Sammanfattning av slutbetdnkandet Genetisk
integritet och etik SOU 2004:20

Uppdraget

Kommittén har haft i uppdrag att se 6ver ett antal fragestillningar rérande genetisk
diagnostik, genterapi och kloning. Enligt regeringens direktiv har det ankommit pa
kommittén att bl.a. 6vervéga och ldmna forslag till

— hur det skall kunna garanteras att den som efter en prediktiv genetisk
undersdkning visats béra pa ett visst sjukdomsanlag inte skall behandlas pa ett
mindre formanligt sdtt i exempelvis forsdkringssammanhang eller inom
arbetslivet,

— atgérder nér det géller prediktiv genetisk diagnostik, preimplantatorisk diagnostik
m.m.,

— hur information till berérda sldktingar skall ges i samband med genetiska
undersokningar, samt

— regler for hur genetiska test som riktar sig till enskilda ménniskor skall fa
marknadsforas och siljas.

I uppdraget har ocksa ingatt att belysa den internationella debatten inom omradet
samt beakta erfarenheter frén andra ldnder. I enlighet med regeringens uttalande i
direktiven har Europakonventionen, sérskilt artikel 8, varit en viktig utgangspunkt
for kommitténs arbete liksom konventionen om ménskliga réttigheter och
biomedicin.

Kommittén har samritt med Statens medicinsk-etiska rad och Utredningen om
personlig integritet i arbetslivet (N 1999:10). Nér det giller medicinska fragor har
kommittén i forsta hand replierat pad den sakkunskap som funnits representerad
inom kommittén, men #ven inhdmtat information och synpunkter frén andra
forskare och experter.

Kommittén fick genom tillaggsdirektiv (dir. 2002:58) i uppdrag att 6verviga och
lamna forslag kring vissa fragor som ror forskning pé stamceller. Arbetet i den
delen har redovisats i delbetdnkandet Rdttslig reglering av stamcellsforskning
(SOU 2002:119). I detta har dven fragestillningar rorande somatisk karndverforing
(det som i direktiven bendmns kloning) behandlats.

Grundldggande utgadngspunkter

Hilso- och sjukvardsinformation om enskilda personer adr underkastad string
sekretess och tystnadsplikt, vilken givetvis fullt ut giller dven f6r sadan
information som har anknytning till genetiska férhallanden. Den enskilde forfogar
sjilv over sekretessen.

Flera skil talar for att de vanliga reglerna inte &r tillrickliga och att den genetiska
informationen bor sirbehandlas. Genetisk information har fran flera synpunkter en
speciell karaktdr. Den #r relativt lattillgdnglig; genom att analysera ett prov fran
nagon del av kroppen kan man erhélla information om kroppens alla delar. Genetisk
information kan i vissa fall sdga mycket om vem man 4r och vem man kommer att
bli. Den géller séllan eller aldrig enbart en enskild individ; den kan gélla hans eller
hennes anhériga och kommande generationer. Medan sjukdomar normalt forr eller
senare avslgjas for omgivningen genom symtom av olika slag, drabbas de flesta som
bér pa sjukdomsanlag aldrig av sjukdomen. Anlagen kan ddremot konstateras redan
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fore fodseln och gér i princip inte att fordndra, och en eventuell sidrbehandling pa
grund av dessa skulle kunna bli mycket ingripande. Detta giller sérskilt med
hénsyn till att mojligheten att forutsdga sjukdomsfall ofta dr mycket 14g, medan det
erfarenhetsmaissigt finns en betydande risk att genetisk information dvertolkas.

Till det anférda kommer att den enskilde maste ha en principiell rétt att sjdlv fa
vilja om han eller hon vill kdnna till sina anlag eller inte. Denna ritt skulle i
praktiken i viss utstrickning kunna elimineras, om t.ex. forsikringsbolag eller
arbetsgivare, 1at vara med hans eller hennes medgivande, efterforskar och anviander
saddan information. Informationen skulle ocksa i sddana fall kunna bli féremal for
en okontrollerad hantering.

Vidare dr att mérka att benégenheten for den enskilde att dra nytta av en genetisk
undersokning genom att t.ex. underkasta sig férebyggande atgirder skulle kunna
direkt motverkas, om det forhéller sig sé att kinnedomen om informationen kan
medféra negativa konsekvenser for honom eller henne. Till begreppet genetisk
integritet i vidare mening far ockséd rdknas ritten att undgd diskriminering, om
uppgifter av det slaget dnda blir kénda av andra.

En grundldggande princip maste vara att genetisk information &r den
enskildes privatsak och att det oberoende av om han eller hon ger sitt
samtycke maste finnas tungt vigande skél for att den efterforskas eller
anvénds for annat dn medicinskt &ndamal.

Den genetiska informationens speciella karaktir medfor ocksd att den vanliga
hilso- och sjukvardslagstiftningen inte utan vidare &r tillricklig nédr det giller
genetiska undersokningar av olika slag. Bade vid medicinsk behandling och vid
medicinsk forskning med anknytning till genetik uppkommer bl.a. frgor som har
anknytning till riskerna f6r en instrumentalisering av minniskovirdet och
livsbetingelserna.

I det foljande redogors kortfattat for kommitténs overvidganden och forslag.

Vem skall fa efterforska genetisk information om andra?

Som allmin utgdngspunkt giller att det med vissa begréansningar skall vara tillatet
att — med den enskildes fria och informerade samtycke — efterforska eller anvianda
genetisk information inom hilso- och sjukvirden samt i den medicinska
forskningen. Fran de utgangspunkter som kommittén har att beakta finns inte heller
skél att ifragasitta anvandningen av genetisk information inom réttsvasendet. Daremot
bor det vara forbjudet for arbetsgivare eller presumtiva arbetsgivare att efterforska
eller anvidnda genetisk information.

Inom idrottsrorelsen synes det rdda enighet om att genetiska konstester inte langre
skall utforas. Det finns darfor knappast nagot framtrddande behov att i forfattning
sarskilt férbjuda konstester inom idrottslivet, men om ett generellt f6rbud mot att
efterforska eller anvidnda genetisk information infors finns det inte anledning att
gora ndgot undantag for sddana konstester.

Kommittén gor vidare bedomningen att forsikringsbolag inte bor fa stilla krav pa
att forsdkringssokande skall genomga genetisk undersokning som forutsittning f6r
forsdkrings tecknande eller for wutékning av befintligt forsikringsavtal.
Forsakringsbolag bor endast fa efterforska eller anvianda genetisk information i den
utstrickning som regeringen efter bemyndigande i lag meddelar foreskrifter om.
Som utgéngspunkt for forfattningsregleringen bor gélla att forsédkringsbolag, efter i
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huvudsak samma linjer som nuvarande avtal mellan forsidkringsbranschen och
staten, far efterforska och anvinda genetisk information vid riskbedomda
personforsidkringar pd mycket hoga belopp. Till skillnad fran vad som foljer av
avtalet bor forsdkringsbolagen i fortséttningen inte fa efterforska eller anvinda
genetisk information vid s.k. barnf6érsdkringar. Vidare bor beloppsgrinsen hojas
ndr det géller sddana forsékringar betrdffande vilka genetisk information skall fa
efterforskas och anvéndas.

For nirvarande torde det saledes inte finnas nagot legitimt anvdndningsomrade
for genetisk information inom det allminnas verksamhet vid sidan av det
medicinska omradet, rittsvidsendet och sddant som annars &r sdrskilt lagreglerat.
Betriaffande annan privat verksamhet dn den som nyss berorts finns det inte heller
nagot sadant legitimt anvéndningsomrade. Pa familjelivets omrade kan det enligt
kommitténs uppfattning dock ibland vara legitimt att efterforska och anvinda
genetisk information.

Kommittén foreslar att det i en ny lag om genetisk integritet foreskrivs att ingen far
stdlla som villkor for att ingd ett avtal att den andra parten genomgar en genetisk
undersokning eller l1dmnar genetisk information om sig sjdlv. | samma lag foreslas
ocksa ett generellt forbud som innebér att genetisk information inte utan stdd i lag
fér efterforskas eller anvindas av ndgon annan adn den informationen avser. Detta
géller dven om denne har gett sitt samtycke till saddan efterforskning eller
anvindning, men inte om han eller hon sjédlv begirt det. Information som endast
innefattar upplysning om den undersoktes aktuella hélsotillstand faller utanfor
lagens tillimpningsomrade. Nér det giller siddan information har de vanliga
reglerna om patientsekretess ansetts tillrdckliga.

Om genetisk information efterforskas eller anviands fér medicinskt dndamal, f6r
andamal som har anknytning till vetenskaplig eller sldkthistorisk forskning eller i
syfte att erhélla bevisning i rittegang skall dock inte det foreslagna forbudet gilla.
Undantag gors ocksa for fall d& genetisk information efterforskas eller anvénds av en
anhorig eller nirstaende till den som informationen avser och denne har samtyckt
till detta. I frdga om efterforskning av genetisk information som enbart bestar av
upplysningar om en persons biologiska sldktingar skall forbudet endast gilla nér
informationen utgér ett resultat av en genetisk undersokning som utforts for
medicinskt &ndamal. Forbuden straffsanktioneras med en straffskala som omfattar
boter eller fingelse i hogst sex méanader.

Kommittén foreslar vidare att regeringen i fraga om forsékringsvisendet meddelar
undantag fran berdrda lagbestimmelser i en ny forordning om anvindning av
genetisk information pa forsdkringsomradet. Foreskrifterna innebdr att
forsdkringsbolag far efterforska och anvinda genetisk information vid riskbedéomda
personforsiakringar, om den forsikrade har fyllt 18 ar och det forsdkringsbelopp
som skall wutfalla vid forsdkringsfall Overstiger vissa hogre belopp (30
prisbasbelopp vid engangsbelopp och 4 prisbasbelopp per ar vid periodisk
ersittning). Forsdkringsbolagen skall ocksa fa efterforska och anvinda genetisk
information om den behovs for kontroll nér ett forsdkringsfall har anmalts.

Slutligen foreslés att det infors en sekretessbestimmelse i forsékringsrorelselagen
(1982:713) som innebdr att enskildas forhéllanden till forsikringsbolag inte
obehorigen far rojas.
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Vem skall fa utfora genetiska undersékningar?

Enligt kommitténs beddmning finns det inte forutsittningar att forhindra att
laboratorier utanfor hélso- och sjukvarden tillhandahéaller analysresultat fran olika
gentest pa uppdrag av enskilda personer. Att stilla laboratorier som bedriver sadan
verksamhet under en specifik offentlig kontroll fran svensk sida ir inte heller en
framkomlig vég.

Forsdljning av gentest avsedda for sjdlvtestning till den svenska allminheten
forekommer fran utlandet 6ver Internet. Med hdnsyn till allmédnhetens véxande
intresse for produkter av detta slag och till utvecklingen i andra ldnder framstér det
inte som osannolikt att sjdlvtest inom en snar framtid dven kommer att
marknadsforas hir i landet. Av flera skil, bl.a. med hénsyn till svarigheterna att
tolka resultatet av ett gentest, dr det inte acceptabelt att sddan forsdljning sker i
storre omfattning utan nagon kontroll.

Kommittén foreslar att gentest avsedda for sjélvtestning underkastas regleringen i
lagen om medicintekniska produkter (1993:584). Lagens allminna ldmplighetsregler
kommer hiarmed att gilla for ett test av aktuellt slag. Testet skall vara lampligt for
sin anvindning, vilket anses vara fallet om det vid normal anvindning for sitt &nda-
mal uppnar de prestanda som tillverkaren avsett och tillgodoser hoga krav pa skydd
for liv, personlig sékerhet och hilsa hos patienter, anvindare och andra. Kommittén
foreslar vidare att Likemedelsverket undersoker mojligheten att ta fram underlag
for en ordning enligt vilken krav pa forsékringsskydd kan stillas, for att en medicin-
teknisk produkt skall f& marknadsforas till allmanheten.

Genetiska undersokningar och genetisk information inom
hilso- och sjukvéarden

Prediktiv diagnostik m.m.

Socialstyrelsen har publicerat riktlinjer och rekommendationer avseende genetiska
undersokningar. Betrdffande personer med full beslutskompetens anges bl.a. att
informerat samtycke alltid skall inhdmtas, att genetisk information och végledning
bor erbjudas vid all testning samt att informationen bor ges med s& objektiva och
fullédiga fakta som mojligt. Véarderingen och stéllningstagandet bor dverldmnas till
den undersokte. Nir det giller testning av barn innebédr riktlinjerna bl.a. att
vardnadshavarens uppfattning skall inhdmtas och beaktas och att hansyn till barnets
synpunkter och onskemal skall tas utifran barnets alder, mognad och utveckling.
Vidare skall det enligt riktlinjerna uppmérksammas att genetisk diagnostik kan ge
kunskap om éarftlig sjukdom i slikten med betydelse for exempelvis syskon. Det
rekommenderas att om effektiv behandling saknas for en sjukdom bor ett barn inte
genomga presymtomatisk testning innan barnet sjilv kan ge ett informerat samtycke
i takt med stigande alder, mognad och utveckling.

Kommittén foreslar att Socialstyrelsen bemyndigas att meddela foreskrifter om
genetiska undersékningar inom hélso- och sjukvarden som i sak motsvarar
Socialstyrelsens nuvarande riktlinjer fér sidana underékningar. Det forutsitts att
Socialstyrelsen fortlopande foljer utvecklingen pd omradet och uppmirksammar
behov av fordndringar. Tyngdpunkten i féreskrifterna bor ligga pa sddana genetiska
undersokningar som inte utférs med syfte att faststidlla sjukdomsdiagnos.
Kommittén foreslar ocksé att det infors en regel i den nya lagen om genetisk
integritet som innebir att en begiran om en genetisk undersékning, som inte ir
medicinskt motiverad, inte med rittslig verkan far framstéllas av stéllforetrddare
for barnet.
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Genetisk screening

Genetisk screening regleras av lagen (1991:114) om anvéndning av viss genteknik
vid allménna hélsoundersékningar. For att underséka ménniskors arvsmassa med
utnyttjande av analys av genernas deoxyribonukleinsyra (DNA) eller
ribonukleinsyra (RNA) fordras enligt lagen sérskilt tillstand fran Socialstyrelsen, om
undersokningen utgor eller ingér som ett led i en allmén hilsoundersékning. Tillstand
far lamnas endast om undersékningen #r inriktad pa att soka kunskap om
sjukdomsforhédllanden som dr av allvarlig art eller annars av sérskild betydelse foér
hélso- och sjukvarden. Vid provning av tillstindsfragan skall sédrskilt beaktas om de
som skall leda och utfora undersékningen har den kompetens som behovs for
dndamaélet och om integritetsskyddet for uppgifter om undersokningsdeltagarnas
genetiska forhallanden kan antas bli tillfredsstédllande. Ett tillstdnd far férenas med
de villkor som behovs for att begrénsa underskningsverksamheten eller kontrollera
denna.

Syftet med sérregleringen har avsetts vara att skydda den enskilde frén opékallat
intring i den genetiska integriteten. Det ter sig enligt kommitténs uppfattning mot
denna bakgrund som irrationellt att skilja ut DNA- och RNA-analyser, eftersom
man kan f& samma resultat med andra metoder. En reglering pa detta omrade bor
av principiella skil vara metodneutral.

Kommittén foreslar att kravet pa sérskilt tillstind enligt nimnda lag vidgas till att
omfatta alla unders6kningar som utgér eller ingar som ett led i en allmén
hédlsoundersokning och som syftar till att ge upplysning om en ménniskas
arvsmassa genom molekyldrgenetisk, mikrobiologisk, biokemisk, cytogenetisk
eller dirmed jamforlig analysmetod eller genom inhdmtande av upplysningar om
hans eller hennes biologiska sldktingar. Vissa undersokningar skall kunna undantas
fran kravet pa tillstind. Vidare foreslds att Socialstyrelsen vid prévning av
tillstindsfragan — utdver nuvarande forutsittningar for tillstdnd — sdrskilt skall
beakta om den planerade undersokningen syftar till att pévisa eller utesluta
sjukdomsrisk som kan férebyggas eller behandlas och om undersokningen kan
antas visa en patagligt forh6jd risk for den sjukdom som avses. Lagen skall inte vara
tillamplig pa undersokningar av foster, eftersom prenatala undersokningar avses
omfattade av sérskilda foreskrifter.

Information till berérda sldktingar

Hilso- och sjukvardspersonal far enligt géllande sekretessbestimmelser underritta
berérda sldktingar om resultatet av en genetisk undersokning endast om den
undersokte samtycker hirtill. Kommittén foreslar inte ndgon dndring i denna del.
Fragan om sldktingarna bor underrittas om resultatet av undersdkningen samt om
det i sa fall skall ankomma pa den undersokte sjdlv att svara for att sddan
information vidarebefordras till slidktingarna eller om denna uppgift efter den
undersoktes samtycke skall ombesorjas av sjukvarden far enligt kommitténs
mening beddmas efter omstédndigheterna i det sirskilda fallet.

Fosterdiagnostik

Riksdagen har antagit riktlinjer betrdffande den forsterdiagnostiska verksamheten.
Riktlinjerna anger bl.a. att information skall erbjudas och att vissa grupper skall
erbjudas mer ingdende information. Informationen skall innehalla uppgifter om
vilka mojligheter fosterdiagnostiken erbjuder, pa vilka villkor undersékningarna ar
tillgéingliga samt vilka begrinsningar och risker som &r forknippade med dessa. Det
finns visserligen utrymme f6r vissa justeringar i riksdagens riktlinjer, men de
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beskriver den huvudinriktning verksamheten bor ha. Det finns enligt kommitténs
bedomning inte skl att formulera nya allménna riktlinjer.

Den o6kade kunskapen om genernas betydelse gor det emellertid mojligt att
genomfora genetisk fosterdiagnostik i o6kad utstrickning. Kommittén anser att
information om mer specifika undersokningsindamal i forsta hand skall formedlas
till de riskgrupper dér det finns sirskilda skil att Gvervidga undersokningen i fraga.

Kommittén foreslar att Socialstyrelsen fr bemyndigande att meddela foreskrifter
om genetisk fosterdiagnostik. Socialstyrelsens allmdnna rad om fosterdiagnostik
speglar i och for sig kommitténs uppfattning om vad som bor gilla, men kommittén
ser det som angeldget att det pa just detta omrade meddelas regler som till skillnad
fran de allménna raden 4r bindande. Socialstyrelsen ges dédrmed dven en mojlighet
att meddela regler som motverkar en fran allmén synpunkt betinklig utvidgning av
fosterdiagnostiken. Socialstyrelsens allminna rad bor fortfarande tjéna till ledning
nér det giller fosterdiagnostik i allménhet.

Vid sidan av den rittsliga regleringen finns en rad etiska fragor som behover bli
foremal for en fortlopande diskussion under beaktande av utvecklingen pa
forsknings- och behandlingsomradet. Kommittén foreslar att en 16pande diskussion
sker inom Statens medicinsk-etiska rad. Kommittén anser vidare att Socialstyrelsen
bor sérskilt bevaka utvecklingen av alternativa metoder for att efterséka risken for
Downs syndrom.

Preimplantatorisk genetisk diagnostik

Vid preimplantatorisk genetisk diagnostik (PGD) undersoks ett befruktat dgg
genetiskt innan det fors in i en kvinnas livmoder for att dir utvecklas till ett foster.
PGD kan forekomma i flera syften. Ett &r PGD for diagnos av allvarliga érftliga
sjukdomar. Undersokningen syftar da till att undvika att ett visst sjukdomsanlag —
som pa grund av vad man vet om fordldrarnas arvsanlag kan finnas i ett befruktat
dgg — fors vidare till ndsta generation.

Preimplantatorisk genetisk screening (PGS) ar en ny PGD- tillimpning som kan
anvindas for att diagnostisera kromosomavvikelser i befruktade dgg. Metoden har
lanserats i syfte att 6ka mojligheten till graviditet i fall da denna &r kraftigt minskad
pa grund av t.ex. hog alder hos kvinnan.

PGD kan ocksd anvéndas for att sdkerstdlla att ett blivande barn har en
genuppsittning som mojliggor att det kan vara donator at ett svart sjukt syskon,
s.k. PGD for syskon till svart sjuka barn (PGD/HLA).

Kommittén foreslar att nuvarande riktlinjer avseende PGD f6r diagnos av
allvarliga #rftliga sjukdomar justeras enligt f6ljande.

Preimplantatorisk genetisk diagnostik (PGD) far endast anvindas for par som bér pa en
specifik, allvarlig monogen eller kromsomal #rftlig sjukdom, som innebér hog risk att fa
barn med en genetisk sjukdom eller skada. Behandlingen far endast inriktas pa att barnet
inte skall drva anlag for sjukdomen eller skadan i fraga. Den skall inte fa anvéndas for
val av egenskap. Infor behandlingen skall paret erhalla utforlig skriftlig och muntlig
information om den aktuella sjukdomens natur (prognos, behandlingsméjligheter etc.),
drftlighetsriskens storlek, hur PGD gar till samt de for- och nackdelar som finns med
PGD jamfort med alternativa handlingsvégar.

PGS bor 1 dagens kunskapsldge inte utvecklas till ndgot rutinmaissigt férfarande utan
reserveras for klart definierade forskningsprojekt som foregatts av etisk bedomning i
en forskningsetisk nimnd. Detta hindrar dock inte att kromosomerna studeras i

227

Bilaga 1



samband med PGD for diagnos av allvarliga &rftliga sjukdomar. Betrdffande
PGD/HLA finns flera olosta fragor. I detta ldge behovs ytterligare underlag for ett
slutligt stdllningstagande. Kommittén understryker vikten av att Statens medicinsk-
etiska rad fortsitter sina dverviganden i &mnet. Det skall enligt kommitténs forslag
ankomma pa Socialstyrelsen att med beaktande av angivna riktlinjer meddela
foreskrifter om PGD. Alla drenden dir PGD kommer till anvindning skall
rapporteras till Socialstyrelsen.

Lcéikemedel och genetiska analyser

Med hjilp av s.k. farmakogenetiska test kan man analysera genuppsittningen hos
en individ och forutsdga vilka likemedel som gor storst nytta fér honom eller
henne och vilken dos som ger bidst effekt. Testet & en form av genetisk
undersokning. Kommitténs bedémning dr att det finns stora férdelar med genetiska
test som syftar till att individualisera lakemedelsforskrivningen. Rétt utvecklade
och ritt anvinda kommer de att fa stor klinisk betydelse och dessutom kunna leda
till vésentliga besparingar for det allminna. Kommittén anser inte att nagon
sarskild reglering wutéver den som foreslds betrdffande alla genetiska
undersokningar for nédrvarande dr pékallad avseende genetiska analyser i
likemedelssammanhang.

Genterapi

Genterapi pa kroppsceller bedoms som etiskt godtagbar och anses med stéd av
forarbetsuttalanden fa utféras i Sverige. Metoden &r emellertid fortfarande att
betrakta som experimentell och saknar i stort sett kliniska tillimpningar. Innan mer
erfarenhet vunnits av metoden finns det enligt kommitténs mening inte skal att
foresld nadgon sérskild reglering av denna fraga.

Enligt 2 § lagen (1991:115) om atgérder i forsknings- och behandlingssyfte med
befruktade dgg fran méinniska far forsok i forsknings- eller behandlingssyfte pa
befruktade dgg inte ha till syfte att utveckla metoder for att dstadkomma genetiska
effekter som kan gé i arv. Av 4 § samma lag framgér att det &r forbjudet att fora in
befruktade eller obefruktade dggceller eller spermier som varit féremal f6r f6rsok i
en kvinnas kropp. Genom berdrda foreskrifter har man hittills ansett att genterapi
pa konsceller i1 praktiken &r otillaten. De fragor som ndmnda férbud mot forskning
tar sikte pa skulle enligt kommitténs mening regleras pa ett mer &ndamalsenligt sétt
genom forskningsetisk provning.

Kommittén foreslar att det inte ldnge skall vara forbjudet att vid forskning utféra
forsok i syfte att utveckla metoder for att astadkomma genetiska effekter som kan
ga 1 arv och att forbudet 1 2 § 1 1991 ars lag déarfor skall utgd. Daremot skall det
fortfarande vara forbjudet att faktiskt soka astadkomma sadana effekter. For att
undanrdja eventuell brist i sistndmnda forbud foreslas en bestimmelse i den nya
lagen om genetisk integritet som innefattar ett uttryckligt forbud mot
behandlingsétgérder — oberoende av deras art — i syfte att astadkomma genetiska
fordndringar som kan gé i arv. Den av kommittén forordade 16sningen 6ppnar for
forskning som kan ge bittre framtida kunskapsunderlag. Den garanterar samtidigt
att behandlingsmetoder med dessa effekter inte kan komma i bruk, utan att fragan
blir foremal for sddana ingdende dvervdganden fran bl.a. etisk synpunkt som det i
dag saknas tillrackligt underlag for.
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Utbildningsfragor

Den som skall anvinda, tolka och forklara testresultat fran genetiska undersékningar
behover ingédende kunskaper om bl.a. arvets betydelse for uppkomst av sjukdom.
Eftersom det generellt sett finns en pataglig brist pa kunskap i genetik — héri
inkluderat s#rskild kunskap i etik, vigledning m.m. — inom sjukvérden &r
ytterligare utbildningsinsatser nédvindiga. Aven allminheten har behov av vissa
grundldggande kunskaper i genetik. Det underléttar for den enskilde att forsta och
ta stdllning till information om genetiska undersékningar och genetiskt betingade
sjukdomar.

Kommittén foreslar att landstingen ser till att ldkare, sjukskéterskor och andra
yrkesgrupper inom varden far mojlighet att vidareutbilda sig inom nidmnda omrade
for att motsvara de krav som stills pa respektive grupp. Vidare foreslas att
universitet som anordnar ldkarutbildning ser Gver utbildningen i genetik for
blivande ldkare samt att universitet och hodgskolor som anordnar
sjukskoterskeutbildning infér en grundldggande utbildning i genetik for blivande
sjukskoterskor.

Kommittén foreslar ocksa att Socialstyrelsen (genom Institutet for professionell
utveckling av lakare i Sverige) anordnar en specialistkompetenskurs i klinisk
genetik for likare under vidareutbildning samt 6verviger om genetiska vigledare
och sjukhusgenetiker skall kunna fé legitimation och/eller en skyddad yrkestitel.
Slutligen framhaller kommittén vikten av att genetiska forhallanden uppmirk-
sammas i samband med den fortlopande 6versynen av ldroplaner och kursplaner for
det offentliga skolvidsendet. Frigan bor dven uppmérksammas i anslutning till
pagéende utvirdering av om statens syften med folkbildningen har uppnatts.

Ratificering av Europaradets konvention om ménskliga
rittigheter och biomedicin

Enligt kommitténs bedomning dr det mojligt for Sverige att ratificera konventionen
om méinskliga réttigheter och biomedicin savitt avser den del av konventionen som
ber6ér kommitténs uppdrag, ndmligen bestimmelserna om det minskliga genomet
(artiklarna 11-14), tillfredsstédllande skydd fér embryot vid forskning pa embryon
in vitro (artikel 18.1) och férbud mot ekonomisk vinning av manniskokroppen och
dess delar (artikel 21). Som foreslagits i kommitténs delbetinkande (SOU
2002:119) bor Sverige dock reservera sig mot artikel 18.2, vilken enligt sin
lydelse forbjuder framstdllande av ménskliga embryon for forskningsdndamal. De
forslag som ldggs fram av kommittén star i Gverensstimmelse med konventionens
Ovriga bestimmelser.

Konsekvenser och genomforande

Kommitténs forslag torde inte ge upphov till kostnader som kriver okade anslag
for staten eller andra offentliga organ. Nir det giller de samhillsekonomiska
konsekvenserna i Gvrigt bor sérskilt utvecklingen pa forsikringsomradet f6ljas noga.
Forslagen antas inte ge nagra konsekvenser av det slag som anges i 15§
kommittéférordningen (1998:1474). Forfattningsforslagen bor kunna trida i kraft
den 1 juli 2005. Nagra sérskilda dvergéngsbestimmelser behovs inte.
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Forfattningsforslag 1 slutbetdnkandet Genetik, Bilaga 2
integritet och etik (SOU 2004:20)

1 Forslag till
lag (2004:000) om genetisk integritet

Harigenom foreskrivs foljande.

1 § I denna lag avses med

genetisk undersokning: en undersokning som syftar till att ge upplysning om en
ménniskas arvsmassa genom molekyldrgenetisk, mikrobiologisk, biokemisk,
cytogenetisk eller ddrmed jamforlig analysmetod eller genom inhdmtande av
upplysningar om hans eller hennes biologiska sldktingar,

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

2 § Ingen far stdlla som villkor for att inga ett avtal att den andra parten
genomgar en genetisk undersokning eller ldmnar genetisk information om sig
sjélv.

3 § Genetisk information far inte utan stod i lag efterforskas eller anvéndas av
nagon annan #n den som informationen avser. Detta giller &ven om denne har gett
sitt samtycke till sddant efterforskande eller anvindande men inte om han eller hon
sjélv begért det.

Forsta stycket giller inte, om genetisk information efterforskas eller anvéinds

1. for medicinskt dndamal,

2. for dndamal som har anknytning till vetenskaplig eller slikthistorisk
forskning,

3.1 syfte att erhélla bevisning i réittegéng,

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

I fraga om efterforskning av genetisk information som enbart bestir av upp-
lysningar om en persons biologiska sldktingar giller forsta stycket endast nir
informationen utgdr ett resultat av en genetisk undersékning som utforts for
medicinskt andamal.

4 § Ingen far utfora nagon éatgird som syftar till att astadkomma genetiska
fordndringar som kan ga i arv hos en minniska.

5 § Begéran att underga en genetisk undersékning som inte 4r medicinskt motiverad
kan inte med rittslig verkan ldamnas av ombud eller av vardnadshavare eller annan
stallforetradare for den som skall undersokas.

6 § Regeringen far i frdga om forsdkringsvidsendet meddela foreskrifter om
undantag fran 2 och 3 §§. Ett undantag fran 2 § far inte avse villkor som innebér att
nagon skall genomga genetisk undersékning.

7 § Den som bryter mot 2, 3 eller 4 § doms till béter eller fingelse i hogst sex
manader, om inte gdrningen &r belagd med strangare straff i brottsbalken.

Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2005.
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2 Forslag till

lag om dndring 1 forsdkringsrorelselagen (1982:713)

Hirigenom féreskrivs att 7 kap 20 § och 21 kap 1 § forsidkringsrorelselagen

(1982:713) skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

7 kap.
20 §'

En personuppgift som anger att en
forsakringstagare har vidtagit disposi-
tioner betrdffande i framtiden utfallande
forsakringsbelopp till forman for ndgon
annan och som behandlas enligt person-

Enskildas forhallanden till  forsdk-
ringsbolag far inte obehdrigen rojas.

uppgiftslagen  (1998:204), far inte
lamnas ut till formanstagaren.
I det allmdnnas verksamhet tillimpas i
stdllet bestimmelserna i sekretesslagen
(1980:100).
21 kap.
1§°§

Till boter eller fingelse i hogst ett ar
doms den som

1. uppsatligen bryter mot 1 kap. 11 §,

2. uppsatligen eller av oaktsamhet till
Finansinspektionen meddelar oriktiga
eller vilseledande uppgifter om sadana
omstindigheter som han ir skyldig att
lamna uppgift om enligt denna lag,

3. uppsitligen eller av oaktsamhet
underlater att enligt denna lag fora
aktiebok, aktiebrevsregister, forteckning
enligt 3 kap. 12 § eller halla aktiebok
tillgénglig,

4. uppsatligen eller av oaktsamhet
bryter mot 3 kap. 12 § tredje stycket,
7kap. 20 §, 8 kap. 10 § andra stycket
andra meningen eller 11 § forsta stycket
andra eller tredje meningen, eller

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

Till boter eller fangelse i hogst ett ar
doms den som

1. uppsatligen bryter mot 1 kap. 11 §,

2. uppsatligen eller av oaktsamhet till
Finansinspektionen med delar oriktiga
eller vilseledande uppgifter om sadana
omstindigheter som han ir skyldig att
lamna uppgift om enligt denna lag,

3. uppsatligen eller av oaktsam het
underlater att enligt denna lag fora
aktiebok, aktiebrevsregister, forteckning
enligt 3 kap. 12 § eller halla aktiebok
tillganglig,

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

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

Till boter doms den som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot be-
stimmelsen om anmélningsskyldighet i 3 kap. 2 §.

I fall som avses i 10 kap. 14 § forsta
stycket skall inte f6lja ansvar enligt
20 kap. 3 § brottsbalken.

I fall som avses i 7 kap 20 § och
10 kap. 14 § forsta stycket skall inte
folja ansvar enligt 20 kap. 3 § brotts-
balken.

Den som har asidosatt vitesforeldiggande som avses i 2 § detta kapitel doms ej
till ansvar for gédrning som omfattas av foreldggandet.

! Senaste lydelse 1998:722.
* Senaste lydelse 1994:1941.
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Utan hinder av 35 kap. 1 § brottsbalken far pafoljd for brott enligt forsta stycket Bilaga 2
4 mot 12 kap. 12 § 4domas, om den misstinkte héktats eller erhallit del av atal for
brottet inom fem ar fran brottet.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2005.
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3 Forslag till

lag om dndring 1 lagen (1991:114) om anvédndning av
viss genteknik vid allménna hélsoundersdkningar

Hérigenom foreskrivs i friga om lagen (1991:114) om anvindning av viss
genteknik vid allménna hélsoundersokningar

dels att rubriken till lagen skall ha f6ljande lydelse,

dels att 1 och 2 §§ skall ha foljande lydelse,

dels att det i lagen skall inféras en ny paragraf, 7 §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Lag (1991:114) om anvéndning
av viss genteknik vid allminna
hélsoundersdokningar

For att undersoka minniskors arvs-
massa med utnyttjande av analys av
genernas deoxyribonukleinsyra
(DNA) eller ribonukleinsyra (RNA)
fordras sirskilt tillstind, om under-
sokningen utgor eller ingdr som ett led
1 en allmin hilsoundersékning.

Foreslagen lydelse

Lag (1991:114) om anvindning
av genetiska undersokningsme-
toder vid allménna hélsounder-
sokningar

1§

En undersckning som utgor eller ingar
som ett led i en allmdin héilsoundersokning
och som syftar till att ge upplysning om
en mdnniskas arvsmassa genom mole-
kyldrgenetisk,  mikrobiologisk,  bio-
kemisk, cytogenetisk eller ddrmed jdim-
forlig analysmetod eller genom inhdm-
tande av upplysningar om den under-
soktes biologiska sldktingar far utforas
endast efter sdrskilt tillstand.
Betrdffande undersokningar av foster
finns sdrskilda bestimmelser.

28

Ett tillstand som avses i 1 § far ldmnas endast om undersdkningen dr inriktad pa
att s6ka kunskap om sjukdomsforhédllanden som &r av allvarlig art eller annars av
sdrskild betydelse for hélso- och sjukvéarden.

Vid provning av tillstindsfragan
skall sdrskilt beaktas om de som skall
leda och utfora undersdkningen har den
kompetens som behovs for dndamalet
och om integritetsskyddet for uppgifter
om undersokningsdeltagarnas genetiska
forhéllanden kan antas bli
tillfredsstillande.

Vid provning av tillstdndsfragan
skall sarskilt beaktas

1. om den planerade undersokningen
syftar till att pavisa eller utesluta sjuk-
domsrisk som kan forebyggas eller om
den sjukdom som avses kan bli foremadl
for behandling,

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

3. om de som skall leda och utfora
undersdkningen har den kompetens som

behovs for 4dndamélet och om
integritetsskyddet for uppgifter om
undersokningsdeltagarnas genetiska

forhallanden kan antas bli tillfreds-
stillande.
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738 Bilaga 2
Regeringen eller efter regeringens
bemyndigande  Socialstyrelsen  far
meddela foreskrifter om undantag fran
tillstandskravet enligt 1 §.

Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2005.
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4 Forslag till
lag om dndring 1 lagen (1991:115) om atgéirder i
forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg
frdn méanniska

Hirigenom foreskrivs att 2 § lagen (1991:115) om atgérder i forsknings- eller
behandlingssyfte med befruktade dgg fran ménniska skall ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

28

Forsok 1 forsknings- eller be- Forsok 1 forsknings- eller be-
handlingssyfte pa befruktade #gg far handlingssyfte pa befruktade #gg far
goras langst till och med fjortonde goras langst till och med fjortonde
dagen efter befruktningen. Forsok far dagen efter befruktningen.
inte ha till syfte att utveckla metoder for
att astadkomma genetiska effekter som
kan ga i arv.

Ett befruktat 4gg som varit foremal for forsok skall efter utgdngen av den tid
som ndmns i forsta stycket utan dréjsmal forstoras.

Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2005.
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5 Forslag till Bilaga 2
lag om dndring lagen (2004:000) om forsdkringsavtal

Hirigenom foreskrivs att i lagen (2004:000)° om forsikringsavtal skall inforas
en ny paragraf, 1 kap. 6 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
6as
Om  begrénsningar i  forsdk-
ringsgivarens ritt att efterforska eller
anvinda genetisk information finns
sdrskilda bestimmelser.

Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2005.

? Avser det till Lagradet den 22 maj 2003 remitterade forslaget till lag om forsikringsavtal.
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6 Forslag till
forordning (2004:000) om anvidndning av genetisk
information pa forsdkringsomridet

Hérigenom foreskrivs foljande.

1 § Denna forordning giller i fraga om riskbedomd liv-, olycksfalls- och sjuk-
forsdkring som omfattas av svensk lag om forsékringsavtal.

2 § I denna forordning avses med

genetisk undersokning och genetisk information: detsamma som i lagen
(2004:000) om genetisk integritet,

forsdkringsbolag: den som driver forsdkringsrorelse nir det dr fraga om avtal
som omfattas av svensk lag om forsdkringsavtal,

forsdkringsbelopp: totalt riskbedomt forsikringsbelopp for sokta forsdkringar
och redan tecknade forsidkringar,

prisbasbelopp: prisbasbelopp enligt lagen (1962:381) om allmén forsékring.

3 § Utan hinder av lagen (2004:000) om genetisk integritet far ett forsdkringsbolag
efterforska och anvinda genetisk information, om

1. informationen behovs for kontroll nér ett forsdkringsfall har anmalts,

2. den forsdkrade har fyllt 18 ar och det forsdkringsbelopp som vid forsik-
ringsfall skall utfalla som ett engangsbelopp 6verstiger 30 prisbasbelopp eller

3. den forsdkrade har fyllt 18 &r och det forsikringsbelopp som vid forsik-
ringsfall skall utfalla som en periodisk ersittning Gverstiger fyra prisbasbelopp per
ar.

Denna forordning tréder i kraft den 1 juli 2005.
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7 Forslag till Bilaga 2
forordning (2004:000) om undantag fran tillstindskrav
enligt lag (1991:114) om anvidndning av genetiska
undersokningsmetoder vid allménna
hilsoundersékningar

Hérigenom foreskrivs foljande.
1 § Neonatala undersokningar avseende fenylketonuri (PKU), galaktosemi,
kongenital hypotyreos och kongenital binjurebarkhyperplasi far utféras utan
tillstand enligt 1 § lagen (1991:114) om anvdndning av genetiska undersok-

ningsmetoder vid allménna hilsoundersdkningar.

2 § Socialstyrelsen far meddela ytterligare foreskrifter om undantag fran kravet pa
sadant tillstand som avsesi 1 §.

Denna f6rordning tréder i kraft den 1 juli 2005.
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8 Forslag till

forordning om éndring i forordningen (1985:796) med
vissa bemyndiganden f6r Socialstyrelsen att meddela

foreskrifter m.m.

Hirigenom f6reskrivs att 3 § forordningen (1985:796) med vissa bemyn-
diganden for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m. skall ha féljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Socialstyrelsen skall meddela fore-
skrifter

1. om skyldigheter for hilso- och
sjukvardspersonalen enligt 8 kap. 17 §
forsta stycket 2 lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hélso- och sjuk-
vérdens omrade,

2. om undantag fran foreskriften i 5 §
patientjournallagen (1985:562) att en
journalhandling som upprittas inom
hilso- och sjukvarden skall vara skriven
pa svenska spraket,

3. om hur anmaélningsskyldigheten
enligt 6 kap. 4 § forsta stycket lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvardens omrade skall
fullgoras,

4. om koder for forskrivningsorsak
enligt 4 § lagen (1996:1156) om recept-
register,

5. enligt 11 § lagen (2001:499) om

omskdrelse av pojkar, om vilken kom-
petens annan person #n legitimerad
lakare skall ha for att fa sarskilt tillstind
att utfora omskdérelse, om
smartlindring, hur ingreppet i Ovrigt
skall utforas, samt vilken information
som skall ldmnas till pojken och hans
vardnadshavare,
6. om det antal befruktade dgg som skall
aterforas till kvinnan vid befruktning
utanfor kroppen enligt lagen (1988:711)
om befruktning utanfor kroppen.

* Senaste lydelse 2002:751.

Foreslagen lydelse

3§

Socialstyrelsen skall meddela fore-
skrifter

1. om skyldigheter for hilso- och
sjukvardspersonalen enligt 8 kap. 17 §
forsta stycket 2 lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hélso- och sjuk-
vardens omrade,

2. om undantag fran foreskrifteni 5 §
patientjournallagen (1985:562) att en
journalhandling som upprittas inom
hilso- och sjukvarden skall vara skriven
pa svenska spréket,

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

4. om koder for forskrivningsorsak
enligt 4 § lagen (1996:1156) om recept-
register,

5. enligt 11 § lagen (2001:499) om
omskdrelse av pojkar, om vilken kom-
petens annan person #n legitimerad
ldkare skall ha for att fa sirskilt tillstand
att utfora omskirelse, om
smirtlindring, hur ingreppet i &vrigt
skall utforas, samt vilken information
som skall lamnas till pojken och hans
vardnadshavare,

6. om det antal befruktade dgg som
skall aterféras till kvinnan vid be-
fruktning utanfor kroppen enligt lagen
(1988:711) om befruktning utanfor
kroppen,

7. enligt 32 § hdlso- och sjukvards-
lagen (1982:763) om genetisk foster-
diagnostik och preimplantatorisk gene-

tisk diagnostik.
8. enligt 32 § hdlso- och sjuk-
vardslagen (1982:763) om andra
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genetiska undersokningar dn sdadana Bilaga 2
som avses vid 7.

Denna férordning trader i kraft den 1 juli 2005.
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9 Forslag till

forordning om éndring i forordningen (1993:876)
om medicintekniska produkter

Hérigenom foreskrivs att 2 § forordningen (1993:876) om medicintekniska

produkter skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Likemedelsverket far foreskriva att
lagen (7993:584) om medicintekniska
produkter skall gilla dven for andra
produkter som nyttjas i ett medicintek-
niskt system eller som pa annat sitt i
friga om anvidndningen star néra
medicintekniska produkter.
Likemedelsverket far ocksa foreskriva
att lagen om medicintekniska produkter
helt eller delvis inte skall gilla i fraga
om vissa medicintekniska produkter.

Foreslagen lydelse

2§

Lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter gdller for produkter avsedda
for sjdlvtestning, som syftar till att
underscka mdnniskors arvsmassa med
utnyttjande av analys av genernas
deoxyribonukleinsyra  (DNA)  eller
ribonukleinsyra (RNA).

Lakemedelsverket far foreskriva att
lagen om medicintekniska produkter
skall gélla dven for andra produkter som
nyttjas i ett medicintekniskt system eller
som pa annat sitt i frdga om
anvindningen star nidra medicintekniska
produkter. Likemedelsverket far ocksa
foreskriva att lagen om medicintekniska
produkter helt eller delvis inte skall
gilla i friga om vissa medicintekniska
produkter.

Denna forordning tréder i kraft den 1 juli 2005.

> Senaste lydelse 2001:552.
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Forteckning 6ver remissinstanser som avgett yttrande Bilaga3
angdende Slutbetdnkandet Genetik, integritet och etik
(SOU 2004:20) och Statens medicinsk-etiska rads

skrivelse om preimplantatorisk genetisk diagnostik

Hovriétten for Vistra Sverige, Hovritten for Nedre Norrland, Kammar-
ritten 1 Jonkoping, Justitiekanslern, Domstolsverket, Rikséklagaren,
Rikspolisstyrelsen, Statens kriminaltekniska laboratorium, Kriminal-
vardsstyrelsen, Genteknikndmnden, Réttsmedicinalverket, Riksforsak-
ringsverket, Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Hélso- och sjukvardens
ansvarsnamnd, Statens beredning for medicinsk utvirdering, Handikapp-
ombudsmannen, Barnombudsmannen, Finansinspektionen, Arbetsgivar-
verket, Datainspektionen, Statskontoret, Skolverket, Hogskoleverket,
Vetenskapsradet, Karolinska Institutet, Uppsala universitet, Link&pings
universitet, Lunds universitet, Umea universitet, Marknadsdomstolen,
Konsumentverket, Luftfartsverket, Arbetslivsinstitutet, Arbetsmiljo-
verket, Arbetsdomstolen, Konkurrensverket, Statens medicinsk-etiska
rad, Centrala etikprovningsndmnden, Regionala etikprovningsndmnden i
Goteborg, Riksdagens ombudsmidn — JO, Riksrevisionen, Stockholms
lins landsting, Ostergétlands lins landsting, Ské&ne lins landsting,
Visterbottens ldns landsting, Sveriges universitets- och hégskoleforbund,
Trossamfundet Svenska kyrkan, Handikappforbundens samarbetsorgan,
Svenska Kommunf6érbundet, Landstingsforbundet, Svenska Lékaresall-
skapet, Sveriges Advokatsamfund, Svenskt Niringsliv, Foretagarnas
Riksorganisation, Sveriges Forsdkringsforbund, Sveriges Riksidrottsfor-
bund, Tjidnstemédnnens Centralorganisation, Sveriges Akademikers
Centralorganisation, Landsorganisationen i Sverige, Svenska Bankfore-
ningen, Akademiska sjukhuset, Uppsala, Sahlgrenska Universitetssjuk-
huset, Svensk sjukskoterskeforening, Sveriges Lakarforbund, Vardfor-
bundet, Sveriges Kristna Rad, Liakemedelsindustriféreningen, Praktiker-
tjdnst AB, Sjofartsverket, Svenska Psoriasforbundet, Stockholms
Katolska Stift, Brostcancerforeningarnas Riksorganisation, Svenska
Kriminalteknikforeningen, Riksforbundet Cystisk fibros, Vardalstiftel-
sen, De Handikappades Riksférbund, Gunnar Adler Karlsson.
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Avtal mellan staten och Sveriges Forsikringsforbund — Bilaga4

AVTAL
mellan staten och Sveriges Forsdkringsféorbund avseende
genetiska undersokningar

1 § Detta avtal dr slutet mellan staten och Sveriges Forsdkringsforbund
for de forsdkringsbolag som dr medlemmar i forbundet och som
marknadsfor vad som forsdkringsavtalsrittsligt avses som liv- eller
sjukforsdkring. Avtalet avser den liv- och sjukforsdkringsverksamhet
som berdrda bolag bedriver i Sverige men inte s.k. barnforsdkring,
tjanstegrupplivforsdkring eller avtalsgruppsjukforsikring.

2 § Med genetisk undersdkning avses i detta avtal

1. presymtomatisk genetisk undersékning,

2. prediktiv genetisk undersokning, och

3. genetisk undersokning for att pavisa eller utesluta att en person bar
anlag for en drftlig sjukdom som visar sig forst i senare generationer.

Med familjeupplysningar avses information om forekomsten av
arftliga sjukdomar i sldkten.

3 § Forsdkringsforbundet atar sig att sdkerstilla att medlemsbolagen inte
infor krav pad att forsdkringssokande skall genomgd genetisk
undersokning som forutsdttning for forsdkrings tecknande eller for
utokning av befintligt forsdkringsavtal.

4 § Forsdkringsforbundet atar sig att sdkerstdlla att medlemsbolagen
gentemot forsdkringssokande och forsdkringstagare inte efterfragar
huruvida genetisk undersokning utforts eller resultatet av sadan
undersokning och inte heller efterfrdgar familjeupplysning. Vid
riskprovning i samband med ansdkan om forsdkring far uppgifter fran
genetisk undersokning eller familjeupplysning inte heller beaktas.

Forsta stycket giller inte

— om forsdkringsbelopp som vid den forsédkrades dodsfall skall
utbetalas som ett engdngsbelopp Gverstiger femton prisbasbelopp enligt
lagen (1962:381) om allmén forsdkring eller

— om forsdkringsbelopp som vid den forsdkrades dodsfall skall
utbetalas som en periodisk efterlevandepension eller efterlevandelivréinta
overstiger ett prisbasbelopp per ar enligt lagen om allmén férsékring eller

— om forsdkringsbelopp som vid den forsdkrades sjukdom skall
utbetalas som ett engangsbelopp overstiger femton prisbasbelopp enligt
lagen om allmén forsékring eller

— om forsékringsbelopp som vid den forsdkrades sjukdom skall
utbetalas som en periodisk erséttning dverstiger ett prisbasbelopp per ar
enligt lagen om allmin forsdkring.

Med forsdkringsbelopp avses vid livforsdkring totalt forsakringsbelopp
for dodsfallsrisker for sokta forsdkringar och redan tecknade
forsdkringar. Med forsdkringsbelopp avses vid sjukforsdkring totalt
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forsdkringsbelopp for sjukrisker for sokta forsdkringar och redan Bilaga 4
tecknade forsdkringar.

Forsta, andra och tredje styckena skall tillimpas pd motsvarande sitt
da forsdkringstagare ansoker om att utoka sin forsidkring.

5 § Forsédkringsforbundet atar sig att sdkerstdlla att medlemsbolagen i
forsakringsvillkoren for i detta avtal berorda forsdkringar inte, forutom
utifrdn en pa symptom grundad bedomning, undantar nadgon sjukdom f6r
utbetalning av forsdkringsersittning.

6 § Forsdkringsforbundet dtar sig att inrdtta en provningsnimnd med
uppgift att avge rekommendationer om omprovning i1 de fall
forsdkringssokande dr missndjd med forsdkringsbolags hantering av
genetisk information.

7 § Staten 4tar sig att se till att utvecklingen inom medicinsk och klinisk
genetik fortlopande f6ljs och allsidigt belyses av ett dartill sdrskilt
forordnat offentligt organ.

8 § Detta avtal trader i kraft den 1 juli 1999 och giller till och med den
31 december 2002.

Uppsédgning av detta avtal skall ske skriftligen minst sex manader fore
avtalstidens utging. Sker inte uppsdgning forldngs avtalet med tva ar 1
sander. For det fall nagot forsdkringsbolag &sidosdtter vad
forsakringsforbundet atagit sig att sdkerstdlla enligt detta avtal &r staten
berittigad att med omedelbar verkan uppséga avtalet.

Detta avtal dr uppréttat i tvé likalydande exemplar, varav parterna tagit
var sitt.

Stockholm den 31 maj 1999

For staten For Sveriges Forsdkringsforbund

Mikael Sjoberg Gunnar Holmgren
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Promemorians lagforslag Behandling av ofrivillig

barnldshet (Ds 2000:51)

Forslag till Lag om dndring 1 fordldrabalken

Hérigenom foreskrivs ifrdga om forédldrabalken
dels att 1 kap. 7 § och rubriken till 1 kap. skall ha f6ljande lydelse,
dels att det 1 lagen skall inforas en ny paragraf, 1 kap. 8 §, av foljande

lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap. Om faderskapet till barn 1 kap. Om faderskapet och mo-
derskapet till barn
78

Har befruktning av moderns dgg
utforts utanfor hennes kropp med
samtycke av hennes make eller
sambo och dr det med hénsyn till
samtliga omstdndigheter sannolikt
att barnet har avlats genom befrukt-
ningen, skall vid tilldampningen av
2-5§8§ den som har limnat sam-
tycket anses som barnets fader.

Har befruktning av moderns dgg
utforts utanfor hennes kropp med
samtycke av hennes make eller
sambo och dr det med hénsyn till
samtliga omstdndigheter sannolikt
att barnet har avlats genom befrukt-
ningen, skall vid tilldimpningen av
2-5§§ den som har ldmnat sam-
tycket anses som barnets fader.
Detsamma skall gilla nir befrukt-
ning utanfér moderns kropp har
skett av ett d4gg som kommer fran
en annan kvinna.

8§

Denna lag trader i kraft den ...

Den kvinna som foder ett barn dr
barnets moder.
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Forslag till Lag om dndring i lagen (1988:711) om befruktning Bilaga 5

utanfor kroppen

Hérigenom foreskrivs ifrdga om lagen om (1988:711) om befruktning

utanfor kroppen

dels att nuvarande 3 och 4 §§ skall betecknas 7 § respektive 12 §,
dels att 1 och 2 §§ och de nya 7 och 12 §§ skall ha foljande lydelse,
dels att det i lagen skall inforas atta nya paragrafer, 3—6 §§ och
8—11 §§ samt ndrmast fore de nuvarande 1 och 2 §§ och niarmast fore de
nya4,5,7,9, 11 och 12 §§ atta nya rubriker av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Denna lag tillimpas péd befrukt-
ning av en kvinnas &dgg utanfor
hennes kropp i syfte att avla barn.

Foreslagen lydelse

Inledande bestcimmelser

1§

Denna lag tillimpas pé befrukt-
ning av en kvinnas dgg utanfor
hennes kropp i syfte att avla barn.
Agget kan komma fran kvinnan
sjdlv eller fran en annan kvinna.

Tillaten behandling

28

Inférande i en kvinnas kropp av
ett 4gg som har befruktats utanfor
kroppen far ske endast om

1) kvinnan &r gift eller sambo,

2) maken eller sambon skriftli-
gen samtycker, och

3) dgget dr kvinnans eget och har
befruktats med makens eller
sambons sperma.

Inforande i en kvinnas kropp av
ett 4gg som har befruktats utanfor
kroppen far ske endast om kvinnan
ar gift eller sambo och maken eller
sambon skriftligen samtycker och

1. dgget dr kvinnans eget och har
befruktats med makens, sambons
eller annan mans sperma, eller

2. dgget inte dr kvinnans eget
och detta dgg har befruktats med
makens eller sambons sperma.

38

Inforande i en kvinnas kropp av
ett dgg som har befruktats utanfor
kroppen far inte goras om kvinnan
dar dldre dn 42 ar om det inte fore-
ligger synnerliga skdl for det.

Givare av dgg

4§

Endast en kvinna som sjdlv skall
genomga behandling syftande till
befruktning utanfor kroppen far
vara givare av dgg for att uppna
graviditet hos en annan kvinna.
Den kvinna som dr givare av dgg
skall vara myndig och ge sitt
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skriftliga samtycke.

Forfoganderditten till ett befruktat
agg

58§

Forfoganderditten till ett befruk-
tat dgg skall endast tillkomma den
kvinna, i vars kropp dgget skall
inforas, och hennes make eller
sambo gemensamt.

6§
Ett befruktat dgg far inte foras
till utlandet

Kontroll av behandling

78§

Befruktning utanfor kroppen fir  Befruktning utanfor kroppen far
inte utan socialstyrelsens tillstdind inte utan socialstyrelsens tillstdnd
utforas annat dn vid allménna sjuk- utféras annat 4n vid offentligt
hus. finansierade sjukhus.

8§

Val av ldmplig givare av sperma
eller cigg skall goras av en ldkare.
Uppgifterna om givaren skall an-
tecknas i en sdrskild journal, som
skall bevaras i minst 70 ar.

Information
9§

Ett barn som har aviats genom
sadan befruktning utanfor kroppen
som har utforts med ett annat dgg
dn kvinnans eget eller sperma fran
annan man dn kvinnans make eller
sambo har rdtt att, om det har
uppnatt tillrdcklig mognad, sjdlvt
fa del av de uppgifter om givaren
som har antecknats i sjukhusets
sdrskilda journal. Socialndmnden
dr skyldig att pa begdran bitrdda
barnet med att skaffa fram dessa
uppgifter.

10 §
Om det i ett mal om faderskap eller
moderskap  till ett barn dr
nodvdndigt att fa del av de uppgif-
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ter som finns om en befruktning
utanfor kroppen, dr den som dr
ansvarig for befruktningen utanfor
kroppen eller annan som har till-
gang till uppgifterna skyldig att pa
begdran av domstolen ldmna ut
dessa uppgifter.

Ovrigt
11g

Agg och sperma fran en avliden
kvinna eller man samt dgganlag
fran ett aborterat foster far inte
anvdndas for att avla barn. Ett be-
fruktat dgg far inte framstdllas en-
bart for forskningsdndamal.

Straffbestimmelse
125
Den som vanemdssigt eller for ~ Den som vanemissigt eller for
att bereda sig vinning bryter mot 2 att bereda sig vinning bryter mot 2
eller 3 § doms till boter eller fing- eller 7 § doms till boter eller fing-
else 1 hogst sex ménader. else 1 hogst sex ménader.

Denna lag trader i kraft den.
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Forslag till Lag om dndring 1 lagen (1984:1140) om

insemination

Hérigenom foreskrivs ifrdga om lagen (1984:1140) om insemination
att 3 och 6 §§ skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Insemination med sperma fran
annan man dn den som kvinnan dr
gift eller bor tillsammans med far
utforas endast vid allmidnna sjuk-
hus under Overinseende av lidkare
med specialistkompetens i gyne-
kologi och obstetrik.

Ldkaren skall prova om det med
hénsyn till makarnas eller de sam-
boendes medicinska, psykologiska
och sociala forhallanden dr ldmp-
ligt att inseminationen dger rum.
Inseminationen far utforas endast
om det kan antas att det blivande
barnet kommer att vixa upp under
goda forhallanden. Viigras insemi-
nationen, far makarnas eller de
samboende begcira att Socialstyrel-
sen provar fragan. Socialstyrelsens
beslut far inte overklagas.

Likaren viljer lamplig sperma-
givare. Uppgifter om denne skall
antecknas 1 en sérskild journal, som
skall bevaras i minst 70 ar.

Foreslagen lydelse

38

Insemination med sperma fran
annan man idn den som kvinnan dr
gift eller bor tillsammans med far
utforas endast vid offentligt finan-
sierade sjukhus och efter tillstand
av Socialstyrelsen dven vid andra
sjukhus.

Val av ldmplig spermagivare
skall goras av en ldkare. Uppgifter
om givaren skall antecknas 1 en
sdrskild journal, som skall bevaras
1 minst 70 ar.

68§

Fryst sperma far inte utan social-
styrelsens tillstdind foras in hit i
landet.

Denna lag trader i kraft den.

Fryst sperma far inte utan social-
styrelsens tillstind foras in hit i
landet. Sperma fran avliden givare

far inte anviindas vid insemination.
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Forslag till Lag om dndring i sekretesslagen (1980:100)

Hérigenom foreskrivs att 7 kap.1 § sekretesslagen (1980:100) skall ha

foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
7 kap.
1§

Sekretess giller, om inte annat
foljer av 2 §, inom hélso- och sjuk-
varden for uppgifter om enskilds
hilsotillstdnd eller andra personliga
forhallanden, om det inte star klart
att uppgiften kan réjas utan att den
enskilde eller ndgon honom nérsta-
ende lider men. Detsamma giller 1
annan medicinsk verksamhet, sa-
som rittsmedicinsk och rittspsyki-
atrisk undersokning, insemination,
faststdllande av konstillhorighet,
abort, sterilisering, kastrering, at-
girder mot smittsamma sjukdomar
och drenden hos nimnd med upp-
gift att bedriva patientndmndsverk-
samhet.

Sekretess géller, om inte annat
foljer av 2 §, inom hélso- och sjuk-
varden for uppgifter om enskilds
hilsotillstand eller andra personliga
forhallanden, om det inte star klart
att uppgiften kan rojas utan att den
enskilde eller ndgon honom nérsta-
ende lider men. Detsamma giller i
annan medicinsk verksamhet, sa-
som rittsmedicinsk och réttspsyki-
atrisk undersokning, insemination,
befruktning utanfor kroppen, fast-
stdllande av konstillhorighet, abort,
sterilisering, kastrering, atgirder
mot smittsamma sjukdomar och
drenden hos ndmnd med uppgift att
bedriva patientnimndsverksamhet.

Sekretess enligt forsta stycket giller ocksd 1 sddan verksamhet hos
myndighet som innefattar omprévning av beslut i eller sérskild tillsyn
over allmén eller enskild hilso- och sjukvérd.

Sekretess géller 1 verksamhet som avser omhindertagande av patient-

journal inom enskild hilso- och sjukvérd for uppgift om enskilds hélso-
tillstdnd eller andra personliga forhéllanden. Utan hinder av sekretessen
far uppgift 1amnas till hélso- och sjukvardspersonal om uppgiften behovs
for vard eller behandling och det &r av synnerlig vikt att uppgiften 1am-

nas.

I friga om uppgift i allmédn handling giller sekretessen 1 hogst sjuttio

ar.

En landstingskommunal eller
kommunal myndighet som bedriver
verksamhet som avses 1 foOrsta
stycket far lamna uppgift till en
annan saddan myndighet for forsk-
ning eller framstdllning av statistik
eller for administration pd verk-
samhetsomradet, om det inte kan
antas att den enskilde eller nagon
honom nirstdende lider men om
uppgiften r6js. Vidare far utan hin-
der av sekretessen uppgift lamnas
till enskild enligt vad som fore-
skrivs 1 lagen (1984:1140) om in-

En landstingskommunal eller
kommunal myndighet som bedriver
verksamhet som avses 1 fOrsta
stycket far lamna uppgift till en
annan sddan myndighet for forsk-
ning eller framstdllning av statistik
eller for administration pé verk-
samhetsomradet, om det inte kan
antas att den enskilde eller nagon
honom nérstdende lider men om
uppgiften rojs. Vidare far utan hin-
der av sekretessen uppgift lamnas
till enskild enligt vad som fore-
skrivs 1 lagen (1984:1140) om in-
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semination, lagen (1988:1473) om
undersokning betrdffande HIV-
smitta 1 brottmal, lagen
(1991:1129) om réttspsykiatrisk
vard och smittskyddslagen
(1988:1472).

Denna lag tréder 1 kraft den ...

semination, lagen (1988:711) om
befruktning utanfor kroppen, lagen
(1988:1473) om undersokning be-
triffande HIV-smitta 1 brottmal,
lagen (1991:1129) om réttspsykiat-
risk vard och smittskyddslagen
(1988:1472).
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Forteckning §ver remissinstanser som avgett yttrande Bilaga 6
angdende departementspromemorian Behandling av
ofrivillig barnloshet (Ds 2000:51)

Efter remiss har yttrande Over promemorian avgetts av Svea hovritt,
Kammarritten i Sundsvall, Léansritten i Sodermanlands 14n, Goteborgs
tingsritt, Socialstyrelsen, Barnombudsmannen, Hélso- och sjukvardens
ansvarsnamnd, Handikappombudsmannen, Medicinska forskningsradet,
Karolinska Institutet, Juridiska fakulteten vid Uppsala universitet, Medi-
cinska fakulteten vid Goteborgs universitet, Hélsouniversitetet vid
Link6pings universitet, Medicinska fakulteten vid Umed universitet,
Medicinska fakulteten vid Uppsala universitet, Riksrevisionsverket,
Statskontoret, Svenska kyrkans centralstyrelse, Riksdagens ombudsmaén,
Svenska kommunfoérbundet, Landstingsforbundet, Stockholms lins
landsting, Uppsala ldns landsting, Landstinget S6rmland, Region Skéne,
Vistra Gotalandsregionen, Landstinget Dalarna, Visterbottens lédns
landsting, Tjénstemidnnens centralorganisation, Centralorganisationen
SACO/SR, Landsorganisationen i Sverige, Vardforbundet, Svenska
Likaresidllskapet, Sveriges Lidkarforbund, Sveriges Psykologforbund,
Svenska Barnmorskeforbundet, Svensk sjukskoterskeforening, Riksfor-
bundet for barnsjukskdterskor, Akademikerforbundet SSR, Handikapp-
forbundens samorganisation, De Handikappades Riksforbund, Center-
kvinnorna, Moderatkvinnorna, Kristdemokratiska Ungdomsforbundet,
Sveriges Kristna R&d, Karolinska sjukhuset, Huddinge universitets-
sjukhus, Akademiska sjukhuset i Uppsala, Norrlands Universitetssjukhus
i Umed, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Universitetssjukhuset i
Malmo, Universitetssjukhuset 1 Linkoping, IVF-kliniken vid Sophia-
hemmet 1 Stockholm, Fertilitetscentrum Carlanderska Goéteborg, IRIS —
Infertilas Riksforening 1 Sverige, Rddda Barnen, R6da Korset, Riksfor-
bundet BRIS — Barnens Rétt 1 Samhiéllet, Sveriges Advokatsamfund,
Sveriges Domarforbund, Svensk forening for Obstetrik och Gynekologi,
Forbundet Blodarsjuka i Sverige, Riksforbundet for Sexuellupplysning
RFSU, Katolska Biskopsdmbetet, Biskop av Stockholm, Riksforbundet
Cystisk fibros, Riksforbundet for Sexuellt likaberdttigande RFSL,
Pamela och Michael Werner.
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