
forildrars 6nskan om att kunna bota/lindra sitt barns lidande. Dire-
mot menar jag att samhillet har ett ansvar att gora helhetsbedém-
ningen utifrdn ett etiskt stillningstagande till alla inblandade i
frgestillningen.

Att anvinda sig av konstgjord befruktning liksom PGD fér diagnos
av allvarlig irftlig sjukdom kan vara férsvarbart f6r att méjliggora
att forildrar som inte kan f3 barn pd naturlig vig att éverhuvud
kunna fi det. Men att anvinda dessa metoder for att skapa ett visst
barn enbart eller framfor allt f6r ett annat barns skull dr en friga av
en helt annan dimension. Att hilla frigan om PGD/HLA &ppen utan
att ens berdra denna frigestillning finner jag inte mojlig.

Reservation
Genetiska sjilvtest (7.4)

P& samma sitt som jag anser att den enskilde dger ritten till gene-
tisk information om sig sjilv, anser jag ocks8 att hon/han dger ritten
att ta reda pd denna information om sig sjilv. Det kan forvisso
anses limpligt att den enskilde inte limnas ensam med denna infor-
mation och tolkningen av denna, men den bedémningen gér hon/han
slutligen 4nda bist sjilv. Nir det giller t ex medicinsk behandling
och anvindning av likemedel har samhillet ett ansvar foér vilka
konsekvenser behandlingen kan féranleda, vilket gor reglering limplig.
Nir det giller gentest avsedda fér sjilvtestning, handlar det om till-
ging till i och for sig kanske visentlig information men fortfarande
bara information. Till det kommer att den enskilde i hég utstrick-
ning kommer att kunna inskaffa gentest f6r sjilvtestning via Internet
fran utlandet. Det gor att jag inte finner skilen for en rittslig reglering
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pa inhemsk svensk nivd tillrickliga. Jag avvisar dirfor kommitténs
forslag i detta avseende. Det finns i alla hindelser skil att som Like-
medelsverket anfér avvakta utvecklingen pd det europeiska planet.

Forsikringsfragor (8.7)

Jag delar kommitténs bedémning rérande beloppsgrinser f6r person-
forsikringar liksom barnférsikringar. Diremot har inte kommittén
visat pd ndgra konkreta erfarenheter av den nuvarande modellen
med ett avtal mellan staten och Forsikringsférbundet, som skulle
kriva en dverging till en lagreglering. Att staten 1999 fann avtals-
formen tillfredsstillande gor att det bor foreligga patagliga brister
eller erfarenheter f6r att limna en modell som utgér en smidig form
for en reglering med hinsyn till behovet av att fortlépande anpassa
denna till den snabba utvecklingen pd omrddet. I férsta hand bor
dirfor avtalet omférhandlas med de forslag till indringar som kom-
mittén forordar. Forst om detta visar sig icke framkomligt bor frigan
om lagreglering 6vervigas. Jag finner dirfér tills vidare den nuvarande
avtalsformen tillfyllest f6r regleringen inom férsikringsomridet.

Preimplantatorisk genetisk diagnostik (PGD) (9.6)

Nir det giller PGD for diagnos av allvarlig irftlig sjukdom delar
jag inte kommitténs bedémning att riksdagens riktlinjer frdn 1995
behéver justeras. Jag menar som kommittén att PGD ir bide "mer
dventyrlig” och har sin ”stora férdel” framfér fosterdiagnostik som
metod beroende pa frin vilken utgdngspunkt man bedémer detta.
Risken med att PGD utvecklas till en selektionsmetod med avseende
pa minskliga egenskaper fir inte underskattas. Den mer bekymrade
bedémning kommittén med nuvarande erfarenheter gér av utveck-
lingen vad avser fosterdiagnostik borde vara en varningsklocka for
vart anvindandet av PGD skulle kunna leda.

Det ir givet att den praktiska hanteringen av s svira frigor som
dessa inte ger nigra glasklara slutsatser. Att riksdagens riktlinjer,
forutom att deras status anses oklar, av dem som haft att hantera dem
ansetts oklara ligger i huvudsak i sakens natur. Den av kommittén
foreslagna justeringen innebir enligt min mening en uppluckring,
som inte pa ett tillfredsstillande sitt kunnat motiveras. Jag star dirfor
fast vid riksdagens bedémning att diagnostiken skall inriktas mot
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allvarliga, progressiva, irftliga sjukdomar som leder till tidig dod
och dir ingen bot eller behandling finns.” En uppluckring av riks-
dagens riktlinjer riskerar att bidra till en oacceptabel férskjutning i
bedémningen av vilka genetiska sjukdomar eller skador som inte
gir att leva med f6r den som drabbats av dem.

Ratificering av Europarddets konvention om minskliga
rittigheter och biomedicin (12)

Jag har 1 min reservation i kommitténs delbetinkande ”Rittslig
reglering av stamcellsforskningen” (SOU 2002:119) avvisat tanken
pd framstillning av befruktade dggceller f6r forskningsindamal, var-
for jag menade att Europaridets konvention om minskliga rittig-
heter och biomedicin kan ratificeras utan reservation frin Sveriges
sida. Jag star fast vid denna uppfattning.
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Reservation av Asa Gyberg Karlsson (v)

Betraffande preimplantatorisk genetisk diagnostik for syskon till
svart sjuka barn (PGD/HLA)

Jag ansluter mig till de synpunkter som utvecklats av Ulf Pettersson,
Jan Wahlstrém och Elisabeth Blennow 1 deras sirskilda yttrande (se
nedan). Som framgdr av yttrandet finns det mycket stora vinster
med PGD/HLA f{or en liten grupp svirt sjuka barn. Enligt min
mening finns det goda skil att skaffa mer kunskap om eventuella
risker med metoden genom att denna f&r prévas under de i yttrandet
angivna forutsittningarna och i forskningsprojekt bedémda av
forskningsetisk nimnd samt med sirskild tillsyn av Socialstyrelsen.
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Sarskilt yttrande av UIf Pettersson, Jan Wahlstrom och
Elisabeth Blennow

Betraffande preimplantatorisk genetisk diagnostik for syskon till
svart sjuka barn (PGD/HLA)

F& vetenskapliga rapporter finns publicerade om anvindning av
PGD/HLA-metoden. Information om lyckade férsék himtas i
huvudsak frin massmedia. Det férsta lyckade fallet, Nash-fallet,
presenterades silunda pa detta sitt &r 2000. Forskargruppen i USA
som arbetat med tekniken sedan ar 1994 har kort beskrivet den fram-
gangsrika behandlingen 1 Journal of American Medical Association
(JAMA) 2001 och med en uppféljande artikel om de involverade
barnen i Blood 2004.

Vinsten med metoden ir méjligheten att behandla svirt sjuka
barn, som inte kan {4 hjilp p4 annat sitt. En viktig invindning mot
att tillita metoden ir riskerna att skada det barn som tillkommit
bland annat fér att bli donator till ett redan sjukt barn. En annan
viktig invindning dr om en etisk grins passeras som innebir méjlig-
heter att i framtiden kunna vilja barn med speciella egenskaper, s3
kallade ”designer babies™.

Tinkbara indikationer f6r PGD/HLA'

Det finns tv4 tinkbara indikationer som kan bli aktuella i1 en nira
framtid och som det finns skil att ta stillning till.

— Ovanliga monogent nedirvda irftliga sjukdomar, orsakade av
skada (mutation) i en enda kind gen.
— FElakartade tumérsjukdomar hos barn, framfér allt leukemier.

Den forsta indikationen, ovanliga monogent nedirda drftliga sjuk-
domar, ir enligt vir mening den enda tinkbara indikation som kan
vara aktuell under den tidsperiod fér vilken vi kan éverblicka ut-
vecklingen av metoder. Malsittningen ir att skapa ett blastem som
inte bir pd anlaget for en given irftlig sjukdom och som samtidigt
ir HLA-identisk med ett syskon som har samma sjukdom. For-
utsittningen ir att sjukdomen dr botbar alternativt att barnet ges
en visentligt forlingd 6verlevnad med god livskvalitet med en

' T denna del har fakta inhimtats frén professorn i pediatrisk immunologi Anders Fasth,
Drottning Silvias Barn och Ungdomssjukhus, Sahlgrenska universitetssjukhuset i Goteborg.
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hematopoetisk stamcellstransplantation ("benmirgstransplantation”,
SCT). De sjukdomar som kan komma ifrdga ir mycket sillsynta
och var och en av dem har en nyinsjuknandefrekvens (incidens) sd
lig att f6r de flesta av dem gir det oftast flera &r mellan ett barn
med en given sjukdom féds i Sverige. Detta betyder att dven om
det finns ett hundratal ovanliga sjukdomar dir metoden skulle kunna
anvindas s blir ind3 efterfrigan av PGD/HLA 1i Sverige liten. Upp-
skattningsvis rér det sig om enstaka barn vart eller vartannat ir.
Tinkbara sjukdomar dr: primira drftliga immunbristsjukdomar med
grava defekter i formdgan att bekimpa infektioner, vissa andra irftliga
blodsjukdomar och enstaka irftliga sjukdomar inom gruppen imnes-
omsittningssjukdomar (irftliga metabola upplagringssjukdomar).
Nigra exempel ir: svr kombinerad immunbrist med ett 20-tal olika
former (alla tilliter inte den vintan pd ca ett ir som ir en av forut-
sittningarna), Wiskott-Aldrichs syndrom, kronisk granulomatos sjuk-
dom, malign osteopetros, Fanconi-anemi, Shwachman-Diamond
syndrom, Hurlers sjukdom, familjir hemofagocytisk syndrom m.fl.
For dessa sjukdomar lyckas benmirgstransplantation vid en stor
andel av férsoken (omkring 90 procent har angivits).

I nuvarande kunskapslige anser vi inte att barnleukemier (andra
strecksatsen) bor utgora en indikation f6r PGD/HLA. Elakartade
tumorsjukdomar hos barn vicker starka kinslor hos omgivningen
och sjilvklart mycket uttalad sympati. Trots de stora behandlings-
framstegen ir barnleukemi fortfarande i allminhetens 6gon en sjuk-
dom med nira 100 procents dédlighet. P4 motsvarande sitt omges
benmirgstransplantation frdn allminhetens sida av en nistan magisk
tilltro och att en genomgingen transplantation alltid ir lika med
bot. Det finns iven en skiljelinje mellan likare som har ansvar fér
transplantationer och barnonkologer med ansvar fér den mer kon-
ventionella behandlingen. Sirskilt nir den barnonkologiska behand-
lingen och sjilva transplantationen sker pd skilda klinker, vilket dr
regel, finns en risk att transplantationslikarna inte inser hur goda
resultaten ir med cytostatikabehandling och évervirderar resultaten
av hematopoetisk stamcellstransplantation.

De senaste drens behandlingsforskning — med stéd bland annat
frdn Barncancerféreningen — har medfért att ca 75 procent av de
barn som har den vanligaste formen av barnleukemi, akut lymfatisk
leukemi, botas. Ytterligare ca 5 procent botas efter en behandling
bestdende av kombinationen cytostatika foljt av transplantation. Av
de kvarvarande 20 procenten som inte kan botas med konventionell
behandling ir det oftast friga om en s& svir sjukdom att dven en
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lyckad blodstamcellstransplantation inte innebir bot. Fér denna
lilla patientgrupp handlar det istillet om att finna andra behandlings-
former och nya mediciner. Utvecklingen fér den nist vanligast
formen, akut myeloisk leukemi ir likartad, men resultaten ir dnnu
inte lika goda.

Ett annat tinkbart tillfille nir PDG/HLA skulle kunna anvindas
for behandling av barnleukemier ir nir konventionell behandling
misslyckats och barnet fatt dterfall i sjukdomen. Sker ett sidant
dterfall och det inte finns nigon givare 1 familjen eller i de olika
registren for frivilliga donatorer s skulle PGD/HLA-metoden kunna
dvervigas. Det finns emellertid flera skil som talar mot en sddan
anvindning. Nir ett sjukt barn endast tillfilligt blir bittre kommer
vanligen ett eventuellt &terfall si snabbt att den tid som stdr till
buds inte ricker for att forildrarna skall hinna fi ett HLA-kom-
patibelt barn. Antingen lyckas den nya konventionella behandlingen
eller s3 kommer barnet att ha détt innan en hematopoetisk stam-
cellstransplantation med hjilp av PGD/HLA kan genomféras. Slut-
satsen dr att om det finns tillgingliga donatorer 1 familjen eller i
register kan detta behandlingsalternativ utnyttjas, men det kommer
inte att finns tid att anvinda PGD/HLA-metoden. En transplantation
innan ett dterfall skett (= forsta kompletta remission) ir inte ett
alternativ, d3 riskerna med en blodstamcellstransplantation, inklusive
risken for 3terfall, gér att resultaten f6r transplantation jimfort
med dagens cellgiftsbehandling fér gruppen som helhet ir simre.
Dirtill kommer en betydande risk for dterfall vid transplantation av
ett barn med leukemi dir sjukdomen redan haft ett dterfall fore
transplantationen.

Det ir de {3 fallen med misslyckad konventionell behandling som
gor att allmidnheten fortfarande uppfattar leukemi som en dédlig
sjukdom. Detta ir sannolikt dven bakgrunden till varfor frigan vickts
om inte férildrarna till ett leukemisjukt barn utan HLA-identiskt
syskon bér kunna erbjudas méjlighet att géra PGD/HLA. Riskerna
med en transplantation av barn med leukemier ir inte heller férsum-
bara med en dédlighet hos mottagaren som ligger kring 10-20 procent
beroende pi barnets sjukdom och tillstdnd vid transplantationen.
Riskerna med PGD ir dnnu inte helt kinda och det finns dirfor
eventuellt en extra risk férknippad med att anvinda denna metod
for donatorbarnet. Vir bedémning ir att det ir orealistiskt att starta
en si kostsam process som det giller nir det ir friga om en liten
grupp patienter och mo;hgheten till lyckat resultat ir mycket liten.
Falska férhoppningar som inte har grund i erfarenhet eller vetenskap
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skulle dven vickas hos férildrarna. Enligt vir bedémning bor
foljande medicinska kriterier vara uppfyllda fér att PGD/HLA
skall 3 anvindas.’

1. Sjukdomen skall vara monogen, genen karakteriserad och skadan
(mutationen) pd genen hos den sjuka personen (= nistan undan-
tagslost ett barn) vara kind.

2. Sjukdomen skall vara av sddan svirighetsgrad att indikation f6r
PGD finns.

3. Familjen skall vara HLA-typad och helst ha en sddan HLA-profil
att det befruktade idggets fullstindiga HLA-uppsittning kan
predikteras frin typning av enstaka HLA-antigen. En fullstin-
dig typning blir dirigenom inte nédvindig.

4. Givare av blodstamceller saknas i familjen eller nigon av de
register over frivilliga givare eller donerat navelstringsblod som
finns. I dag finns ca 9 millioner tinkbara givare.

5. Sjukdomens naturalhistoria med eller utan alternativ behandling
skall vara sddan att det dr mojligt att vinta minst de 10 manader
som det tar frdn att en lyckad IVF har genomforts till dess ett
barn fotts och navelstringsblod ir insamlat.

6. Hematopoetisk stamcellstransplantation (“benmirgstransplanta-
tion”, SCT) ir enda méjliga behandlingsform alternativt annan
mojlig behandling ger visentligt simre resultat och/eller ir for-
enad med oacceptabla risker.

7. Mottagarens storlek (vikt) skall vara sidan att den begrinsade
mingden hematopoetiska stamceller som kan utvinnas ur navel-
stringsblodet ricker till f6r en transplantation.

8. Sirskild vikt skall liggas vid informationen i samband med
anvindning av PGD/HLA. Det ir viktigt att félja upp de psyko-
logiska konsekvenserna sdvil f6r férildrarna och donatorn som
for mottagande barn. Andra syskons reaktioner ir dven viktiga
att f6lja. Uppfoljningen bér omfatta en lingre tidsperiod efter
behandlingen f6r att studera eventuellt sena effekter.

? Listan har upprittats i samrid med professor Anders Fasth.
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Risker fér donatorbarnet

Fo6r donatorbarnet kan tre olika risker identifieras.

- Risker férknippade med IVF .
— Risker férknippade med PGD.
— Risker for psykologiska skador fér donatorbarnet.

Att vilja barn dirfor att det i framtiden skall kunna anvindas som
donator ir inte nigot nytt. Hittills har konventionell fosterdiagnostik
anvints. Vanligtvis har emellertid de blivande férildrarna inte valt
att avbryta graviditeten dven om det vintade barnet inte varit HLA
kompatibelt med det redan sjuka barnet utan graviditeten har full-
foljts.

Risker forknippade med IVF

Minga enskilda studier och sammanstillningar har visat att IVF-
behandlingen innebir 6kad risk f6r missbildningar, neurologiska ska-
dor, graviditets- och férlossningskomplikationer samt foértidsbord.
Ur det perspektivet kan man kinna tveksamhet att anvinda
PGD/HLA eftersom denna metod innebir anvindning av just
IVF-behandling. Det finns emellertid flera tinkbara orsaker som
kan férklara den iakttagna dkade férekomsten av komplikationer,
ndgra av de viktigaste ir:

1. IVF-forfarandet i sig.

2. Forhillanden som hittills anvints vid IVF {6r att 6ka mojligheten
for kvinnan att bli gravid. Den viktigaste omstindigheten ir att
flera befruktade igg sitts tillbaka vid behandlingen vilket leder
till flerbérdsgraviditeter som i sin tur medfér 6kad forekomst
av graviditets- och férlossningskomplikationer och minskad
fodelsevikt. I detta sammanhang kan framhllas att preliminira
resultat av en nordisk multicenterstudie visar att andelen gra-
viditeter efter IVF ir oberoende av om ett eller tvd befruktade
igg sitts tillbaka.

3. Orsakerna till infertilitet som utgér indikation fér IVF.

Jimforelser mellan s3 kallade singelgraviditeter efter IVF-behand-
ling och singelgraviditeter efter en "normal” befruktning visar att
risken f6r missbildningar, graviditets- och férlossningskomplika-
tioner samt fortidsbord beror pd den 6kade férekomsten av flerbarns-
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bérd 1 IVF-gruppen. Detta ir skilet till varfér Socialstyrelsen 1 sina
anvisningar till IVF-verksamheten rekommenderar att enbart ett
befruktat dgg sitts in. De neurologiska skadorna har emellertid inte
helt kunnat foérklaras av den storre andelen flerbarnsbérder 1 IVE-
gruppen. Denna typ av studier ir mycket svira att genomféra och i
dag finns silunda endast en sddan studie. Ur vetenskaplig synpunkt
brukar det anses rimligt att ett fynd har konfirmerats 1 en annan
oberoende studie for att resultatet skall anses vara sikerstillt. Det
kommer emellertid sannolikt inte att vara méjligt att genomféra en
sddan studie inom Sverskadlig framtid. Problemet med den aktuella
studien ir att det inte var mojligt att kontrollera alla tinkbara s3
kallade ”confounding” faktorer som skulle kunna vara férklaringen
till skillnaden mellan de studerade grupperna. Det finns dven viss
annan indirekt vetenskaplig dokumentation som stédjer hypotesen
att infertiliteten 1 sig 6kar riskerna att f3 skadade barn efter en IVE-
graviditet.

Enligt vir bedémning ir riskerna med IVF mycket sma. Det finns
ménga andra faktorer in IVF-behandlingen som kan ha orsakat de
neurologiska skadorna. Vi finner silunda att riskerna med IVF inte
utgor ett hinder for att £ utféra PGD/HLA.

Risker forknippade med PGD

PGD/HLA med den indikation vi férordar innebir ingen 6kad risk
f6r donatorbarnet, eftersom oavsett om PDG/HLA-metoden anvinds
finns en indikation att géra PGD. Dirmed finns ocksd de risker
som eventuellt ir férknippade med PGD/HLA-metoden.

Risker for psykologiska skador for donatorbarnet.

Den psykologiska och sociala situationen f6r det blivande donator-
barnet ir dven relevant att ta hinsyn till nir man bedémer riskerna
med PGD/HLA. Att vara forilder till ett svirt sjukt barn ir en svir
och psykiskt pressande situation. En donation av navelstringsblod
eller benmirg syskon emellan kan tinkas paverka syskonrelationen.
Det dr mojligt att forutsittningarna for det blivande donatorbarnet
indras genom donationen. Att diskutera och spekulera i férvintade
negativa konsekvenser f6r donatorbarnet ir dock svirt av flera skil,
dels pd grund av att det handlar om att fédas alternativt att inte
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fodas alls och att eventuella skador for barnets del dirfor maste
vigas mot alternativet att aldrig ha blivit till. Den mycket begrinsade
erfarenhet som idnnu sd linge finns har 1 huvudsak fitts i samband
med donation mellan levande syskon.

En sddan studie gor jimforelse mellan syskon som donerat och
syskon som inte donerat. Bida syskonen priglades av det som hint
och hade tecken pd post-traumtiska stressreaktioner. Donatorn visade
mer dngslan dn syskonet som inte donerat och hade ligre sjilvkinsla
samtidigt var emellertid skolanpassningen bra. I en annan studie
jimférdes en grupp syskon som donerat till ett sjukt syskon dir
syskonet botas med en grupp syskon dir syskonet inte éverlevde.
Barnen 1 gruppen dir transplantationen misslyckades visade mera
negativa kiinslor och kiinde mer skuld. Bida studierna visar att givaren
upplevde att de mer eller mindre tvingades att medverka vid trans-
plantationen. Studierna visar dven pi att omhindertagandet av hela
familjen men frimst syskonen ir vikigt efter en transplantation. Det
finns dirfor skal att sirskild uppmirksamhet dgnas denna komplika-
tionsrisk i samband med PGD/HLA. Emellertid kan konstateras att
in s linge saknas mycket kunskap inom detta omrdde. Ytterligare
forskning inom detta filt bor enligt vr mening stimuleras.

Riskerna f6r att utvecklingen skall kunna leda till sd kallade
”designer babies”.

PGD/HLA illustrerar vil att det i praktiken inte dr mgjligt att vilja
ut ett speciellt befruktat igg vid PGD om det giller en sjukdom
eller egenskap med komplex nedirvning. De flesta egenskaper som
ett blivande forildrapar kan vara intresserade att vilja for ett bli-
vande barn har komplex nedirvning. Vid vanlig PGD nir en mono-
gent nedirvd sjukdom efterfrdgas ir chansen maximalt 3/4 att finna
ett befruktat igg som inte innebir att individen fir den aktuella
sjukdomen. Om en sirskilt s& kallad HLA genotyp samtidigt efter-
frigas minskar chansen till 3/16 att finna ett befruktat igg som
uppfyller bida kriterierna. Chansen att finna en egenskap som beror
pd flera olika genetiska faktorer ir beroende av vilka genetiska
mekanismer som ir aktuella (t.ex. monogent eller komplext) och
hur minga gener som har betydelse f6r den aktuella sjukdomen
eller egenskapen. For komplext nedirvda egenskaper idr det friga
om manga olika gener som samtidigt har betydelse f6r om individen
far den efterfrigade egenskapen.
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Vid komplex nedirvning fir man dven hilla i minnet att de gene-
tiska faktorerna i stor utstrickning varierar med olika miljéfaktorer.
Fér minga egenskaper kan kanske hilften av variationen férklaras
med hjilp av genetik medan miljéfaktorerna stir f6r den andra
halvan. Med PGD kan enbart de genetiska faktorerna bestimmas.
Foér meningsfulla férutsigelser behovs silunda minga dgg for att
kunna vilja ut det enstaka dgg som har den eftersékta egenskapen
som forildrarna énskar. Det kan bli frdga om att kunna plocka ut
flera tusen dgg for att ha en rimlig chans att finna det igg som inne-
haller “ritt” genetisk uppsittning. Aggplockningen sker slumpvis
och det betyder att alla de 1000-tals befruktade dgg som man plockar
ut dven skall diagnostiseras for att finna det ritta dgget. Sedan bor
man iven ha i minnet att det inte ricker med ett igg som har ritt
genetisk uppsittning for att vara siker pd att lyckas.

I cirka 30 procent resulterar en IVF-behandling i en graviditet
och ett f6tt barn. Det betyder att i de flesta fall i genomsnitt minst
tre befruktade dgg mdste viljas ut och att tre graviditeter mdste
paborjas for att man skall ha rimlig chans till framging. Onskar for-
ildrarna bestimma flera komplext nedirvda sjukdomar eller egen-
skaper blir behovet av igg som skall analyseras for att f6érildrarnas
onskemal skall kunna uppfyllas innu stérre. Med den teknik som i
dag finns tillginglig och med den utveckling vi kan férutse inom
den nirmaste framtiden ir vir slutsats att det inte ir mojlige att
inom 6verskadlig framtid ”designa en baby”.

Hur skall nya metoder som kan innebir risker for patienter
kunna introduceras i sjukvarden?

Fallet med PGD/HLA tydliggor dven en annan generell friga nim-
ligen hur nya metoder introduceras i sjukvirden nir metoden kan
innebir risker f6r patienten. Frigan blir sirskilt kinslig nir den nya
metoden giller barn. Med viss ritt kan hivdas att det dr nédvindigt
med stor forsiktighet vid introduktionen av sidana metoder, men
samtidigt kan man inte bortse frdn att sjuka barn kan berévas mojlig-
heten av en framgingsrik behandling genom en alltfér forsiktig
instillning. Det giller att géra en noggrann avvigning betriffande
den risk-nytta analys som ingdr som ett led i all forskningsetisk
provning. Ett f6rhillningssitt som vi vill rekommendera for intro-
duktionen av PGD/HLA ir att till en bérjan begrinsa anvind-
ningen till sirskilt behjirtansvirda fall med en tydlig medicinsk
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indikation for att dirigenom skaffa den erfarenhet som behévs f6r
att kunna virdera metoden innan den introduceras i sjukvirden.

En praktiskt svir situation

Ett annat forhdllande av praktisk betydelse ir féljande situation.
Ett forildrapar 6nskar PGD dirfor att de redan har ett barn med en
av de ovan beskrivna monogent nedirvda sjukdomarna. Det saknas
en HLA-kompatibel donator till det sjuka barnet. Den behandlande
likaren kan d& stillas infér ett svirt pedagogiskt problem. Hur skall
hon eller han kunna férklara fér en sddan familj att PGD kan erbjudas
samt att material fér diagnostik och metoder for analys for att
identifiera HLA-antigen hos det befruktade dgget finns, men att
det inte ir tillitet att anvinda denna metod 1 Sverige. Férildraparet
kan emellertid {3 utredningen utférd om man vinder sig utomlands
samt ir beredd och har méjlighet att betala hela kostnaden sjilv.

Slutsatser

Vid vér analys av f6r- och nackdelar med PGD/HLA har vi sdlunda
funnit att det finns mycket stora vinster f6r en liten grupp svért
sjuka barn. Det som hittills dr kint om PGD/HLA-metoden inne-
bir inte sddana risker att det motiverar att man skall avstd frin
metoden. Enligt v8r mening finns goda skil att skaffa mer kunskap
om eventuella risker med metoden genom att denna fir prévas under
de 1 virt yttrande angivna férutsittningarna och i forskningsprojekt
bedémda av forskningsetisk nimnd samt med sirskild tillsyn av
Socialstyrelsen.
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Sarskilt yttrande av Marie Hosinsky
Betraffande genetisk information i forsakringssammanhang

Det finns tvd aspekter pa frigan om férsikringsbolagens ritt att ut-
nyttja genetisk information vid riskbedémning och skadereglering.
Den ena giller de regler som ska gilla i framtiden. Jag anser att
beloppsgrinserna under vilka férsikringsbolagen inte fir utnyttja
genetisk information bor sittas ligre dn i utredningens forslag. Den
andra aspekten giller hur dessa regler ska implementeras. Jag menar
att avtalsformen ir en bittre 16sning dn lagstiftning.

Bolagens tillging till genetisk information

Regeringen konstaterar i direktiven till utredningen att ”vid férsik-
ringsavtal ir det en grundliggande princip att f6rsikringsgivaren fir
noggrann kinnedom om de omstindigheter som har betydelse nir
det giller att 1 forsikringstekniskt avseende bedéma beskaffenheten
och omfattningen av den risk som férsikringen avser att bereda
skydd mot.”

Forsikringsbolagens ritt att ta hinsyn till risker dr en grund-
liggande princip och en forutsittning f6r verksamheten. Samtidigt
har branschen férstielse for individernas behov av genetisk integritet
och har dirfor pd frivillig vig tecknat ett avtal med staten i vilket
forsikringsbolagens méjligheter att anvinda genetisk information
begrinsas. Avtalet kan sigas bryta mot denna princip. Kommitténs
forslag innebir ytterligare avsteg. En sannolik konsekvens ir att
delar av det skydd som i dag kan erbjudas allminheten férsvinner.

Kommittén anser att forsikringsbolag inte ska kunna & anvinda
genetisk information alls f6r barn under 18 ar och 1 6vrigt endast
vid mycket héga férsikringsbelopp. Hirutover tillits férsikrings-
bolagen ocksd att utnyttja sidan information vid skadereglering.
Kommittén bedémer att beloppsgrinserna bor ligga vid 30 prisbas-
belopp for engdngsutbetalningar (t.ex. dodsfallsforsikring) respektive
4 prisbasbelopp/ar vid periodiska utbetalningar (t.ex. sjukférsik-
ring). I kronor innebir det beloppsgrinser pd 1 179 000 respektive
157 200 kronor &r 2004.

I Sverige finns ett allmint socialférsikringssystem som ir solida-
riskt finansierat. Utdver detta finns ett kompletterande forsikrings-
skydd som frimst vixt fram genom kollektivavtalen och genom de
gruppférsikringar som vanligtvis tecknas genom facket eller arbets-

405



Reservationer och sarskilda yttranden SOU 2004:20

givaren. Férutom detta kompletterande f6rsikringsskydd kan med-
borgarna pd frivillig individuell basis teckna ytterligare skydd i form
av livforsikring, sjukférsikring m.m. Det dr f6r detta individuella
skydd som beloppsgrinserna i huvudsak ska tillimpas.

Utgidngspunkten vid bestimmande av beloppsgrinserna bor, enligt
min uppfattning, vara vad som kan anses vara ett férsikringsbehov
pd den svenska marknaden. Beloppsgrinserna bor dirfor ligga pd en
nivd som motsvarar den pd marknaden normalt férekommande
teckningsnivdn inom engdngsutbetald forsikringsersittning respek-
tive periodiskt utbetald f6rsikringsersittning. Denna nivd fir anses
terspegla det forsikringsbehov som under en lingre tid vixt fram
pa den svenska privata férsikringsmarknaden.

Jag anser att beloppsgrinsen fér periodiskt utbetald ersittning —
som t.ex. sjukférsikring — inte bor verstiga ett prisbasbelopp per
dr. Som jimforelse kan gruppsjukférsikring tjina. Hir kan den
enskilde vanligen vilja nivd pd utfallande belopp. Vanligaste nivin
som tecknas foér gruppsjukférsikring, inom t.ex. SAF/LO-kollek-
tivet, dr cirka 1 400 kr/ménad i utfallande belopp. Inkluderar man dven
den privata tjinstemannasektorn héjs nivén till cirka 2 100 kr/méanad.
P3 &rsbasis utgor detta cirka 17 000 kr respektive 25 200 kr/ar. Bida
alternativen ryms sdledes inom nivén ett prisbasbelopp per dr. Denna
nivd innebir ocksd att individer med inkomster upp till 7,5 prisbas-
belopp per &r erhiller maximalt inkomstférlustskydd som férsikrings-
bolagen tillits forsikra (90 procent av inkomsten). Siledes kan den
vanliga” inkomsttagaren teckna ett individuellt sjukférsikringsskydd
med bibehillande av sin genetiska integritet.

Jag anser vad giller engingsutbetald ersittning 1 t.ex. dédsfalls-
forsikring att beloppsgrinsen inte bér dverstiga 20 prisbasbelopp.
De foérsikringsnivder som enligt forsikringsbolagens erfarenhet
oftast tecknas ligger pd 12-15 prisbasbelopp. Hir far vi inte heller
gldmma bort tjinstegruppliviorsikring som omfattar alla anstillda
med kollektivavtal. Dessa forsikringar omfattar oftast 6 prisbas-
belopp och ingen individuell riskbedémning genomférs. Det totala
mojliga f6rsikringsskyddet skulle, utan att individen behéver upplysa
forsikringsbolaget om resultatet av en eventuell genetisk undersok-
ning, siledes uppga till 26 prisbasbelopp, dvs. drygt en miljon kronor,
med denna ligre beloppsgrins.

De vanligaste forsikringsnivierna i1 Sverige ryms sdledes inom 1
respektive 20 prisbasbelopp. Jag menar att férsikringsbelopp dver
dessa i detta sammanhang kan anses som mycket héga belopp. For-
sikringsbolagen bor 1 sidana fall f8 méjlighet att vid riskbedémning
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anvinda sidan genetisk information som den férsikrade har tillging
till. Det svenska avtalet och den féreslagna lagstiftningen utesluter
ocksd mojligheten att friga efter familjehistoria vilket ir vanligt
féorekommande i andra linder. Familjehistoria ger ett gott underlag
for riskbeddmningen men har 1 Sverige likstillts med annan gene-
tisk information. Eventuella jimférelser med eventuella férbuds-
nivder och grinser 1 andra linder miste géras mot denna bakgrund.

Konsekvenser av kommitténs forslag

Jag anser att det bér vara mot denna bakgrund som ett eventuellt
beslut om lagstiftning och beloppsgrinser fattas. I annat fall finns
en uppenbar risk att man férsvirar f6r medborgarna att teckna
kompletterande privat forsikringsskydd till en rimlig kostnad eller
att tillgdngen till ett visst forsikringsskydd helt forsvinner. Dirfor
mdste jag ocksd kraftigt invinda mot kommitténs bedémning av
konsekvenserna av sitt framlagda forslag. Dessa kommer att vara
mycket mer lingtgiende enligt min uppfattning.

Om beloppsgrinserna sitts till de nivier som kommittén foreslar
kan det, sirskilt f6r mindre férsikringsbolag, {3 allvarliga konsekven-
ser. For ett litet forsikringsbolag kan skadorna inom en forsikrings-
gren vara s fataliga att ett eller ett par skadefall stdr f6r upp till tio
procent av skaderesultatet. En felaktig premiesittning kan dirfor fa
forodande konsekvenser. For att undvika detta kan ett forsikrings-
bolag tvingas vilja bort produkten ur sitt sortiment eller minska
riskerna genom att sinka ersittningsnivierna eller korta ned ut-
betalningstiden.

Andra tinkbara konsekvenser ir att drftligt betingade sjukdomar
undantas frin férsikringsskydd. Vidare kommer premiesittningen
naturligtvis att piverkas negativt. Enligt forsikringsrorelselagen ska
forsikringsbolagen tillse att de premier som tas ut ir tillfredsstillande
och ett 6kat risktagande pd grund av regleringen om genetisk infor-
mation mdste beaktas vid premiesittningen.

En annan méjlig konsekvens ir att forsikringsbolagen inte kom-
mer att kunna 3terforsikra forsikringsbelopp under férordningens
beloppsgrinser. Detta kan i praktiken innebira att sirskilt mindre
forsikringsbolag tvingas sluta med vissa produkter eftersom de inte
orkar bira en s hog risktickning pd egen hand.

Kommitténs forslag att helt forbjuda anvindandet av genetisk
information vid tecknande av barnférsikring kan komma att férindra
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denna produkt till det simre. Ytterligare sjukdomar kan komma att
3terfinnas pa den lista av tillstdnd for vilka férsikringen inte limnar
ersittning. Konsekvensen blir d4 att barnférsikringen inte lingre ger
det kompletterande skydd som, mot bakgrund av dagens socialfér-
sikringssystem, behovs f6r de barn som rikar ut f6r invalidiserande
olycksfall och sjukdomar. Jag anser dirfér att f6rsikringsbolagen dven
fortsittningsvis bor ha mojlighet att anvinda genetisk information
rorande forsikringar f6r barn. Om ett sddant férbud indd inférs
bor dldersgrinsen sittas vid 16 ar.

Lag kontra avtal

Enligt regeringens direktiv ska kommittén analysera huruvida avtals-
modellen ska best3 eller om en sirskild lagstiftning bor inféras. Enligt
forsikringsbolagens erfarenheter har avtalsmodellen fungerat vil.
Ett exempel pd detta ir att den “reklamationsnimnd” som tillsatts
av Forsikringsférbundet med bland annat konsumentrepresentanter
innu inte fitt in nigot irende. Till nimnden kan enskilda personer
vinda sig om man anser sig felaktigt behandlade utifrdn avtalet mellan
Forsikringsférbundet och staten. Avtalsmodellen ir att foredra fram-
for lagstiftning dven i framtiden. Fordelen med denna ir bland annat
att det finns bittre mojligheter, anser jag, att snabbt anpassa avtalet
till vunna erfarenheter.

Tidpunkt {6r ikrafttridande

Om den foreslagna lagstiftningen inférs miste forsikringsbolagen
3 mojlighet att anpassa verksamheten efter denna. Med hinsyn till
detta krivs minst tolv m&nader fran riksdagsbeslut till ikrafttridande.
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