Bilaga 1

Kommittédirektiv

Biotekniken i samhdllet — méjligheter och Dir
risker 1997:120

Beslut vid regeringssammantride den 16 oktober 1997.

Sammanfattning av uppdraget

En kommitté tillkallas med uppgift att

analysera den moderna bioteknikens méjligheter och risker,
bedéma lingsiktiga forindringseffekter av den moderna bio-
tekniken samt limna forslag till en 6vergripande politik for
omrédet i ett internationellt perspektiv,

genom ett Oppet och utdtriktat arbetssitt frimja debatt och
diskussion om frdgor som rér den moderna biotekniken och dess
konsekvenser f6r individen som patient, konsument, arbetstagare,
foretagare etc,

analysera hur kunskaper, virderingar och andra faktorer formar
attityder till den moderna biotekniken,

utifrdn ett framtidsperpektiv identifiera de frigor som kriver en
vidareutvecklad konsekvensbedémning och en férdjupad etisk
diskussion,

bedéma behovet av utbildning fér att héja kunskapsnivdn om
bioteknik inom olika samhillssektorer,

bedéma méjligheter och identifiera hinder fér svensk industriell
utveckling inom bioteknikomridet, och

granska den nuvarande myndighetsorganisationen for tillsyn,
tillstdndsgivning och information samt limna férslag till nya
arbetsformer.
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Bakgrund

Biotekniken kan beskrivas som det tekniska utnyttjandet av celler
eller cellbestdndsdelar. Minniskans anvindning av biotekniken ir
av gammalt datum. Under senare hilften av 1900-talet har omridet
expanderat starkt och under 1970-talet utvecklades nya metoder
som revolutionerade biotekniken. Grundforskning inom imnen
som biokemi, cell- och molekylirbiologi, mikrobiologi och
immunologi ligger till grund fér denna utveckling. Informations-
teknikens och databehandlingens utveckling har ocksg varit viktiga
forutsittningar f6r den moderna biotekniken.

Ett av de nya metodomrdden som utvecklats inom biotekniken
ir det som kallas genteknik, egentligen ett samlingsbegrepp for
flera metoder med vilka man kan isolera, mingfaldiga och
inplantera genetiskt material i levande celler. Den mest omfattande
anvindningen av genteknik 4r dnnu som hjilpmedel inom
naturvetenskaplig och medicinsk forskning. For likemedelsfram-
stillning har emellertid genteknik anvints ett 15-tal ir och 1 Sverige
finns ca 30 inregistrerade preparat som tillverkats bl.a. med hjilp av
genteknik. Gentekniken ligger ocksd till grund fér ett antal nya
vaccin och diagnostika. Vixtféridling dr ett annat stort tll-
limpningsomrdde fér genteknik. Nir det giller det bredare
begreppet bioteknik finns en rad exempel pd processer och
produkter dir denna anvinds och dir moderna metoder som
gentekniken har 6ppnat nya mojligheter.

Bioteknik ir siledes ett brett forsknings- och tillimpnings-
omride inom bla. medicinsk och naturvetenskaplig grund-
forskning, likemedels- och livsmedelsutveckling, sjukvird och
diagnostik, miljovird, skogs- och jordbruk samt kemisk och
metallurgisk processteknik. Biotekniska processer ir ofta miljo-
vinliga, energisndla, effektiva och specifika i friga om verknings-
mekanism. Biotekniska processer baseras vidare oftast pd férnybara
rivaror, varfor tekniken ir férenlig med strivandena att skapa ett
ekologiskt hillbart samhille. En fortsatt snabb utveckling kan
forutses och bioteknikens ekonomiska betydelse forvintas oka i
framtiden. Enligt internationella studier anvindes &r 1995
biotekniska processer i Europa for tillverkning av produkter till ett
virde motsvarande 40 miljarder ecu. Denna siffra forvintas enligt
mdinga bedémare mangdubblas under kommande tiodrsperiod.

De senaste drens utveckling inom biotekniken har vickt stora
férvintningar men samtidigt ocksd farhigor. Det finns risker for
missbruk och negativa konsekvenser som inte skall bagatelliseras.
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Ambitionen méste vara att ta vara pd de fordelar som en vil avvigd
och etiskt foérsvarbar tillimpning av den biotekniska forskningen
kan innebira, samtidigt som risken fér negativa konsekvenser
minimeras. En rad organisationer bla. p& konsument- och
miljdomridet har engagerat sig starkt i genteknikfrigan, sirskilt i
frigan om genetiskt modifierade livsmedel.

Regeringen har nyligen givit Forskningsrddsnimnden 1 uppdrag
att gora en kunskapsoversikt 6ver den moderna biotekniken och
dess tillimpningar inom olika samhillsomrdden. Nimnden skall
redovisa sitt uppdrag den 15 oktober 1997.

Uppdraget

En kommitté med foretridare for riksdagspartierna tillkallas med
uppgift att analysera den moderna biotekniken, dess mojligheter
och risker.

Bioteknikomrddet ir mingfasetterat och utvecklas snabbt. Det
berér dirvid ménga politiska sakomriden. Den moderna bio-
tekniken kan komma att 3 stor betydelse f6r minniskors liv och
hilsa. Dess ekonomiska betydelse dr redan stor och vintas 6ka i
framtiden. Samtidigt kinner minniskor oro infér de konsekvenser
utvecklingen kan f3.

En overgripande svensk politik for biotekniken

Med utgingspunkt bl.a. i Forskningsrddsnimndens kunskapséver-
sikt skall kommittén limna férslag till en 6vergripande svensk
politik f6r den moderna biotekniken.

For att stodja en utveckling av den svenska politiken p& omridet
krivs god overblick och ett framtidsperspektiv. En diskussion
behévs om den moderna bioteknikens konsekvenser, positiva som
negativa, for samhillet och f6r individen som patient, konsument,
arbetstagare, foretagare etc. Bioteknikens roll miste belysas ur
etisk, social, rittslig, ekonomisk samt hilso- och miljomaissig
synvinkel. Det dr ocksg angeliget att teknikens konsekvenser sitts
in i ett bredare sammanhang genom att relatera till annan
jimforbar teknik. Aven féljderna av att avstd frin teknikens
mojligheter miste beaktas i1 ett sddant perspektiv. En viktig friga ir
hur 6vergripande och lngsiktiga konsekvensbedémningar av den
moderna bioteknikens tillimpningar gérs f6r nirvarande och hur
sddana skall goras 1 framtiden.
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Kunskap och virderingar

Kommittén skall analysera hur kunskaper, normer, virderingar och
andra faktorer formar attityder till den moderna biotekniken.
Kommittén skall limna férslag som syftar till att dstadkomma en
allmint h6jd kunskapsnivd om den moderna biotekniken.

Kommittén skall sirskilt éverviga hur en etisk diskussion om
detta dynamiska omride skall kunna utvecklas i framtiden.
Utredningen bér dirfér arbeta uttriktat och frimja debatt och
diskussion om frdgor som ror den nya biotekniken och verka fér
att forutsittningar skapas for att kanalisera minniskors engage-
mang och 6nskan att delta 1 debatten.

Den moderna biotekniken stiller samhillet infér nya svira
frdgor utan sjilvklara svar. Som all ny kunskap vicker den oro och
farhdgor samtidigt som den dppnar nya mojligheter for exempelvis
behandling och bot. Kommittén skall analysera hur information
om den moderna biotekniken férmedlas och hur kunskap om den
moderna biotekniken fordelar sig i samhillet i dag.

Av redan gjorda studier framgir att kunskapsnivin hos den
svenska befolkningen ir relativt hég jaimfort med andra europeiska
linder. Studierna visar emellertid att det inte ir graden av kunskap
om gentekniken och dess tillimpningar som avgér vilken
instillning minniskor har till den nya tekniken. Det ir i1 stillet
minniskors uppfattning om vad som ir moraliskt acceptabelt som
ir avgorande for instillningen.

En bred och 6ppen debatt ir nédvindig. Detta ir ett dmsesidigt
intresse dir alla har sin del av ansvaret. Forskarvirlden har sitt
ansvar att bidra till dppenhet kring forskning. Enskilda individer
har ocksd ett ansvar att sitta sig in 1 olika frigestillningar. Debatt
och diskussion kan skapa insikt om teknikens roll pd gott och ont
och hjilpa oss att klarare se de problem och mgjligheter som
utvecklingen skapar.

Tillimpningsomrdden

Inom de tillimpningsomrdden som beskrivs i f6ljande avsnitt skall
kommittén utifrin ett framtidsperspektiv identifiera de frigor som
kriver en vidareutvecklad konsekvensbedémning och en férdjupad
etisk diskussion. Kommittén skall féra en diskussion dir grinsen
mellan forskarnas och statsmakternas ansvar tydliggors. Det faller
sig naturligt att férséka strukturera det vidstrickta omride som
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bioteknikens tillimpning omfattar i ett antal delomrdden som kan
behéva delas upp 1 sin tur.

Utbildning

Kommittén skall analysera behovet av utbildning 1 skolan samt
fort- och vidareutbildning av olika yrkeskategorier som t.ex. lirare,
vardpersonal, journalister och politiker. En bedémning skall géras
av framtida utbildningsbehov foér att tillgodose niringslivets
ansprdk. Kommittén skall géra en bedomning av det breddade
utbildnings- och kompetensbehov som uppstir inom sjukvérden
med en dkad efterfrigan pd genetisk rddgivning.

Hilso- och sjukvirden utgér ett tydligt exempel pd en sektor dir
sirskilda utbildningsinsatser behévs. Kunskapen om genetiska
sjukdomar har okat drastiskt. En forutsittning f6r att kunna
anvinda dessa landvinningar inom hilso- och sjukvirden ir att
personalen har goda kunskaper 1 genetik. Det ir viktigt for att ritt
kunna anvinda teknikerna. Det finns i dag ett stort glapp mellan
forskning om irftliga sjukdomar och den relativt bristfilliga
kunskapen inom sjukvdrden om tillimpningen av de nya
teknikerna. Detta innebir risker for missbruk men ocks3 risker att
tekniken inte kommer till anvindning i fall dir den skulle kunna
vara till stor nytta.

De areella niringarna

Minniskan har genom urval foridlat vixter och djur i tusentals &r.
Gentekniken medger en 6kad precision 1 féridlingsarbetet och
mojliggor verforing av arvsanlag mellan arter. Nya méjligheter
finns dirmed att 6ka stresstoleransen och avkastningen hos vixter,
att producera nya rivaror och specialkemikalier, att minska beho-
vet av insatskemikalier i jordbruket och att modifiera kva-
litetsegenskaper som smak, héllbarhet och niringsvirde.
Tillimpningen av genteknik inom de areella niringarna omges,
liksom andra tillimpningsomrdden, av ett internationellt och
nationellt regelverk och system fér prévning och tillstindsgivning.
De risker som diskuteras 1 sammanhanget avser i forsta hand
eventuella risker f6r minniskors och djurs hilsa och fér spridning
av gener till nirbesliktade arter i naturen. Vidare ifrigasitts om
inte utveckling av gréodor som ir motstindskraftiga mot ogris-
bekimpningsmedel kan leda till monopol och 6kad anvindning av
ogrisbekimpningsmedel i jordbruket. Anvindning av s.k. trans-

371

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2000:103

gena djur, dvs. djur som tillférts genetiskt material frdn en orga-
nism av annan art, som forsdksdjur eller f6r produktion av livs-
medel, likemedel eller transplantationsorgan vicker ocksi debatt.
Den friga som sannolikt vicker mest oro hos allminheten i dag
avser de upplevda riskerna med livsmedel som har producerats med
hjilp av gentekniska metoder.

Medicinska tillimpningar

P3 hilso- och sjukvirdens omride ger den moderna biotekniken
exempelvis bittre mojligheter att diagnostisera sjukdomar och
framstilla likemedel och den &ppnar behandlingsméjligheter som
kan f3 stor betydelse. Utvecklingen inom biotekniken skapar nya
mojligheter att forebygga, lindra och bota sjukdom pi ett sitt som
vi tidigare inte kunnat férestilla oss.

Utvecklingen aktualiserar grundliggande frigor av etisk natur.
Det handlar bl.a. om minniskosyn och virderingar samt om vilka
principer som bor styra handlandet. Integritet, sjilvbestimmande
och informerat samtycke ir andra viktiga komponenter i den etiska
analysen.

For minga tillimpningsomriden finns redan i dag riktlinjer eller
lagar, pd andra omrdden pigir arbete.

Hilsa och miljo

Kommittén skall g igenom hittillsvarande erfarenheter av den
moderna bioteknikens méjligheter och risker frin miljésynpunkt
och analysera hilso- och miljomissiga effekter.

Den moderna biotekniken kan forvintas fi en allt storre
betydelse inom flera niringsgrenar, vid sidan av den stora betydelse
den redan har f6r likemedelstillverkningen. Betydande mojligheter
kan finnas att nyttja tekniken fér att utveckla nya miljévinliga
produktionsmetoder. Samtidigt stiller stindigt nya tillimpningar
krav pd etiskt och miljomissigt svira bedémningar, vilka ofta
méste goras pd mycket kort tid. I ménga fall saknas genomarbetad
och allmint accepterad praxis f6r stillningstaganden.

De risker som frin miljosynpunkt kan vara férknippade med
gentekniken ligger frimst 1 att genetiskt material som forflyttas till
nya organismer kan fi en odnskad spridning i naturen och orsaka
storningar 1 ekologiska system, processer och funktioner. Vissa
tillimpningar kan dven medfora risker f6r minniskans hilsa efter-
som sjukdomsframkallande organismer numera genmodifieras i
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storre utstrickning dn tidigare. Det har blivit vanligt 1 andra linder
att sikerhetsfrigor diskuteras i s.k. lokala biosikerhetskommittéer
sammansatta av representanter for anvindare och myndigheter.

Den industriella utvecklingen

Kommittén skall bedéma Sveriges mojligheter nir det giller
industriell utveckling pd bioteknikomridet. Eventuella hinder for
kommersialisering av produkter och idéer skall analyseras och
dtgirder foreslds for hur dessa kan undanrdjas. Kompetenstor-
sorjning, regelverk och attityder ir frigor som behdver belysas i
detta sammanhang.

Den moderna biotekniken har industriellt hittills haft sitt
huvudsakliga genomslag 1 utveckling av likemedel, vacciner och
diagnostika. Biotekniken bedéms dock pd sikt mojliggéra en
utveckling inom sivil etablerade omriden som tillimpningar inom
nya niringsgrenar. En hog internationell innovationstakt samt en
pataglig tillvixt i1 produktionsvolym och foéridlingsvirde hos
produkter som ir baserade pd bioteknik utgér faktorer som anses
viktiga f6r bioteknikens potential.

Internationellt uppmirksammas bioteknikens utvecklingsmoj-
ligheter nu alltmer och det politiska stédet fér bioteknik vixer i
Europa. I EG-kommissionens vitbok Tillvixt, konkurrenskraft och
sysselsittning frdn 1993 framhills biotekniken som en av de mest
lovande teknikerna med avgérande betydelse fér en héllbar
utveckling under nista sekel. Frankrike, Tyskland och Stor-
britannien har nyligen presenterat program fér att stimulera
bildandet av nya bioteknikféretag och for att underlitta dverféring
av kunskap och teknik frin forskningsinstitutioner till industriella
tillimpningar.

I Sverige mirks for nirvarande ett allt stérre intresse for
bioteknik inom niringsgrenar som skogsbruk, jordbruk och livs-
medelsproduktion, kemisk industri samt pappers- och massa-
industri, dvs. branscher av stor vikt fér sysselsittningen. Sverige
ligger redan lingt framme nir det giller utveckling av instrument
och apparatur fér bioteknisk forskning, utveckling och produk-
tion. Biotekniken betraktas bdde i Sverige och internationellt som
en mycket lovande teknik f6r att bidra till att 16sa miljoproblem d&
den bla. erbjuder nya metoder fér rening av utslipp och
dterstillande av fororenad mark.

373

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2000:103
Myndighetsorganisation

Kommittén skall granska den nuvarande myndighetsorganisa-
tionen for tillsyn, tillstdndsgivning och information enligt gen-
teknikférordningen. Kommittén skall analysera nuvarande admi-
nistrativa ordning, belysa dess effektivitet och limna férslag till
forindrade arbetsformer 1 syfte att forenkla rutiner och
beslutsvigar.

En av utgdngspunkterna skall vara att ansvaret for tillsyn och
tillstindsgivning alltjimt skall ligga hos flera olika myndigheter
och organ, eftersom gentekniken spinner &ver ett stort antal
sakomriden. Kommittén skall dock belysa hur ansvaret fordelas
och hur samordningen fungerar mellan de olika myndigheterna
och organen. Om kommittén finner att tillsynen och tillstinds-
givningen bor samordnas 1 storre utstrickning in i dag, skall
kommittén Gverviga hur en sddan samordning skall kunna ske.
Nigon ny myndighet skall dock inte foreslds. Den férvintade
okningen av antalet drenden for provning under direktiv 90/220
om marknadsgodkinnanden av produkter bér tas i beaktande vid
analysen.

Naturvdrdsverkets roll som samordnande och policy-initierande
instans for genteknikens miljdaspekter skall utredas. Kommittén
skall ocksd nirmare analysera Gentekniknimndens roll, dess upp-
gifter och sammansittning. Kommittén bér exempelvis dverviga
konsumenternas méjlighet till insyn och inflytande.

Om kommittén finner att granskningen féranleder organisa-
toriska férindringar skall sddana foreslss.

Den 6kande anvindningen av gentekniken, framfér allt inom
jordbruksniringen men dven pd andra omriden, har inneburit ett
allt storre tryck pd de tillstdndsgivande myndigheterna. Omfatt-
ningen kan férvintas 6ka ytterligare. De korta handliggningstider
som EU:s genteknikdirektiv féreskriver stiller hoéga krav pd
regering och myndigheter nir det giller drendehantering.

Riksdagen har bett regeringen se &ver ansvarsférdelningen
mellan myndigheterna med ansvar fé6r tillsyn och tillstdndsgivning
enligt forordningen (1994:901) om genetiskt modifierade orga-
nismer (bet. 1995/96:JoU11, rskr 1995/96:243). Jordbruksut-
skottet anférde 1 betinkandet bl.a. att syftet med 6versynen bér
vara att &stadkomma en tydligare och mer indamailsenlig
organisation pid myndighetssidan. Arbetet bor géras 1 samrid med
ansvariga myndigheter och organ. Sirskild uppmirksamhet bor
dgnas it behovet av samrdd mellan tillsynsmyndigheterna och
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ovriga berérda organ. Frigan om grinsdragningen mellan de
uppgifter som 4vilat Statens medicinsk-etiska rdd och Genteknik-
nimnden boér studeras sirskilt. En sirskild uppféljning av konse-
kvenserna av myndigheternas avgiftsfinansiering av irendenas
behandling bor ocksa goras enligt utskottet.

Internationella jimforelser

Kommittén skall visa hur den av kommittén féreslagna politiken
forhaller sig till utvecklingen inom omrddet i andra linder.
Internationella avtal och konventioner bor belysas samt hur det
internationella regelverket pdverkar verksamheten i Sverige. I upp-
draget ingdr dven att bedoma bioteknikens betydelse for svensk
handelspolitik.

Inverkan frin pdgdende drenden

Kommittén skall hilla sig underrittad om utvecklingen av pigi-
ende drenden men utféra uppdraget i ett mer lingsiktigt och
overgripande perspektiv.

Omrédets snabba utveckling och Sveriges internationella 3ta-
ganden gor att regeringen iven under utredningens ging behover
vidta 4tgirder 1 enskilda sakfrigor. Sidana pigdende irenden ir
t.ex. forslaget till EG-direktiv om rittsligt skydd fér biotekniska
uppfinningar (KOM [95] 661 slutlig), revideringen av EG-direk-
tiven 90/219/EEG och 90/220/EEG om innesluten anvindning
respektive avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organis-
mer, en kommande proposition om integritetsfrigor som bygger
pd promemorian Genetisk integritet (Ds 1996:13), pédgdende
utredningar om forskningsetik (dir. 1997:68), djurférsok (dir.
1997:43) och xenotransplantation, dvs. transplantation av djur-
organ till minniska (dir. 1997:44). Hirutdver kan nya frigor
uppstd som kriver beredning och beslut 1 sirskild ordning.

Samrad

Kommittén skall dir sd dr limpligt samrdda med olika samhills-
intressen och anordna debatter och s.k. hearings. Kommittén skall
under arbetet samr@da med internationella organisationer och
relevanta instanser 1 andra linder. Kommittén skall samrdda med
kommittén Den svenska forskningspolitiken (dir. 1997:67), med
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kommittén om forskningsetik (dir. 1997:68), samt med andra
berérda utredningar, myndigheter och organ.

Generella direktiv och tidsram

Kommittén skall beakta regeringens direktiv till samtliga kom-
mittéer och sirskilda utredare om att redovisa regionalpolitiska
konsekvenser (dir. 1992:50), om att préva offentliga dtaganden
(dir. 1994:23), om att redovisa jimstilldhetspolitiska konsekvenser
(dir. 1994:124) och om att redovisa konsekvenser fér brotts-
ligheten och det brottsférebyggande arbetet (dir. 1996:49).

Om kommittén limnar forslag som leder till 6kade utgifter skall
iven finansiering av dessa foresls.

Uppdraget skall redovisas till regeringen senast den 1 juni &r
2000. Ett delbetinkande avseende Gentekniknimndens uppgifter
och sammansittning skall limnas den 1 november 1998.

(Utbildningsdepartementet)
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Finansiering av bioteknisk forskning i Sverige

Statliga basanslag

Utdver anslagen till grundutbildning fick de svenska universiteten
och hégskolorna 5989 miljoner kronor i statligt basanslag for
forskning och forskarutbildning budgetiret 1998." Om 5-10 pro-
cent av basanslaget antas g till forskning och forskarutbildning av
intresse for den biotekniska utvecklingen, innebir detta en finansi-
ering med 300-600 miljoner kronor.

Basanslaget utgors huvudsakligen av medel till tjdnster. Dess
andel av institutionernas totala forskningsfinansiering varierar
mellan olika institutioner och éver tiden. I genomsnitt torde det
svara for cirka 50 procent av institutionernas finansiering.” Fér de
institutioner som bedriver bioteknikrelaterad forskning ir andelen
ofta mindre.

Forskningsrad

De flesta svenska forskningsrdd stoder bioteknisk forskning, till
exempel Naturvetenskapliga forskningsridet (NFR), Medicinska
forskningsrddet (MFR), Teknikvetenskapliga forskningsridet
(TFR) och Skogs- och jordbrukets forskningsrdd (SJFR). Forsk-
ningsridsnimnden (FRN) fordelar medel for sdvil projekt som for
inkép av dyrbar utrustning. Inom bioteknikomrddet har FRN:s
projektstod inneburit stdd till projekt som skall belysa etiska fré-
gor 1 anslutning till gentekniken och till kurser i genteknik foér
larare.

! Statsliggaren 1998, utgiftsomride 16; Chalmers, Arsredovisning 1998.
2 Arsrapporten fér universitet och hégskolor 1997.
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Forskningsrdden har i de flesta fall ingen sirskild budget for
bioteknisk forskning. Férdelningen av medel redovisas i stillet
under rubriker som ”Biologi”, "Kemi”, "Molekylirbiologi” och
“Mikrobiologi”. Om man inkluderar bide tillimpade projekt med
tydlig bioteknisk inriktning och mera grundliggande arbeten med
tinkbar relevans for omradet, gav NFR och MFR 40 miljoner kro-
nor var, TFR 12 miljoner kronor, SJFR 18 miljoner kronor och
FRN 7 miljoner kronor &r 1999. Anslag f6r motfinansiering av
projekt 1 EU:s forskningsprogram ir inte inridknade.

EU-program

EU:s FoU-st6d kanaliseras via fyradriga s& kallade ramprogram.
Dessa delas 1 sin tur in i delprogram fér olika forsknings- eller tek-
nikomrdden. Syftet med programmen var tidigare att via forsk-
ningssamarbete och teknisk utveckling stirka den europeiska indu-
strins konkurrenskraft. I det femte ramprogrammet, som bérjade
&r 1998, har de industripolitiska mélen tonats ner till férmén for att
med tekniken som hjilpmedel 16sa sociala, politiska och ekono-
miska problem fér Europas befolkning.

Infor det sjitte ramprogrammet betonas behovet av en gemen-
sam europeisk forskningsstrategi. Bland f6rslag som diskuteras kan
nimnas infrastruktursatsningar, bittre koordinering och samver-
kan mellan europeiska forskningscentrum, tgirder for forskar-
rorlighet samt 6kad satsning pd att engagera kvinnor och ungdo-
mar i forskningen.

Det fiirde ramprogrammet (1994-1998)

Under det fjirde ramprogrammet hade de tre delprogram, som ir
relevanta for bioteknik, tillsammans en budget pé cirka 1 593 mil-
joner ECU. I de projekt som genomférdes inom programmet hade
cirka tio procent en svensk koordinator. Svenska forskargrupper
deltog 1 knappt hilften av projekten. Anslag fordelades via de tre
delprogrammen Bioteknik (Biotechnology), Biomedicin och hilsa
(Biomedicine and health) och Jordbruk och fiske (Agriculture and
fisheries). Det var framfér allt genom de tvd forsta delprogrammen
som bioteknikrelaterad forskning finansierades.
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Det femte ramprogrammet (1998-2002)

Den bioteknikrelaterade forskningens forvintade betydelse och
aktuella tendenser framgir ocksd av EU:s femte ramprogram, dir
temat Livskvalitet och foérvaltning av levande resurser har fitt en
budget p8 2414 miljoner ECU. Expansionen inom livsveten-
skaperna ir sledes stor, sirskilt mot bakgrund av att det femte
ramprogrammet som helhet endast ir obetydligt stérre in det
fjarde. Vid urvalet av projekt sker bedémningen med hinsyn till 15
olika kriterier, diribland forslagets vetenskapliga kvalitet, deltagar-
nas och projektledningens kompetens, deltagande av framtida
exploatorer, projektresultatens forvintade betydelse for EU-med-
borgarnas livskvalitet och etiska aspekter.

Sektorsmyndigheter

Sektorsmyndigheter med verksamhet inom bioteknikomridet ir
Nirings- och Teknikutvecklingsverket (NUTEK), Férsvarets
forskningsanstalt (FOA) och Naturvrdsverket.

Nirings- och teknikutvecklingsverket (NUTEK)

NUTEK ger betydande stod till industrirelevant forskning via
kompetenscentrum, program fér kunskapsuppbyggande forskning
och projektstdd. NUTEK:s foregingare Styrelsen for teknisk
utveckling (STU) var en dominerande finansiir av bioteknisk
forskning under 1970- och 1980-talen och spelade en viktig roll for
genteknikens etablering i Sverige. Férutom program for gentek-
nologi har myndigheten finansierat kunskapsuppbyggande pro-
gram inom en rad teknikomrdden.

Det huvudsakliga stédet sker via ett biomedicinprogram (budget
cirka 5 miljoner kronor per dr), ett program for bioprocesser i
industrin (budget cirka 13 miljoner kronor per &r) och via tvd
kompetenscentrum, ett for bioteknisk processteknik (KTH) och
ett f6r bioteknisk separationsteknik (LU). Niringslivet finansierar
50 procent av de tvd programmen. Den totala budgeten for
NUTEK:s bdda bioteknikorienterade kompetenscentrum ir cirka
35 miljoner kronor per &r, varav en tredjedel kommer frin vardera
NUTEK, féretag och universitet/hdgskolor.
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Forsvarets forskningsanstalt

Forsvarets forskningsanstalts verksamheter med bioteknisk inrikt-
ning giller frimst skydd mot kemiska och biologiska stridsmedel.
Dirtill forekommer viss miljéforskning. Den sammanlagda bud-
geten for bioteknisk forskning och utveckling ir cirka 6 miljoner
kronor per &r.

Naturvdrdsverket

I 1999 4rs ekonomiska varproposition tillkinnagav regeringen att
den avsdg att stirka miljéforskningen — frimst miljéeffektforsk-
ning och miljétoxikologisk forskning — med medel som skall for-
delas av Naturvirdsverket. Fér indamélet har 250 miljoner kronor
avsatts for dren 2000-2002. En del av medlen kommer att anvindas
for forskning om risker vid utsittning av gentekniskt forindrade
organismer i miljén.

Stiftelser och fonder

Bland stiftelser och fonder som finansierar bioteknikrelevant
forskning kan nimnas Stiftelsen for Strategisk Forskning, Stiftel-
sen for Miljostrategisk Forskning, Stiftelsen fér internationalise-
ring av hégre utbildning och forskning, Stiftelsen for kunskaps-
och kompetensutveckling, Cancerfonden, Hjirt- och lungfonden,
Knut och Alice Wallenbergs stiftelse och Tryggers Stiftelse for
Vetenskaplig Forskning.

Stiftelsen for Strategisk Forskning

Stiftelsen for Strategisk Forskning (SSF) ir hogskolesektorns
storsta externa forskningsfinansidr. Ar 1999 var stiftelsens totala
anslag till program inom omradet biovetenskaper ungefir 200 mil-
joner kronor. Stiftelsen har beviljat anslag till fem lokala biomedi-
cinska forskarskolor och en forskarskola inom vixt- och skogs-
bioteknik. Vidare har stiftelsen beviljat anslag till 17 tvi-, fyra- eller
sexdriga forskningsprogram under dren 1996-2003.

Stiftelsen for strategisk forskning har dessutom gett anslag till
sirskilt framstiende forskare, till yngre framstiende forskare och
till hemvindande postdoktorer, av vilka nigra har tillfallit forskare
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inom bioteknikomradet. Stiftelsen har vidare beslutat inritta si
kallade ramanslag om vardera 2 miljoner kronor per ir under fem
4r som kommer att lysas ut internationellt f6r forskare som will
etablera verksamhet 1 Sverige. Dessutom har stiftelsen anslagit
medel tll ett program inom marin vetenskap och teknik och ett
program fér biokompatibla material.

I framtiden kommer Stiftelsen fér strategisk forskning att gd
over frin nitverksprogram och forskarskolor till satsningar pa
strategiska forskningscentrum och ramanslag. Strategiska forsk-
ningscentrum skall skapas genom att grupper som ir virldsledande
inom sitt omrdde samlas 1 tvirvetenskapliga konstellationer med
kritisk massa och mojligheter till synergieffekter och samarbete
med foretag.

Miljostrategiska stiftelsen

Den Miljostrategiska Stiftelsen (MISTRA) finansierade vid
ingdngen av &r 2000 tre forskningsprogram som har en tydlig
bioteknisk profil (14 procent av stiftelsens alla program). Pro-
jekten lper 6ver fem eller sex ar.

Stiftelsen for internationalisering av hogre uthildning och forskning

Stiftelsen fér internationalisering av hogre utbildning och forsk-
ning (STINT) medverkar i finansieringen av det svenska deltagan-
det i EU:s forskningsprogram. Under &r 1997 avsatte stiftelsen
cirka 40 miljoner kronor fér motfinansiering inom de bioteknik-
relaterade delprogrammen (sid. x). Dessutom beviljar stiftelsen
stipendier till svenska forskares vistelse utomlands och utlindska
forskares vistelse i Sverige.

Stiftelsen for kunskaps- och kompetensutveckling

Stiftelsen f6r kunskaps- och kompetensutveckling (KK-stiftelsen)
satsade dr 1999 cirka 9 miljoner kronor pd bioteknikrelaterade
verksamheter, varav merparten pd en foretagsforskarskola 1 samar-
bete med Karolinska institutet och pa ytbioteknik i samarbete med
Milardalens hogskola. Hosten 1999 fattade KK-stiftelsen beslut
om att anslg 60 miljoner kronor till ett femérigt program fér kun-
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skaps- och kompetensutveckling bland smi och medelstora foretag
inom livsmedel och bioteknik.

Cancerfonden

Cancerfonden delade 8r 1999 ut 46 miljoner kronor till forsk-
ningsprojekt och planeringsgrupper som kan betecknas som
biotekniska, vilket utgjorde cirka 18 procent av alla stédda projekt.
Dirutdver har Cancerfonden avsatt 3 miljoner kronor per 4r i fem
dr till ett nationellt program inom genterapi.

Hjért- Lungfonden

Hjirt- Lungfonden stdder grundforskning och klinisk forskning
med inriktning p& hjirt- lungsjukdomar och tuberkulos. Ar 1997
satsade fonden cirka 38 miljoner kronor pd forskning, varav 5-10
miljoner pd bioteknikrelaterad forskning.

Knut och Alice Wallenbergs Stiftelse

Knut och Alice Wallenbergs Stiftelse delade under dren 1997-1999
ut totalt 165 miljoner kronor till biotekniska projekt och inkép av
utrustning for bioteknikrelaterad FoU (5-10 procent av stiftelsens
totala anslag), av vilka 40 respektive 60 miljoner satsats pd femiriga
program inom skogsbioteknik respektive bioinformatik. Stiftelsen
bidrar med 3 miljoner kronor per ar till det nationella programmet
for forskning inom genterapi.

Véren 2000 beslét stiftelsen att avsitta sammanlagt 800 MSEK
till ett femdrigt program fér funktionell genomforskning. Medlen
ir fordelade pd tvd anslag. Det ena (500 MSEK) gir till ett konsor-
tium omfattande Karolinska institutet, Kungl. Tekniska Hogsko-
lan, Stockholms universitet, Linképings universitet, Uppsala uni-
versitet, Sveriges lantbruksuniversitet och Umed universitet. Det
andra (300 MSEK) gir till Chalmers tekniska hogskola, Goteborgs
universitet och Lunds universitet.
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Tryggers Stiftelse for Vetenskaplig Forskning

Tryggers Stiftelse for Vetenskaplig Forskning delar ut 25-30 mil-
joner kronor per &r till projekt inom naturvetenskap och teknik (ej
medicin), varav 30-40 procent normalt gir till projekt inom bio-
teknik/molekylirbiologi/genetik.

Naringslivet

Att berikna de totala kostnaderna fér bioteknikrelaterad forskning
1 Sverige ir problematiskt eftersom foretagen som regel inte sir-
redovisar dessa kostnader. En uppskattning p& grundval av upp-
gifter frin industrin visar emellertid att svenska foretag satsar cirka
4 miljarder per &r pd bioteknikrelaterad forskning 1 Sverige.
Huvuddelen satsas 1 egen verksamhet, men en mindre del anvinds
for att stodja projekt eller program vid svenska universitet och
hogskolor. Enligt uppgift frin AstraZeneca satsar foretaget cirka
55 miljoner kronor per &r pi s3dana samarbetsprojekt, medan
Amersham Pharmacia Biotech satsar cirka 20 miljoner. Pharma-
cia&Upjohn satsar 50 miljoner per &r pd genomforskning i samar-
bete med Karolinska Institutet. Att iven mindre bioteknikféretag
samarbetar med akademiska forskargrupper visas av att Medivir,
med en nettoomsittning pd cirka 70 miljoner kronor, stdder
svensk universitetsforskning med cirka 5 miljoner kronor per &r.
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Bioteknikforetag i Sverige

Hir redovisas frimst bioteknikforetag som baseras pd ny kunskap.
Foretag som bedomts att 1 férsta hand vara verkstadstekniska,
kemitekniska eller medicintekniska saknas. Dessutom saknas
anvindare av traditionell bioteknik inom mejeri-, bryggeri- och
bageriindustrin samt foretag som odlar champinjoner eller annan
matsvamp. Inte heller redovisas kommunala bolag fér vattenre-
ning, riskkapitalbolag med investeringar i bioteknik eller foretag
som tillhandahéller information, utredningar eller utbildning om

bioteknik.

Stora foretag (fler in 300 anstillda)

AstraZeneca ir ett av virldens fem storsta likemedelsféretag med
juridisk hemvist och koncernhuvudkontor 1 London. Forskning
bedrivs huvudsakligen 1 Sverige och Storbritannien, men forsk-
ningsenheter finns ocksd 1 Indien, Australien, Kanada och USA.
Bland foretagets produkter kan nimnas Losec (magsdr), Atacand
och Plendil (hégt blodtryck), Seloken och Zestril (hégt blodtryck,
hjirtinfarkt), Accolate, Bricanyl och Pulmicort (astma), Nolvadex
och Zoladex (cancer) och Xylocain (ett lokalbedévningsmedel).

Pharmacia Corporation ir ett av virldens 15 storsta likeme-
delsforetag, med koncernhuvudkontor och juridisk hemvist 1 USA.
Forskning bedrivs frimst 1 Sverige, USA och Italien. Till produk-
terna hor Xalatan (gron starr), Detrusitol (inkontinens), Celebrex
(reumatism), Genotropin (ett tillvixthormon), Cleocin (ett anti-
biotikum), Nicorette (ett nikotintuggummi), Healon (hyaluron-
syra f6r 6gonkirurgi), Allergitester, Camptosar (tjocktarmscancer)
och Fragmin (blodpropp).
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Pharmacia Biotech, som frdn bérjan ingick 1 Pharma-
cia&Upjohn, slogs &r 1997 samman med en division inom brittiska
Amersham International. Det nya féretaget, Amersham Pharmacia
Biotech Ltd., har operativt huvudkontor 1 Uppsala och juridisk
hemvist 1 England. Foretaget utvecklar, producerar och siljer labo-
ratoriesystem och kunskap fér anvindning inom bioteknisk forsk-
ning och produktion. Foretaget dr virldsledande nir det giller
storskalig separation av biomolekyler. Andra produktomriden ir
cellbiologi, molekylirbiologi, specialkemikalier samt utrustning
och media for elektrofores (separation av biomolekyler med hjilp
av ett elektriske filt).

Ferring AB har sitt moderbolag i Nederlinderna. Foretaget
utvecklar och producerar peptidhormoner avsedda for likemedel.
Egna originallikemedel siljs via forsiljningsbolaget Ferring Like-
medel AB, som ir placerat 1 Képenhamn. Férutom 1 Sverige har
foretaget produktionsenheter i Danmark, Tyskland och Tjeckien. I
Sverige finns ocksi diagnostikaféretaget Euro-Diagnostica AB,
som ir ett dotterbolag i samma koncern.

Active Biotech AB bestir av ett moderbolag och de tre forsk-
nings- och utvecklingsbolagen Active Biotech Research (Lund),
SBL Vaccin (Stockholm) och Actinova (England). Foretaget
bedriver forskning och utveckling av likemedel mot cancer och
vaccin, som regel 1 samarbete med storre likemedelsforetag. SBL
Vaccin AB siljer vaccin frin egen tillverkning och ir dessutom
agent for utlindska vaccintillverkare. Enheten i England utvecklar
produkter baserade pd bakteriella proteiner med specifika anti-
kroppsbindande egenskaper.

PerBio Science AB ir ett avknoppningsféretag frén Perstorp AB
med huvudkontor 1 Helsingborg. Det dr uppdelat i tre divisioner.
Dessa ir Bioresearch Products (USA), Cell Culture Products
(USA) och Medical Devices (Sverige). Inom Bioresearch Products
siljs produkter f6r detektion och analys av DNA, {6r rening och
karakterisering av proteiner samt produkter f6r studier av immun-
systemet. Divisionen Cell Culture Products utvecklar och siljer
niringslésningar och annan utrustning fér odling av animalceller,
medan Medical Devices utvecklar implantat f6r behandling av
oron-nisa-halssjukdomar.

Svalof Weibull AB ir ett vixtforidlings- och utsidesforetag, som
tidigare var heligt av Svenska Lantminnens Riksférbund (SLR).
Foretaget har dotterbolag 1 en rad europeiska linder samt 1 Kanada
och Argentina. I bérjan av &r 1999 triffades avtal mellan SLR och
det tyska kemiforetaget BASF, som képte in sig i Svaléf Weibull
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AB med 40 procent. Samtidigt blev Svalof Weibull AB igare till
15 procent av BASF:s vixtbioteknikbolag Plant Science. De bida
foretagen skall fora 6ver sina vixtbiotekniska verksamheter till
Plant Science, som har sitt huvudsite 1 Tyskland, men verksamhet
pa flera hll i Europa, diribland i Sverige. Tillsammans med Lycke-
by Stirkelsen dger Svalof Weibull AB foretaget Amylogene HB.

Purac AB ir ett internationellt verksamt féretag som utvecklar
och bygger anliggningar for rening av sdvil kommunalt dricksvat-
ten och avloppsvatten som process och avloppsvatten for olika
typer av industrier. En av foretaget saluférd process ir Anamet-
processen, som ir en process for rening av avloppsvatten med &ter-
vinning av biogas. Purac AB har bolag i Europa, Asien och Syd-
amerika och ingdr sedan cirka tio ir 1 den brittiska Anglian Water-
koncernen.

Alfa-Laval AB, som ingdr i Tetra Laval, tillverkar och siljer
bland annat separatorer, virmevixlare, filter och annan utrustning
for bioteknisk produktion. Foretaget ir representerat 1 mer dn 100
linder 6ver hela virlden.

Ocksd inom de stora livsmedelstoretagen med bioteknisk verk-
samhet sker en utveckling mot konsolidering och internationalise-
ring. Sommaren 2000 gick danska Carlsberg samman med norska
Pripps Ringnes under namnet Carlsberg Breweries. Pripps Ringnes
bildades 1 mitten av 1990-talet genom fusion av ddvarande Pripps
Bryggerier och norska Ringnes. Koncernen har férvirvat en del av
finska Hartwall och ir pd vig att expandera 1 de baltiska staterna
och Ryssland genom férvirv. P4 mejerisidan har svenska Arla och
danska MD Foods gitt samman. Foretaget dr ett av virldens
storsta mejeriféretag med dotterbolag i en rad europeiska linder
samt Kanada och USA.

Medelstora foretag (50-300 anstillda)

Biacore International AB utvecklar, producerar och siljer analysin-
strument, som gor det mojligt f6r forskare att med en inmirk-
ningsfri och kontaktfri metod studera hur biomolekyler binder till
varandra. Foretaget idgs till cirka 40 procent av Pharmacia
&Upjohn.

BioGaia Biologics AB utvecklar och producerar probiotika, det
vill siga bakterier som 1 vissa sammanhang kan anvindas som
alternativ till antibiotika, for livsmedels- och foderindama3l. Bio-
Gaias dotterbolag BioGaia Fermentation erbjuder uppdragsforsk-
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ning och legotillverkning av laboratoriekemikalier och likemedels-
substanser. Foretaget har ett dotterbolag 1 USA.

Biora AB utvecklar, tillverkar och siljer en proteinbaserad pro-
dukt f6r behandling av tandlossningssjukdomar. Dotterbolag finns
1 USA, Tyskland, Nederlinderna, Storbritannien och Italien.

DSM Anti-Infectives AB (fore detta Gist-brocades) ir ett pro-
ducerande dotterbolag till hollindska DSM N.V. Féretaget tillver-
kar fenoxymetylpenicillin och 6-aminopenicillansyra, som ir ett
utgingsmaterial vid semisyntetisk framstillning av penicillin.

Jastbolaget AB igs av Cerealia AB och Sveriges Bageriférbund
och producerar bagerijist genom storskalig odling. Foretaget ir i
huvudsak inriktat mot den svenska hemmamarknaden.

Novartis Seed AB ir ett vixtforidlingsféretag. Sedan mitten av
1960-talet dr foretaget en ledande producent av sockerbetsfro.

KaroBio AB och Medivir AB ir forskningsbolag som tar fram
och vidareutvecklar framtida likemedel f6r marknaden 1 samarbete
med storre likemedelsforetag. KaroBio AB arbetar med substanser
som himmar eller forstirker effekten av steroidhormoner, medan
Medivir utvecklar antvirala substanser, med sirskild inriktning mot
HIV. I Storbritannien har Medivir dotterbolaget Clean Care Swe-
den.

Eurona Medical AB arbetar med kliniska prévningar, uppdrags-
forskning och uppdragstestning. Foretaget utvecklar diagnostiska
metoder for individuell behandling av sjukdomar (val av likemedel
och dos) med utgdngspunkt frin genetisk information (genom-
analys). Utvecklingen har hittills resulterat i en egen produkt, som
ger information om hur patienter svarar pd hypertonibehandling
med ACE-himmare.'

Sangtec Medical AB igs av det tyska foretaget Byk Gulden.
Foretaget utvecklar, producerar och siljer produkter (immunoas-
says” och DNA-tester) for analys av blod och andra kroppsvitskor.
Ett viktigt omrade ir cancertester.

Medipharm AB igs av Arla och producerar starterkulturer for
mejeri- och charkuteriapplikationer, probiotika fér minniskor och
djur samt ensileringsprodukter (bakterier). Foretaget har dotter-
bolag i Tjeckien, Ungern och USA.

Chematur Engineering AB igs av Burekoncernen. Foretaget
producerar och siljer produktionsanliggningar till agri- och kemi-
industrin, bland annat processer f6r produktion av etylalkohol frin
till exempel melass och spannmadl. Tillsammans med ett foretag i

! Himmar Angiotensin Converting Enzyme, paverkar muskulaturen 1 blodkirlens viggar.
2 Tester baserade pa egenskaper hos antikroppar.

388



SOU 2000:103

Danmark utvecklas en process foér framstillning av aminosyran
lysin. Chematur Engineering AB har dotterbolag 1 Finland, Tysk-
land och USA.

Sma foretag (mindre 4n 50 anstillda)

De smd bioteknikféretagen och deras betydelse fér den biotek-
niska utvecklingen kommenteras 1 huvuddelens kapitel om indu-
stri. Flertalet smd bioteknikforetag ir inriktade mot likemedelsut-
veckling eller medicinsk diagnostik, men det finns ocksd exempel
pa foretag som utvecklar produkter eller processer for livsmedels-
sektorns eller miljévirdens behov. En del foretag utvecklar, tillver-
kar och siljer forskningskemikalier eller apparater och instrument
for bioteknisk forskning och utveckling.
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Internationella organisationer och
dverenskommelser

Sverige har anslutit sig till en rad internationella organisationer
som behandlar frigor av intresse f6r den moderna biotekniken och
dess utveckling. De omriden som berdrs ir i férsta hand bevarande
av genresurser och héllbar utveckling, hilso- och sjukvardsfrigor,
immaterialrittsliga frigor och frigor som giller internationell han-

del.

Bevarande av genresurser och hallbar utveckling

FN-organet United Nations Environment Programme (UNEP),
vars syfte dr att underlitta f6r olika linder att samarbeta om att
skydda miljon, har inom sitt ansvarsomride flera avtal av intresse
for den moderna biotekniken, bland annat konventionen om bio-
logisk mingfald och Agenda 21. Inom ramen fér Food and
Agriculture Organization (FAO) pdgdr forhandlingar som giller
bevarande och hillbart nyttjande av jordbruksvixternas genetiska
resurser.

Konventionen om biologisk mangfald

Konventionen om biologisk méngfald (CBD) tridde i kraft den 29
december 1993. T augusti 2000 hade 178 stater ratificerat den. Kon-
ventionen ticker sivil den vilda som den domesticerade méngfal-
den och ir juridiskt bindande. Linder som ratificerat den, till
exempel Sverige, har dirmed férbundit sig att genomféra en rad
tgirder for att bevara den biologiska mingfalden, att verka for ett
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langsiktigt hillbart nyttjande av genetiska resurser och att verka for
att 3stadkomma en rittvis férdelning av eventuella vinster.

Konventionen slir fast staternas suverina ritt éver sina natur-
tillgdngar. Den innebir vidare att tilltride till genetiska resurser
skall ske p& 6verenskomna villkor avseende férhandsinformation
(prior informed consent) och pd vilka premisser 1 6vrigt tilltridet
skall 4ga rum (mutually agreed terms).

Till konventionen har fogats en finansiell mekanism, som skall
formedla medel till framfér allt utvecklingslinder for att frimja
konventionens mil. Att konventionen genomférs dvervakas av en
drlig partskonferens dir de stater som ratificerat den deltar. Parts-
konferensen har en ridgivande kommitté och ett sekretariat, en s3
kallad clearing house mechanism, f6r att underlitta tekniskt och
vetenskapligt samarbete om biologisk mangfald mellan stater.

Inom ramen fér konventionen har ett biosikerhetsprotokoll
férhandlats fram, for att reglera hur och pd vilka villkor levande
genetiskt forindrade organismer skall {4 transporteras éver territo-
rialgrinser. Protokollet innefattar artiklar om férhandsinforma-
tion, riskbedémning och beslutsprocess 1 samband med transporter
av detta slag. Forhandlingarna avslutades 1 januari 2000. Protokol-
let trider i kraft nir 50 stater ratificerat det. Protokollet innebir

* att miljoreglerna i konventionen om biologisk méngfald fr samma
status som handelsreglerna inom Virldshandelsorganisationen,

¢ att ett land kan stoppa import av en gentekniskt modifierad groda
om den misstinks vara en fara fér miljo och hilsa, iven om risken
inte ir vetenskapligt bevisad (forsiktighetsprincipen) och

 att produkter som kan innehdlla gentekniskt férindrade organis-
mer skall mirkas s3 att detta framgar.

Annu 3terstdr emellertid oklarheter, som maste l6sas vid kom-
mande forhandlingar. Till exempel innebir avtalet att férhandlingar
om mera detaljerade mirkningsregler skall ha slutférts senast tvd ir
sedan avtalet tritt 1 kraft. Inom fyra &r skall det finnas ett interna-
tionellt ramverk f6r hantering av ansvarsfrigor om en gentekniskt
foérindrad organism orsakar skada pd miljén. Eftersom Virldshan-
delsorganisationens regler, som innebir att handel bara fir stoppas
nir det finns vetenskapligt grundade skil for att produkten innebir
en risk, fortfarande giller, ir det ocksd en oldst friga vad som 1
praktiken kommer att hinda om forsiktighetsprincipen tolkas pd
ett sitt som strider mot dessa.
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Arbete med att analysera protokollets inverkan pd EU:s och
medlemsstaternas regelverk har pdborjats.

Agenda 21

Forenta Nationernas konferens om miljé och utveckling i Rio de
Janeiro 1992 (UNCED) resulterade 1 ett dokument kallat Agenda
21. Dokumentets sextonde kapitel behandlar miljéanpassad han-
tering av bioteknik.

I dokumentet beskrivs biotekniken som en ny teknik som
utvecklats genom integrering av modern bioteknik med den tradi-
tionella bioteknikens viletablerade metoder. Enligt Agenda 21 kan
biotekniken inte 16sa alla grundlaggande mll]O och utveckllngs—
problem, varfér forvintningarna méste hillas pd en realistisk niva.
Biotekniken anses emellertid kunna ge ett betydelsefullt bidrag for
att dstadkomma bittre hilso- och sjukvird, sikrare livsmedelsfor-
sorjning, héllbara jordbruksmetoder, bittre tillgdng pd dricksvat-
ten, effektivare industriella processer f6r bearbetning av rmaterial,
hillbarare metoder for skogsplantering och dterbeskogning och
bittre metoder f6r avgiftning av miljéfarligt avfall.

Rapporten tar upp ett antal programomraden som bor utvecklas
for att sikra en miljdanpassad hantering av biotekniken, skapa tillit
och fortroende hos allminheten och frimja utvecklingen av hall-
bara biotekniska tillimpningar. Milsittningen ir att 6ka tillgdngen
pd livsmedel, foder och férnybara rivaror, férbittra minniskors
hilsa, forstirka miljoskyddet, 6ka tryggheten och forbittra det
internationella samarbetet och utveckla kompetenshéjande meka-
nismer {6r utveckling och miljéanpassad tillimpning av bioteknik.

For varje omrdde finns mal, forslag pd dtgirder och berikningar
av finansieringsbehovet f6r att genomfora tgirderna. Ansvaret for
uppféljning av kapitel 16 i Agenda 21 har FN-organet United
Nations Industrial Development Organization (UNIDO).

Food and Agricultural Organization

Food and Agricultural Organization (FAO) dr FN:s fackorgan fér
livsmedels- och jordbruksfrigor. Organisationen anser att tekni-
ken har avsevird potential att 6ka produktionen av livsmedel, men
varnar samtidigt f6r tinkbara risker f6r minniskans hilsa och for
miljoén. Stdrre anstringningar bor goras for att genteknikens moj-
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ligheter skall komma utvecklingslinderna till del. FAO:s kommis-
sion for genetiska resurser hdller pa att utarbeta riktlinjer for att
maximera férdelarna och minimera nackdelarna med modern bio-
teknik. Riktlinjerna kommer att bygga pd vetenskapliga fakta och
ta hinsyn till hilsomissiga och miljomissiga sdvil som etiska och
socio-ekonomiska effekter.

Ar 1983 antog organisationen ett internationellt avtal, kallat det
Internationella 3tagandet. Avtalet giller bevarande, insamling,
utvirdering och utbyte av vixtgenetiska resurser. Samtidigt inrit-
tades FAO:s kommission fér vixtgenetiska resurser (numera
FAO:s kommission for genetiska resurser) for det fortsatta arbe-
tet. I januari 2000 hade kommissionen 160 medlemsstater, varav
113 anslutit sig till det internationella dtagandet. Grundtanken ir
att de vixtgenetiska resurserna utgér minsklighetens gemensamma
arv och att de skall vara tillgingliga utan restriktioner.

Det internationella dtagandet ir, till skillnad mot konventionen
om biologisk mingfald, som omfattar alla genetiska resurser, inte
juridiskt bindande, varfér det méste anpassas till konventionen.
Bland viktiga forhandlingsfrdgor, 1 samband med revideringen, kan
nimnas &tagandets omfattning, behandling av traditionell kunskap
och reglerna for ulltride tll vixtgenetiska resurser och vinstdel-
ning nir de anvinds inom ramen fér ett multilateralt avtal om
vixtgenetiska resurser.

EU och dess medlemsstater forordar en multilateral 16sning, dir
de parter som anslutit sig kan f3 tilltride till vixtgenetiska resurser
enligt pd férhand faststillda regler och att avtalet skall omfatta alla
vixtgenetiska resurser av betydelse f6r jordbruket. Flera andra lin-
der vill begrinsa avtalet till de viktigaste jordbruksgrodorna.

Forhandlingarna om ett reviderat internationellt dtagande pagér
och beriknas kunna resultera i ett forslag till beslut vid FAO:s
ridsmote 1 november 2000. Om detta misslyckas, kan den legala
regleringen av jordbrukets vixtgenetiska resurser hamna under
konventionen om biologisk mingfald, medan det inom jordbruks-
och livsmedelsomridet mera kompetenta FAO enbart kommer att
{4 hantera frigor av teknisk natur.
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Halso- och sjukvardsfragor
Virldshilsoorganisationen

Syftet med Virldshilsoorganisationen (WHO) ir att verka for
bista mojliga hilsa for alla virldens folk. Detta sker bland annat
genom att frimja arbete fér kontroll av sjukdomar och genom att
verka for tekniskt samarbete och koordinering av biomedicinsk
forskning. I augusti 2000 hade organisationen 191 medlemslinder,
diribland Sverige.

Ar 1997 fordsmde WHO reproduktiv kloning av minniskor,
eftersom tekniken ansgs strida mot synen pd manniskans virdig-
het och integritet.! I maj 1998 beslét WHO att i samarbete med
nationella regeringar, internationella organisationer och veten-
skapssamhillet f6lja upp etiska, vetenskapliga, sociala och legala
konsekvenser av att tillimpa kloningstekniken pi minniska fér
andra indamail 4n reproduktion. I maj 2000 besl6t WHO att vidga
sitt fokus till att omfatta det bioetiska omrddet i sin helhet.”

Betriffande genteknikens tillimpning inom jordbruket anser
WHO att tekniken har avsevird potential att forbittra livsmedels-
tillgdngen och livsmedelskvaliteten 1 utvecklingslinderna. Samti-
digt anses att de potentiella effekterna pd minniskans hilsa bér bli
foremal for ytterligare studier.’

Europaridets konvention om mainskliga rittigheter och
biomedicin

Europarddets ministerkommitté antog &r 1997 en konvention om
skydd foér minskliga rittigheter och minniskovirdet vid tillimp-
ning av biologi och medicin. Syftet ir att skydda minniskor i sam-
band med hilso- och sjukvdrd samt biomedicinsk forskning och
innehéller bland annat principer och foreskrifter om information
och samtycke, stillforetridare for icke beslutskompetenta perso-
ner, gendiagnostik och genterapi, forskning och f6rsék pd minni-
skor samt tagande och anvindning av biologiskt material frin
minniskor. I artikel 12, om prediktiv genetisk diagnostik, 1 avsikt
att identifiera patienten som birare av en gen som kan orsaka en
sjukdom eller for att uppticka en genetiskt betingad disposition
for ett sjukdomstillstdnd, foreskrivs att sidana undersokningar

'WHA 50.37.
2 WHA 53/15.
3 EB/105/10.
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endast fir utféras som ett led i sjuk- och hilsovirden eller for
vetenskaplig forskning som ir kopplad till denna. Genetisk diag-
nostik méste vidare foregds av adekvat genetisk rddgivning. I arti-
kel 13 foreskrivs att en dtgird, som innebir en forindring av den
minskliga arvsmassan, endast fir foretas 1 forebyggande, diagnos-
tiskt eller terapeutiskt syfte och endast om syftet inte ir att intro-
ducera en forindring som o6verfors till kommande generationer.
Konventionen férbjuder varje form av diskriminering till foljd av
en persons genetiska arv. I ett tilligg frin januari 1998 f6rbjuds alla
uppfinningar, som syftar till att skapa en genetisk kopia av en
levande eller d6d minniska.

Overensstimmelsen mellan konventionen och svensk ritt anses
pd det hela taget vara god, men exempel pd bristande &verens-
stimmelse har konstaterats. Gentekniknimnden har i en skrivelse
till regeringen pekat pd behovet av kompletterande lagstiftning for
att mota de krav som finns i konventionens artikel 12 som giller
genetisk testning. Sverige har undertecknat men inte ratificerat
konventionen.

UNESCO

United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization
(UNESCO) generalférsamling antog 1 november 1997 en deklara-
tion om den minskliga arvsmassan och om minskliga rittigheter.
Enligt deklarationen

* skall den minskliga arvsmassan 1 sitt naturliga tillstdnd inte anvin-
das for kommersiella Andamal,

* skall forskning, behandling och diagnostik med anvindning av en
persons arvsmassa endast f3 ske efter en noggrann bedémning av
tinkbara fordelar och risker,

* skall all anvindning av en persons arvsmassa forutsitta ett frivilligt
och informerat samtycke frdn personen i friga,

* skall varje minniska ha ritt att avgéra om han eller hon vill bli
informerad om resultatet av en genetisk undersékning,

 skall ingen utsittas fér diskriminering p& grund av sin genetiska
konstitution,

* skall resultat vid genetisk diagnostik behandlas med sekretess,

 skall ingen forskning om den minskliga arvsmassan f inskrinka
respekten f6r minskliga rittigheter, minniskors frihet eller enskil-
das virdighet,

* skall reproduktiv kloning av minniskor inte vara tilldten,
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¢ skall vinster frin framsteg inom forskning om den minskliga arvs-
massan goras tillgingliga f6r alla och

 skall jordens stater vidta limpliga dtgirder f6r att frimja genom-
forskningens frihet och 1 anslutning till detta 6verviga etiska, soci-
ala och ekonomiska konsekvenser av forskningen 1 friga.

Deklarationen ir av ridgivande karaktir och inte juridiskt bin-
dande f6r medlemmarna.

Immaterialrattsliga fragor
The World Intellectual Property Organization

The World Intellectual Property Organization (WIPO) ir ett FN-
organ, som bland annat ansvarar fér administration av Pariskon-
ventionen for industriellt rittsskydd, som tridde i kraft &r 1883.
Konventionen, som 1 bérjan av dr 2000 ratificerats av 173 stater,
syftar till en internationell harmonisering av patentvillkor och fast-
stiller regler som ma3ste respekteras av varje medlemsland. Den
revideras regelbundet, senast i Stockholm &r 1987. De fyra grund-
liggande principerna i konventionen ir

* att medlemsstaterna skall bereda den som tillhér ett annat
medlemsland lika omfattande patentskydd som de bereder sina
egna medborgare,

* att medlemsstaterna ir skyldiga att uppritthélla vissa specificerade
regler om patentskydd,

* att den som skt patent f6r en uppfinning i ett land inom 12 méina-
der kan s6ka motsvarande skydd i ett annat konventionsland samt

* att patentskydd giller i varje land for sig och att en uppfinning
skall kunna fi skydd i ett land dven om den inte kan 3 det i ett
annat.

Medlemmarna av organisationen ir anslutna till Patentsamarbets-
konventionen (PTC) som administreras av WIPO. Patentsamar-
betskonventionen ir ett system som gor det mojligt att samtidigt
soka patent i ett stort antal linder genom en internationell patent-
ansokan.
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Budapestkonventionen

Budapestkonventionen tillkom &r 1977. Den innebir att nir en
uppfinning giller en mikroorganism och det inte ir mojligt att
beskriva den i patentansdkan pd ett sddant sitt att en fackman kan
anvinda sig av den, s& maste, som tilligg till uppgifterna i patentan-
sokan, ett prov pd det biologiska materialet deponeras hos en
erkind depositionsinstitution. Institutionen skall bevara materialet
och limna ut prov pd det enligt sirskilda regler. Avsikten med
konventionen ir att garantera reproducerbarheten fér uppfinningar
som giller mikroorganismer i minst samma utstrickning som for
uppfinningar i allminhet.

Europeiska patentkonventionen

European Patent Convention (EPC) tridde i kraft den 1 juni 1978
och administreras av den Europeiska patentbyrin, European Patent
Office (EPO). Patentbyrdn medger patentskydd fér likemedel och
genetiskt material. Ett europeiskt patent som beviljats av Patentby-
rdn dr giltigt 1 varje europeiskt land som angivits av sékanden. I och
med att den europeiska konventionen tridde 1 kraft, har den natio-
nella lagstiftningen 1 medlemsstaterna anpassats till att éverens-
stimma med den. Patentbyrdns praxis uttrycks i dess riktlinjer och
skapas 1 stor utstrickning av beslut 1 dess besvirskammare, dir
beslut 1 ligre instans kan 6verklagas. Europapatent ir nationella
patent och lyder under nationell lagstiftning.

Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights (TRIPS)

Fér medlemmarna av Virldshandelsorganisationen (se nedan)
finns en bindande 6verenskommelse gillande immaterialritten och
dess handelsrelaterade aspekter, Agreement on Trade-Related
Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS). Enligt avtalet
skall medlemsstaterna, inklusive Sverige, bevilja patent for alla
uppfinningar, produkter och metoder inom alla omrdden, under
forutsittning att de dr nya, har tllricklig uppfinningshéjd och kan
anvindas industriellt. Avtalet omfattar i princip inte vixtforidlar-
ritten, men till en del behandlas frigan i anslutning till patentrit-
ten, dir en artikel giller skydd av vixtsorter. Innebérden ir att
medlemmarna av Virldshandelsorganisationen skall ge skydd for
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vixtsorter antingen genom patent eller ett effektivt fristdende
system av eget slag (sui generis system) eller genom en kombina-
tion av dessa.

Unionen {or skydd av vixtforidlingsprodukter

Unionen fér skydd av vixtforidlingsprodukter (UPOV) utgérs av
stater som tilltritt den internationella konventionen for skydd av
vixtféridlingsprodukter. Syftet ir att tillforsikra vixtforidlarna en
patentliknande ensamritt (vixtforidlarritt) till de nya sorter de
framstiller for att kompensera nedlagt arbete och produktions-
kostnader. Konventionen ir utformad med Pariskonventionen som
forebild och har efter sin tillkomst &r 1961 reviderats dren 1978 och
1991. Konventionen ir tillimplig pd alla vixtslikten och vixtarter.

Vixtforidlarritt kan ges till den som framstille eller upptickt
och vidareutvecklat en vixtsort under férutsittning att den ir sir-
skiljbar frin redan kiinda sorter, ir stabil, ir enhetlig, ir ny och har
ett namn som sortmyndigheten kan godta.

I augusti 2000 var 45 stater, diribland 11 frin Sydamerika och
tvd frin Afrika, medlemmar av unionen. Ytterligare stater i Afrika
har diskuterat anslutning till UPOV.*

I Sverige fullgérs skyldigheter enligt konventionen av Statens
vixtsortnimnd, som handligger irenden enligt utsidesfoérord-
ningen och vixtforidlarrittslagen. Foridlare som fir vixtforidlar-
ritt har ritt att under 25 4r ta ut ersittning (royalty) frin den som
yrkesmissigt utnyttjar sorten i friga. En skyddad sort kan emeller-
tid fritt anvindas som utgdngspunkt f6r framstillning av nya sor-
ter. Som regel fir ocksd skyddade sorter anvindas fritt for icke-
kommersiella och experimentella syften.

Internationella handelsfragor
Organization for Economic Co-operation and Development

Organization for Economic Co-operation and Development
(OECD) bildades &r 1961, nir Organisationen for europeiskt eko-
nomiskt samarbete (OEEC) gick samman med USA och Kanada.
Organisationen, som har 29 medlemsstater (hdsten 2000),
genomfoér utredningar och utformar riktlinjer for att frimja eko-

* Killa: Nature (1999), Vol 398.
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nomisk utveckling, sysselsittning och levnadsstandard 1 medlems-
staterna samtidigt som den finansiella stabiliteten bibehills och
skall bidra till en sund ekonomisk utveckling 1 sivil medlemsstater
som icke medlemsstater och till 6kad virldshandel pa basis av mul-
tilaterala, icke diskriminerande regler.

OECD har linge varit aktivt inom biotekniksektorn. Organisa-
tionen har haft stor betydelse f6r utformningen av den internatio-
nella lagstiftningen inom omradet. Den har under 1980- och 1990-
talen publicerat minga dokument som behandlar anvindning,
policy och sikerhet vid anvindning av modern bioteknik. Flera
publikationer giller miljébioteknik och bioteknik 1 samband med
vattenbruk. En serie rapporter behandlar bioteknikens potential
vid utveckling av ett hillbart jordbruk med exempel frin en rad
linder som Zimbabve, Thailand, Indien och Colombia. I andra
behandlas speciella grodor som potatis och raps. Ett dokument
kallat Good Development Principles, GDP: Guidance for the
Design of Small Scale Field Research with Genetically Modified
Plants and Microorganisms, preciserar en rad foérséksvillkor under
vilka smdskaliga utsittningsforsok med gentekniskt forindrade
organismer skall kunna utféras med liten eller férsumbar risk.
OECD var ocksi forst med att utarbeta riktlinjer for industrin, det
vill siga kriterier och principer for storskalig industriell anvind-
ning av gentekniskt férindrade organismer. Ar 1990 publicerade
OECD en oversikt med 20 medlemslinders arbete vad gillde
utveckling och 6vervakning av avsiktlig utsittning av gentekniskt
férindrade organismer. OECD har under de senaste dren ordnat
flera konferenser om bland annat genteknik och livsmedel. Som-
maren 1999 beslot de sd kallade G8-staterna, det vill siga de sju
rikaste linderna och Ryssland, att ge¢ OECD uppdraget att utreda
bioteknikens och andra faktorers betydelse for livsmedlens siker-

het.

Virldshandelsorganisationen

World Trade Organization (WTO) bildades 1 april 1994, som ett
resultat av férhandlingar inom GATT.” Virldshandelsorganisatio-
nen omfattar 28 multilaterala avtal. Syftet ir att ta bort handelshin-
der och utveckla virldshandeln. Detta kan ske genom reducerade
tullar, men ocksd genom att medlemsstaterna inte pd ett otillbérligt
sitt skiljer mellan olika linders varor, ger utlindska produkter

> GATT=General Agreement on Tariffs and Trade.
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samma behandling som inhemskt producerade och tillimpar ett
oppet system, det vill siga offentliggor sina regelverk inom omri-
det. Hogsta beslutande organ inom WTO ir ministerkonferensen
med medlemsstaternas handelsministrar. I juni 2000 hade organi-
sationen 137 medlemsstater, diribland Sverige. Ytterligare cirka 30
linder forbereder en anslutning.

Som ett resultat av tidigare férhandlingar inom GATT finns ett
avtal om tekniska handelshinder, Technical Barriers to Trade
(TBT). Med tekniska handelshinder avses krav som myndigheter
stiller pd varor som sammansittning, egenskaper, tillverknings-
och lagringsmetoder, férpackning och mirkning samt kontroll av
att varorna Overensstimmer med kraven. Senare har ett sirskilt
avtal, Sanitary and Phytosanitary Measures (SPS) om sanitira
dtgirder och vixtskyddsfrigor ingdtts. Dessa avtal ingdr som en del
av WTO:s regelverk.

I bdda fallen finns ritt for medlemsstaterna att vidta dtgirder till
skydd for berittigade samhillsintressen under vissa forutsitt-
ningar, till exempel f6r skydd av minniskors, djurs och vixters
hilsa, liv och sikerhet samt f6r miljon. Om &tgirder av detta slag
vidtas, skall de enligt SPS-avtalet grundas pa vetenskapliga princi-
per och foregds av riskbeddmning. Det har inte prévats om han-
delshinder till f6ljd av lagstiftning, tillkommen for att ta hinsyn till
forsiktighetsprincipen, etiska aspekter eller for att tillgodose kon-
sumentkrav, kan forsvaras enligt avtalet.

Vid tvist om dtgirders giltighet sker provning i sirskilda WTO-
paneler. Sedan &r 1995 finns en procedur som inte kriver enighet
mellan parterna for att f3 giltighet.

USA har inlett ett tvistemélsforfarande 1 WTO med anledning
av EU:s importférbud vad giller kott frin djur behandlade med
tillvixthormoner. USA hivdar att férbudet inte dr Vetenskaphgt
grundat. Andra frigor, som kan bli féremdl for diskussioner i
WTO, ir bestrilade livsmedel, eller gentekniskt férindrade livs-
medel eller livsmedelsrivaror. I nista férhandlingsrunda inom
WTO vintas handel med jordbruksprodukter bli ett viktigt inslag.
I december 1999 misslyckades emellertid WTO med att precisera
mélen for dessa férhandlingar. Det rdder ocksd oklarhet om handel
med produkter som hirrér frén odling av gentekniskt férindrade
grodor skall hanteras inom ramen f6r WTO:s regelverk eller av det
biosikerhetsprotokoll, som har utarbetats under konventionen om
biologisk mangfald (sid. x). Fér nirvarande ir handelsaspekterna
vad giller gentekniskt forindrade organismer féremdl for diskus-
sioner inom WTO. Bland frigor som stdr pd dagordningen kan
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nimnas biosikerhetsprotokollets och WTO:s foérhillande till var-
andra, forsiktighetsprincipen och immaterialrittsliga aspekter.

Ovrigt
Codex Alimentarius Commission

Codex Alimentarius Commission bildades efter en konferens om
normer for livsmedel som FN-organen Food and Agriculture
Organization och World Health Organization holl &r 1962. Upp-
giften dr att genomfora dessa organisationers gemensamma prog-
ram inom livsmedelsomrddet. Programmet syftar till att skydda
komsumenten, bland annat genom att uppritta ett virldsomfat-
tande regelverk, Codex Alimentarius, som ticker 1 princip allt som
ror livsmedel. Codex Alimentarius Commission har cirka 160
medlemslinder.

Codex Alimentarius utarbetar internationella livsmedelsstandar-
der, riktlinjer och rekommendationer. Varje medlemsland avgér
sjilvt om reglerna skall inféras i den nationella lagstiftningen.
Mycket f8 linder har hittills formellt inférlivat Codex
Alimentarius regler 1 sin lagstiftning. I enlighet med de avtal som
giller for Virldshandelsorganisationen WTO skall Codex
Alimentarius standarder och riktlinjer vara normerande i interna-
tionell handel och anvindas som riktmirken vid handelstvister. Ar
1999 tillsattes en projektgrupp for bioteknik (Codex task force on
foods derived from biotechnology) for att analysera risker och
riskhantering med livsmedel frin genforindrade grodor. Milet for
arbetet ir att skapa internationellt erkinda metoder for riskbe-
démning och utarbeta riktlinjer och allminna principer fér risk-
hantering och riskkommunikation. Dessutom kommer arbets-
gruppen arbeta for att grinsvirden, riktlinjer och principer i inter-
nationella éverenskommelser blir harmoniserade och émsesidigt
stddjande. Arbetet vintas bli firdigt till &r 2003. En preliminir rap-
port vintas varen 2001.

Arhuskonventionen

Arhuskonventionen frin ir 1998 ir en FN-konvention, som utar-
betats inom EU:s kommitté f6r miljépolicy. Innebérden ir att var
och en skall ha ritt att leva 1 en miljé som ir limplig med hinsyn
till hilsa och vilbefinnande. Allminheten skall ha ritt till informa-
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tion och mojlighet att delta i samhillets beslutsprocesser i frigor
som giller miljon. Bland de verksamheter som konventionen skall
omfatta ingdr kemiska eller biologiska processer f6r produktion av
likemedel och kemiska eller biologiska processer fér framstillning
av proteiner {6r foderindamal, enzymer eller andra proteiner.

Konventionen om férbud mot utveckling, produktion och
lagring av biologiska vapen

Konventionen om férbud mot utveckling, produktion och lagring
av biologiska vapen signerades i Washington, London och Moskva
r 1972 och tridde i kraft 1 mars 1975. Den foreskriver att parterna
inte under nigra omstindigheter fir utveckla, producera, lagra eller
pd annat sitt bevara mikrobiologiska eller andra biologiska smitt-
dmnen eller toxiner av sidana slag eller i kvantiteter som inte kan
motiveras med hinsyn till fredliga indamdl som utveckling av
profylax eller terapi. Konventionen foreskriver ocksd att parterna
skall forstora befintliga smittimnen och toxiner eller dverféra dem
till fredliga anvindningsomrdden. Sverige har ratificerat konven-
tionen.
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1 Genteknikens anvandning pa
manniska — rattsliga aspekter med
sarskild inriktning pa Sverige och
dvriga Norden

Av docenten Elisabeth Rynning

Underlaget till denna rapport harror delvis fran det mangveten-
skapliga forskningsprojektet "Att pa ett etiskt, godtagbart och
effektivt satt forvalta manskligt vavnadsmaterial — Etiska, sociala,
naringspolitiska och legala aspekter kring utnyttjandet av svenska
biobanker”. Projektet bedrivs inom ramen for Uppsala universitets
forskningsprogram Biomedicinsk etik, med finansiering fran
Narings- och teknikutvecklingsverket, Stiftelsen for Strategisk
Forskning (ELSA-Programmet), Landstingsférbundet och Social-
styrelsen.
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1.1 Bakgrund

Genteknikens snabba utveckling och de nya mdjligheterna att
tillampa tekniken pa manniskor har véackt en rad fragor av bade
etisk och juridisk natur." Det har blivit mgjligt att med varierande
grad av sékerhet forutséga vilka sjukdomar en méanniska i framtiden
kommer att drabbas av, identifiering av enskilda individer kan ske
med hjalp av mycket sma mangder biologiskt material och mojlig-
heten att férandra arvsanlagen hos kommande generationer tycks
ligga inom rackhall. Genteknikens potential att forutsaga och kan-
ske forebygga eller bota svara arftliga sjukdomar, liksom att moj-
liggora “skraddarsydda” lakemedel, stélls mot icke férsumbara
risker for integritetskrdnkningar, diskriminering och en foréndrad
syn pa manniskovardet. Utvecklingen styrs inte enbart av veten-
skaplig kunskapsiver och humanistiska ideal, utan ocksa av starka
ekonomiska intressen. FOr att grundldggande manskliga rattigheter
och respekten for méanniskovérdet skall kunna garanteras ett till-
fredsstallande skydd, ar det i denna situation angeldget att en tydlig
reglering av omradet kommer till stind, bade pa det nationella pla-
net och i internationellt samarbete. En sadan reglering maste grun-
das pa en Oppen debatt och ett demokratiskt beslutat vagval, samt
erbjuda mojligheter att kontrollera efterlevnaden av de normer som
slas fast.

Till de fragor som i detta sammanhang brukar anses vara av
rattsligt intresse hor bl.a. de foljande.?

Gentester — under vilka forutsattningar skall testning avseende
arvsanlag fa utforas, for vilka syften och av vem?

Genterapi — vilken slags genterapi skall tillatas; far t.ex. arvs-
anlagen hos kommande generationer paverkas?
Rattviseaspekter — vem skall fa tillgang till de olika teknikerna
och vem skall sta for kostnaderna?

Kvalitetskontroll och sékerhetsaspekter — vilka krav skall stéllas
pa olika gentester och metoder for genterapi, samt pa de enhe-
ter som bedriver verksamhet inom omradet?

! Se t.ex. Idédokument fran konferensen Genetisk insyn — Genforskningens konsekvenser
for individ och samhalle (red. Hansson) GENOM-gruppen 1994; Hermerén, Kloning,
biobanker, kulturméten, medicinsk turism...Medicinsk etik infér nya utmaningar,
Lakartidningen 1997:2701-2707; Pettersson, Genomforskningen genererar méanga etiska
problem, Lékartidningen 1999:4660-4664; Genterapi — mojligheter och etiska aspekter,
MFR-rapport 7, Medicinska forskningsradet 1999 samt The Genetic Revolution and Human
Rights (red. Burley), Oxford University Press 1999.

2 Jfr HUGO-projektets delprogram for etiska, sociala och legala aspekter (ELSI).
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Sekretess och behandling av personuppgifter — hur och av vem
far uppgifter om genetiskt arv hanteras?

Risken for genetisk diskriminering — for vilka syften skall gene-
tisk information fa anvandas?

Kommersialisering — hur regleras immateriella rattigheter
sasom exempelvis patent pa gener, och vilka forutsattningar
galler for tillgang till maénskligt genmaterial och genetisk
information inom forskning och ndringsliv?

1.2 Avgransningar

Den réttsliga reglering som har betydelse vid genteknikens tillamp-
ning pa manniska kan vara av olika slag. P4 den nationella nivan
tanker man kanske forst och framst pa lagar och andra rattsligt
bindande foreskrifter med sarskild inriktning pa genteknik.
Enskilda bestdmmelser rorande anvandningen av genteknik kan
vidare forekomma i foreskrifter med annan huvudinriktning, avse-
ende exempelvis reproduktionsteknologi eller medicinsk forskning.
Harutover kan genteknikens anvandning ocksa aktualisera tillamp-
ningen av mera allméant utformade foreskrifter, saisom Gvergripande
hélso- och sjukvardslagstiftning, bestammelser rérande offentlighet
och sekretess eller behandling av personuppgifter. Eftersom
anvandningen av genteknik pd manniskor fortfarande i stor
utstrackning sker inom den biomedicinska forskningen, kan &ven
allmanna regler rérande sadan verksamhet vara av intresse.

I den foreliggande rapporten behandlas rattsliga aspekter pa
genteknikens anvandning pa méanniska i en ganska begransad bety-
delse, namligen i huvudsak med avseende pa sadana atgarder som
hanfor sig till undersdkning av och ingrepp i det ménskliga geno-
met, samt hanteringen av information rérande detsamma. | nagon
man berors dven andra verksamheter av sérskild betydelse for gen-
teknikens anvandning, sdsom biobankverksamhet och viss annan
forskning. Avgransningen medfor dock att anvdndningen av olika
genetiskt modifierade produkter eller organismer, som foda eller
for medicinsk behandling av ménniskor, inte generellt omfattas av
rapporten. Inte heller diskuteras fragor rérande patent och andra
immateriella rattigheter inom genteknikomradet.

Tyngdpunkten i rapporten ligger pa svensk rétt, men olika slags
internationella aspekter maste ocksa uppmarksammas i detta sam-
manhang. Dels foreligger folkréttsliga Overenskommelser som Sve-
rige r eller kan antas komma att bli bundet av, dels finns ett antal
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icke formellt bindande internationella rekommendationer och rikt-
linjer som likvél ger uttryck for en konsensus vard att beakta. Har-
utover kan ocksa nationell lagstiftning i andra lander bidra till en
samlad bild av trender i rattsutvecklingen, samt i viss man &ven
tjdna som inspirationskélla och erfarenhetsbas for det svenska lag-
stiftningsarbetet. Av utrymmes- och tidsskal maste den internatio-
nella utblicken i denna rapport anda bli forhallandevis begransad.
Visst folkrattsligt och EG-réttsligt material redovisas, men endast i
formen av en mycket kortfattad Oversikt. Betréffande de Ovriga
nordiska l&nderna berérs i huvudsak endast relevanta specialbe-
stdammelser med anknytning till just genteknik och genetisk infor-
mation, samt viss allman lagstiftning rorande patientens stéllning
och biomedicinsk forskning. Genteknikens betydelse inom den
rattsvardande verksamheten i dessa lander lamnas saledes utanfor
framstéllningen, liksom lakemedelslagstiftningen och allménna
bestdimmelser om offentlighet och sekretess m.m. Nationella fore-
skrifter i lander utanfor Norden har inte heller kunnat redovisas.
Det bor dock framhallas att en mera omfattande studie, avseende
regleringen av genteknikens anvandning i andra lander, naturligtvis
skulle kunna vara av stort vdrde som beslutsunderlag for den
svenska lagstiftaren.

2 Reglering av genteknikens anvandning pa méanniska

2.1 Internationella regler och rekommendationer

Europaradet har sedan lange intresserat sig for genteknikens
anvandning pa manniska. Rekommendationer rorande genteknik
har utfardats sa tidigt som 1982° och darefter bl.a. genom R (90) 13
om fosterdiagnostik och genetisk screening, R (92) 3 om gentester
och screening i hélso- och sjukvarden, samt R (97) 5 om skydd for
medicinsk information. En expertkommitté inom Europaradet har
vidare utarbetat ett forslag till europeiska riktlinjer for anvand-
ningen medicinska undersokningar i arbetslivet och inom forsék-
ringsbranschen.* Europaradets rekommendationer &r visserligen
inte rattsligt forpliktande i formell mening, men det synes likvil

3 Genetic engineering, rekommendation 934 (1982) fran Europaraddets parlamentariska
forsamling.

4 Medical Examinations Preceeding Employment and/or Private Insurance: A Proposal for
European Guidelines. Report of a Committee of Experts. Council of Europe, Strashourg
1999 (cit. efter European Journal of Health Law 7: 145-172; 2000).
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vara regeringens uppfattning att man inte utan avgérande skal bor
utfarda foreskrifter som strider mot Radets rekommendationer.”

Rattsligt forpliktande for de stater som ansluter sig ar daremot
Europaradets konvention om manskliga rattigheter och biomedicin
(1997),° dar det bl.a. finns sirskilda bestimmelser med anknytning
till genteknikens anvandning. Konventionen innehéller ocksa all-
manna bestimmelser om hélso- och sjukvard och biomedicinsk
forskning, avseende bl.a. krav pa samtycke, enskildas ratt att fa
information och ratt att slippa bli informerad, séarskilt skydd for
icke beslutskompetenta patienter, forutséttningarna for genomfo-
rande av biomedicinsk humanforskning etc.’

I det sarskilda avsnitt som behandlar &atgarder rérande det
ménskliga genomet forbjuds forst och framst i artikel 11 varje form
av diskriminering mot en person pa grund av hans eller hennes
genetiska arv. Bestdmmelsen skall ses som en komplettering av det
diskrimineringsférbud som stadgas i artikel 14 i den europeiska
konventionen om skydd for de manskliga rattigheterna och grund-
laggande friheterna (1950). Artikel 11 far bl.a. anses medftra
begrénsningar i exempelvis forsakringsbolagens och arbetsgivarnas
mojligheter att anvénda sig av genetisk information i sarbehand-
lande syfte. | artikel 12 behandlas fragan om prediktiva gentest.
Det slas fast att sddana test endast far utféras for halsorelaterade
syften, inklusive medicinsk forskning, samt att erforderlig genetisk
véagledning skall ges. Interventioner i syfte att fordndra det méansk-
liga genomet far enligt artikel 13 endast genomforas i forebyg-
gande, diagnostiskt eller terapeutiskt syfte. En ytterligare forut-
sattning for att genterapi skall vara tillaten ar att den inte syftar till
att astadkomma arftliga genetiska forandringar. Slutligen foreskrivs
i artikel 14 att reproduktionsteknologi inte far anvandas for att
vélja det blivande barnets kon, savida inte en allvarlig konsbunden
arftlig sjukdom skall undvikas.

Ett protokoll till konventionen, i vilket reproduktiv kloning av
manniskor forbjuds, har antagits under 1998.2 Arbete pagér med

® Se t.ex. prop. 1997/98:97 s. 145 och 1997/98:JuU20 s. 33, rérande mojligheterna till avsteg
fran Europaradets rekommendation No R (92) 1 om anvandningen av DNA-analys inom
straffprocessen, vid tillkomsten av den nya polisregisterlagen.

¢ Convention for the protection of human rights and dignity of the human being with regard
to the application of biology and medicine: Convention on human rights and biomedicine
(ETS No. 164). Se dven Explanatory Report till konventionen, CM (96) 175 final.

’ Se vidare Rynning, Minskliga rattigheter och biomedicin — om Europaradets konvention
och svensk ratt. I: De lege. Juridiska fakulteten i Uppsala arsbok, &rgang 7, lustus 1997
s. 311-350.

8 Additional Protocol to the Convention for the protection of human rights and dignity of
the human being with regard to the application of biology and medicine, on the Prohibition
of Cloning Human Being (ETS No. 168).
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ytterligare flera protokoll, avseende bl.a. forskning pa manniska,
genetiska undersokningar samt skydd for embryon.®

De l&nder som ansluter sig till konventionen om manskliga rat-
tigheter och biomedicin férbinder sig anpassa sin nationella lag-
stiftning sa att konventionens bestammelser ges effekt, samt
erbjuda ett tillfredsstéllande réttsligt skydd for att garantera de
foreskrivna rattigheterna och principerna — inklusive réttsliga
sanktioner och ekonomisk ersattning vid vissa krankningar (artikel
1 samt 23-25). Det skydd som konventionen erbjuder &r ett mini-
miskydd, vilket innebér att staterna har full frihet att erbjuda ett
mera langtgaende skydd for manniskan och de manskliga rattighe-
terna (artikel 27).

Konventionen om maénskliga rattigheter och biomedicin tradde i
kraft den 1 december 1999, men Sverige har &nnu inte ratificerat
den. Av de nordiska ldnderna &r det hittills bara Danmark som
hunnit ansluta sig till konventionen, &ven om forberedelsearbete
pagatt en tid i de Ovriga. Har i Sverige avses den parlamentariska
utredning, vilken regeringen planerar att tillsitta for utarbetande av
forslag till hur genetisk diskriminering skall kunna forhindras pa
alla samhallsomraden, fa i uppdrag att ockséa framstalla underlag for
ratificering av den aktuella konventionen.’® Négot egentligt
forberedelsearbete infor en svensk anslutning kan dock annu inte
anses ha paborjats.

Bland de icke rattsligt forpliktande internationella deklaratio-
nerna om genteknikens anvéndning finns FN-organet UNESCO:s
Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights
(1997), som ocksa FN:s generalférsamling har stéllt sig bakom.** |
25 artiklar behandlas dar bl.a. respekten for manniskovardet och de
manskliga rattigheterna, kravet pa fritt och informerat samtycke till
alla atgarder rérande genomet respektive kravet pa etisk forhands-
granskning av alla forskningsprojekt, individens rétt att vdlja om
han eller hon vill informeras om resultatet av genetiska undersok-
ningar, forbud mot diskriminering pa grund av genetiskt arv och
forbud mot reproduktiv kloning. Vérdet av genetisk forskning
samt internationellt samarbete och solidaritet understryks sérskilt.
Staterna uppmanas bl.a. att under iakttagande av de principer som
slagits fast i deklarationen vidta erforderliga atgarder for att till-
handahalla ett ramverk for fri forskning pa det manskliga genomet,

® Se regeringens skrivelse 1999/2000:70 avsnitt 4.1.11.

10 Se regeringens skrivelse 1998/99:136 Genetisk integritet, s. 33. Nagra direktiv till en sddan
utredning har emellertid &nnu inte presenterats nar detta skrivs (okt. 2000).

1 Generalférsamlingens resolution A/RES/53/152, 1999.
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i syfte att sakerstélla respekten for de méanskliga rattigheterna och
grundldggande friheterna samt for att skydda folkhalsan (artikel
15). I deklarationen understryks ocksa vardet av oberoende, mang-
vetenskapliga etikkommittéer, som pa olika nivaer kan beddma
etiska, juridiska och sociala aspekter pa genomforskningen och dess
tillampningar (artikel 16).

Ett ar efter det att UNESCO-deklarationen antagits presentera-
des en uppfoljningsrapport, avseende dess implementering.'? De
berdrda medlemsstaterna hade bl.a. anmodats att 1amna uppgifter
om antagen eller forberedd nationell lagstiftning pa bioetikomra-
det, framst avseende genetik och bioteknologi. Savitt framgar av
rapporten redovisades fran svenskt hall endast forordningen
(1994:902) med instruktion for Genteknikndmnden samt patient-
skadelagen (1996:799)."* UNESCO:s generalforsamling har haref-
ter antagit sédrskilda riktlinjer for implementering av deklarationen,
samt ater anmodat medlemsstaterna att vidta erforderliga atgar-
der.*

Aven Varldshalsoorganisationen (WHQ) har intresserat sig for
genteknikens omrade, och bl.a. i flera resolutioner tagit stallning
mot reproduktiv kloning av méanniskor, samt anmodat medlems-
staterna att vidta erforderliga atgarder for att forbjuda sadan klo-
ning.”® WHO har ocksa tagit fram ett omfattande forslag till inter-
nationella etiska riktlinjer for medicinsk genetik och gendiagnostik,
1997, samt arbetar nu vidare med att ta fram tydliga rekommenda-
tioner till medlemsstaterna, om inférande av reglering pa gentek-
nikomradet samt former for 6vervakande av praxis och regleringens
implementering. Enligt den prelimindra versionen av dessa rekom-
mendationer bor reglering saledes foreligga avseende bl.a. genetisk
testning och screening, inklusive hantering av provmaterial och
genetisk information, samt skydd mot olika former av
diskriminering.'” Man framhaller ocksa vikten av 6kad medvetenhet
hos allméanheten, och foresprakar att genteknikens anvandning pa
manniska ges erforderlig uppmarksamhet i saval skolundervisning
som utbildning inom medicin, juridik, affarsverksamhet samt

2 Follow-Up of the Implementation of the Declaration on the Human Genome and Human
Rights. International Bioethics Committee (IBC), UNESCO. BI0O/98/Conf.502/1, Paris
1998.

B A.a.s. 29-30.

14 Se 30C/Resolution 23, 1999.

% Se tex. resolutionerna WHA 50.37 (Cloning in Human Reproduction, 1997) och
WHADS51.10 (Ethical, Scientific and Social Implications of Cloning in Human Health, 1998).
% Proposed International Guidelines on Ethical Issues in Medical Genetics and Genetic
Services, 1997.

17 Se Draft World Health Organization (WHO) guidelines on bioethics.
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offentlig verksamhet inriktad pa folkhalsofragor och internationell
handel.

Inom EU:s verksamhetsomrade har genteknikens anvandning pa
manniska blivit foremal for ett antal resolutioner antagna av
Europaparlamentet, rorande gendiagnostik, genterapi, kloning,
anviandning av genetisk information etc.’* Parlamentet har bl.a.
anmodat medlemsstaterna att ratificera Europaradets konvention
om manskliga rattigheter och biomedicin, liksom det tillhérande
protokollet om kloning, samt att pa nationell niva infora rattsligt
bindande forbud mot reproduktiv kloning av manniskor.'* Néagon
bindande EG-reglering som direkt avser omradet for genteknikens
anvandning pa manniska synes dock inte foreligga. EU:s kompe-
tens avseende den nationella halso- och sjukvarden ar begransad,
och hanfor sig framst till fragor av betydelse for folkhalsan/
héilsoskyddet, se nya artikel 152 i Romférdraget.® | detta sam-
manhang kan dock ndmnas det kommande direktivet rérande Kli-
niska lakemedelsprovningar, vilket bl.a. torde nodvandiggdra en
tydligare reglering av forskningsetikkommittérnas verksamhet.?*
Betraffande godk&nnande och forséljning av ldkemedel och medi-
cintekniska produkter finns ett antal rattsakter fran EG, vilka ocksa
omfattar en del av det material som anvands just vid gentestning
och genterapi.?

Sammantaget kan det konstateras att det i ett flertal internatio-
nella dokument av varierande réattslig status framstalls uttryckliga
krav pa réttslig reglering avseende bl.a. genetisk testning och gente-
rapi, forbud mot reproduktiv kloning, skydd mot genetisk diskri-

18 Se t.ex. Resolution on the Ethical and Legal Problems of Genetic Engineering (OJC 096,
17/04/1989 p. 1065), Resolution on Cloning of the Embryo (OJC 315, 22/11/1993 p. 0224),
Resolution on Human Cloning (OJC 034, 02/02/1998 p. 0164), samt Resolution on the
Exchange of DNA Analysis Results (OJC 193, 24/06/1997 p. 002-003).
Europakommissionens radgivande Group of Advisers on the Ethical Implications of
Biotechnology European och dess eftertradare, the Group on Ethics in Science and New
Technologies, har ocksd kommit med utldtanden i en rad fragor pd detta omrade, bl.a.
avseende genterapi (1994), fosterdiagnostik (1996), kloning (1997) och forskning pa
manskliga embryon (1998).

¥ Resolution on Human Cloning. OJC 034, 02/02/1998 p. 0164.

2 Se aven Roscam Abbing, Public Health in the Treaty of Amsterdam (Treaty on the
European Union). European Journal of Health Law 5: 171-175, 1998.

21 Se sirskilt artikel 2-6 i forslaget till direktiv, Amended proposal for a European Parliament
and Council Directive on the approximation of the laws, regulations and administrative
provisions of the Member States relating to the implementation of good clinical practice in
the conduct of clinical trials on medicinal products for human use /COM/99/0193 final —
COD 97/0197/. OJC 161, 08/06/1999 p. 0005.

22 ge t.ex. direktivet om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (98/79/EG). For
ett medicinarperspektiv p& dessa fragor, se Rosén, De Lege Delenda - International
Legislation on Health Related Genetics and Biotechnology, Lunds universitet 1999.
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minering, samt forutsittningarna for biomedicinsk humanforsk-
ning.

2.2 Sverige

Den svenska regleringen av genteknikens anvandning pa méanniska
ar mycket sparsam. De bestdmmelser som ursprungligen fanns i
den s.k. gentekniklagen (1994:900), och vilka nu aterfinns i 13 kap.
miljobalken, behandlar framst fragor rérande innesluten anvand-
ning och avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade organismer,
se 13 kap. 1 § miljobalken. Aven om manniskan i och for sig faller
in under definitionen pa organism — en biologisk enhet som kan
foroka sig eller fora Over genetiskt material, se 2 8 — torde lagen
inte vara avsedd att omfatta genmodifiering av méanniskor. | annan
lagstiftning forbjuds namligen sadana forsok med befruktade &gg
fran manniska, vilka syftar till att astadkomma genetiska effekter
som kan ga i arv, se 2 § lagen (1991:115) om atgarder i forsknings-
eller behandlingssyfte med befruktade &gg fran maénniska. Det
framgar av lagforarbetena att genterapi pa konsceller 6ver huvud
taget inte ansags etiskt godtagbar, vilket utgjorde skalet till info-
rande av det aktuella forbudet.?® Eftersom genetiskt modifierade
ménniskor — enligt miljobalkens definition av genetiskt modifierad
organism® — sdledes inte avses kunna uppkomma, behandlas inte
miljobalkens bestdmmelser ndrmare i detta ssmmanhang.

Det ingar visserligen i Gentekniknamndens uppgifter att folja
utvecklingen inom gentekniken och sarskilt beakta nya forhallan-
den som har eller kan fa betydelse for det allmannas tillsyn Gver
anvéndningen av gentekniken, samt att anmadla till regeringen om
nagot anvandningsomrade eller nagon planerad anvandning av
gentekniken kan sittas i fraga fran etiska eller humanitira syn-
punkter eller om omradet for det allmannas tillsyn behdver utvid-
gas till att omfatta andra fragor an dem som nu ar foremal for
offentlig kontroll, se 13 kap. 19 § miljébalken samt 2 § Genteknik-

2 Prop. 1990/91:52 s. 27-30.

24 ge specialmotiveringen till den i lagen angivna definitionen, prop. 1993/94:198: "En
genetiskt modifierad organism &r en organism i vilken det genetiska materialet har andrats pa
ett satt som inte intraffar naturligt genom parning eller naturlig rekombination. Definitionen
innebdr att en genetisk modifiering intraffar vid anvdndning av bl.a. hybrid-DNA-tekniker
och cellfusion som innebér att levande celler med nya kombinationer av arftligt genetiskt
material bildas genom en fusion av tva eller flera celler pa ett sitt som inte forekommer
naturligt.[...] Definitionen innebar ocksa att genetisk modifiering inte intraffar vid bl.a.
befruktning in vitro och polyploid induktion, om metoderna inte omfattar anvandning av
hybrid-DNA-molekyler eller genetiskt modifierade organismer.”
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ndmndens instruktion. Namndens verksamhet ar dock frdmst
inriktad pa sadana fragor som regleras i miljobalken och det uppges
dven i instruktionen att "om genteknikens anvandning pa manni-
skan och medicinsk-etiska fragor ar sarskilt foreskrivet”, se 2 § sista
stycket.

Den svenska lagstiftning som direkt reglerar genteknikens
anvandning pa manniska begransar sig dock i huvudsak till den
ovan namnda lagen om atgarder med befruktade 4gg fran manniska
och den vid samma tidpunkt antagna lagen (1991:114) om anvéand-
ning av viss genteknik vid allménna halsoundersdkningar. Vissa
bestdmmelser rdrande registrering av genetisk information om
enskilda finns i 22-28 88 polisdatalagen (1998:622) samt i 9 § per-
sonuppgiftsforordningen (1998:1191). Harutéver kan anvénd-
ningen av genteknik forstas aktualisera bestammelser i lagstiftning
av mera allman karaktar, sasom exempelvis halso- och sjukvardsla-
gen (1982:763), lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso-
och sjukvardens omrade, liakemedelslagen (1992:859), sekretess-
lagen (1980:100), lagen (1998:544) om vardregister, lagen
(1998:543) om hélsodataregister och personuppgiftslagen
(1998:204). Sadana allmanna bestammelser kan dock inte helt till-
godose de eventuella behov av sérskilda Overvdganden just
gentekniken kan ge upphov till.

Den knapphédndiga lagregleringen avseende genteknikens
anvandning pa manniska kompletteras inte heller av nagra egentliga
rattsligt bindande foreskrifter av annat slag. Daremot férekommer
vigledande myndighetsuttalanden rorande olika aspekter pa gen-
teknik, i form av riktlinjer och allméanna rad. Det finns ocksa utta-
landen fran riksdagen, samt synpunkter framforda i diverse utred-
ningsbetankanden m.m. Sadana vagledande uttalanden ger visserli-
gen uttryck for mer eller mindre auktoritativa uppfattningar och
stallningstaganden, men ar inte rattsligt bindande pa det satt som ar
fallet med lagar, forordningar och andra foreskrifter.

Behovet av rattslig reglering avseende detta viktiga omrade har
dterkommande pétalats i riksdagen.?® Som exempel fran det senast
forflutna riksdagsaret kan namnas de motioner m.m. som redovisas
i socialutskottets betankande 1999/2000:SoU5 Genetisk integritet,
avseende bl.a. fosterdiagnostik, gentester, anvandningen av bioban-
ker, skydd mot genetisk diskriminering och forbud mot kloning.

% Se tex. motionerna 1990/91:5026, 1990/91:5028, 1990/91:S029, 1995/96:K15,
1996/97:J0529,  1997/98:S0229,  1997/98:50265,  1997/98:50347,  1997/98:J0543,
1998/99:50340 och 1998/99:S0216.
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2.3 De dvriga nordiska landerna

Bland de nordiska landerna ar det egentligen bara Norge som har
nagon overgripande lagreglering av genteknikens direkta anvand-
ning pa manniska, namligen i lov om medisinsk bruk av biotekno-
logi (56/1994). Har regleras savél olika former av genetisk diag-
nostik och anvandningen av genterapi, som hanteringen av genetisk
information. 1 Danmark finns vissa bestdimmelser rorande gendia-
gnostik och genterapi i lov om kunstig befrugtning etc. (460/1997),
liksom i Finland i den nya lagen om medicinsk forskning
(488/1999). Pa Island har man enligt uppgift inte nagra specialreg-
ler rorande anvindningen av genetisk diagnostik och genterapi.”®
Vad géller allménna bestdmmelser om undersdkning och behand-
ling inom halso- och sjukvarden, samt patienters sjalvbestimmande
och integritetsskydd, har numera alla nordiska lander utom Sverige
sarskild patientlagstiftning.”’

Betraffande hanteringen av genetisk information férekommer
specialreglering i bade Norge och Danmark, med begransningar
avseende bl.a. arbetsgivares och forsakringsgivares maojligheter att
inhdmta och anvinda sadan information. Pa Island har diskussio-
nerna om den nya lagen om halsodatabas (139/1998) blivit foremal
for stor internationell uppmarksamhet, framst pa grund av regist-
rets koppling till kommersiellt bedriven biobankverksamhet vid
foretaget deCode Genetics.

Rattslig reglering av den biomedicinska humanforskningen och
granskningen av densamma finns i Danmark, Island och Finland.?
I Norge organiseras etikgranskningen av sadana forskningsprojekt
enligt sérskilda riktlinjer utfardade av det ansvariga departemen-
tet.” Lagstiftning om biobanker har nyligen inforts pa Island och
liknande arbete pagdr i de dvriga nordiska landerna.®

% Uppgift lamnad av Gudridur Thorsteinsdottir, Hélso- och socialfrsikringsministeriet,
Island.

27 Se nedan avsnitt 3.3-6. Den norska lagen har dock annu inte tratt i kraft nar detta skrivs
(okt. 2000).

28 Se nedan avsnitt 6.3-5.

29 Se nedan avsnitt 6.6.

%0 Se nedan avsnitt 7.
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3 Anvandning av gendiagnostik
3.1 Allméant

Under 1990-talet har gendiagnostikens majligheter utvecklats
starkt, samtidigt som tekniken ocksa blivit billigare att anvinda.
Det ar i dag mojligt att med varierande grad av sakerhet forutsdga
respektive diagnostisera ett ganska stort antal arftligt betingade
sjukdomar.®* Ocksé betraffande genetiskt komplexa sjukdomar,
som vissa psykiatriska sjukdomar, pagar forskning av liknande
slag.®> Olika geners koppling till bade yttre och inre personliga
egenskaper forvantas snart vara fullt mojlig att faststélla. Viktiga
fragor nar det géller eventuell reglering av verksamheten ar natur-
ligtvis om det bor finnas nagra begransningar avseende vilka gene-
tiska test som far utforas, av vem och for vilka syften, samt vem
som skall erbjudas testning.*®

Behovet av reglering har pa det internationella planet uppmark-
sammats bl.a. av Europaradet, i rekommendationerna R (90) 13 om
fosterdiagnostik och genetisk screening samt R (92) 3 om gentester
och screening i héalso- och sjukvarden, samt senare i konventionen
om manskliga rattigheter och biomedicin. | konventionen &r sar-
skilt artikel 12 av intresse, med kravet pa att prediktiva gentest
endast skall fa utforas for hélsorelaterade syften, samt i anslutning
till erforderlig genetisk vagledning. Aven den mera allmant héllna
artikel 10.2 ar av betydelse, genom att dar slas fast saval envars ratt
att fa tillgang till information som insamlats rérande hans eller
hennes hélsa, som en motstaende rétt att slippa bli informerad om
man sa onskar.

En grov uppdelning kan géras mellan testning som tjanar nagot
slags medicinskt dandamal och testning som inte gor det. Medi-
cinska andamal foreligger normalt vid testning inom hélso- och
sjukvarden, t.ex. i syfte att stélla diagnos pa en patient for att kunna
genomfdra forebyggande eller terapeutiska atgarder, men ocksa vid
olika slags medicinsk forskning och framstéllning av lakemedel.
Om daremot en forsakringsgivare stéller krav pa gentestning av
blivande forsakringstagare, torde detta inte tjana nagot medicinskt
andamal utan endast ett ekonomiskt. Detsamma torde i regel vara

% Se t.ex. Nordenskjold, Identifiering av cancergener har gjort anlagstestning mojlig,
Lakartidningen 1999:3392-3396 samt densamme, Genomprojektet pa upploppet: Snart
mojligt att forklara manga av hjarnans sjukdomar, Lakartidningen 2000:548-549.

%2 Se t.ex. Wetterberg, Psykisk sjukdom ett arv. Lakartidningen 2000:558-567.

¥ Jfr Gentest — for vem? Forskare kommenterar genetisk diagnostik. Kalla 50.
Forskningsradsnamnden 1998.
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fallet om en presumtiv arbetsgivare vill genomfora gentestning,
dven om arbetstagarens genetiska arv ocksa kan ha betydelse for
vissa halsorelaterade arbetsmiljofragor.

3.2 Sverige
3.2.1  Allméan halso- och sjukvardslagstiftning

Gen-etikkommittén foreslog redan 1984 att lagstiftning borde
inforas avseende anvandningen av gendiagnostik,* men nagon
sadan allman reglering har inte kommit till stand. Gentestning
omfattas sdledes i huvudsak endast av de allmanna krav som galler
inom varden. Dessa anges framst i halso- och sjukvardslagen (HSL)
och lagen om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omrade
(LYHS).

Begreppet halso- och sjukvard innefattar enligt 1§ HSL &ven
atgarder for att medicinskt forebygga och utreda sjukdomar och
skador. | lagens malsittningsbestimmelse uttalas att malet skall
vara en god hélsa och en vard pa lika villkor for hela befolkningen,
se 2 §. Varden skall ges med respekt for alla manniskors lika vérde
och for den enskilda manniskans véardighet. Dar framgar emellertid
ocksa att den som har det storsta behovet av halso- och sjukvard
skall ges foretrade till varden. Denna bestammelse utgor saledes
utgangspunkten for de prioriteringar som maste goras i varden.*
Bland kraven pa hélso- och sjukvarden anges vidare i 2 a § att varje
patient som vénder sig till hilso- och sjukvarden snarast skall ges
en medicinsk bedémning av sitt halsotillstind, om det inte &r
uppenbart obehovligt.

Enligt 2 c § skall hélso- och sjukvarden ocksa arbeta for att fore-
bygga ohdlsa, och nar det ar lampligt skall den som véander sig till
halso- och sjukvarden ges upplysningar om metoder for att fore-
bygga sjukdom eller skada. Till dessa metoder torde i vissa fall
ocksa fa raknas prediktiv diagnostik. Skyldigheten enligt 3 a § HSL,
att i viss utstrackning lata patienten sjalv vélja mellan tillgangliga
behandlingsmetoder, synes dock inte omfatta metoder fOr att stalla
diagnos.®® 1 vilken utstrackning olika typer av genetisk testning
skall anses medicinskt motiverad, och utgéra en forman som det
kan anses aligga landstingen att tillhandahalla, kommer otvivelak-

3 Se betidnkandet Genetisk integritet (SOU 1984:88) s. 215-217.
% Se prop. 1996/97:60 s. 40 f.
% Se nedan.
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tigt att bli foremal for diskussion. Diskussioner om gransdrag-
ningen mellan vad som skall betraktas som sjukdom eller skada och
vad som endast har att gora med egenskaper och livskvalitet, har
redan tidigare forekommit bl.a. betrédffande lakemedel mot impo-
tens och fetma, liksom med avseende pa barnloshetsbehandling.
Denna typ av gransdragningsproblem kan dock forvdntas Oka
betydligt i takt med en tilltagande efterfragan pa gentest for olika
syften, sasom prediktiv och presymtomatisk diagnostik samt indi-
viduell beddémning av genetisk lamplighet for viss typ av behand-
ling. Risken for icke onskvérda skillnader mellan olika landsting
och vardgivare ar uppenbar.

Av de allmanna kraven framgar vidare att patienten skall ges
individuellt anpassad information om sitt halsotillstind och de
metoder for undersokning, vard och behandling som finns, se 2 b §
HSL och 2 kap. 2 8 LYHS. Nagra uttryckliga bestimmelser om
patientens ratt att slippa information finns daremot inte.¥” Av
forarbetena framgar dock att en klart uttalad ovilja att motta
information i allmanhet maste respekteras, om inte annat sags i
annan lagstiftning.®® 1 fall dar informationen av olika skal inte kan
lamnas till patienten skall den i stallet normalt ges till ndgon narsta-
ende.

Vidare fordras att varden och behandlingen sa langt majligt skall
utformas och genomftras i samrad med patienten, samt att denna
skall visas omtanke och respekt, se 2 a § HSL och 2 kap. 1 § LYHS.
Detta anses innebéra ett principiellt krav pa samtycke fran patien-
ten.® Nar det finns flera behandlingsalternativ skall patienten ocksa
ges mdjlighet att inom vissa granser vélja det alternativ hon sjalv
foredrar, se 3 a8 HSL och 2 kap. 2 a§ LYHS. Av forarbetena
framgar emellertid att olika tdnkbara alternativ inom omradet
undersokning och diagnostik inte omfattas av bestimmelsen.*
Nagon skyldighet att pa begdran av patienten tillhandahalla just
genetisk diagnostik torde darmed inte foreligga.

Vi har inte nagon specialreglering avseende de patienter som
sjdlva saknar formaga att ta stallning till planerade vard- och
behandlingsatgarder, utan foraldrabalkens bestammelser om legala
stallforetradare far i viss utstrackning tillampas. Detta medfor dock
besvarande oklarhet framst vad avser beslutsfattande i varden av

37 Undantagsvis kan dock sekretess foreligga ocksé mot patienten sjélv, se sekretesslagen 7:3
och 7:6, respektive 2 kap. 8-9 8§ LYHS.

% Prop. 1998/99:4 s. 49.

% Prop. 1978/79:220 s. 43. Se vidare Rynning, Samtycke till medicinsk vard och behandling,
lustus Forlag 1994.

40 Se prop. 1998/99:4 s. 47.
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icke beslutskompetenta vuxna, men ocksa betraffande granserna
for vardnadshavares bestimmanderétt Gver sina underariga barn.*
Det kan t.ex. diskuteras om utférandet av prediktiva gentester for
icke behandlingsbara arftliga sjukdomar, kan anses vara forenligt
med ett barns bésta.

Naégot krav pa skriftlighet foreligger normalt inte vare sig avse-
ende informationen eller samtycket.”” Numera galler dock att i
patientjournalen skall antecknas uppgifter om den information som
l&mnats och de stéllningstaganden som gjorts om bl.a. val av
behandlingsalternativ, se 3 § 5 p. patientjournallagen.®

Vard- och behandlingsatgardernas kvalitet avses bli sakerstalld
bl.a. genom kravet pa att patienten skall ges sakkunnig och
omsorgsfull vard, i 6verensstammelse med vetenskap och beprévad
erfarenhet, se 2 kap 18§ LYHS. Vardgivaren ar ocksa skyldig att
halla sig med den personal, de lokaler och den utrustning som
behdvs for att god vard skall kunna ges, samt att fortlopande och
systematiskt bedriva kvalitetssdkring och -utveckling, se 2 e 8§
respektive 31 8§ HSL. Nér det géller lakemedel och medicintekniska
produkter finns sdrskilda kriterier och godkdnnandekrav angivna
for introduktionen av nya produkter,* men i fraga om andra aspek-
ter pa inférande av diagnostiska och terapeutiska metoder saknas
tydliga riktlinjer av detta slag. Aven om det sker en kontroll av den
rent tekniska och hygieniska kvaliteten hos de lékemedel och medi-
cintekniska produkter som introduceras for bl.a. gentestning,
behdver det emellertid ocksa Gvervagas under vilka forutsattningar
dessa test skall fa anvandas, av vem och for vilka syften.

3.2.2  Specialreglering avseende allmanna
halsoundersokningar

Den enda svenska lag som uttryckligen reglerar genetisk diagnostik
inom halso-och sjukvardsomradet ar saledes lagen om anvandning
av viss genteknik vid allmanna halsoundersokningar. Som framgar
redan av lagens namn, liksom av 1 § och forarbetena, galler den just
allmdnna hélsoundersdkningar och inte testning inom hélso- och

4 Se tex. Rynning, a.a. s. 277-313 samt Lantz m.fl., Nedsatt beslutsférmaga — Vem
bestammer for patienten? Ersta Vardetiska Institut 1998.

42 Rynning, a.a. s. 316-323.

43 Prop. 1998/99:4 s. 32-33.

4 Se lakemedelslagen respektive lagen om medicintekniska produkter. Se &ven det nya
direktivet 98/79/EG rorande medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik m.m.
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sjukvarden i allmédnhet.® Vad som avses med begreppet “allman
hélsoundersdkning” preciseras inte i lagtexten. | fOrarbetena anges
dock att beteckningen h&nfor sig till en undersdkning som “erbjuds
mer eller mindre rutinmassigt och ber6r samtidigt en grupp méanni-
skor som inte behdver ha nagot annat gemensamt an att de t.ex. ar
av samma élder, bor i samma omréde e.d.”* Sadana unders6kningar
har delvis andra syften an vanlig diagnostik i varden, och kan bl.a.
anvandas for mera langsiktig planering. En avgdérande skillnad upp-
ges vara att den understkta personen inte sjéalv tar initiativ till en
allman halsoundersokning, utan kallas till den. | Socialdeparte-
mentets engelsksprakiga informationsbroschyr rérande lagen
anvénds beteckningen “medical screening” som synonym till all-
man halsoundersokning.*’

Lagen om anvdndning av viss genteknik vid allménna hélsoun-
dersokningar géller vidare endast nar det ar fraga om DNA- eller
RNA-analys, se 18. Andra typer av undersokningar som kan ge
information om manniskans arvsanlag (t.ex. proteinanalys, som
anvénds vid den s.k. PKU-screeningen av nyfdodda spadbarn)
omfattas saledes inte av denna lag, vilket skulle kunna ge upphov
till vissa gransdragningsproblem.*® For sddana undersokningar som
omfattas av lagen fordras sarskilt tillstand fran Socialstyrelsen (1
och 4 88), vilket endast far lamnas om “undersokningen ar inriktad
pa att soka kunskap om sjukdomsforhallanden som éar av allvarlig
art eller annars av sarskild betydelse for hélso- och sjukvarden”, se
2 §. Det bor enligt forarbetena som regel vara fraga om svara sjuk-
domar, for vilka bot, behandling eller lindring kan erbjudas.* Vik-
ten av ett tillfredsstillande integritetsskydd fér den genetiska
informationen betonas ocksa i sjélva lagtexten. En ytterligare forut-
sattning for tillitande av denna slags hélsoundersokning ar att
skriftligt samtycke inhdmtats fran de personer som skall underso-
kas, se 58. Nagon praxis rorande tillstiandsgivningen och lagens
tillampning finns dock inte att studera, eftersom Socialstyrelsen
inte sedan lagens ikrafttradande den 1 oktober 1991 erhallit nagon
ansokan om tillstand enligt densamma.®

45 Se prop. 1990/91:52 s. 22.

6 Prop. 1990/91:52 s. 23.

47 Se Swedish Act concerning Use of Gene Technology on Human Beings and Experiments
with Fertilised Ova. Ministry of Health and Social Affairs, Stockholm 1991 s. 3 ff.

8 Se betdnkandet Genteknik — en utmaning (SOU 1992:82) s. 185.

9 Prop. 1990/91:52 s. 24.

%0 Se Genetik och genteknik i halso- och sjukvarden. Kunskapsoversikt och végledning vid
etiska bedomningar, SoS-rapport 1999:12 s. 14. Enligt telefonuppgift fran Socialstyrelsens
huvudregistrator Margareta Ahl har inte heller efter varen 1999 inkommit nagon ansékan om
sédant tillstand.
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Trots att lagen om anvandning av viss genteknik vid allmanna
halsoundersokningar inte ar tillamplig pa diagnostiska undersok-
ningar av enskilda individer i den ordinarie varden, innehaller
forarbetena anda vissa uttalanden ocksa om sadana test. Dar sags
saledes att det ar i och for sig sjalvklart att genetisk undersokning
med hjalp av DNA- eller RNA-analys inte far goras utan att perso-
nen samtyckt till det. For att sékerstdlla samtycke kan det vara
lampligt att lakaren inhdmtar skriftligt samtycke. Ett samtycke kan
dven dokumenteras t. ex. genom en anteckning i journalen.”" Det
betonas att “genetiska undersokningar nar in i privatlivets innersta
sfar” samt att det darfor ar “av vikt att denna teknik star under
kontroll sa att den enskilde skyddas mot opakallat intrdng”.>> Sam-
tidigt anses det inte erforderligt med nagon specialreglering av
genteknikens anvandning for diagnostik avseende enskilda patien-
ter, under hanvisning till den allménna halso- och sjukvardslagstift-
ningens bestimmelser rérande informationsplikt och krav pa sam-
rad med patienten.*

3.2.3  Riktlinjer for fosterdiagnostik

Nar det galler fosterdiagnostikens omrade antog riksdagen varen
1995 vissa riktlinjer, samt uppdrog at Socialstyrelsen att komma
med allménna rad i denna fraga.>* | riktlinjerna slas bl.a. fast att alla
gravida kvinnor skall erbjudas information om fosterdiagnostik,
men att informationens omfattning och innehall far bli beroende av
kvinnans alder och riskgruppstillhérighet. Saledes rekommenderas
att "[g]ravida kvinnor som ar 35 ar och &ldre samt kvinnor som
tidigare fott barn med funktionsstérning eller som &r barare av
anlag for nagon svar arftlig sjukdom bor erbjudas en mer ingaende
information och végledning om fosterdiagnostik samt ocksa erbju-
das genetisk radgivning.”™ Det uttalas vidare att screening-
undersokning i princip skall undvikas i samband med foster-
diagnostik, samt att preimplantatorisk diagnostik endast far
anvandas vid diagnostik av allvarliga, progressiva, arftliga sjukdo-
mar som leder till tidig déd och dér ingen bot eller behandling
finns. Nagot behov av forfattningsreglering ansag riksdagen dock
inte foreligga.

51 Prop. 1990/91:52 s. 22.

%2 Prop. 1990/91:52 s. 24.

%3 Prop. 1990/91:52 s. 22.

% Se prop. 1994/95:142 s. 19-30.
%5 Se a.st.
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Socialstyrelsens allmanna rad i amnet (SOSFS 1997:20, M)
behandlar just innehallet i och utformningen av information om
fosterdiagnostik, och far saledes betraktas som en preciserad tolk-
ning av den sedan tidigare lagfasta informationspliktens innebord
inom omradet for fosterdiagnostik. Radens innehall Gverensstam-
mer med de av riksdagen antagna riktlinjerna.

3.2.4  Vagledning avseende genetisk diagnostik

Socialstyrelsen har 1999 ocksa kommit med en rapport om genetik
och genteknik i hélso- och sjukvarden, vilken ar avsedd som vag-
ledning vid etiska bedémningar inom detta omrade.*® Rapportens
rattsliga status far anses likvardig med allméanna rad fran Socialsty-
relsen, dvs. i sig icke rattsligt bindande rekommendationer, vilka
anda i vissa delar kan erbjuda en auktoritativ tolkning av géllande
ratt, t.ex. avseende vilka atgarder som kan anses forenliga med
vetenskap och beprdvad erfarenhet.

I rapporten ldamnas bl.a. sammanfattande riktlinjer och rekom-
mendationer, vilka enligt Socialstyrelsen bor gélla vid genetisk
diagnostik.”” Med “genetisk diagnostik” avses dar genetisk utred-
ning med gentekniska metoder, i syfte att undersdka anlag for
sjukdom eller skada, under det att undersokning av anlag for olika
egenskaper enligt Socialstyrelsens uppfattning inte bér ske inom
halso- och sjukvarden. Detta stallningstagande kompliceras dock av
det faktum att nagon skarp grans inte foreligger mellan vad som
kan anses utgoéra sjukdomar eller skador och vad som enbart skall
betraktas som egenskaper.*®

Betraffande testning av personer med full beslutskompetens
betonas i riktlinjerna framst grundlaggande krav pa information
och samtycke, genetisk vigledning och psykologiskt stdd.*® Vad
géller testning av barn uttalas att vardnadshavarnas uppfattning
skall inhdmtas och beaktas, samt hansyn tas till barnets synpunkter
och 6nskemal utifran dess alder, mognad och utveckling. Presym-
tomatisk testning for sjukdomar som saknar effektiv behandling
bor inte ske innan barnet sjalvt kan ge informerat samtycke. For
testning av andra grupper med begrénsad beslutskompetens anges

% Genetik och genteknik i halso- och sjukvarden. Kunskapsoversikt och végledning vid
etiska bedémningar, SoS-rapport 1999:12.

S Ala. s. 44-46.

% Aa. s 12. Se aven Genterapi — mojligheter och etiska aspekter. MFR-rapport 7,
Medicinska forskningsradet 1999 s. 38-39.

% Genetik och genteknik i halso- och sjukvéarden s. 44-45.
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att man regelméssigt bér inhdmta och beakta forvaltares eller god
mans uppfattning, om dennes forordnande omfattar personlig
omsorg. Det framgér dock inte av riktlinjerna hur man skall gora i
de fall dar nagon sadan stallforetradare inte har forordnats.

Den sammanfattande végledningen behandlar vidare screening
samt fosterdiagnostik och preimplantatorisk diagnostik. Det fram-
star som oklart huruvida Socialstyrelsen jamstéller begreppet
"screening” med "allman halsoundersokning” eller ej, med tanke pa
att de tva begreppen behandlas pa olika stéllen i rapporten och de
angivna kriterierna for deras tillatlighet inte heller 6verensstammer
helt.®® Betriffande screening anges saledes mera kortfattat vissa
rekommendationer rorande testets prediktiva varde och mojlighe-
terna till behandling, under det att man avseende genteknik vid
allmanna hélsoundersdkningar mera utforligt hanvisar till de krav
som uppstélls i den ovan redovisade lagen. Vad avser gentest i
fosterdiagnostik héanvisas i rapporten till de ovan redovisade all-
manna raden, men viss tillkommande végledning ges ocksa.
Gentester som &r inriktade pa att ge underlag for stéllningstagande
till abort bor saledes utvarderas noga och nar den enda atgarden
kan bli abort boér testning ske endast i hogriskgrupp. Gendiagnos-
tik i syfte att undersdka fostrets kon bor endast ske om medicinsk
indikation foreligger. Denna senare rekommendation galler ocksa
vid preimplantatorisk diagnostik, vilken enligt Socialstyrelsen skall
anvéndas med stor restriktivitet och inte anses tillhdra rutinsjuk-
varden.

3.2.5  Gentestning utanfor halso- och sjukvarden

Nar det galler gentestning utan medicinskt syfte féreligger inte
heller nagon egentlig reglering i Sverige. Utanfor halso- och sjuk-
vardsomradet anvands sadana test bl.a. inom den rattsvardande
verksamheten, men déar férekommer inga specialregler rdrande
anvéndningen av just genetiska test vid exempelvis faststallande av
faderskap eller som bevisning i brottmal. Har sker sjélva testningen
saledes enligt allmanna bestammelser i rattegangsbalken och lagen
(1958:642) om blodundersokning m.m. vid utredning av faderskap.
Vissa bestammelser om registrering av genetisk information finns
dock i polisdatalagen (1998:622). ® 1 28 § denna lag foreskrivs
ocksa att om det i samband med en brottsutredning tagits prov for

€0 Se a.a. s. 45-46 respektive s..48-49.
61 Se avsnitt 5.2.2 nedan.
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DNA-analys fran nagon som inte ar misstankt for brottet (t.ex. en
malsagande), far detta prov inte anvandas for nagot annat andamal
an det for vilket det tagits, och inte heller sparas efter malets slut-
liga avgorande. Betraffande prover fran misstankta personer, vilka
tagits med stod av 28 kap. 12 § rattegangsbalken, maste rimligtvis
anses galla att provet normalt inte far anvandas for annat an just
brottsutredningen. Nagra speciella begransningar avseende vilket
slags undersokningar en brottsutredning kan anses motivera finns
dock inte narmare angivna utan torde fa avgoras fran fall till fall,
med ledning av proportionalitetsprincipen. | princip ar dock alla
sorters provtagningar och analyser tillitna, inklusive gentest.®2

Gentestning utan medicinskt syfte kan som framgatt ovan ocksa
aktualiseras i forsakringssammanhang och i anstallningsforhallan-
den. Specialreglering avseende gentestning for dessa syften saknas
annu sa lange i Sverige. Med avseende pa forsakringsbranschen
foreligger dock ett avtal mellan staten och Sveriges forsékringsfor-
bund, enligt vilket krav pa gentestning inte skall uppstéllas som
forutsattning for forsakring under vissa belopp.®® Fragan behandlas
ndrmare i avsnittet om hantering av genetisk information nedan.®

Gransdragningen mellan testning for medicinska dandamal och
for andra syften ar inte alldeles enkel. Vilket skall t.ex. syftet anses
vara om en enskild person testar sig sjalv for sjukdomsanlag eller
andra anlag med hjélp av ett s.k. self-test-kits, eller for gentestning
utford via postorder? Vad galler egentligen i dessa fall? Da ges inte
nagon genetisk vagledning och det ar i princip omgjligt att kon-
trollera om provmaterialet for testningen verkligen harror fran per-
sonen sjalv eller fran nagon annan. De s.k. kvacksalveribestammel-
serna i 4 kap. LYHS omfattar normalt inte diagnostiska atgarder,
aven om det foreskrivs att den som utan att tillhnGra hélso- och
sjukvardspersonalen yrkesmassigt undersoker annans halsotillstand
inte far undersoka barn under atta ar. Nagot rattsligt hinder for
gentest per postorder synes inte foreligga, och inte heller for for-
saljning av self-test-kits, under forutsattning att de genomgatt den
kvalitetstestning som &r foreskriven for medicintekniska produkter
respektive lakemedel och att de godkants. Tvartom kan det ifraga-
séttas vilka nationellt beslutade restriktioner som Over huvud taget
skulle kunna anses forenliga med EG-ratten.®

621997/98:JuU20 s. 31.

83 Se regeringens skrivelse 1998/99:136 Genetisk integritet.

8 Se avsnitt 5.2.2.

% Se Gevers, The Role of the Law with Respect to Self-testing, European Journal of Health
Law 6: 155-164, 1999.
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I detta sammanhang bor ocksa uppmarksammas fragan om kri-
minalisering av otilliten gentestning av annan person. En sadan
testning, exempelvis med anvédndande av salivprov eller hudavskrap
fran en ovetande narstdende, maste tveklost betraktas som en all-
varlig krankning av dennas personliga integritet. Fragan om
straffansvar for sadant handlande bor inte Gverlatas till domstolar-
nas tolkning av i dag géllande allmanna bestdmmelser.

3.3 Danmark

Naégon specialreglering avseende genetisk diagnostik for redan
fodda méanniskor synes inte foreligga i Danmark, bortsett fran de
sérskilda bestammelser som ror inhdmtande av genetisk informa-
tion i arbetslivet samt i forsakringssammanhang.®® Inte heller fore-
kommer reglering avseende anvéndningen av fosterdiagnostik.

Preimplantatorisk gendiagnostik pa befruktade agg far daremot
enligt huvudregeln i § 7 lov om kunstig befrugtning endast utforas
om det foreligger en kand, vasentligt 6kad risk for att barnet skall
drabbas av en allvarlig arftlig sjukdom. I samband med in vitro fer-
tilisering pa grund av ofruktsamhet far dock genetisk undersékning
ocksa ske for att pavisa eller utesluta vasentlig kromosomabnor-
mitet. Preimplantatoriskt val av kon ar endast tillitet for att for-
hindra kdnsbunden, allvarlig, &arftlig sjukdom hos barnet, se § 8.
Narmare foreskrifter och riktlinjer avseende bl.a. preimplantatorisk
diagnostik har meddelats av Sundhedsstyrelsen.®’

Allménna bestdmmelser om information och samtycke m.m.
finns i den danska lagen om patienters retsstilling (482/1998). Dér
framgar bl.a. att patienten har ratt till information om sitt halsotill-
stand och om behandlingsmaéjligheterna, inklusive risker avseende
komplikationer och biverkningar, se 7 § forsta stycket. Informa-
tionspliktens omfattning preciseras darefter ndrmare och det fore-
skrivs ocksa att patienten har ratt att slippa information om hon sa
onskar. Enligt huvudregeln far inga atgarder sittas in eller fortga
utan patientens informerade samtycke, vilket kan vara muntligt,
skriftligt eller tyst (konkludent), se 6 8. Normalt intrader ratten till
sjalvbestammande i varden vid 15 ars alder, men dven med icke
beslutskompetenta patienter skall samrad ske i lamplig utstrack-

% Se avsnitt 5.3 nedan

57 Bekendtgerelse om kunstig befrugtning (BEK nr 728 af 17/09/1997), Bekendtggrelse om
inberetning af IVF-behandling m.v. sat preimplantationsdiagnostik (Bek nr 758 af
30/09/1997) och Vejledning om kunstig befrugtning og anden reproduktionsfremmende
behandling (VEJ nr 15057 af 30/09/1997).
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ning, se 8 och 11 §8. Sérskilda bestdmmelser om stéllforetradande
beslutsfattande finns avseende saval underariga som vuxna, icke
kompetenta patienter, se 8-9 8§8. Enligt huvudregeln tillkommer
sadan behorighet vardnadshavare respektive narmaste anhoriga eller
eventuell legal stéllforetradare (vearge). Sérskilda kompletterande
foreskrifter och riktlinjer rorande information och samtycke m.m.
har utfardats av Sundhedsstyrelsen.®® | foreskrifterna namns bl.a.
patientens ratt att undanbe sig information om sjukdomar som kan
komma att bryta ut senare i livet.%

3.4 Finland

I Finland synes man for narvarande inte ha nagon rittslig reglering
rorande anvandningen av gendiagnostik. VVad géller gentestning i
arbetslivet ar dock lagstiftning under utarbetande. Redan 1998 pre-
senterades ett forsta forslag till lag om integritetsskydd i arbetsli-
vet, enligt vilken gentestning i dessa sammanhang skulle kunna fa
aga rum efter sarskilt tillstand fran Rattsskyddscentralen for halso-
vérden.” Riksdagen fann emellertid forslaget otillrackligt berett
och visade det ater for fortsatt beredning,” varefter ett nytt lagfor-
slag lades fram sommaren 2000.” | det nya forslaget, 6 §, foreskrivs
att arbetsgivaren inte far krava att arbetstagaren skall delta i gene-
tisk undersokning, vare sig nér han eller hon anstélls eller under
anstéllningsforhallandet. Arbetsgivaren skall inte heller ha ratt att
fa veta om arbetstagaren genomgatt en genetisk undersokning.

I Finland aterfinns de allméanna bestammelserna om information
och samtycke till medicinska atgarder i lagen (785/92) om patien-
tens stallning och rattigheter. Dar framgar av 5 § att patienten har
ratt till upplysningar om sitt halsotillstand, vardens och behand-
lingens betydelse, olika vard- och behandlingsalternativ och deras
verkningar samt om andra omstandigheter som hanfor sig till var-
den och behandlingen och som har betydelse da beslut fattas om
hur patienten skall vardas. Upplysningar skall dock inte ges mot
patientens vilja eller om det ar uppenbart att de skulle medféra all-
varlig fara for patientens liv eller hdlsa. En huvudregel &r vidare att

% Se Bekendtggrelse om information og samtykke og om videregivelse af
helbredsoplysninger mv. (BEK nr 665 af 14/09/1998) samt Vejledning om information og
samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv. (VEJ nr 161 af 16/09/1998).

% Se 6 § namnda foreskrifter.

79 Se proposition RP 121/1998, 5 § lagforslaget.

1 Se Riksdagens svar RSv 291/1998 rd, jamte arbetspolitiska utskottets betdnkande 22/1998
rd.

2 RP 75/2000.
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varden och behandlingen skall ges i samforstand med patienten, se
6 § forsta stycket. Detta géller dven underariga, om patienten med
beaktande av alder eller utveckling kan fatta beslut om varden, se
7 8. | andra fall skall underariga vardas i samrad med vardnadsha-
vare eller annan legal stallféretradare. For varden av vuxna, icke
beslutskompetenta patienter finns sérskilda bestdmmelser, enligt
vilka samtycke normalt fordras fran legal stéllforetradare, nara
anhorig eller ndgon annan nérstdende person, se 6 § andra och
tredje stycket.

3.5 Island

Inte heller Island har nagon rattslig reglering avseende gentest. Den
islandska patientrittslagen fréan 19977 innehaller dock relativt
utforliga allménna bestdmmelser om patientens rétt till information
och kravet pa samtycke, se artikel 5-9 samt 25-27. Informationen
skall bl.a. avse patientens halsotillstind och prognos, foreslagen
behandling - inklusive dess genomftrande, risker och fordelar —
mojliga alternativa atgarder och konsekvenserna av utebliven
behandling, samt mdjligheten att inhdmta s.k. second opinion
(artikel 5). Om patienten begéar det har hon ocksa ratt att slippa
information (artikel 6). Samtycket skall nar sa ar mojligt avges
skriftligen (artikel 7). Aldersgrinsen for sjalvbestimmande gar vid
16 ar, men barn 6ver 12 ars alder skall sa langt mojligt involveras i
beslutsprocessen och det foreskrivs &ven att barn bl.a. skall bespa-
ras onddiga provtagningar och operationer (artikel 25-27). Betraf-
fande beslutsfattande for icke kompetenta vuxna patienter hénvisas
till allménna bestdmmelser i formynderskapslagstiftningen, se arti-
kel 7.

3.6 Norge

Anvéandningen av gendiagnostik pa méanniskor regleras i Norge i
kapitel fyra till sex i lagen om medicinsk anvandning av biotekno-
logi, vilka behandlar preimplantatorisk diagnostik, prenatal diag-
nostik respektive genetisk testning efter fodelsen. Bortsett fran
sadana test som syftar till att efter fodelsen faststélla ett barns kon
eller diagnostisera en redan foreliggande sjukdom, fordras sérskilt
godkannande fran Social- och helsedepartementet av bade de gene-

8 Act on the Rights of Patients no. 74/1997.
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tiska testen och testmetoderna (se § 2-10 och 4-2, § 5-2 samt § 6-
3). Aven de olika institutioner som agnar sig at denna typ av verk-
samhet maste ha departementets tillstind (se §8-1). Lagens
tillampning i praktiken synes dock ha medfort vissa problem, just
vad avser handlaggningen av det relativt stora antalet tillstandsan-
sokningar.”™

Ett obligatoriskt krav pa genetisk véagledning galler for alla tre
typerna av testning (se § 4-4, 8 5-3 respektive § 6-5). Vid testning
efter fodelsen fordras sadan véagledning bade fore, under och efter
genomfdrandet av testningen.

Preimplantatorisk gendiagnostik ar endast tillaten i sarskilda
situationer dér det kan foreligga allvarlig, arftlig sjukdom utan
mojligheter till behandling (8§ 4-2). Undersdkning av embryon i
syfte att vélja barnets kon far inte ske annat an nar det ar fraga om
obotlig, kbnsbunden, érftlig sjukdom (§ 4-4).

Anvéndning av genetisk analys vid fosterdiagnostik forutsatter
som ovan namnts att saval testet och testmetoden som institutio-
nen i fraga har Social- och helsedepartementets godkéannande.
Négra ytterligare forutsattningar uppstélls dock inte avseende
denna typ av test.

Genetisk testning efter fodelsen ar daremot mera ingaende regle-
rad, sdrskilt vad géller prediktiva och presymtomatiska test, samt
test som syftar till att identifiera eller utesluta enskilda personer
sasom bdrare av anlag for arftlig sjukdom vilken visar sig forst i
kommande generationer. Sadana test far endast utforas efter skrift-
ligt samtycke fran den person som skall undersokas (8§ 6-4). Test-
ning av barn under 16 ar fordrar samtycke fran barnets foraldrar
eller andra stallforetradare, och far endast genomforas for att fast-
stalla tillstand dar man genom behandling kan forebygga eller redu-
cera halsoskada hos barnet (8 6-6). | fall dér tidig diagnos dr av
vésentlig betydelse for en béttre prognos kan fordldrarna kréva att
fa gentestningen utford.

Forekomsten av specialreglering rdorande gentestning minskar
naturligtvis behovet av att tillimpa allménna bestdmmelser vid
atgarder av detta slag. Det bor anda namnas att dven Norge har
antagit en sérskild lag om patientrattigheter (63/1999), vilken dock
annu inte tratt i kraft. Den norska patientrattslagen ar den mest
omfattande av de nordiska, och ocksad den mest langtgaende vad

4 Se Myklebost m.fl., Regulation by law of medical application of biotechnology: Experience
from the Nlorwegian Board of Health. I1; Genetic testing after birth. I: Proceedings from the
World Congress on Medical Law, Siéfok, Hungary August 2-6, 1998. Vol. 2 s. 467-470.
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géller utkravbara rattigheter och majlighet till Gverprévning.”™ Fra-
gorna rorande patientens medverkan i varden, information och
samtycke, regleras relativt ingaende i lagens tredje och fjarde kapi-
tel. | kapitel tre behandlas siledes patientens ratt till information,
liksom ratten att slippa information. Sarskilda bestdammelser finns
avseende underariga och icke beslutskompetenta vuxna, samt
rorande information till narstéende. Betraffande underériga anges
flera olika aldersgranser av betydelse for fragan om vem som skall
informeras och i vilken utstrackning (12, 16 och 18 ar), se § 3-4. |
kapitel fyra finns dels allmanna bestammelser om krav pa samtycke,
beslutskompetens m.m., dels specialreglering rérande samtycke till
vard av barn under 16 ar, icke kompetenta ungdomar och vuxna.
Beroende pa situationen kan samtycke till vard av en icke kompe-
tent vuxen patient komma att inhdamtas av nagon nara anhorig eller
en legal stallforetradare, se 8§ 4-6, 4-7 och 4-8.

3.7 Sammanfattande synpunkter

Norge ar i dag det enda av de nordiska landerna som har nagon
mera omfattande specialreglering avseende gentestning. Sadan
rattslig reglering saknas helt i Finland och Island, under det att man
i Danmark har vissa bestdmmelser roérande preimplantatorisk
diagnostik. Sverige ar alltsd inte ensamt om att ha mycket fa
bestammelser pa omradet, vilket dock inte gor behovet av lagstift-
ning mindre angeldget. Riksdagen borde saledes dvervaga inforan-
det av rattsligt bindande reglering betréffande de allmanna forut-
séttningar som skall galla for utfoérande av genetiska test, beroende
av bl.a. testets syfte och de omsténdigheter under vilka det utfors.
Sérskilda skyddsbestdmmelser och begransningar torde vara moti-
verade avseende testning av personer som inte sjalva har formaga
att avge ett giltigt samtycke till testningen, samt i fraga om foster-
diagnostik och preimplantatorisk diagnostik. Fragan om kriminali-
sering av otilliten gentestning behover ocksd uppmarksammas.
Inférandet av rattsligt bindande reglering i stéllet for de riktlinjer
och allméanna rad som finns i dag, far anses pakallat framst av han-
syn till enskilda ménniskors behov av réttssakerhet och réttsligt
skydd for den personliga integriteten. De krav pa réttslig reglering
av omradet, vilka framforts inom folkratten, utgor naturligtvis yt-
terligare ett argument for lagstiftning.

75 Se lagens kap. 2, Rett till helsehjelp, samt kap. 7, Klage.
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4 Anvandning av genterapi
4.1 Allméant

Nar det galler anvandningen av genterapi pa manniska har i diskus-
sionen bl.a. gjorts skillnad mellan atgarder som medfor arftliga
genetiska forandringar och sddana som inte gor det.”® Det 4r framst
genterapi med arftliga konsekvenser som har ansetts etiskt svar-
hanterlig. Genterapi pa konsceller eller befruktade &gg skulle teo-
retiskt kunna anvandas for att bota eller forebygga svara arftliga
sjukdomar, men sadana atgarder skulle ocksa vara forenade med
okéanda risker for kommande generationer. | Europaradets kon-
vention om manskliga rattigheter och biomedicin forbjuds saledes
sadana atgarder med det manskliga genomet som syftar till att
astadkomma genetiska forandringar hos kommande generationer,
se artikel 13. Genterapi pa kroppsceller tillits daremot, men endast
i forebyggande, diagnostiskt eller terapeutiskt syfte.

4.2 Sverige
4.2.1  Genterapi pa somatiska celler

Som redan framgatt har Sverige inte nagon allméan reglering avse-
ende genterapi. | flera sasmmanhang har uttalats uppfattningen att
genterapi pa manskliga kroppsceller, utan arftliga effekter, far anses
etiskt godtagbar och inte i nagot principiellt avseende skiljer sig
fran andra forekommande behandlingsmetoder.” Gendverforing,
som tycks vara den vanligaste formen av genterapi, betraktas sna-
rast som en form av mikrotransplantation.”® Utover hélso- och
sjukvardslagstiftningens allmanna krav pa information och sam-
tycke galler forvisso kravet pa behandlingsmetoders forenlighet
med vetenskap och beprdvad erfarenhet dven i dessa fall, nir det
inte ar frdga om medicinsk forskning.” Annu sé lange ar emellertid

6 Se t.ex. Walters, Human Gene Therapy: Past, Present and Future. |I: Gene Therapy and
Ethics (red. Nordgren) Studies in Bioethics and Research Ethics 4, Uppsala 1999 s. 33-50.

" Se t.ex. prop. 1990/91:52 s. 27-28 samt Genetik och genteknik i hdlso- och sjukvarden
s. 46. Det tycks dock rada viss oklarhet rérande riskerna for oavsiktliga arftliga forandringar
av genomet vid vissa typer av genterapi pa somatiska celler, se t.ex. Mieth, The Ethics of
Gene Therapy: The German Debate. I: Gene Therapy and Ethics (red. Nordgren) Studies in
Bioethics and Research Ethics 4, Uppsala 1999 s. 113-126.

78 Se t.ex. Genterapi — mojligheter och etiska aspekter s. 11.

2 kap. 1 8§ LYHS. Se harom bl.a. Rynning, Samtycke till medicinsk vard och behandling s.
134-135, samt Billum & Sahlin, Halso- sjukvérdspersonalens aligganden och ansvar. Publica
1995 s. 35-36.
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genterapin fortfarande rent experimentell och tillhor saledes inte de
etablerade vard- och behandlingsmetoderna.?® Mot bakgrund av att
det inte heller finns nagon Gvergripande rittslig reglering avseende
biomedicinsk forskning pd manniskor i Sverige,* kan patienternas
rattsliga garantier mot mer an rimligt risktagande knappast anses
helt tillfredsstéllande. Visserligen torde anvédndningen av s.k. vekto-
rer, vilka anvénds for att fora in de nya generna, omfattas av lake-
medelslagens bestdmmelser om kliniska prévningar, men som
framgar nedan finns brister aven i denna reglering.

Somatisk genterapi for andra andamal dn medicinsk behandling
eller forskning, torde eventuellt kunna betraktas som misshandel av
sddan grad att samtycke inte skulle medfora ansvarsfrihet.®

422 Genetisk modifikation av kdnsceller m.m.

Genterapi med arftliga effekter har av naturliga skél ansetts betyd-
ligt mera riskabel och etiskt kontroversiell, framst mot bakgrund av
de svarforutsedda konsekvenserna for kommande generationer.®
Genetisk modifikation av konsceller och befruktade dgg &r darfor
forbjuden i manga lander, &ven om argument ocksa kan anforas for
tillatande av sadana atgarder som skulle kunna leda till utrotandet
av svara arftliga sjukdomar.®

I Sverige regleras fragan om genterapi med arftliga effekter i
lagen om atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte med befruk-
tade &gg fran manniska. | 2 § foreskrivs att forsok pa befruktade
agg far goras langst till och med den fjortonde dagen efter befrukt-
ningen, efter vilken tidpunkt &gget utan drojsmal skall forstoras.
Dar framgar ocksa att forsok inte far ha till syfte att utveckla
metoder for att astadkomma genetiska effekter som kan ga i arv.
Enligt 4 § galler vidare att ett befruktat d&gg som varit foremal for
forsok inte far foras in i en kvinnas kropp, samt att detsamma géller
om &gget eller spermierna fore befruktningen har varit foremal for

8 Se Genetik och genteknik i halso- och sjukvarden s. 31 och Genterapi — méjligheter och
etiska aspekter s. 11.

81 Se avsnitt 6.2 nedan.

82 Jfr 24 kap. 7 § brottsbalken samt prop. 1993/94:130.

8 Se bl.a. SOU 1984:88 s. 141-142 och prop. 1990/91:52 s. 29-34. Jfr dven Explanatory
Report to the Convention on Human Rights and Biomedicine p. 89-92.

8 Se t.ex Tannsjo, L&t gentekniken skapa battre manniskor, DN Debatt 26 januari 2000;
Munthe, Genetic Treatment and Preselection: Ethical Differences and Similarities. I: Gene
Therapy and Ethics (ed. Anders Nordgren), Studies in Bioethics and Research Ethics 4,
Uppsala 1999 s. 159-172; Rendtorff, Bioetik og ret — kroppen mellem person og ting.
Filosofi Gyldendal, Képenhamn 1999 s. 110 ff. Se dven Genterapi — mojligheter och etiska
aspekter s. 30-43.
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forsok. Sadana atgarder med befruktade 4gg, vilka regleras i lagen,
forutsatter samtycke av de personer fran vilka dgget och spermierna
hérror, se 1 8.

Det bor sérskilt observeras att vad som ibland uppgivits vara en
allmént vedertagen uppfattning, ndmligen att genetisk modifiering
av konsceller skulle vara forbjuden i Sverige, inte Overensstammer
med inneborden av den gallande lagtexten.®® Vad som forbjuds i
lagen &r forsok med befruktade dgg i syfte att utveckla metoder for
att astadkomma arftliga genetiska effekter, liksom implantation av
ett befruktat agg efter det att &gget eller spermierna varit féremal
for forsok. Det torde alltsa inte vara forbjudet att genetiskt modifi-
era spermier eller ett obefruktat agg in vitro.®® Mera tveksamt far
det kanske anses vara om lagen omfattar befruktning med anvén-
dande av 4gg eller spermier som varit foremal for sddana forsok.®”
Kan en sadan atgard anses utgora ett forsok med ett befruktat agg?
Det framstar i vart fall som sannolikt att studiet av ett pa detta satt
tillkommet befruktat &gg skulle anses falla under lagen, och dédrmed
ocksa vara forbjudet.

Fragan om vad som kan anses utgora ett befruktat dgg har sale-
des kommit att bli hdgst vasentlig, inte minst sedan reproduktiv
kloning genom k&rndverforing visat sig mojlig. Det kan med fog
ifragasattas om en &ggcell, vars karninnehall ersatts med arvsmassan
fran en annan cell, och som darefter formatts att inleda en del-
ningsprocess, har blivit ett befruktat 4gg. Om fragan besvaras
nekande omfattas de beskrivna atgarderna inte av lagens forbud
mot forsok med arftliga genetiska effekter och inte heller av forbu-
det mot implantation, eftersom dessa endast avser befruktade dgg.
Nagot totalforbud mot reproduktiv kloning av manniskor kan
darmed inte anses foreligga i svensk rétt. Behovet av lagandring i
detta avseende har framhallits i olika sammanhang.

Aven utvecklingen inom stamcellsforskningen har gett upphov till fra-
gor rorande definitionen av ett befruktat &gg. Om stamceller fran ett
befruktat &gg tas till vara och odlas i mer dn 14 dagar, bryter man da
mot kravet pa att befruktade dgg som varit foremal for forsok skall
forstoras efter denna tid? Det torde ligga ndra till hands att hdvda att

% Se Genterapi — mojligheter och etiska aspekter s. 36-38.

8 Sadana atgarder kan ocksa vara tillatna enligt den europeiska konventionen om maénskliga
rattigheter och biomedicin, under forutsattning att konscellerna i frdga inte ar avsedda att
anvandas for reproduktion, samt att tillstand fran behoriga myndigheter/organ foreligger, se
Explanatory Report p. 91.

87 Har kan noteras att vi i Sverige f.n. inte har nagot férbud mot framstallande av befruktade
agg enbart for forskningsandamal, vilket daremot forbjuds i den europeiska konventionen
om maénskliga réattigheter och biomedicin, artikel 18. Lagandring &r dock foreslagen i detta
avseende, se Ds 2000:51 Behandling av ofrivillig barnlgshet s. 56.

432



SOU 2000:103

stamceller inte ar detsamma som ett helt befruktat 4gg,?® men det kan
samtidigt ifrdgasattas om svaret skulle bli detsamma om det mot for-
modan skulle visa sig att de odlade cellerna kan formas att utvecklas
till en hel individ.*

4.3 Danmark

Nagon rittslig reglering rérande genterapi pa kroppsceller tycks
inte foreligga i Danmark. Vad betréffar genetisk modifiering av
konsceller framgar av § 28 lov om kunstig befrugtning att det bl.a.
ar forbjudet att utfora forsok som syftar till att mojliggora fram-
stallning av arvsmassigt identiska manskliga individer, ménskliga
individer genom sammansmaltning av genetiskt olika fosteranlag
eller delar av sadana anlag, eller manskliga individer som ar hybrider
med arvsmassa innehallande bestandsdelar fran andra arter. Ett
befruktat dgg som varit foremal for biomedicinsk forskning far
implanteras i en kvinnas livmoder endast om det &r genetiskt ofor-
andrat och forskningen inte heller i 6vrigt kan antas ha varit till
skada for &ggets vidare utveckling, se 8§ 27.

4.4 Finland

Genterapi pa kroppsceller ar inte heller i Finland féremal for nagon
specialreglering. Daremot skiljer sig Finland fran de 6vriga nor-
diska landerna genom att man under vissa forutsattningar tillater
forsok med genetisk modifiering av konsceller och embryon, ndm-
ligen nar forskningen syftar till att bota eller forebygga en svar
arftlig sjukdom, se 15 § lagen (488/1999) om medicinsk forskning.
Som exempel pa en sadan sjukdom, for vilken genterapi pa kons-
celler alltsd skulle kunna accepteras, namns diabetes.”® Néagot abso-
lut forbud mot genetisk modifiering av embryon eller kdnsceller
har man saledes inte i Finland, dven om lagen forbjuder implanter-
ing av ett embryo som anvénts till forskning, se 13 8§ andra stycket.
Det ar ocksa helt forbjudet att bedriva forskning vars syfte ar att
gora det mojligt att mangfaldiga manniskor, framstalla en méanniska

8 Jfr National Institutes of Health Guidelines for Research Using Human Pluripotent Stem
Cells, August 25 2000.

8 Delade meningar tycks foreligga om denna moéjlighet, sdvitt framgatt av uppgifter limnade
av docent Lars Ahrlund-Richter, Huddinge sjukhus, vid en presentation infor Medicinska
forskningsradets namnd for forskningsetik 00-05-25, avseende stamcellsforskningens
framtidsmaojligheter.

% RP 229/1998, specialmotiveringen till 15 §.
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genom att forena embryon eller framstalla en ménniska genom att
forena manskliga konsceller och arvsfaktorer fran djur, se 26 §
ndmnda lag.

4.5 Island

Ocksa Island saknar reglering avseende anvandningen av genterapi
pa manskliga kroppsceller. Reproduktiv kloning av manniskor ar
dock uttryckligen forbjuden.™

4.6 Norge

I den norska lagen om medicinsk anvédndning av bioteknologi finns
mera generell reglering rérande genterapi. | kapitel sju slas inled-
ningsvis fast att somatisk genterapi ar tillaten i syfte att behandla
eller forebygga uppkomsten av allvarlig sjukdom, under det att
genterapi pa konsceller ar forbjuden (8 7-1), liksom framstallning
av genetiskt identiska individer (8 3a-1). Over huvud taget &r
forskning pa embryon forbjuden i Norge (§ 3-1). Genterapeutiska
behandlingsmetoder maste vara godkdnda av Social- och
helsedepartementet (§ 7-2) och fordrar skriftligt samtycke fran den
person som skall behandlas (§ 7-3). Avser behandlingen ett barn
under 16 ar fordras samtycke fran foraldrarna eller annan stallfore-
tradare.

4.7 Sammanfattande synpunkter

Ser man till de internationella kraven forekommer dels allménna
onskemal om reglering av genterapiomradet, dels mera uttryckliga
krav pa forbud mot reproduktiv kloning och mot dstadkommande
av arftliga genetiska forandringar.

Vid en jamforelse mellan de nordiska landerna framkommer att
endast Norge har ndgon specialreglering av somatisk genterapi, i
form av tva relativt kortfattade lagbestammelser med inriktning pa
atgardens syfte och metodens kvalitet. Betraffande genetisk modi-
fikation av konsceller och embryon skiljer sig regleringen at mellan
de nordiska landerna. Samtliga utom Sverige har saledes ett gene-

1 Enligt artikel 23 d) i engelsk oversattning av Regulation on Artificial Fertilization,
Ministry of Health and Social Security, 30 September 1997, vilken tillhandahéllits av
Gudridur Thorsteinsdottir, Halso- och socialforsakringsministeriet, Island.
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rellt forbud mot reproduktiv kloning eller framstéllande av gene-
tiskt identiska individer. I Norge ar all genterapi pa konsceller for-
bjuden, under det att man i Sverige och dven i Danmark har inriktat
lagstiftningen i detta hanseende pa befruktade &gg. | Finland dar-
emot tillaits genetisk modifikation av savdl konsceller som
embryon, under férutsattning att det sker i syfte att bota eller
forebygga en svar arftlig sjukdom. Finland torde séiledes vid en
kommande ratificering av europakonventionen om manskliga
rattigheter och biomedicin fa reservera sig mot konventionens arti-
kel 13.

For Sveriges del skulle man behdva 6vervdga behovet av special-
reglering rorande genterapi i allménhet. En tydligare utformad
reglering avseende genetisk modifikation av konsceller respektive
embryon, inklusive ett férbud mot reproduktiv kloning, fordras
ocksa om Sverige vill na upp till de internationellrattsliga krav som
uppstalls i bl.a. Europaradets konvention om manskliga rattigheter
och biomedicin.

5 Hanteringen av genetisk information
51 Allméant

Det far anses rada stor enighet om uppfattningen att information
rorande enskilda manniskors arvsanlag &r alldeles sarskilt integri-
tetskanslig, med hé&nsyn bl.a. till risken for stigmatisering och dis-
kriminering. Genetisk information innefattar inte séllan forutsagel-
ser av varierande tillforlitlighetsgrad, rérande den enskildes fram-
tida halsotillstand m.m. Under vissa forutsattningar kan genetisk
information anvédndas for att identifiera en enskild individ, vilket
kan komma till anvdndning bl.a. vid brottsutredningar. En till-
kommande komplicerande faktor dr att genetisk information om
exempelvis sjukdomsanlag inte bara hanfor sig till den enskilda
manniskan, utan ocksa indirekt kan avse hennes genetiska slak-
tingar. Vad som avses med begrepp som ”genetisk information”
eller "uppgift om genetiska anlag” kan ocksa variera. Det kan vara
fraga om uppgifter som framkommit genom DNA-analys, RNA-
analys eller proteinundersdkning, men arvsanlag kan i vissa fall
ocksa identifieras genom enklare undersokningar av patienten eller
genom fragor rorande slaktingars halsotillstand och dodsorsaker.
Krav pa forbud och rattsligt skydd mot diskriminering pa grund
av genetiskt arv har framforts av bl.a. WHO och UNESCO. Ett
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sadant forbud foreskrivs ocksa i den europeiska konventionen om
manskliga rattigheter och biomedicin, artikel 11. Riktlinjer avse-
ende andra aspekter pa hanteringen av genetisk information finns
bl.a. i Europaradets rekommendationer R (92) 1 om anvandningen
av DNA-analys inom straffprocessen, R (92) 3 om gentester och
screening i halso- och sjukvarden och R (97) 5 om skydd for medi-
cinsk information.

52 Sverige
5.2.1  Andamal med medicinsk anknytning

I den svenska lagstiftningen finns relativt fa specialbestaimmelser
rorande hanteringen av genetisk information. Inom halso- och
sjukvarden behandlas uppgifter om arvsanlag i huvudsak pa samma
satt som andra upplysningar rérande enskildas halsotillstand och
personliga forhallanden i 6vrigt. Allmanna bestammelser pa detta
omrade finns i sekretesslagen, LYHS, HSL, patientjournallagen,
lagen om vardregister, lagen om hélsodataregister och i personupp-
giftslagen. Ddrmed géller t.ex. att genetisk information avseende en
enskild patient, i likhet med andra relevanta uppgifter, kan registre-
ras i datorjournalen utan patientens samtycke.

En specialregel finns dock just betrdffande automatiserad
behandling av personuppgifter om genetiska anlag som framkom-
mit efter genetisk undersékning. Enligt 9 8 andra punkten person-
uppgiftsforordningen (1998:1191) skall sddan behandling anmalas
till Datainspektionen for foérhandskontroll. Anmaélan skall ske
senast tre veckor i forvdg, men behdver inte goras i de fall det ror
sig om sadan behandling av personuppgifter som regleras genom
sérskilda foreskrifter i lag eller férordning. Detta torde innebéra att
exempelvis registrering av genetisk information i en automatiserad
patientjournal inte behdver anmadlas till Datainspektionen, eftersom
sadan personuppgiftsbehandling regleras i lagen om vardregister.
Automatiserad registrering av genetisk information som genom
genetisk undersdkning framkommit i ett forskningsprojekt torde
daremot fordra forhandsanmaélan, oavsett om projektet har god-
kants av en forskningsetisk kommitté i enlighet med 19 § andra
stycket personuppgiftslagen och personuppgiftsombud har utsetts
enligt 37 8.

Det forhallandet att uppgifter om genetiskt arv inte bara hanfor
sig till den enskilda individ som undersokts, utan ocksa i viss man
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till dennes genetiska slaktingar, medfor emellertid att fragan om
sekretesskydd for sadana uppgifter blir sarskilt komplicerad. T.ex.
foreskrivs i 7 kap. 18 sekretesslagen att sekretess galler inom
halso- och sjukvarden for uppgift om enskilds hélsotillstand eller
andra personliga forhallanden, om det inte star klart att uppgiften
kan rojas utan att den enskilde eller ndgon honom narstaende lider
men. Samtidigt galler sekretess till skydd for enskild inte i forhal-
lande till honom sjélv, och kan i 6vrigt helt eller delvis efterges av
honom, se 14 kap. 4 § sekretesslagen. | vilken utstrackning galler da
sekretess ocksa till skydd for den undersoktes genetiska slaktingar,
nar det géller genetisk information, och i vilken utstrackning skall
sekretess uppratthallas gentemot samma slaktingar? Det kan ju inte
uteslutas att dessa dels kan lida men om uppgifter rorande anlag for
arftlig sjukdom i sldkten lamnas ut, dels kan ha ett beréattigat
intresse av att fa ta del av uppgifter som i nagon bemarkelse ar
hanforliga till deras eget halsotillstand eller personliga forhallanden.
Problemet med sekretess for uppgifter som rér fler an en person ar
inte nytt, men gendiagnostikens mdjligheter och konsekvenser
tillfor onekligen en ny dimension.

Fragan huruvida halso- och sjukvardspersonalen bor kunna med-
verka aktivt i s.k. uppstkande genetisk verksamhet, dér slaktingar
till en undersokt patient informeras om forekomsten av arftlig
sjukdom, har bl.a. diskuterats i Statens medicinsk-etiska rad for ett
par ar sedan.”? Enligt rddets mening véicker sddan verksamhet
utover de etiska problemen ocksa manga fragor med anknytning till
den medicinska vetenskapens utveckling, gallande lagstiftning samt
allmanhetens kunskaper och attityder.*®* Férutom de problem som
hanfor sig till tillimpningen av sekretesslagen uppkommer bl.a. fra-
gan om sléktingarnas rétt att slippa information de kanske inte vill
ha. Radet har darfor foreslagit Socialdepartementet att tillsatta en
utredning med det priméra syftet att undersbka och ldgga forslag
om hur informationen till anhoriga i samband med genetiska
undersokningar skall understddjas och avgransas. Radet framhaller
aven det angelagna i att den pagéende utredningen om en Gversyn
av sekretesslagstiftningen “gors uppmarksam pa de delvis nya sek-
retessproblem som den gentekniska utvecklingen kan medféra”.
Nagon utredning om uppsokande genetisk verksamhet har dock
hittills inte kommit till stand.

%2 5e Uppsokande genetisk verksamhet. Synpunkter frin Statens medicinsk-etiska rad juni
1998, dnr 12/98.
% Aa.s. 24.
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5.2.2  Icke-medicinska andamal

Begransning av mojligheterna att anvénda genetisk information
rorande enskilda individers sjukdomsanlag m.m. for icke-medi-
cinska dndamal, har framfor allt diskuterats betraffande arbets-
marknaden och forsékringsbranschen, dar risken for diskriminering
har bedomts vara sarskilt stor. Sedan fragan aterkommande berorts
i olika sammanhang presenterades varen 1996 ett forslag till lag-
stiftning, i departementspromemorian Genetisk integritet.”* 1 1 §
lagforslaget foreskrevs att genetisk information om att nagon har
anlag for viss sjukdom som inte kan pavisas pa annat satt, inte
skulle fa efterfragas eller anvandas av annan an den som informa-
tionen avsag for annat an medicinskt andamal, savitt inte annat
foljde av lag eller forordning. Begreppet “medicinskt andamal”
skulle innefatta dven forskning.” Genom det foreslagna forbudet
skulle bl.a. forsakringsgivare och arbetsgivare vara forhindrade att
begéra gentestning, eller ens efterfraga om ett sadant test utforts.*
I anslutning till remissbehandlingen uppkom emellertid bl.a. fraga
huruvida lagforslaget kunde anses komma i konflikt med den upp-
lysningsplikt som avilar forsakringstagaren enligt 4§ lagen
(1927:77) om forsakringsavtal. Avvagningen mellan den enskildes
intresse av att slippa diskriminering och behovet av rimliga forut-
séttningar for riskbeddmningar i forsékringsverksamhet befanns
inte vara alldeles enkel.”’

Mot bakgrund hérav har regeringen valt att tills vidare losa fra-
gan om anvéandning av genetisk information i forsékringssamman-
hang genom ett avtal mellan staten och Sveriges forsakringsfor-
bund, vilket ingicks férsommaren 1999.% Avtalet géller med vissa
undantag liv- och sjukforsakringsverksamhet bedriven i Sverige,
och forsakringsforbundet atar sig i huvudsak att garantera att dess
medlemsbolag inte infor krav pa genetisk undersokning eller efter-
fragar genetisk information som forutsittning for forsakring. Ata-
gandet géller dock inte forsékringar Gver vissa forsakringsbelopp
(engangsersattningar 6verstigande 15 prisbasbelopp och periodiska
ersattningar Over ett prisbasbelopp per ar). Férbundet skall vidare
inrdtta en provningsndmnd med uppgift att avge rekommendatio-
ner i omprovningsarenden rérande férsékringsbolags hantering av
genetisk information. Staten atar sig a sin sida att se till att utveck-

% Ds 1996:13.

% Se promemorian s. 37-38.

% Promemorian s. 29-37.

%7 Se regeringens skrivelse 1998/99:136 Genetisk integritet.
% Se anforda skrivelse s. 34-35.
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lingen inom medicinsk och Kklinisk genetik fortlopande foljs och
allsidigt belyses av ett dartill sarskilt férordnat offentligt organ. |
forsta hand avses avtalet gélla t.o.m. utgangen av ar 2002. Nagra
egentliga sanktioner vid brott mot avtalet anges inte, bortsett fran
att staten ges mdjlighet att omedelbart sdga upp detsamma om
nagot forsakringsbolag asidosatter de Gverenskomna villkoren.

Vad avser skyddet mot diskriminering pa arbetsmarknaden har
regeringen funnit att ytterligare Overviganden behovs, samt att
fragan behover belysas i ett storre sammanhang.®® Regeringen har
darfor haft for avsikt att tillsatta en sarskild parlamentarisk kom-
mitté, med uppgift att l&gga fram ett samlat forslag rorande skydd
for den genetiska integriteten och garantier mot diskriminering pa
grund av genetiskt arv, pa alla samhallsomraden. Nar denna rapport
skrivs, mer an ett ar senare, har den aviserade utredningens direktiv
emellertid &nnu inte presenterats.

Anvandning av genetisk information forekommer som redan
namnts ocksa inom den rattsvardande verksamheten. | 22-28 8§
polisdatalagen finns sarskild reglering avseende register med upp-
gifter om DNA-analyser i brottmal. Avsnittet innehaller bl. a.
bestdmmelser om ett sérskilt DNA-register, med uppgifter om
resultat av DNA-analyser som har gjorts under utredning av brott
och som avser personer vilka domts fOr vissa grovre brott. Vidare
regleras det s. k. sparregistret, vilket innehaller uppgifter om DNA-
analyser som har gjorts under utredning av brott och som inte kan
hanforas till nadgon identifierbar person. Av 23 § framgar att regi-
streringen av ett analysresultat i DNA-registret skall begrénsas till
uppgifter som ger information om den registrerades identitet och
inte far avse uppgifter som kan ge upplysning om personliga egen-
skaper hos den registrerade.

53 Danmark

I Danmark infordes den 1 juli 1996 en sarskild lov om brug af helb-
redsoplysninger m.v. pa arbejdsmarkedet (286/1996). Lagen, som
syftar till att sdkerstélla att hélsorelaterade upplysningar inte obe-
rattigat anvands for att begrénsa arbetstagares mojligheter att
erhalla eller uppratthélla anstéllning, géller oavsett om upplysning-
arna harror fran genetiska undersokningar, vanliga undersokningar
eller andra informationskéllor, se 8 1. Den &r dock subsidiar till
eventuellt forekommande annan specialreglering, vilket mojliggor

9 Anforda skrivelse s. 33.
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tillatande av krav pa gentest i sarskilda fall. Lagen forbjuder bl.a.
arbetsgivaren att begéra, inhdmta eller mottaga och anvanda hélso-
relaterade upplysningar i syfte att belysa arbetstagarens risk for att
utveckla eller adra sig sjukdomar, se § 2 st. 4. Enligt § 3 far dock
sadana upplysningar inhdmtas om forhallanden i arbetsmiljon gor
det rimligt och andamalsenligt, av hansyn till arbetstagaren sjélv
eller andra anstéllda. Informationsinhdmtandet skall vidare vara
agnat att mojliggora forebyggande av arbetsrelaterade sjukdomar
eller forbattringar av arbetsmiljon. Lagen innehaller ocksa sérskilda
bestimmelser om informerat samtycke, se § 9, med relativt inga-
ende redogorelse for den information arbetstagaren skall ges, saval
skriftligen som muntligen, i anslutning till bl.a. prediktiva gen-
test.'®

Ar 1997 gjordes vidare vissa andringar i den danska lagstift-
ningen rorande forsékringsavtal och tjanstepensioner, varvid det
infordes ett liknande forbud mot att anvinda vissa hélsorelaterade
upplysningar vid tecknande av forsakring.’®* Enligt § 3 a lov om
forsikringsavtaler (726/1986) galler saledes numera att forsakrings-
bolag vid eller efter ingdende av forsakringsavtal inte far begara,
inhdmta eller mottaga och anvanda upplysningar som kan belysa en
persons arvsanlag och risk for att utveckla eller adra sig sjukdomar.
Forbudet géller dock inte upplysningar om vederbdrandes eller
andra personers aktuella eller tidigare halsotillstand. Motsvarande
bestammelse aterfinns i § 9 a lov om tilsyn med firmapensionskas-
ser (670/1993).

54 Finland

I Finland synes for narvarande inte forekomma nagon special-
reglering avseende hanteringen av genetisk information. Som fram-
gatt ovan foreligger dock ett forslag till lag om integritetsskydd i
arbetslivet, enligt vilken arbetsgivare bl.a. inte avses fa ratt att fa
veta om arbetstagaren genomgétt en genetisk undersékning.**

10 T ex. undersokningens syfte, metod och eventuella risker; vilken slags information som
kan erhallas genom undersokningen; vilka konsekvenser undersokningsresultatet kan fa for
arbetstagaren; hur den erhéllna informationen kommer att bevaras; forutsattningarna for
utldamnande av informationen till annan etc.

101 Se lovbekendtggrelse nr 413/1997.

102 Rp 75/2000, se avsnitt 3.4 ovan.

440



SOU 2000:103

5.5 Island

Pa Island finns sedan ett par ar tillbaka en sérskild lag om en halso-
databas (139/1998), vilken ocksa omfattar genetisk information om
patienter. Lagen sarbehandlar daremot inte just genetiska data, och
till skillnad fran vad som ibland havdats omfattas biologiskt prov-
material 6ver huvud taget inte av denna lag, se artikel 2. Orsaken
till att lagen blivit sa omdebatterad torde framst vara det faktum att
hédlsodatabasen enligt lagen inte skall uppréttas och drivas av det
allmdnna, utan av ett privat foretag med sarskild licens, samt att det
foretag som erhallit denna licens ocksa avser att bedriva biobank-
verksamhet med utnyttjande av uppgifter fran héalsodatabasen.'®
Det har dven diskuterats huruvida den “envagskodning”, som sker
av de uppgifter som tillfors databasen, kan anses medfora att upp-
gifterna ar att betrakta som anonyma.’® Till skillnad fran vad som
ar fallet med de svenska hélsodataregistren kan dock patienterna
begara att inte bli foremal for registrering i den islandska halsoda-
tabasen, se artikel 8.

5.6 Norge

I Norge foreligger dvergripande bestdimmelser rérande hanteringen
av genetisk information i lagen om medisinsk bruk af bioteknologi.
Resultatet av prediktiva eller presymtomatiska gentest, liksom test
for att identifiera eller utesluta enskilda personer sdsom barare av
anlag for arftlig sjukdom vilken visar sig forst i kommande genera-
tioner far, enligt § 6-4 andra stycket denna lag, inte registreras utan
samtycke fran den person testresultatet hanfor sig till. Enligt 5-4
far uppgifter om ett fosters kon, vilka framkommit genom foster-
diagnostik, endast lamnas ut om kvinnan &r bérare av en allvarlig
kdnsbunden sjukdom.

Enligt § 6-7 ar det vidare forbjudet att efterfraga, ta emot, inneha
eller anvianda genetisk information som erhallits genom genetisk
testning. Undantag géller dock bl.a. for medicinska institutioner
som har tillstand att utféra gentest, liksom for hélso- och sjuk-
vardspersonal som behover informationen for diagnostiska eller
terapeutiska syften. Aven medicinsk forskning undantas fran for-

103 se Orn, De motsiagelsefulla islanningarna m.fl. artiklar i temaavsnitt om den islindska
hélsodatabasen, Lakartidningen 1999:5390-5402.

104 For en utforlig diskussion rérande de juridiska aspekterna p& lagen, se Arnardottir,
Bjorgvinsson & Matthiasson, The Icelandic Health Sector Database. European Journal of
Health Law 6: 307-362, 1999.
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budet, under forutsattning att samtycke inhamtas fran den person
informationen avser. | de fall inget undantag ar tillampligt ar det
ocksa forbjudet att efterhora huruvida genetisk testning har
genomforts.

Bestdmmelserna medfor att exempelvis arbetsgivare och forsék-
ringsbolag ar forhindrade att efterfraga genetisk information fran
anstillda respektive blivande forsakringstagare. Aven andra perso-
ner som av ren nyfikenhet avsiktligt bryter mot forbudet riskerar
pafoljd i form av boter eller fangelse i hogst tre manader, enligt
8§ 8-5.

Det forhallandet att slaktingar kan ha intresse av att fa tillgang
till information rérande risken for &rftligt betingad sjukdom upp-
marksammas i en foreslagen andring i den norska lagen.’®® Ett nytt
kapitel 6 a om uppstkande genetisk verksamhet foreslas saledes
infort, vari anges forutsattningarna for lakares medverkan i sadan
verksamhet. Huvudregeln forblir att patienten normalt avgor huru-
vida hon eller han sjélv vill informera berdrda slaktingar, se fore-
slagna § 6 a-1. Under vissa forutséttningar ges dock lakaren mojlig-
het att ombesotrja informationen, i forsta hand med patientens
samtycke men om sa inte &r mojligt &ven mot patientens vilja. FOr
att lakaren skall fa ingripa fordras dock att Sosial- och helsedepar-
tementet godként den aktuella sjukdomen for uppsdkande verk-
samhet, samt att l&karen gjort en sammanvagd bedémning baserad
pa vissa sarskilt angivna faktorer. De omstandigheter som skall
beaktas galler sjukdomens konsekvenser for liv och hélsa, sanno-
likheten for att aven slaktingarna skall bara pa anlag for sjukdomen,
sékerheten rérande sambandet mellan anlagen och utvecklandet av
sjukdom, sdkerheten av de undersokningar som anvénts for att
faststélla anlaget, samt mdjligheterna att med god effekt férebygga
eller behandla sjukdomen. Forslaget har varit foremal for remiss-
behandling, men har nér detta skrivs &nnu inte antagits av Stor-
tinget.

5.7 Sammanfattande synpunkter

Nar det géller hanteringen av genetisk information finns det flera
olika problemomraden dar en Gversyn av lagstiftningen far anses
pakallad. Risken for diskriminering motiverar saledes sarskilda
skyddsbestammelser, men ocksa i situationer dar sadan risk nor-

105 Ot prp nr 93 (1998-99) Om lov om endringer i lov 5 august 1994 nr 56 om medisinsk
bruk av bioteknologi.
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malt inte foreligger kan det finnas skal for specialreglering just pa
grund av den genetiska informationens sdrskilda integritetskénslig-
het. | olika internationella dokument uppstélls krav pa rattsligt
skydd mot diskriminering pa grund av genetiskt arv och behovet av
integritetsskydd for genetisk information uppmérksammas ocksa.
Samtidigt framhalls det som berittigat att tillgodose slaktingars
intresse av att fa kannedom om anlag for vissa arftliga sjukdomar,
se t.ex. Europaradets rekommendation R (92) 3 om gentester och
screening i halso- och sjukvarden, artikel 9 och 11.

Bland de nordiska landerna ar det bara Norge som har nagra
mera Overgripande bestammelser pa omradet. I Danmark har man
infort specialregler for att forhindra diskriminering pa arbetsmark-
naden och i forsiakringsbranschen, och i Finland foreslas liknande
lagstiftning annu sa lange endast for arbetsmarknaden.

I Sverige behéver som redan framgatt dvervagas bl.a. till vilka
individer uppgifter om genetiska anlag bor anses hanforliga vid
bedomningen av sekretessfragor, samt hur den enskildes ratt att fa
tillgang till uppgifter rorande sin egen halsa skall kunna forenas
med ratten att slippa oonskad information. Nagot rattsligt skydd
mot diskriminering pa grund av genetiskt arv har &nnu inte astad-
kommits och statens avtal med Sveriges forsakringsforbund kan
inte betraktas som annat an en tillfallig atgard i avvaktan pa ytterli-
gare utredning. Behovet av ett tillfredsstéllande integritetsskydd
for uppgifter om genetiska anlag skulle ocksa behéva uppmark-
sammas mera generellt, t.ex. i friga om registrering av och atkomst
till sadana uppgifter i vardregister och andra framtida informa-
tionsbarande medier.'%

6 Biomedicinsk humanforskning

6.1 Allmant

Anvéandningen av genteknik pa méanniska sker for narvarande i stor
utstrdckning inom ramen fér olika biomedicinska forskningspro-
jekt. I dessa sammanhang ar syftet med verksamheten dtminstone
delvis ett annat an i den etablerade varden, och resultatet av de
atgarder som vidtas ar som regel mindre forutsagbart. Risken for
intressekonflikter blir storre nar den behandlande lakaren ocksa har
rollen som forskare, och de patienter eller férsokspersoner som

1% Jfr Datainspektionens rapport 2000:1, Biobankers behandling av personuppgifter s. 21.
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medverkar i forskningen har inte alltid ndgon direkt nytta av sitt
deltagande. Det faktum att betydande ekonomiska intressen inte
sallan berors av den biomedicinska forskningen, medfor ocksa att
behovet av rattsligt skydd och rattssakerhet blir storre. Det fordras
darfor en val avagd och genomtankt reglering for att man pa ett
rimligt sétt skall kunna tillgodose de beréttigade intressen som
foreligger hos saval patienter och forsokspersoner som enskilda
forskare, naringslivet och det allmédnna. Man kan t.ex. inte utga fran
att de allménna bestammelser som géller inom hélso- och sjukvar-
den ocksa ger ett tillrackligt skydd for patienter och forsoksperso-
ner som medverkar i forskning. Ndr specialreglering av gentekni-
ken som sadan i stor utstrackning saknas, blir det ocksa sarskilt
viktigt med ett tillfredsstéllande réttsligt skydd for dem som deltar
i forsoksverksamhet déar denna teknik kan komma till anvandning.
Uttryckliga krav pa ett sadant rattsligt skydd uppstalls bl.a. i
Europaradets konvention om manskliga réttigheter och biomedi-
cin, se artikel 15-18.%" Enligt artikel 16 iii) maste all biomedicinsk
humanforskning forhandsgodkannas av ett behdrigt organ, efter en
oberoende undersdkning av projektets vetenskapliga vérde, inklu-
sive en bedémning av forskningens syfte och en granskning av dess
etiska forsvarlighet. Denna senare granskning avses ske vid en obe-
roende, mangvetenskapligt sammansatt etikkommitté och skall
aven innefatta en undersokning av fragan huruvida projektet ar
godtagbart ur rittslig, social och ekonomisk synvinkel.'®® Exempel
pa andra krav som uppstalls i artikel 16 ar att de risker som for-
sOkspersonen kan komma att utséttas for inte star i felaktig prop-
ortion till forskningens potentiella vinster, att forsokspersonen har
informerats om sina rattigheter och det rattsliga skydd som
erbjuds, att uttryckligt och specifikt samtycke har avgivits skrift-
ligen, samt att det lamnade samtycket nar som helst fritt kan ater-
kallas. | artikel 17 finns sarskilda bestammelser om forskning pa
personer som inte sjalva har formaga att avge ett giltigt samtycke.
Da fordras bl.a. skriftligt samtycke fran en behorig stéllforetradare
och enligt huvudregeln krdvs att forskningen skall ha potential att
medfora direkt nytta for den medverkande forsokspersonens hélsa.
Aven det kommande EG-direktivet rérande kliniska lakemedels-
provningar innefattar vissa krav avseende etikkommittéernas

7 Europarddet har tidigare kommit med riktlinjer pd detta omrdde, i formen av
rekommendation R (90) 3 om medicinsk forskning pd manniskor.
108 Explanatory Report to the Convention on Human Rights and Biomedicine p. 100.
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verksamhet, vilket torde medfora att réttslig reglering inte kan
undvikas.*®

6.2 Sverige

I Sverige finns for narvarande ingen Overgripande réattslig reglering
avseende forutsittningarna for biomedicinsk humanforskning.'*
Viss lagstiftning finns roérande kliniska prévningar av lakemedel
och medicintekniska produkter, liksom betréffande tagande av
biologiskt material fran manniska for forskningsandamal. Det ror
sig dock om enstaka bestimmelser i lakemedelslagen, lagen om
medicintekniska produkter, transplantationslagen och lagen om
atgarder med befruktade agg fran ménniska. Nar lagreglering alls
forekommer uppstélls i vissa fall krav pa godkannande av behdrig
myndighet (L&kemedelsverket eller Socialstyrelsen), i andra fall
inte. Uttryckligt samtycke fordras som regel, men det uppstélls
inte nagot genomgaende krav pa skriftligt samtycke och tydliga
regler rorande forskning pa icke beslutskompetenta patienter och
forsokspersoner saknas i stor utstrackning. Krav pa etikgranskning
forekommer endast indirekt i 13 § lakemedelslagen. Lakemedels-
verket har dock meddelat sarskilda foreskrifter rorande klinisk
lakemedelsprovning, dar det uppstélls uttryckligt krav pa god-
kannande av forskningsetisk kommitté.'*! Foreskrifterna innehaller
ett antal andra forutsattningar for genomforande av klinisk lake-
medelsprovning, bl.a. krav pa att Helsingforsdeklarationen'? och
gallande internationella riktlinjer for s.k. Good Clinical Practice
skall foljas.

Det framgar uttryckligen av 26 b 8 HSL att landstingen och
kommunerna skall medverka vid bl.a. genomférande av klinisk
forskning pa hélso- och sjukvardens omrade. Nar det galler sadan
biomedicinsk humanforskning som inte ar foremal for nagon

19 Amended proposal for a European Parliament and Council Directive on the
approximation of the laws, regulations and administrative provisions of the Member States
relating to the implementation of good clinical practice in the conduct of clinical trials on
medicinal products for human use /COM/99/0193 final - COD 97/0197/. OJC 161,
08/06/1999 p. 0005.

10 se Rynning, Etisk granskning av medicinska humanforskningsprojekt — lagstiftning
behodvs! Lakartidningen 1997: 1771-1774.

11 Se 3 kap. 1 § LVFS 1997:16. Det kan dock ifragasattas om det ligger inom
Lékemedelsverkets normgivningskompetens att i sina foreskrifter Oversétta lakemedelslagens
krav, pé att provningen skall vara etiskt godtagbar, till ett absolut krav p& godkinnande av
etikkommitté.

12 World Medical Association Declaration of Helsinki. Ethical Principles for Medical
Research Involving Human Subjects. Antagen 1964, reviderad senast oktober 2000.
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specialreglering — t.ex. utprovningen av nya kirurgiska metoder —
finns det emellertid inte nagon forfattningsbestammelse alls som
anger forutsittningarna for undantag fran halso- och sjukvardslag-
stiftningens krav pa forenlighet med vetenskap och beprovad
erfarenhet,"® samtidigt som det ar alldeles uppenbart att sidan
forskning ocksa forvantas forekomma.

Inom ramen for de medicinska fakulteternas system for forsk-
ningsetisk granskning sker anda en relativt vél tickande for-
handsgranskning av den biomedicinska humanforskningen,
formellt pa frivillig basis.'** Avsaknaden av samhallelig reglering
medfér dock att kommittéernas organisation, arbetssatt och
beslutsfattande blir mindre enhetligt och forutsebart. Deras storlek
och sammanséttning varierar, men inslaget av lekméan ar som regel
relativt blygsamt. Kommittéerna bestar saledes till Gvervagande
delen av representanter fér det medicinska forskarsamhéllet, och
saknar ofta expertis inom omraden som etik och juridik. Bedom-
ningen av inkomna ansokningar sker med utgangspunkt fran
svenska och internationella forskningsetiska riktlinjer, t.ex.
Helsingforsdeklarationen. En nationellt samordnande funktion har
Medicinska forskningsradets namnd for forskningsetik, ocksa den
rattsligt oreglerad. Namnden kommer bl.a. med rekommendationer
och uttalanden i fragor av principiell betydelse, men utgor inte
nagon Gverprévningsinstans och dess riktlinjer ar inte bindande for
de regionala kommittéerna.

Fragan om lagreglering av de medicinska forskningsetikkom-
mittéernas verksamhet har aterkommande tagits upp i olika
sammanhang,*> men nagon lagstiftning har inte kommit till stand.
I den senaste Forskningsetikutredningens slutbetdnkande God sed
i forskningen avfiardas tanken pa rattslig reglering utan nagon
narmare analys.’® Kommittén foreslar i denna del endast inférandet
av en ny bestdmmelse i hogskoleférordningen (1993:100), enligt
vilken forskningsprojekt som innefattar forsok med ménniska eller
ménsklig vavnad skall provas i en oberoende forskningsetisk kom-
mitté, i enlighet med av varje hogskola faststdlld arbets- och
beslutsordning. Kravet pa etikgranskning skulle darmed inte heller

113 Jfr 2 kap. 1 § LYHS.

114 ge Riktlinjer for etisk vardering av medicinsk humanforskning. Forskningsetisk policy
och organisation i Sverige. MFR-rapport 2, reviderad version. Medicinska forskningsradet
2000. Se &ven betdnkandet Etisk granskning av medicinsk forskning. De forskningsetiska
kommittéernas verksamhet (SOU 1989:75).

15 Se tex. betiankandena Forskningsetisk prévning. Organisation, information och
utbildning (SOU 1989:74), Kroppen efter doden (SOU 1992:16) s. 231 samt
Socialstyrelsens rapport Biobanker inom hélso- och sjukvarden m.m.

116 5e SOU 1999:4 s. 137.
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komma att omfatta forskning bedriven utanfér hogskolorna. |
hdstens forskningsproposition intar regeringen emellertid en annan
standpunkt med avseende pa behovet av lagreglering.'’’” Regeringen
uttalar saledes en avsikt att vidare utreda fragan om det bor foras in
en generell forfattningsreglering for forskningsetisk granskning,
som omfattar alla finansidrer och forskningsutforare.

Som en intressant kontrast framstar i sammanhanget den jam-
forelsevis ingdende regleringen av forskning pa djur och de
djurforsoksetiska ndmndernas verksamhet, enligt djurskyddslagen
(1988:534) och djurskyddsforordningen (1988:539). Déar behandlas
bl.a. de 6vergripande kriterierna for etikbeddomningen, ndmndernas
sammansattning — med hélften lekméan och obligatorisk juristmed-
verkan — samt majligheten till Gverprovning av beslut.'®

6.3 Danmark

I Danmark dr den biomedicinska humanforskningen sedan lange
underkastad ett generellt, lagstadgat krav pa godkinnande i
etikkommitté, se 86 lov (503/1992) om et videnskabsetisk
komitésystem og behandling af biomedicinske forskningspro-
jekter.’® Syftet med granskningsverksamheten ar att sakerstalla
skyddet for personer som medverkar i biomedicinska forsknings-
projekt och samtidigt skapa mojlighet till utvecklande av ny,
vardefull kunskap, se § 1 stycke 2. Rena registerstudier och enkat-
undersokningar omfattas dock normalt inte av lagen, se § 6. Sadana
forskningsprojekt som omfattas av lagen far inte ingangsattas innan
de blivit godkéanda.

Den danska lagen reglerar badde kommittésystemet som sadant,
vilket bl.a. innefattar mojlighet till dverprovning hos en central
kommitté, och de grundlaggande rattsliga krav som biomedicinska
forskningsprojekt maste uppfylla for att kunna godkannas. Till
dessa krav hor bl.a. att riskerna inte &r oforsvarliga, att skriftlig och
muntlig information [dmnas till férsokspersonerna och skriftligt
samtycke inhamtas (betraffande icke kompetenta personer fran
narmaste anhorig eller legal stallforetradare), att projektet haller
god vetenskaplig standard etc., se § 8. De regionala kommittéerna
star under landstingens (amtskommunernas) huvudmannaskap,

117 Se prop. 2000/2001:3 avsnitt 6.4.2.

118 Se hiarom Forsman, Research Ethics in Practice. The Animal Ethics Committees in
Sweden 1979-1989. Centre for Research Ethics 1993.

119 Numera omtryckt i LBK nr 69 af 08/01/1999.
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och majoriteten av de 7-15 ledaméterna utses av denna, se 8§88 2-3.
Ovriga ledamoter utses av Statens Sundhedsvidenskablige Forsk-
ningsrad.

Néarmare foreskrifter, liksom utforliga riktlinjer, rérande frémst
information och samtycke vid medverkan av forsokspersoner i
biomedicinska forskningsprojekt har nyligen utfardats av Forsk-
ningsministeriet.'®

6.4 Finland

I Finland géller sedan den 1 november 1999 en tamligen
omfattande lag om medicinsk forskning pa manniskor, embryon
och foster. Liksom i den danska lagen behandlas har savél utform-
ningen av systemet for etikgranskning som de rdttsliga forut-
sattningarna for tillitande av medicinsk humanforskning. Bl.a.
uppstalls i 3 § ett krav pa positivt utlatande fran etisk kommitté for
att sadan forskning som omfattas av lagen skall fa bedrivas. Andra
forutsattningar avser bl.a. intresseavvdgningar, kompetensen hos
den ansvariga forskaren samt skriftligt informerat samtycke fran
forsokspersonen, se 4-6 88. Sérskilda bestdmmelser finns om
forskning pa icke kompetenta vuxna, minderariga samt vissa andra
sarskilt utsatta grupper, se 7-10 88. Forskning pa embryon och
foster behandlas i ett eget kapitel (11-15 88). Vid prévningen om
ett forskningsprojekt ar etiskt godtagbart skall etikkommittén
utreda om man i forskningsplanen beaktat bl.a. bestimmelserna i
lagen om medicinsk forskning, bestdmmelserna om datasekretess
samt internationella forpliktelser rorande patienters stéllning vid
medverkan i forskning, se 17 8.

I 25-26 8§ finns sérskilda straffbestdmmelser rérande dels olaglig
forskning som géller embryon eller konsceller och dels s.k. olagligt
ingrepp i genomet. Vid dessa brott forekommer féngelse i ett
respektive tva ar i straffskalan. Med olagligt ingrepp i genomet
avses bedrivande av forskning vars syfte ar att géra det mojligt att
mangfaldiga manniskor, framstélla en manniska genom att forena
embryon eller att framstdlla en méanniska genom att forena
manskliga konsceller och arvsfaktorer fran djur. Aven vissa andra

120 se Bekendtggrelse om information og samtykke ved inddragelse af forsggspersoner i
biomedicinske forskningsprojekter (BEK nr 935 af 12/10/2000) respektive Vejledning om
information og samtykke ved inddragelse af forsggspersoner i biomedicinske
forskningsprojekter og om anmeldelse og bedgmmelse af forskningsprojekter i det viden-
skabsetiske komitésystem (VEJ nr 161 af 12/10/2000).
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brott mot lagens bestammelser kan foranleda straffansvar, men da
endast i form av boter, se 27 8.

Utover etikgodkannandet finns inte nagot sarskilt krav pa till-
stand for forskningsprojekt som innefattar genterapi. Det kan dock
uppmarksammas att forskning pa embryon enligt 11 § endast far
bedrivas vid sadana inrattningar som fatt tillstand till detta fran
Rattsskyddscentralen for halsovarden. Som redan namnts galler
enligt 15§ att forskning pa embryon och konsceller i syfte att
utveckla metoder for att fordndra de arftliga egenskaperna undan-
tagsvis ar tillaten, vid forskning som syftar till att bota eller fore-
bygga en svar arftlig sjukdom.

Varje sjukhusdistrikt skall enligt lagen ha minst en etisk kom-
mitté, men det kan ocksa finnas gemensamma kommittéer, se 16 §.
Kommittén skall besta av minst sju ledamoter. Forutom medicinen
skall dven andra yrkesomraden vara foretradda och minst tva av
ledamoterna skall vara lekmén, se 18 8. Kommitténs beslut kan inte
Overklagas, men vid begdran om omprévning av ett avslagsbeslut
skall kommittén enligt 3 § inhamta utlatande av vederborande sek-
tion vid den riksomfattande etiska delegationen inom hélso- och
sjukvarden. | specialmotiveringen till denna bestimmelse sigs att
sektionens stillningstagande da blir bindande for kommittén,**
vilket i praktiken torde vara jamforbart med en dverprovning.

Det finska lagen galler inte sadan medicinsk forskning som
enbart bygger pa registeruppgifter i handlingar eller statistik, eller
som gors med hjalp av enkéter och intervjuer.*? Forskningsprojekt
dar man hanterar genetisk information som tagits fram redan tidi-
gare, i annat sammanhang, torde darmed inte omfattas.

6.5 Island

I den islandska patientrattslagen anges redan bland de allménna
definitionerna i artikel 2 att vetenskaplig forskning, vilken syftar
till uppnaende sadan kunskap som bl.a. kan gora det mojligt att
forbéattra manniskors hélsa och bota sjukdomar, fordrar godkén-
nande av forskningsetikkommitté. Narmare foreskrifter rdorande
den medicinska forskningen har utfardats av Hélso- och Socialde-
partementet (552/1999).' 1 den relativt kortfattade regleringen

121 RpP 229/98, specialmotiveringen till 3 8.

122 Rp 229/98, specialmotiveringen till 1 och 2 §8.

123 Uppgifterna rérande dessa foreskrifter baseras pa en inofficiell, engelsk 6versittning av
regleringen.
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anges bl.a. hur organisationen for etikgranskning skall vara upp-
byggd, med avseende pa sammansattning i de olika kommittéerna
och mojligheten till dverprévning av beslut vid en central kom-
mitté, se artikel 1-3 samt 8. Som forutsdttningar for godkédnnande
anges bl.a. risk-vinstbeddmning, information och uttryckligt sam-
tycke, se artikel 4. Kraven géller dven vid forskning med anvén-
dande av journaluppgifter eller manskligt provmaterial. Enligt arti-
kel 6 har forskningsetikkommittéerna ocksa till uppgift att folja
upp godkénda forskningsprojekt. Om forskningsplanen inte foljs
och forutsattningar for godkénnande inte ldngre foreligger kan
kommittén aterkalla sitt godkannande.

6.6 Norge

Nagon generell lagstiftning avseende biomedicinsk forskning finns
inte i Norge, men etikgranskningen av medicinska forskningspro-
jekt som involverar manniskor ar foremal for riktlinjer utfardade av
Kirke-, utdannings- og forskningsdepartementet.’* De fem regio-
nala kommittéerna har vardera atta medlemmar, vilka utses av
departementet enligt en foreskriven sammansdttning, med repre-
sentation for saval medicin, psykologi och vardvetenskap som etik
och juridik. En sjukvardspolitiker och en lekman ingar ocksa.
Kommittéernas beslut ar formellt endast radgivande och nagot lag-
stadgat krav pa etikgranskning synes inte foreligga, men det fram-
gar likval av departementets riktlinjer att biomedicinska forsk-
ningsprojekt inte far igangsattas innan de varit foremal for bedom-
ning av en regional kommitté for medicinsk forskningsetik.
Bedomningen sker med utgangspunkt i forskningsetiska riktlinjer
fran nationella och internationella organ, t.ex. Helsingforsdeklara-
tionen.’”® En nationell forskningsetikkommitté finns ocksa, for
radgivning, samordning m.m.*#

Vad galler just genteknologi har Justis- og politidepartementet
efter viss diskussion kommit fram till det officiella stallningstagan-
det att den tidigare ndmnda lagen om medicinsk anvéndning av

124 Mandat for de regionale komitéer for medisinsk forskningsetikk, fastsatt av Kirke-,
utdannings- og forskningsdepartementet 19 januar 1989 (med endringer senest 5 mars
1999).

125 Se punkt 2. ndgmnda riktlinjer.

1% Se Mandat for den nasjonale forskningsetiske komité for medisin — NEM, fastsatt av
KUF 16 mai 1990.
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bioteknologi skall anses tillamplig &ven vid humanforskning dar
sddana metoder anvands.'?’

6.7 Sammanfattande synpunkter

Sverige &r i dag det enda av de nordiska landerna som inte har
nagon samhallelig reglering av den forskningsetiska granskningsor-
ganisationen for biomedicinsk humanforskning. Mot bakgrund av
forskningsetikkommittéernas stora betydelse for skyddet av med-
verkande patienter och forsOkspersoner, samt deras faktiska
maktutovning i forhallande till forskarna, maste denna situation
anses hogst otillfredsstallande.'® Efter att sedan lange i praktiken
ha bedrivit en verksamhet av myndighetsutévande karaktér, har
kommittéerna under senare ar ocksa kommit att i lag alaggas sadana
uppgifter. Som exempel kan ndmnas 19 8§ personuppgiftslagen samt
3 och 7 88 i Socialstyrelsens forslag till lag om biobanker i hélso-
och sjukvarden m.m.*® | det sistnamnda forslaget uppstalls for for-
sta gangen ett lagstadgat, absolut krav pa godkannande fran forsk-
ningsetikkommitté i vissa sammanhang. Om forslaget antas maste
etikkommittéernas handlaggning i detta avseende ocksa formellt
anses utgdra myndighetsutdvning mot enskilda.’® Det framstar
sammantaget som alltmer olampligt att forskningsetikkommittéer-
nas verksamhet bedrivs utan nagot egentligt beaktande av sadana
grundldggande réttsprinciper som legalitetsprincipen och likhets-
principen. Fragan om rattslig reglering av forutsattningarna for
biomedicinsk humanforskning &r nu inte heller enbart en nationell
angelagenhet. Det svenska medlemskapet i EU och Europaradet
medfor vissa krav pa anpassning till en europeisk minimistandard.

127 Se skrivelse fran departementet den 11 maj 1998, ref. 97/6923 E MV / IHO / mk.

128 3fr Rynning, Etisk granskning av medicinska humanforskningsprojekt — lagstiftning
behdvs! Lakartidningen 1997: 1771-1774.

129 Se avsnitt 7.2 nedan.

130 Dys. handlaggning av ett drende dar myndigheten enligt offentligrittsliga normer utévar
befogenhet att for enskild bestimma om bl.a. féormén, rattighet, skyldighet eller annat
jamforbart forhallande, t.ex. tillstand att bedriva viss verksamhet, se Hellners & Malmaqyvist,
Nya férvaltningslagen med kommentarer, 5 u. Publica 1999 s. 134-135.
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7 Sarskilt om biobankerna

7.1 Allmant

Utvecklingen inom genteknologin har medfort att samlade prover
med biologiskt material fran manniskor har fatt ett kraftigt ckat
vérde for den biomedicinska forskningen och lakemedelsindustrin
m.fl. Detta géller sérskilt om proverna kan kopplas samman med
uppgifter rorande hélsotillstind m.m. hos den person fran vilken de
harrér. Samtidigt har riskerna for integritetskrankningar vid
anvandningen av manskigt material 6kat pa motsvarande sitt,
genom den stora mangd information som kan erhdllas om den
enskilde ur det minsta vavnadsprov. En 6kad medvetenhet om
denna problematik har bl.a. lett till internationella krav pa tydligare
reglering rorande anvandningen av biologiskt material fran
manniskor.

I den europeiska konventionen om maénskliga réttigheter och
biomedicin, artikel 22, foreskrivs sdledes att forvaring och anvand-
ning av material som har avlagsnats fran en manniskokropp i sam-
band med en medicinsk atgard, ar tillaiten for andra syften an det
for vilket materialet avlagsnades, endast om den genomfors i enlig-
het med erforderliga procedurer avseende information och sam-
tycke. Utformningen av informationen och samtycket avseende
den nya anvandningen far dock variera, beroende pa omstandighe-
terna i den aktuella situationen.*** 1bland kan det vara tillrackligt att
patienten inte ger uttryck for nagra invandningar, sedan informa-
tion om det tillkommande anvandningsomradet givits i exempelvis
en broschyr som har I[&mnats till patienten. Beroende anvandning-
ens art kan det emellertid ocksa finnas fall dar ett uttryckligt och
specificerat samtycke maste inhamtas, sarskilt nar fraga ar om
kénslig information rérande identifierbara individer.

7.2 Sverige

I Sverige har vi annu sa lange inte nagon réttslig reglering avseende
det integritetskansliga material som finns samlat i biobanker av
skilda slag. Den befintliga lagstiftningen reglerar visserligen manga
av de situationer da biologiskt material avlagsnas fran en méanniska,
liksom merparten av de personuppgifter som hamtas fram ur det

131 Explanatory Report to the Convention on Human Rights and Biomedicine p. 137.
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biologiska materialet, men den erbjuder inte nagot skydd avseende
den fortsatta hanteringen av materialet som sadant. Bl.a. framgar
inte klart under vilka forutsattningar biobankmaterial far anvandas
for nya andamal, hur det skall forvaras och vad som galler betraf-
fande Gverlatelse av sddant material. Denna brist har patalats i olika
sammanhang.’®® Redan i Gen-etikkommitténs betinkande 1984
framholls behovet av foreskrifter betraffande "gendatabanker” och
material som omhéndertagits for analys.™

Lagreglering avseende stora delar av biobankverksamheten har
nu foreslagits i en rapport fran Socialstyrelsen, vilken framstéllts pa
uppdrag av regeringen.”** Forslaget omfattar dock inte alla bioban-
ker, utan endast sadana banker dar materialet har sitt ursprung i
halso- och sjukvarden. Avgransningen anges i lagforslaget pa sa satt
att lagen galler for en biobank med vévnadsprover som tagits och
samlats in for ett visst andamal i en vardgivares verksamhet, oavsett
om den faktiskt forvaras hos den vardgivaren, en annan vardgivare
eller vid en offentlig forskningsinstitution, se 2 kap. 1§ forsta
stycket. Lagen avses galla ocksa i vissa fall for prover fran en bio-
bank som lamnats ut for att forvaras och anvéndas av annan. Dar-
emot skall den inte gélla provmaterial som tagits utanfér halso- och
sjukvarden, t.ex. material som forvaras vid forskningsinstitutioner,
lakemedelsforetag eller liknande och som harror fran frivilliga for-
sokspersoner som deltagit i rena forskningsprojekt. Ytterligare en
avgransning av lagens tillampningsomrade ar att endast sadant
material vars ursprung till en viss individ kan sparas anses utgora
biobankmaterial, se 1 kap. 3 8. Avidentifierat material omfattas
saledes inte av lagen, till skillnad fran vad som é&r fallet i artikel 22 i
Europakonventionen om manskliga rattigheter och biomedicin.'*®

I den av Saocialstyrelsens féreslagna nya lagen regleras en rad
olika fragor rérande forutsattningarna for inrattande, utnyttjande
och Overlatelse av biobanker. Bl.a. uppstalls betraffande levande
provgivare ett ovillkorligt krav pa information och samtycke — i
nagon form - till insamling, férvaring och anvandning av materia-
let, se 2 kap. 3 §. Sarskilda bestammelser foreslas avseende prover
fran icke beslutskompetenta provgivare, liksom betraffande foster
och avlidna. Inrattande av biobanker skall anmaélas till Socialstyrel-
sen, vilken skall fungera som tillsynsmyndighet och dven inrétta ett

182 Se tex. SOU 1999:4 s, 212-213 samt Atgarder kring biobanker, skrivelse till
Socialdepartementet frdn Statens medicinsk-etiska rad 1999-03-17. Jfr &dven Rynning,
Biobankerna — hog tid for bankinspektion? Forvaltningsrattslig Tidskrift 1998 s. 303-333.

133 Se betédnkandet Genetisk integritet (SOU 1984:88) s. 217-218.

134 Biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m., Socialstyrelsen 2000.

135 Explanatory Report p. 135.
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sérskilt automatiserat register Over befintliga biobanker, se 2 kap.
15-17 88. Krav pa granskning av forskningsetisk kommitté upp-
stalls for vissa atgarder, se 2 kap. 3 och 7 88, men det skall ocksa
inrattas en eller flera radgivande namnder inom varje sjukvardsre-
gion, med uppgift att medverka med en vetenskaplig beddomning i
fragor rorande inrattande och anvandning av biobanker, se 2 kap.
14 8.

Medicinska forskningsradets namnd for forskningsetik har 1999
utarbetat forskningsetiska riktlinjer for nyttjande av biobanker,
sarskilt projekt innefattande genomforskning.’*® Dessa riktlinjer,
vilka alltsa inte ar rattsligt bindande, ar avsedda for savél enskilda
forskare och industrin som landets forskningsetikkommittéer. De
behandlar nyttjande av biobanker for just forskning, oavsett om
proverna ar insamlade som ett led i rutinsjukvarden eller for forsk-
ningsandamal. Riktlinjerna far i Gvrigt anses baserade pa samma
huvudprinciper som det av Socialstyrelsen presenterade forslaget,
dven om de ar mindre detaljerade. Moéjligheterna till undantag fran
kravet pa informerat samtycke till ny anvandning av biobankmate-
rial synes dock vara nagot mer generdsa i de etiska riktlinjerna.

7.3 Danmark

I Danmark uppmadarksammades problematiken kring biobankerna
jamforelsevis tidigt,"*” men fran lagstiftarens sida har atgarderna
likval latit vanta pa sig. Registertilsynet — den danska motsvarighe-
ten till Datainspektionen — har emellertid ansett att &ven biologiskt
material skall omfattas av registerlagstiftningen, forutsatt att mate

rialet kan hanforas till bestimda personer.*® Av nyligen upprattade
riktlinjer fran Forskningsdepartementet framgar dock att bioban-
ker som ar knutna till ett konkret forskningsprojekt skall anmélas
till etikkommittén tillsammans med projektet.’* Sdana projekt dar

1% gSe Riktlinjer for etisk vardering av medicinsk humanforskning. Forskningsetisk policy
och organisation i Sverige. MFR-rapport 2, reviderad version, Medicinska forskningsradet
2000 s. 81-87.

137 Se t.ex. Nielsen m.fl., Sundhedsvidenskabelige informationsbanker — biobanker. Utg:
Statens Sundhedsvidenskabelige Forskningsradd, Den Centrale Videskabsetiske Komité og
Det Etiske Rad 1996.

138 Hartlev, Den retlige regulering af biobanker — love og rekommendationer. Appendiks til
rapporten  Sundhedsvidenskabelige informationsbanker - biobanker. Utg: Statens
Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad, Den Centrale Videskabsetiske Komité og Det
Etiske Rad 1996 's. 11-12.

139 Se Vejledning om information og samtykke ved inddragelse af forsggspersoner i
biomedicinske forskningsprojekter og om anmeldelse og bedemmelse af forskningsprojekter
i det videnskabsetiske komitésystem (VEJ nr 161 af 12/10/2000), avsnitt 4.4. Biobanker med
organisk materiale.
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man anvander sig av material fran en biobank skall enligt huvudre-
geln alltid anmalas till etikkommittén, dock med undantag for pla-
nerad uppfoljning av patienter samt atgarder som gors enbart i
behandlingssyfte m.m. avseende enskilda patienter.

7.4 Finland

I Finland presenterades sommaren 2000 ett forslag till ny lag om
anvéndning av manskliga organ och vévnader for medicinska &nda-
mal,**° dar man bl.a. avser att infora nya foreskrifter rorande princi-
perna for tillvaratagande och anvandning av uttagna organ, vavna-
der och vavnadsprov. Andringarna uppges delvis vara motiverade av
en kommande ratificering av Europaradets konvention om maénsk-
liga rattigheter och biomedicin.'** Begreppet biobank anvands dock
inte i det finska lagforslaget. |1 den foreslagna lagtexten talas i stéllet
om tagande, tillvaratagande, lagring och anvandning av organ, vav-
nader och vavnadsprover.

Nagot allmant krav pa tillstand for eller anmélan av biobankverk-
samhet, eller forande av register 6ver befintliga biobanker, fore-
kommer inte i den foreslagna lagen.*** En allman forutsattning for
tillvaratagande och lagring fér medicinskt bruk, av organ och vav-
nader som avlagsnats fran en patient i samband med undersokning
eller behandling, &r dock att informerat samtycke inhdmtas skriftli-
gen, se 7 8. Samtycket kan nar som helst aterkallas innan organet
eller vavnaden slutligt anvants. Normalt fordras ocksa givarens
samtycke for att tillvaratagna organ eller vavnad som av medicinska
skal inte kan anvandas for det avsedda andamalet, skall fa anvandas
for nagot annat medicinskt motiverat andamal, se 18-19 §8.

7.5 Island

Pa Island har en lag om biobanker antagits av Alltinget i maj 2000,
och trader i kraft den 1 januari 2001."* Biobanker definieras i
lagens artikel 3 som permanenta samlingar med prover av organiskt
material fran levande eller avlidna manniskor, vilket material kan ge

140 Se regeringens proposition RP 93/2000.

141 Se propositionen avsnitt 1.

142 Sarskilda bestammelser av detta slag géller dock for banker med material avsett for
transplantation, se t.ex. 16 §.

143 Act on Biobanks, draft translation 01.06.00, tillhandahallen av Gudridur Thorsteinsdottir,
Halso- och socialforsakringsministeriet, Island.
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biologisk information rérande provgivaren. Lagen galler dock inte
tillfalligt bevarande av provmaterial som har insamlats for kliniska
undersokningar, behandling eller for ett speciellt forskningspro-
jekt, under forutsattning att materialet forstors sedan undersok-
ningen, behandlingen eller forskningen fullfoljts. Sadan tillfallig
forvaring kan paga i hogst fem ar,'** savida inte den nationella bio-
etikkommittén ger tillstand till langre tids forvaring. Genom denna
avgransning av lagens tillampningsomrade kommer saledes en hel
del provmaterial att falla utanfér den nya regleringen. For forsk-
ning pa biologiskt provmaterial fran ménniskor uppstélls dock
generellt ett uttryckligt krav pa godkannande av etikkommitté, se
artikel 5 i regleringen rérande medicinsk forskning.

Av artikel 4 i den islandska biobanklagen framgar att inrattande
och bedrivande av biobankverksamhet endast far ske med licens
fran Halso- och socialministern, efter rekommendation fran gene-
raldirektoren for folkhalsofragor och den nationella bioetikkom-
mittén. En rad forutsattningar uppstalls for sadan licens, och bio-
bankerna skall sta under tillsyn av saval Dataskyddsmyndigheten
som den nationella bioetikkommittén och generaldirektéren for
folkhalsofragor, se artikel 12. Betraffande information till och
samtycke fran givare av provmaterial ar huvudregeln att fritt och
informerat samtycke skall inhdmtas skriftligen, i samband med
insamlingen av materialet, se artikel 7 forsta stycket. Aven om
huvudregeln alltsa ar att provgivarens samtycke till anvandningen
skall foreligga, medger artikel 9 ocksa under vissa forutsattningar
att biobankens styrelse ger tillstand till anvandning av prover for
andra syften an de for vilka proverna ursprungligen insamlats. Da
fordras godkannande fran bade Dataskyddsmyndigheten och den
nationella bioetikkommittén, liksom att vasentliga intressen star pa
spel och det potentiella vardet av anvdndningen véger tyngre &n den
oldgenhet som kan uppkomma fér provgivaren eller andra berdrda.
Aven vissa andra undantag medges. Av artikel 7 andra stycket
framgar att provgivarens samtycke nar som helst kan aterkallas, och
att det biologiska materialet da skall forstoras. Daremot behover
inte resultaten av sadana studier som redan utforts forstoras.

144 Jfr svenska lagforslagets avgransning avseende cirka tvd manaders férvaring av prover som
tas i rutinsjukvérden.
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7.6 Norge

I Norge patalade Helsetilsynet sommaren 1999 det bradskande
behovet av réttslig reglering av biobankverksamheten, efter att ha
studerat de etiska och riéttsliga problem som aktualiseras.'*® En sér-
skild offentlig utredning har tillsatts i januari 2000, med uppdrag
att vardera olika aspekter pa inhamtande, lagring och anvandning av
humant biologiskt material. Det betonas fran Social- og helsede-
partementet att biobankmaterialet utgor en viktig resurs for den
biomedicinska forskningen, for diagnostik och behandling samt for
lakemedelstillverkningen, men att en rad problemstéllningar fore-
ligger avseende integritetsskyddet for enskilda samt &ganderétten
och forfoganderatten till materialet.**® Utredningen skall vara fardig
fore den 1 januari 2001.

7.7 Sammanfattande synpunkter

Behovet av réttslig reglering av biobankverksamheten har upp-
marksammats i alla de nordiska landerna och i Sverige har ett for-
slag till sddan lagstiftning presenterats av Socialstyrelsen. De
huvudprinciper forslaget baseras pa framstar i stora drag som val
forenliga med de krav som uppstélls i Europakonventionen om
manskliga rattigheter och biomedicin. Avgransningen av lagens
tillampningsomrade medfor emellertid att biobanker utan anknyt-
ning till halso- och sjukvarden — i sndv betydelse — inte kommer att
omfattas. Mot bakgrund bl.a. av den omsténdigheten att friska for-
sokspersoner som medverkar i klinisk forskning enligt gallande lag-
stiftning i vissa avseenden skall jamstallas med patienter, framstar
denna avgransning som olycklig.**’ Behovet av integritetsskydd,
etikgranskning och tillsyn, problemen med ny anvéndning av beva-
rat material etc. maste ocksa i stor utstrackning anses vara likartat,
oberoende av det sammanhang i vilket proverna ursprungligen
tagits.

Socialstyrelsens definition av begreppet biobank medfor vidare
att s.k. anonymiserat biologiskt material inte omfattas av regle-
ringen. Med beaktande av de alltmer avancerade mojligheterna att

145 Se Helsetilsynets brev till Social- og helsedepartementet 1999-07-19, ref. 98/5022 4
KJO/-.

146 pressemelding nr 13, 28.01.2000.

147 Se prop. 1997/98:109, specialmotiveringen till 6 kap. 1 § lagen om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvardens omrade m.m., jfrd med prop. 1995/96:176 s. 37 och prop.
1993/94:149 s. 78-79.
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identifiera enskilda individer genom genetisk analys av prover, &r
det emellertid osékert hur man skall uppfatta kravet pa att materia-
lets ursprung till en viss individ inte skall kunna spéras.*® I kom-
mentaren till den europeiska konventionen om manskliga rattig-
heter och biomedicin framhalls bl.a. att analys av anonyma prover i
vissa fall kan avsloja en individs identitet.**® Risken for stigmatise-
ring och diskriminering av grupper medfor vidare att analys av
provmaterial fran anonyma personer tillnérande en sadan grupp
inte alltid behover vara invandningsfri.**

8 Avslutning

Som framgatt ovan finns ett antal omraden dar konsekvenserna av
genteknikens tillimpning pa manniska motiverar en skyndsam
Oversyn av den svenska lagstiftningen. Utvecklingen inom biome-
dicinen har visserligen varit snabb, men det tycks ocksa som att vi i
Sverige har tagit mindre allvarligt pa de réattsliga implikationerna av
den nya tekniken &n vad som varit fallet i vissa av vara nordiska
grannlander. Trots att det har gatt flera decennier sedan vi forst
borjade intressera oss for problematiken kring genteknikens
anvandning pa manniska, ar den rattsliga regleringen fortfarande
mycket bristféallig. Gen-etikkommittén foreslog redan 1984 att lag-
stiftning borde inféras avseende bl.a. anvdndningen av gendiagnos-
tik," men bortsett fran den aldrig tillimpade lagen om allmanna
hélsoundersokningar har nagon sadan reglering annu inte kommit
till stand. Speciallagstiftningen rérande anvandning av genteknik i
andra sammanhang begréansar sig till bestammelserna om forskning
pa befruktade agg. Inte heller den biomedicinska humanforsk-
ningen som sadan har blivit foremal for nagon évergripande rattslig
reglering.

Mot bakgrund ocksa av de internationella krav som uppstalls
framstar det som helt nodvandigt att ge hog prioritet at fragor
rorande bristerna i den svenska regleringen av biomedicinsk verk-
samhet och hantering av genetisk information. Trots det forelig-
gande behovet av skyndsam reglering maste givetvis beaktas att lag-

148 Jfr den langtgdende innebdrd begreppet identifierbarhet har givits i forarbetena till den
svenska personuppgiftslagen, se Ohman & Lindblom, Personuppgiftslagen, Norstedts
Juridik 1998 s. 28-30.

149 Explanatory Report p. 135.

%0 se Medicinska forskningsradets Forskningsetiska riktlinjer for nyttjande av biobanker. 1
Riktlinjer for etisk vdrdering av medicinsk humanforskning s. 86.

%1 Se betdnkandet Genetisk integritet (SOU 1984:88).
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stiftningen skall vara val underbyggd och anpassningsbar. Det

senare kravet kan dock i viss utstrdckning métas genom att man
foreskriver att revision av lagen skall ske inom viss tid.
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Syftet med denna rapport ir att undersoka hur den nu gillande lag-
stiftningen har fungerat. De praktiska exempel som finns rér
utsittningar av genetiskt modifierade vixter. I rapporten himtas
dirfér exempel fr8n Jordbruksverkets tillstdndsprévningar av
genetiskt modifierade vixter for att illustrera hur rittstillimp-
ningen gir till."

En forutsittning for att {3 tillstdnd ir att verksamheten ir féren-
lig med savil miljobalkens mal som framgdr av forsta kapitlet som
hinsynsreglerna i 2 kap. Hinsynsreglerna skall tillimpas bl.a. 1 till-
stindsprovningar och vid tillsyn. Inneborden av 1 § dr att bevisbor-
dan f6r en verksamhets eller dtgirds ofarlighet ligger pd verksam-
hetsutévaren. I 2 § anges att verksamhetsutévaren har ett kun-
skapskrav. Bestimmelsen i 3 § stiller upp ett allmint krav pd for-
siktighetsdtgirder. Dessutom innehdller regeln ett krav pd bista
mojliga teknik vid utévande av yrkesmissig verksamhet. Vidare ger
andra stycket uttryck for den s.k. forsiktighetsprincipen. I 4 §
finns platsvalsregeln, som innebir att bista plats skall viljas med
hinsyn tagen till bl.a. balkens mal att frimja en hillbar utveckling.
Dirutéver omfattar kapitlet hushdllningsprincipen, kretslopps-
principen och produktvalsprincipen 1 5 och 6 §§. Regeln 1 7§
modifierar dessa krav genom att stilla rimlighetskrav. Inte lingre
gdende krav skall stillas 4n vad som ir rimligt att uppfylla. Regeln
ir ett uttryck fér proportionalitetsprincipen.

1. Verksamhetsutdvaren har bevisbirdan tor en verksamhets ofarlig-
het, och enligt 13 kap. miljobalken har verksamhetsutévaren en
utredningsplikt. Men verksamheterna omfattas inte av ndgot
MKB-krav. Av de ansékningshandlingar jag tagit del av finns
brister 1 friga om utredningsplikten. Pifallande minga anger t.ex.
att risker av olika slag ”inte kan antas”, utan att nirmare precisera
vilket stod som finns fér detta.? Visserligen skulle kunna sigas att
det finns s8dana notoriska fakta att en icke-risk inte skulle behova
beliggas, men av remissyttranden att déma ir inte detta alltid
fallet. Ett flertal remissinstanser ir t.ex. oense om hur linga
strickor som pollenspridning vid odling av potatis sker. Vissa

! Jag har tagit del av Jordbruksverkets drenden 22 3501/96, 22 1299/97, 22 8304/97, 22
1105/98, 22 1825/98, 22 6925/98, 22 469/99, 22 755/99, 22 1087/99, 22 1387/99, 22
1644/99, 22 1911/99 och 22 2769/99.

2 Se t.ex. tillstdndsansékan i drende 22-1387/99 (virusresistent potatis), i drende 22-1105/98
(potatis med forindrad stirkelsekvalitet) och 1 drende 22-1087/99 (potatis med foérindrad
stirkelsekvalitet). I vissa drenden har emellertid Jordbruksverket begirt in kompletteringar.
Se t.ex. 22-1387/99, 22-1644/99 (ippelgrundstammar med férbittrad rotbildningsférmaga).
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anger ett tiotal meter, andra anger lingre strickor ver 100 meter.’
I ytterligare andra irenden ifrdgasitts om pollenspridning &ver
huvud taget kan begrinsas genom skyddsavstdnd, eftersom
spridning kan ske med hjilp av insekter.*

Nir det giller raps dr det mer eller mindre belagt att spridnings-
risker foreligger. Det ir ocksd nigot som anges 1 ansékningarna,
dven om det finns remissinstanser som ser mer allvarligt pd detta
in andra.’ Osikerheter rider emellertid om vilka kategorier av
spridningsrisker som boér beaktas. I irendena tas t.ex. inte upp
skyddsdtgirder for att foérhindra spridningsrisk via insekter. Inte
heller anges minsta avstdnd till bikupor, vilket LRF regelmissigt
kriver i sina yttranden.®

2. En provning avseende bista mojliga teknik 1 2 kap. 3 § innebir
ocksd en provning av alternativa metoder. T.ex. bor en infoérd
herbicidtolerans 1 en vixt jimfoéras med alternativa metoder,
sdsom vixtfoljder eller andra strategier f6r ogrisbekimpning och
miljényttan med dessa.” Inget 1 de irenden jag undersokt tyder pd
att en sidan jimforelse skett. I Jordbruksverkets beslut erinras
endast om de forsiktighets- och aktsamhetskrav som finns 1 2 kap.
3 § miljobalken under évriga upplysningar.

Hur syftet med en verksamhet beskrivs i ansokan spelar en viss
roll i detta sammanhang. Har syftet med en utsittning av en gene-
tisk modifierad herbicidtolerant vixt att géra med en “utveckling
av tekniken” dr det svirt att gora en metodjimforelse. Vanliga
syftesbeskrivningar i denna genre ir att undersoka vixtens vinter-
hirdighet och odlingsvirde, sisom avkastning, frokvalitet, stri-
styrka och sjukdomsresistens. Anges 1 stillet att syftet ir att fram-
stilla vixter som ir resistenta mot visst bekimpningsmedel for att i
forlingningen 6ka det kommersiella virdet av visst bekimpnings-
medel, finns stérre mojligheter att gora dessa jimforelser.
Eftersom kravet p& bista mojliga teknik forutsitter en
metodjimférelse torde dtminstone méilet med tekniken, 1 exemplet
framstillning av herbicidtolerant vixt, anges i ansékan. Myndig-
heten kan di prova alternativa sitt att f8 fram herbicidtoleranta

3 Arende 22 1387/99.

* Se ocksi de osikerheter som kommer till uttryck i SLU:s (institutionen fér
vixtodlingslira) remissyttrande i drende 22-1105/98.

> Se tex. LRF:s remissyttrande i drende 22-6925/98 (raps med svamp- och
herbicidresistens)  och  remissyttrandet  frdn  Institutionen fér ekologi  och
vixtproduktionslira 1 22-2769/99 (herbicidresistent raps).

¢ Se t.ex. drende 22-755/99.

7 Prop. 1997/98:45 1T s. 17.
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vixter (exempelvis genom traditionell vixtforidlingsteknik) och de
miljokonsekvenser som detta kan medfora. Beaktas ocksd syftet i
dess forlingning ir en jimférelse av alternativa metoder till
kemikalieanvindningen motiverad. I de undersokta drendena ir det
inte vanligt att syftet beskrivs med avseende pd maélet med
tekniken, men minga gdnger ir en syftesbeskrivning av detta slag i
stillet underforstddd. I drende 22-8304/97 ir syftet att ta fram en
herbicidtolerant sockerbeta, men det uttrycks inte sirskilt tydligt 1
ansokan. Aven om syftet pi detta sitt ir underforstite har det inte
medfért ndgon metodjimforelse frin verkets sida.

For att kunna tillimpa platsvalsregeln dr en fdrutsittning att
platsen for utsittningen jimférs med andra platser. Nigon sidan
jimforelse har inte gjorts 1 nigot av de undersokta drendena.
Uppenbarligen har den utsittningsplats sokanden uppgivit alltid
ansetts vara tillfyllest.

3. Dessutom skall 1 linje med férsiktighetsprincipen och i enlighet
med utsittningsdirektivet den s.k. steg for steg-principen tillimpas
pd gentekniska verksamheter. Principen innebir att inneslut-
ningen minskas och utsittningens omfattning 6kas gradvis, steg
for steg, och endast om en riskbeddmning av de féregdende stegen
visar att nista steg ir férsvarbart. Sdvitt jag kan bedéma uppfylls
detta. I t.ex. drende 22 6925/98 (svampresistent raps) anser verket
att de aktuella genetiskt modifierade rapslinjerna inte har
utvirderats tillrickligt 1 innesluten anvindning fér att tillstdnd till
en utsittning skall kunna beviljas.

En friga som aktualiseras i drende 22-1087/99 ir hur stor areal en
utsittning f&r omfatta. I irendet ansdkte verksamhetsutévaren om
att f8 odla genetiskt modifierad potatis pd en yta av ungefir
500 hektar for stirkelseproduktion och drygt 80 hektar for utsi-
desproduktion. Enligt Ekologiska lantbrukares remissyttrande
motsvarade detta sex procent av Sveriges totala stirkelsepotatis-
areal. Utsittningen 1 drendet anvindes férmodligen — sisom pépe-
kades 1 yttrandet — for att férbereda en kommersialisering och fré-
gan dr om detta dr forenligt med lagstiftningen. Stegen innan en
produket far tillstdnd till att marknadsféras pd marknaden bér vil
hillas pd en sddan nivd som behdvs for att gora en tillforlitlig risk-
bedémning? Beh&vs en sddan stor areal for detta?®

8 Jfr remissyttrandet fran det norska "Naturvirdsverket” i 22-1087/99. Jfr ocksd drende 22-
1105/98 dir arealen for forsoket uppgick till ca 350 hektar. I detta drende angav s6kanden
att syftet bla. var att framstilla rvara (potatis) i sidana mingder, att framstillning av
stirkelse under kommande &r kunde ske i industriell skala.
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4. En annan forutsittning for tillstdnd ir att verksamheten bedéms
vara etiskt forsvarbar.’ Enligt miljobalken ir det av sirskild vikt att
etiska hinsyn tas nir det ir friga om gentekniska verksamheter
och enligt forarbetena till miljobalken gor sig etiska
hinsynstaganden sirskilt pdminda nir det giller gentekniken.
Minniskan sigs bla. ha ett ansvar att forhindra allvarliga
storningar 1 de ekologiska systemen och att se till att olika
gentekniska tillimpningar inte uppfattas som stdtande eller
stridande mot god sed och allmin ordning. Tillimpningarna fir
inte heller ge upphov till onédigt lidande hos djur. Att 13 kap.
miljobalken syftar till att sirskilda etiska hinsyn skall tas innebir
bl.a. att sddana hinsyn skall tas ocks3 till enstaka djur och behover
inte sdsom miljobalken 1 6vrigt gilla hela djurpopulationer.

I forarbetena till miljobalken rekommenderas att en analysstra-
tegi utarbetas och tillimpas vid prévning av verksamheten.'® Denna
skall gora det mojligt att identifiera de olika intressen som stir
emot varandra eller som annars gér sig gillande och att virdera
effekterna om man gor pd det ena eller andra sittet. Har t.ex. ett
gentekniskt experiment stor betydelse f6r grundforskningen skall
det kunna tilldtas, dven om etiska betinkligheter féreligger.' Enligt
muntlig uppgift frin Jordbruksverket finns inga sidana analysstra-
tegier utarbetade.

Ytterligare en friga dr hur man skall se pd anvindningen av mar-
korgener for antibiotika-resistens 1 utsittningarna. Detta dr ocksd
en friga som aktualiserar en helhetsbedéomning eftersom
anvindning i ett enskilt fall férmodligen anses vara férsumbar. Den
“tunga” remissinstansen Gentekniknimnden ir generellt emot ett
godkinnande av antibiotikaresistens-markorgener 1 vixtmaterial.
Endast sirskilda skil i det enskilda fallet kan féranleda avsteg
hirifrdn. Med ett undantag har emellertid, 1 varje undersoke fall
som dessa markorgener aktualiserat, Gentekniknimndens
majoritet funnit sddana sirskilda skil foreligga.” Skil som angetts
ir att filtforsoken inte synes medfora ekologisk risk eller fara frén

? 13 kap. 13 § miljobalken.

19 Prop. 1997/98:45 1I s. 160. Detta féresprdkas ocksd i férarbetena till den tidigare lagen
(1994:900) om genetiskt modifierade organismer (gentekniklagen).

" Nir det giller industriellt utnyttjande av genetiskt modifierade djur skall bide
genférindringen i sig och syftet med genférindringen kunna férsvaras etiskt och inte
uppfattas som stdtande av allminheten. Det betyder att man ocksi skall se till djurs
eventuella lidande till {5]jd av en genetisk modifiering. I det f6ljande uppehiller jag mig inte
mer vid genetiskt modifierade djur, eftersom det hittills inte skett nigon utsittning av
genetiskt modifierade djur i Sverige. Diremot har tillstdnd till utfodring av notkreatur med
pulpa frin genetiskt modifierad potatis meddelats, se drende 22-1087/99. Mj6lken frin dessa
kvigor anvinds sedan som annan mjélk.

12 Undantaget ir 22-469/99 (herbicidtolerant raps).
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miljosynpunkt och att teknik for att avligsna markorgenen for
nirvarande saknas.” Ocksd Jordbruksverket anser att ett krav pd
borttagande av gener {6r antibiotikaresistens bara kan stillas forst
da teknik som méjliggdr detta dr praktiskt tillimpbar.'

Enligt min mening ir bristen pd teknik ett svagt argument och
det ir tveksamt om det kan motiveras med stdd av forsiktighets-
principen. Mgjligtvis skulle 2 kap. 7 § miljébalken kunna 3beropas
om alternativa metoder skulle vara orimligt dyra att ta fram. Gen-
tekniknimndens argument fors heller inte konsekvent. I drende
22-1105/98 fanns tydligen alternativa metoder, men majoriteten 1
nimnden bestimde sig ind4 f6r att de markorgener f6r kanamycin-
resistens som skulle anvindas i1 forsoket skulle accepteras.”

5. I kraven pd sirskilda etiska hinsyn ligger att genteknisk verksam-
het bara far tillitas om den medfor en sambillsnytta, dvs. en nytta
som inte begrinsar sig till verksamhetsutévaren utan som ocksé
har ett allminnyttigt virde.' I undersokta drenden diskuteras inte
detta kriterium sirskilt. Det kan bero pd att samhillsnyttan anses
vara underférstidd. Svampresistens, virusresistens,
herbicidtolerans m.fl. egenskaper i vixterna antas helt enkelt ha en
samhillsnytta. Forfarandet kan starkt ifrdgasittas. Samhillsnyttan
med t.ex. herbicidtolerans borde ha beskrivits och motiverats 1
drendena.

Det finns emellertid exempel pd att remissinstanserna gér nytto-
bedémningar i den bemirkelsen att nyttan vigs mot risken."” Ris-
ken har di konstaterats men anses uppvigas av den nytta som
utsittningen bedéms medféra 1 dess f6rlingning. Detta ir alltsd ett
slags omvind nyttobedémning. Forst nir en risk konstateras finns
anledning att ange en nytta som uppviger denna. Av forarbetena
till miljobalken framgir inte om avsikten varit att nyttobedém-
ningen skulle ske pd detta sitt.

6. Ett overgripande mél ir att framja en hillbar utveckling genom att
t.ex. bevara biologisk méingfald. Syftet skall anvindas som ett

13 Se t.ex. drende 22-1644/99 och 22-1087/99 (potatis med férindrad stirkelsekvalitet).

4 Se Jordbruksverkets beslut i drende 22-469/99. Ett annat argument férdes i drende 22-
3501/96. Jordbruksverket menade att sannolikheten fér att den  aktuella
antibiotikaresistensgenen 1 intakt och funktionell form skulle 6verféras frin de aktuella
restprodukterna till marklevande bakterier var férsvinnande liten.

15 Skilet till ett accepterande var att sannolikheten ansdgs vara 1ig for att vid spridning av
pulpa respektive fruktsaft pi 8kermark intakta kanamycinresistensgener skulle éverforas till
organismer 1 naturen.

1 Prop. 1997/98:45 11 s. 160.

17 Se t.ex. Gentekniknimndens remissyttrande i drende 22 6925/98.
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tolkningsimperativ. Finns ett tolkningsutrymme i miljébalken
skall reglerna tolkas pa ett sidant sitt att syftet bist frimjas 1 det
enskilda fallet. Mélet att frimja en hillbar utveckling innebir
vidare att en negativ utveckling 1 miljén skall hindras oavsett om
minniskan skadas eller inte. Perspektivet skall vara sivil
horisontellt inom respektive generation som vertikalt gentemot
framtida generationer. Syftet ir alltsd vidare dn det syfte som den
tidigare gentekniklagen hade att tillgodose.'®

Aven om detta framgir redan av begreppet hillbar utveckling
anges ocksd sirskilt 1 forarbetena till miljobalken att lingsiktiga
konsekvenser skall beaktas vid tillstindsprévningen av en gentek-
nisk verksamhet.” T.ex. bor gentekniska metoder anvindas for att
ersitta andra metoder som pd kort och ling sikt dr mer hilsoskad-
liga eller miljobelastande. Ett exempel dr att gora raps resistent mot
svamp. Enligt s6kanden 1 ett irende borde miljéeffekterna pad mil-
organismerna i filt vara mindre in f6r de svampdddande medel
som anvinds i dag fér att skydda gréodan.”

Ett annat exempel ir herbicidtoleranta grodor. P4 kort sikt kan
det t.ex. vara bra att vixter gors resistenta mot ett visst bekimp-
ningsmedel om det innebir en 6verging till en mindre miljoskadlig
kemikalie. Samtidigt kan det pd ldng sikt forsvira dvergingen till
en ekologiskt héllbar utveckling. Ett annat problem ir att
herbicidtoleransen som sidan kan leda till att bekimpningsmedel
med simre egenskaper f6r hilsa och miljo kan komma att behévas i
framtiden dven om grodor med herbicidtolerans 1 och for sig inte
har nigon konkurrensfoérdel utanfér odlingsfiltet.”

En friga som stills i ett flertal drenden dr om ett utslippande pd
marknaden av en herbicidtolerant vixt skall godkinnas innan
bekimpningsmedlet som sidant har godkints.”> Om myndigheten
gor en helhetsbeddmning bor inte en sddan marknadsféring
tillitas. Risken dr di stor att ett godkinnande av vixten kan
uppmuntra till anvindning av bekimpningsmedlet.

I forarbetena till miljobalken sigs ocksd att gentekniska metoder
bér anvindas for att ersitta andra metoder som pd kort och ling
sikt ir mer hilsoskadliga eller miljobelastande.” Om detta skall

8 Jfr § 1 st. 2 gentekniklagen.

1 Prop. 1997/98:45 1L s. 161.

2 Se idrende 22-6925/98. En svampresistent raps kan emellertid samtidigt f3 en
konkurrensfordel vilket kan medféra spridningsrisker, vilket dr ett av skilen till att
Jordbruksverket avslog ansékan 1 drendet.

2! Se Kemikalieinspektionens yttrande i drende 22 8304/97.

2 Jordbruksverkets drende 22-1299/97. Se ocksd irende 22-1825/98, 22-469/99 och 22-
755/99 och Kemikalieinspektionens yttranden.

2 Prop. 1997/98:45 1T s. 161.
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kunna provas, forutsitter det en metodjimférelse pd samma sitt
som 2 kap. 3 § miljébalken innebir.**

Frigan ir om miljobalkens syfte &ver huvud taget beaktas av
Jordbruksverket 1 tillstindsprévningarna. I inget av de undersokta
irendena nimns miljébalkens syfte. Ar ocksi detta nigot som ir
underférstdtt? Eller finns inte ndgra oklarheter betriffande tolk-
ningen i den lagstiftning som skall tillimpas i drendena. Enligt min
mening finns ett flertal tolkningsutrymmen som borde leda till att
miljobalkens mél provas. Men férmodligen ir det si att provning-
arna av verksamheterna reduceras till just det som aktualiseras 1
drendet och frigan ir om myndigheten med nuvarande kompetens
klarar av att gora en helhetsbedémning. Att i det enskilda fallet
prova fenomenet herbicidtolerans mot balkens mél kan vara svért.
Herbicidtolerans utgdr 1 minga fall inte ngon direkt risk. Likvil
hivdas att en inbyggd herbicidtolerans medfér att jordbruket som
helhet utvecklas i fel riktning® liksom att, som nimndes ovan,
bekimpningsmedel med simre egenskaper for hilsa och miljo kan
komma att behovas i1 framtiden. Detta skulle kunna ses som en
indirekt risk, eller nigot som inte ir etiskt férsvarbart eller ndgot
som stdr 1 strid med mélet om en hillbar utveckling.

7. Sammanfattningsvis finns vissa brister 1 den legala regleringen.
Bl.a. miste kopplingen till férsta och andra kapitlet 1 miljobalken
fortydligas. Men framfor allt dr det tillimpningen av reglerna som
ir bristfillig. Fortfarande prévar Jordbruksverket frimst de
direkta riskerna och syftet ir att minimera dessa. Sdvitt jag kan
bedéma hanterar Jordbruksverket denna begrinsade uppgift bra.
Men prévningen skall inte vara si begrinsad. Med undantag for
MKB-kapitlet och hushillningsbestimmelserna i1 balken skall
miljobalken 1 sin helhet beaktas i provningen. Detta innebir
forindringar jimfort med tidigare, sirskilt med avseende pd forsta
och andra kapitlet. Dessa kapitel tillimpas emellertid inte; det fors
ingen diskussion huruvida t.ex. platsvalsregeln i 2 kap. 4§
miljobalken ir uppfylld.

Ett alternativ dr att forbittra miljobalksutbildningen och/eller
att bredda kompetensen hos beslutsfattarna. Visserligen skulle
kunna sigas att beslutsunderlaget redan dr brett di remissyttranden
himtas in frin si olika organ och organisationer. Men de

*Se avsnitt 2 ovan.
» Nigot som regelmissigt papekas i bl.a. Naturvirdsverkets remissyttranden, se t.ex. drende
22 8304/97.
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remissinstanser som hittills fért fram t.ex. etiska invindningar till
forsoken har inte fatt padverka beslutens slutliga utformning.
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