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Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslas en ny lag om genetisk integritet m.m. Den nya
lagen skall vara en samlad lag for genetisk undersékning och information
inom hilso- och sjukvarden och medicinsk forskning samt genterapi
m.m. Den skall dven reglera befruktning utanfor kroppen och insemina-
tion. Lagen skall ersétta lagen (1991:114) om anvindning av viss gen-
teknik vid allménna hélsoundersékningar, lagen (1991:115) om atgérder 1
forsknings- eller behandlingssyfte med 4gg frdn maénniska, lagen
(1984:1140) om insemination och lagen (1988:711) om befruktning utan-
for kroppen. Kommersialisering av humanbiologiskt material foreslas
ocksé bli reglerat i den nya lagen.

I propositionen foreslas att ingen utan stod i lag skall fa stédlla som
villkor for ett avtal att den andra parten genomgér en genetisk undersok-
ning eller lamnar genetisk information om sig sjalv. Vidare skall gélla att
ingen utan stod 1 lag 1 samband med avtal far efterforska eller anvinda
genetisk information om den andre. Det foresléds ocksd forbud mot att
olovligen bereda sig tillgang till genetisk information om ndgon annan.
For forsékringsbolag skall gilla undantag fran forbudet att efterforska
och anvédnda genetisk information vid riskbedémda personforsikringar
pa mycket hoga belopp.

Forskning med syfte att utveckla metoder for att 4stadkomma gene-
tiska effekter som kan ga i arv foreslas vara tilldten. Men forsok i forsk-
nings- eller behandlingssyfte samt behandlingsmetoder som medfor ge-
netiska fordndringar som kan g i arv hos en ménniska skall &dven 1 fort-
sdttningen vara forbjudna.

I propositionen foreslds grundldggande bestémmelser for anvdndning
av fosterdiagnostik samt forutséttningarna for att f4 anvinda preimplan-
tatorisk genetisk diagnostik, PGD. PGD skall inte fi anvindas for bli-



vande syskon till svart sjukt barn (PGD/HLA) utan tillstdnd av Social-
styrelsen. For sédant tillstdnd skall det krdvas synnerliga skdl. S& kallad
givarinsemination skall efter tillstdnd fran Socialstyrelsen fa utféras dven
vid andra sjukhus &@n offentligt finansierade sjukhus.

Regeringen, eller den myndighet regeringen bestimmer (Socialstyrel-
sen), foreslds f& bemyndigande att meddela ytterligare foreskrifter om
genetiska undersokningar inom hilso- och sjukvarden, fosterdiagnostik
och preimplantatorisk genetisk diagnostik.

Lagen om genetisk integritet m.m. foreslas trdda i kraft den 1 juli 2006.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2005/06:64

Regeringen foreslér att riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om genetisk integritet m.m.,
2. lag om dndring i fordldrabalken,
3. lag om &dndring i sekretesslagen (1980:100),
4. lag om dndring i forsdkringsrorelselagen (1982:713),
5. lag om &dndring i lagen om (1995:831) om transplantation m.m.,
6. lag om dndring i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso-
och sjukvardens omrade,
7. lag om &ndring 1 lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso- och
sjukvarden m.m.,
8. lag om édndring i forsdkringsavtalslagen (2005:104).



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om genetisk integritet m.m.

Harigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestimmelser

Lagens syfte och tilldmpningsomrade

1§ I denna lag ges bestimmelser om begrdnsningar i anvidndningen av
viss bioteknik som utvecklats for medicinska &ndamal samt om vissa
rattsliga verkningar av sddan anvéndning.

Syftet med lagen dr att vdrna den enskilda ménniskans integritet.

2 § Lagen giller
—anvindning av genetiska undersdkningar och genetisk
information samt genterapi,
— genetisk undersokning vid allminna hilsoundersokningar,
— fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik,
— dtgédrder i forsknings- eller behandlingssyfte med dgg frén
ménniska,
— insemination, och
— befruktning utanfor kroppen.
Lagen innehdller ocksd ansvarsbestimmelser for handel med human-
biologiskt material.

Annan ndrliggande lagstifining

3 § I hilso- och sjukvardslagen (1982:763) ges grundldggande bestim-
melser om patientens sjdlvbestimmande och om respekt for manniskors
lika virde inom hilso- och sjukvarden, och i lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade foreskrivs om skyldigheter
for hélso- och sjukvardspersonal.

I lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. regleras
hur humanbiologiskt material, med respekt for den enskilda ménniskans
integritet, skall f4 samlas in, férvaras och anvindas for vissa &ndamal.

Nar det giller att skydda den enskilda minniskan och respektera
ménniskovidrdet vid forskning finns bestimmelser 1 lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor.
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Forhallandet till personuppgiftslagen

4 § Om inget annat foljer av denna lag eller foreskrifter som meddelats
med stod av denna, tillimpas personuppgiftslagen (1998:204) vid be-
handling av personuppgifter.

Definitioner

5 § I denna lag betyder

genetisk undersokning: en undersékning inom hilso- och sjukvarden
eller medicinsk forskning som syftar till att ge upplysning om en manni-
skas arvsmassa genom molekyldrgenetisk, mikrobiologisk, immunolo-
gisk, biokemisk, cytogenetisk eller dirmed jamforlig analysmetod eller
genom inhdmtande av upplysningar om hans eller hennes biologiska
slaktingar,

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

fosterdiagnostik: medicinsk undersokning av en gravid kvinna och det
foster hon bér pa,

genetisk fosterdiagnostik: genetisk undersokning av foster eller en gra-
vid kvinna for att fa information om fostrets sjukdomar, sjukdomsanlag
och missbildningar genom fostervattensprov, moderkaksprov eller blod-
prov,

preimplantatorisk genetisk diagnostik: genetisk undersdkning av ett
befruktat dgg innan detta implanteras i en kvinnas livmoder,

genterapi: en behandling som innebér att en frisk gen med hjélp av en
barare (vektor) fors in i celler hos en individ som har en genetisk sjuk-
dom,

insemination: att fora in spermier i en kvinna pa konstlad vdg, samt

somatisk cellkdrnoverforing: att cellkdrnan 1 ett dgg ersétts med kdrnan
frdn en kroppscell.

2 kap. Genetisk undersokning och information samt genterapi

Forbud mot att anvinda genetisk undersokning och information

1 § Ingen fér utan stod 1 lag stdlla som villkor for ett avtal att den andra
parten skall genomga en genetisk undersokning eller ldmna genetisk in-
formation om sig sjélv.

Ingen far utan stod i lag i samband med ett avtal efterforska eller an-
vianda genetisk information om den andre. Ingen far olovligen bereda sig
tillgang till genetisk information om nagon annan.

Forsta stycket och andra stycket forsta meningen giller inte pa familje-
rittens omrade.

Anvdndning av genetisk information pa forsdkringsomradet

2 § I frdga om riskbedomd personforsdkring far utan hinder av vad som
sdgs 1 1 § andra stycket forsta meningen ett forsékringsbolag efterforska

Prop. 2005/06:64



eller anvdnda genetisk information i samband med ingdende, dndring
eller fornyelse av avtal, om

1. den forsdkrade har fyllt 18 ar och det forsékringsbelopp som vid for-
sdkringsfall ~skall wutfalla som ett engangsbelopp Overstiger
30 prisbasbelopp enligt lagen (1962:381) om allmén forsékring, eller

2. den forsdkrade har fyllt 18 &r och det forsdkringsbelopp som vid for-
sakringsfall skall utfalla som en periodisk ersdttning overstiger fyra pris-
basbelopp per ar.

Genterapi

3 § Forsok i forsknings- eller behandlingssyfte som medfor genetiska
forandringar som kan gé i arv hos ménniska far inte utforas.

4 § Behandlingsmetoder som avser att dstadkomma genetiska forédnd-
ringar som kan gé i arv hos ménniska far inte anvéndas.

3 kap. Genetisk undersokning vid allmiinna hilsoundersékningar

Krav pa tillstand

1 § En genetisk undersokning som utgor eller ingar som ett led i en all-
mén hilsoundersokning far utféras endast efter tillstdnd av Socialstyrel-
sen.

En sddan undersokning far inte omfatta annan 4n den som ldmnat
skriftligt samtycke.

Betraffande undersokningar av foster finns sérskilda bestimmelser 1
4 kap.

Villkor for tillstand

2 § Ett tillstind som avses 1 1 § far ldmnas endast om den genetiska un-
dersokningen &r inriktad pa att soka kunskap om allvarlig sjukdom eller
annars har sérskild betydelse for hilso- och sjukvérden.

Vid provning av tillstdndsfragan skall det sarskilt beaktas

1. om den planerade undersokningen syftar till att pdvisa eller utesluta
en sjukdomsrisk som kan forebyggas eller om den sjukdom som avses
kan bli féoremal for behandling,

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

3. om de som skall leda och utftra undersokningen har den kompetens
som behovs och om integritetsskyddet for uppgifter om underséknings-
deltagarnas genetiska forhallanden kan antas bli tillfredsstédllande.

3 § Ett tillstdnd enligt 1 § far forenas med de villkor som behovs for att
begrinsa undersokningen eller kontrollera denna.

Ett tillstdnd far aterkallas om villkor for tillstindet &sidositts eller om
det annars finns sérskilda skil. Tillstindet far aterkallas tills vidare i1 av-
vaktan pa att fragan avgors slutligt.
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4 kap. Fosterdiagnostik, genetisk fosterdiagnostik och
preimplantatorisk genetisk diagnostik

Villkor for fosterdiagnostik

1 § Alla gravida kvinnor skall erbjudas en allmén information om foster-
diagnostik. En gravid kvinna som har en medicinskt konstaterad forhojd
risk att foda ett skadat barn skall erbjudas ytterligare information om ge-
netisk fosterdiagnostik.

Efter informationen bestimmer kvinnan, i samrad med ldkaren, om
hon skall genomgé fosterdiagnostik eller genetisk fosterdiagnostik.

Den gravida kvinnan skall fa all information om fostrets hélsotillstand
som har kommit fram vid fosterdiagnostik. Uppgifter om fostret som inte
ror dess hélsotillstand skall 1dmnas ut endast om kvinnan begér det.

Villkor for preimplantatorisk genetisk diagnostik

2 § Preimplantatorisk genetisk diagnostik far anvidndas endast om man-
nen eller kvinnan bér pd anlag for en allvarlig monogen eller kromoso-
mal arftlig sjukdom, som innebér en hog risk for att fa ett barn med en
genetisk sjukdom eller skada.

Behandlingen far inte anvindas for val av egenskap utan endast inrik-
tas pa att barnet inte skall drva anlag for sjukdomen eller skadan i fraga.

Preimplantatorisk genetisk diagnostik far inte utan tillstdnd av Social-
styrelsen anvédndas for att forsoka fa ett barn med en sddan genuppsitt-
ning att barnet skulle kunna bli donator av blodstamceller till ett svért
sjukt syskon. Tillstdnd far 1dmnas endast om det finns synnerliga skil for
att tillata anvéndning.

5 kap. Atgiirder i forsknings- eller behandlingssyfte med figg fran
minniska

1 § Atgirder enligt bestimmelserna i detta kapitel med 4gg frin ménni-
ska vilka har befruktats eller varit foremél f6r somatisk cellkdrnoverfo-
ring forutsitter att givarna av dgg, spermie eller kroppscell har informe-
rats om dndamalet med atgérden och dérefter lamnat sitt samtycke.

Om befruktningen har skett enligt 7 kap. fordras att &ven den kvinna
eller man i det behandlade paret som inte dr givare av dgg eller spermie
har informerats om dndamalet med &tgdrden och dérefter ldmnat sitt
samtycke.

2 § Nir det giller forskning som skall provas enligt lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser ménniskor skall 1 stéllet for 1 § 1
detta kapitel bestimmelserna om information och samtycke 1 16, 17 och
19 §§ i den lagen tillimpas.

Om befruktningen har skett enligt bestimmelserna i 7 kap. denna lag,
skall med forskningsperson jamstéllas den kvinna eller man i det be-
handlade paret som inte &r givare av dgg eller spermie.

3 § Forsok i1 forsknings- eller behandlingssyfte pa befruktade dgg och pa
dgg som varit foremdl for somatisk cellkdrnéverforing far goras langst
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till och med fjortonde dagen efter befruktningen respektive cellkdrndver-
foringen.

Om ett befruktat dgg eller ett d4gg som varit foremal for somatisk cell-
kdrnoverforing har varit foremal for ett sddant forsok, skall det utan
drojsmal forstoras ndr atgdrden genomforts.

Bestdmmelser om genterapi finns i 2 kap. 3 och 4 §§ denna lag.

4 § Ett befruktat dgg eller ett d4gg som har varit foremal for somatisk
cellkdrnoverforing far forvaras i fryst tillstdind i hogst fem ar eller under
den ldngre tid som Socialstyrelsen bestimt enligt 6 §.

Den tid da dgget har varit fryst rdknas inte in i den tid under vilken for-
sok far ske enligt 3 §.

5 § Om ett befruktat d4gg har varit foremal {for forsok 1 forsknings- eller
behandlingssyfte, far dgget inte foras in i en kvinnas kropp. Detsamma
géller om dgget fore befruktningen eller de spermier som anvints vid
befruktningen har varit foremal for ett sddant forsok eller om dgget har
varit foremal for somatisk cellkdrnoverforing.

6 § Om det finns synnerliga skdl far Socialstyrelsen for sirskilda fall
medge att tiden enligt 4 § for forvaring i fryst tillstand forlangs.

Lamnas medgivande, skall Socialstyrelsen bestimma den ytterligare
tid under vilken forvaring far ske.

Ett medgivande fir forenas med villkor. Det far aterkallas om villkoren
asidositts eller om det annars finns skal till aterkallelse.

6 kap. Insemination

Villkor for behandling

1 § Insemination far utféras endast om kvinnan &r gift eller sambo. For
inseminationen krivs skriftligt samtycke av maken eller sambon.

Av lagen (1994:1117) om registrerat partnerskap foljer att vad som i
detta kapitel sdgs om make ocksa géller registrerad partner.

Var behandling far utforas

2 § Insemination med spermier frin en man som kvinnan inte dr gift eller
sambo med far inte utan Socialstyrelsens tillstind utféras annat &n vid
offentligt finansierade sjukhus. S&dan insemination skall ske under
overinseende av ldkare med specialistkompetens i gynekologi och obste-
trik.

Scirskild provning

3 § Vid insemination som avses i 2 § skall ldkaren prova om det med
hiansyn till makarnas eller sambornas medicinska, psykologiska och
sociala forhéllanden dr lampligt att inseminationen dger rum. Insemina-
tionen far utforas endast om det kan antas att det blivande barnet kommer
att vixa upp under goda forhallanden.
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Vigras insemination, far makarna eller samborna begéra att Social-
styrelsen provar fragan.

Val av spermiegivare

4 § Vid insemination som avses i 2 § véljer ldkaren en ldmplig spermie-
givare. Spermier frdn en avliden givare far inte anvéndas vid insemina-
tion. Uppgifter om givaren skall antecknas 1 en sérskild journal. Denna
skall bevaras i minst 70 &r.

Rditt till information

5 § Den som har avlats genom insemination med spermier frdn en man
som kvinnan inte dr gift eller sambo med har, om han eller hon uppnatt
tillracklig mognad, ritt att ta del av de uppgifter om givaren som anteck-
nats i sjukhusets sérskilda journal.

Har nigon anledning att anta att han eller hon avlats genom sadan in-
semination, dr socialndmnden skyldig att pd begdran hjdlpa denne att ta
reda péd om det finns ndgra uppgifter antecknade i en sérskild journal.

Skyldighet att ldmna uppgifter till domstol

6 § Om det 1 ett mil om faderskap eller fordldraskap enligt 1 kap. 9 §
fordldrabalken dr nodvéndigt att fa del av de uppgifter som finns om en
insemination, &r den som &r ansvarig for inseminationen eller annan som
har tillgang till uppgifterna skyldig att p4 begédran av domstolen l&dmna ut
dessa uppgifter.

Inforsel av spermier

7 § Frysta spermier far inte utan Socialstyrelsens tillstdnd foras in i lan-
det.

7 kap. Befruktning utanfor kroppen

Inledande bestimmelse

1 § I detta kapitel finns bestimmelser om

1. befruktning av en kvinnas dgg utanfor hennes kropp, och

2. inforande av ett befruktat 4gg i en kvinnas kropp.

Av lagen (1994:1117) om registrerat partnerskap foljer att vad som i
detta kapitel sdgs om make ocksé géller registrerad partner.

Villkor for behandling

2 § En givare av dgg eller spermie skall vara myndig. Givaren skall
lamna skriftligt samtycke till att dgget far befruktas eller att spermie far
anvidndas for befruktning. Givaren féar aterkalla sitt samtycke fram till
dess befruktning skett.
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3 § Ett befruktat 4gg far foras in 1 en kvinnas kropp endast om kvinnan &r
gift eller sambo och maken eller sambon skriftligen samtyckt till detta.
Om dgget inte dr kvinnans eget, skall dgget ha befruktats av makens eller
sambons spermier.

Var behandling far utforas

4 § Befruktning av dgg frdn en kvinna, i vars kropp dgget skall inforas,
med spermier frén kvinnans make eller sambo far inte utan Socialstyrel-
sens tillstind utforas annat dn vid offentligt finansierade sjukhus. Vad nu
sagts géller ocksé inforande av dgget 1 kvinnans kropp.

Kommer #dgget inte frdn kvinnan eller spermien inte fran kvinnans
make eller sambo far befruktning och inférande av dgg ske endast vid de
sjukhus som upplatit enhet for utbildning av ldkare enligt avtal mellan de
universitet som bedriver ldkarutbildning och berérda landsting.

Sdrskild prévning

5 § Om befruktning utanfor kroppen skall utféras med ett annat &gg &n
kvinnans eget eller med en spermie frdn en man som inte dr kvinnans
make eller sambo, skall en ldakare prova om det med hinsyn till makarnas
eller sambornas medicinska, psykologiska och sociala forhéllanden &r
lampligt att det dger rum en befruktning utanfoér kroppen. Befruktning
utanfor kroppen féar utforas endast om det kan antas att det blivande bar-
net kommer att vixa upp under goda forhallanden.

Vigras befruktning utanfor kroppen, far makarna eller samborna be-
gira att Socialstyrelsen provar fragan.

Val av givare

6 § For befruktning utanfor kroppen skall en lékare vélja dgg eller sper-
mier frén en givare som &r lamplig.

Agg eller spermier fran en givare som har avlidit fir inte anvindas for
befruktning.

Uppgifterna om givaren skall antecknas i en sérskild journal. Denna
skall bevaras i minst 70 ar.

Rditt till information

7 § Den som har avlats genom befruktning utanfor kroppen med ett annat
dgg dn kvinnans eget eller med spermier frdn en man som inte &dr kvin-
nans make eller sambo har, om han eller hon uppnatt tillrdcklig mognad,
rétt att ta del av de uppgifter om givaren som antecknats i sjukhusets sér-
skilda journal.

Har ndgon anledning att anta att han eller hon avlats genom sédan be-
fruktning, ar socialndmnden skyldig att pd begédran hjédlpa denne att ta
reda p& om det finns ndgra uppgifter antecknade i en sérskild journal.
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Skyldighet att ldmna uppgifter till domstol

8 § Om det i ett mal om faderskap, moderskap enligt 1 kap. 7 § eller for-
dldraskap enligt 1 kap. 9 § fordldrabalken dr nodvandigt att fa del av de
uppgifter som finns om en befruktning utanfor kroppen, dr den som ar
ansvarig for befruktningen eller ndgon annan som har tillgang till upp-
gifterna skyldig att pa begédran av domstolen lamna ut dessa uppgifter.

8 kap. Ovriga bestimmelser

Overklagande

1 § Socialstyrelsens beslut enligt 3 kap. 1 eller 3 §, 5 kap. 6 §, 6 kap. 3 §
och 7 kap. 5 § far dverklagas hos allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstdnd kravs vid 6verklagande till kammarrétten.
Ovriga beslut av Socialstyrelsen enligt denna lag far inte verklagas.

Ansvarsbestimmelser m.m.

2 § Den som bryter mot 2 kap. 1 § forsta stycket, 3 eller 4 § doms till
boter eller fangelse i hogst sex ménader, om inte gédrningen &dr belagd
med striangare straff i brottsbalken.

3 § Den som bryter mot 5 kap. 3, 4 eller 5 § doms till boter eller fangelse
i hogst ett &r. Ar en Overtriddelse av 5 kap. 4 § ringa, skall inte domas till
ansvar.

Allmént atal for brott som ndmns i forsta stycket far vdckas endast ef-
ter medgivande av Socialstyrelsen.

4 § Den som vanemdssigt eller i vinstsyfte utfor insemination i strid med
foreskrifterna 1 6 kap. eller under angivna forhdllanden tillhandahaller
spermier for sddan insemination doms till boter eller fangelse i hogst sex
ménader.

5 § Den som vanemdssigt eller i vinstsyfte bryter mot 7 kap. 3 eller 4 §
doms till boter eller fangelse 1 hogst sex méinader.

6 § Den som 1 vinstsyfte tar, dverldmnar, tar emot eller formedlar bio-
logiskt material frdn en levande eller avliden ménniska eller vdvnad fran
ett aborterat foster doms till boter eller fangelse 1 hogst tva &r. Till
samma straff doms den som anvénder eller tar till vara sadant material
for transplantation eller annat dndamal trots insikt om att materialet ta-
gits, overldmnats, tagits emot eller formedlats i vinstsyfte. I ringa fall
skall inte domas till ansvar.

Med biologiskt material avses dven material fran ménskliga dgg samt
fran celler och cellinjer fran saddana dgg.

Forbudet mot handel av biologiskt material géller inte blod, har, mo-
dersmjolk och tdander. Det giller inte heller avidentifierade cellinjer fran
befruktade dgg eller fran dgg som har varit foremal for somatisk cell-
karnoverforing.
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7 § Biologiskt material som varit féoremal for brott enligt 6 § skall forkla-
ras forverkat, om det inte dr uppenbart oskéligt. Detsamma géller utbytet
av sidant brott.

Bemyndiganden

8 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far till
skydd for liv och hélsa meddela ytterligare foreskrifter om

1. genetiska undersokningar inom hélso- och sjukvarden,

2. fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik, och

3. befruktning utanfér kroppen och inférande av dgg i en kvinnas
kropp.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om undantag frén tillstdndskravet enligt 3 kap.1 §.

Verkstdllighetsforeskrifter

9 § Foreskrifter om verkstilligheten av denna lag meddelas av regeringen
eller den myndighet som regeringen bestdimmer.

1. Denna lag trader i kraft den 1 juli 2006.

2. Bestimmelserna i 2 kap. 1 § och 2 § andra stycket forsta meningen
tillampas pa forsakringsomradet forst fran och med den 1 januari 2007.

3. Genom lagen upphédvs lagen (1991:114) om anvdndning av viss
genteknik vid allmédnna hilsoundersokningar, lagen (1984:1140) om in-
semination, lagen (1991:115) om atgirder i1 forsknings- eller behand-
lingssyfte med dgg fran minniska och lagen (1988:711) om befruktning
utanfor kroppen.

4. Bestdimmelsen 1 6 kap. 5 § géller inte 1 fall d4 spermiegivaren har
lamnat spermier fore den 1 mars 1985.
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2.2 Forslag till lag om @ndring 1 fordldrabalken

Hirigenom foreskrivs att 1 kap. 5 och 9 §§ forildrabalken' skall ha fol-
jande lydelse.

Foreslagen lydelse
1 kap.
5§°

Skall faderskap faststdllas genom dom, skall rdtten forklara en man
vara far, om det genom en genetisk undersokning &r utrett att han &r bar-
nets far. Ritten skall ocksa forklara en man vara far, om det dr utrett att
han har haft samlag med barnets mor eller att en insemination eller be-
fruktning utanfér moderns kropp har skett med hans spermier under den
tid da barnet kan vara avlat och det med hénsyn till samtliga omstidndig-

Nuvarande lydelse

heter dr sannolikt att barnet har avlats av honom.

Faderskapet kan inte faststillas
genom dom f6r en man som &dr
spermagivare enligt lagen
(1984:1140) om insemination eller
lagen (1988:711) om befruktning
utanfor kroppen.

Har insemination utforts pa mo-
dern enligt lagen (1984:1140) om
insemination eller har befruktning
av moderns dgg utforts enligt /a-
gen (1988:711) om befruktning
utanfor kroppen med samtycke av
en kvinna som var moderns regi-
strerade partner eller sambo och dr
det med hinsyn till samtliga om-
standigheter sannolikt att barnet
har avlats genom inseminationen
eller befruktningen, skall den som
har ldamnat samtycket anses som
barnets forédlder.

Faderskapet kan inte faststéllas
genom dom f6r en man som dr
spermiegivare enligt 6 eller 7 kap.
lagen (2006:000) om genetisk in-
tegritet m.m.

9§’

Har insemination utforts pd mo-
dern  enligt 6 kap. lagen
(2006:000) om genetisk integritet
m.m. eller har befruktning av mo-
derns dgg utforts enligt 7 kap.
samma lag med samtycke av en
kvinna som var moderns registre-
rade partner eller sambo och &r det
med hinsyn till samtliga omstin-
digheter sannolikt att barnet har
avlats genom inseminationen eller
befruktningen, skall den som har
ldmnat samtycket anses som bar-
nets fordlder.

Ett fordldraskap enligt forsta stycket faststills genom bekréftelse eller
dom. Det som sdgs i 4 § om bekriftelse av faderskap tillimpas ocksa i
frdga om bekréftelse av ett sddant fordldraskap.

Denna lag trader 1 kraft den 1 juli 2006.

! Balken omtryckt 1995:974.
? Senaste lydelse 2005:434.
? Senaste lydelse 2005:434.
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2.3 Forslag till lag om dndring 1 sekretesslagen

(1980:100)

Hirigenom 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 sjukvar-
den for uppgift om enskilds hélsotillstand eller andra personliga forhall-
anden, om det inte stér klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde
eller ndgon nérstdende till den enskilde lider men. Detsamma géller 1 an-
nan medicinsk verksamhet, sdsom rittsmedicinsk och réttspsykiatrisk
undersokning, insemination, befruktning utanfor kroppen, faststdllande
av konstillhorighet, abort, sterilisering, kastrering, omskérelse, atgarder
mot smittsamma sjukdomar och drenden hos ndamnd med uppgift att be-
driva patientnimndsverksambhet.

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

Sekretess géller 1 verksamhet som avser omhéndertagande av patient-
journal inom enskild hélso- och sjukvérd for uppgift om enskilds hélso-
tillstdnd eller andra personliga forhallanden. Utan hinder av sekretessen
far uppgift 1amnas till hédlso- och sjukvardspersonal om uppgiften behovs
for vard eller behandling och det &dr 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 bedri-
ver verksamhet som avses i forsta
stycket far ldmna uppgift till annan
sddan myndighet for forskning och
framstillning av statistik eller for
administration pd verksamhetsom-
radet, om det inte kan antas att den
enskilde eller nagon nirstaende till
den enskilde lider men om upp-
giften rojs. Vidare far utan hinder
av sekretessen uppgift ldmnas till
enskild enligt vad som foreskrivs i
lagen (1984:1140) om insemina-
tion, lagen (1988:711) om be-
fruktning utanfor kroppen, lagen

(1988:1473) om undersokning
betrdffande  vissa  smittsamma
sjukdomar 1 brottmdl, lagen

' Lagen omtryckt 1992:1474.
? Senaste lydelse 2004:175.

En landstingskommunal eller
kommunal myndighet som bedri-
ver verksamhet som avses 1 forsta
stycket far 1damna uppgift till annan
sadan myndighet for forskning och
framstdllning av statistik eller for
administration pd verksamhetsom-
radet, om det inte kan antas att den
enskilde eller nagon nirstaende till
den enskilde lider men om upp-
giften rojs. Vidare far utan hinder
av sekretessen uppgift ldmnas till
enskild enligt vad som foreskrivs i
lagen (1988:1473) om undersok-
ning betrdffande vissa smittsamma
sjukdomar 1 brottmal, lagen
(1991:1129) om rittspsykiatrisk
vard, smittskyddslagen (2004:168)
samt 6 och 7kap. lagen
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(1991:1129) om rittspsykiatrisk ~ (2006:000) om genetisk integritet
vard och smittskyddslagen — m.m.
(2004:168).

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2006.
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2.4 Forslag till lag om dndring 1 forsékringsrorelselagen
(1982:713)

Hérigenom  foreskrivs att 7 kap. 20§ forsdkringsrorelselagen
(1982:713) skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

7 kap.
20 §'
En personuppgift som anger att en Enskildas forhallanden till for-
forsdkringstagare har vidtagit dis-  sdkringsbolag far inte obehorigen
positioner betrdffande i framtiden  rdjas.
utfallande forsdkringsbelopp till
forman for nagon annan och som
behandlas enligt personuppgifts-
lagen (1998:204), far inte ldmnas
ut till formanstagaren.

I det allmdnnas verksamhet
tillimpas i stdllet bestdmmelserna

i sekretesslagen (1980:100).

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2006.

! Senaste lydelse 1998:722.
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2.5
transplantation m.m.

Forslag till lag om dndring 1 lagen (1995:831) om

Hérigenom foreskrivs att 15 § lagen (1995:831) om transplantation

m.m. skall ha fo6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Den som med uppsat och i vin-
ningssyfte tar, oOverldmnar, tar
emot eller formedlar biologiskt
material fran en levande eller av-
liden mdnniska eller vivnad fran
ett aborterat foster doms till boter
eller fingelse i hogst tva ar. Till
samma straff doms den som med
uppsat anvdnder eller tar till vara
sadant material for transplanta-
tion eller annat dndamal trots in-
sikt om att materialet tagits, over-
ldmnats, tagits emot eller formed-
lats i vinningssyfte. I ringa fall
skall inte domas till ansvar.

Forsta stycket gdller inte blod,
har, modersmjolk och tinder.

Foreslagen lydelse

15§

Om straff m.m. for handel med
biologiskt material foreskrivs i

S8kap. 6 och 78§ lagen
(2006:000) om genetisk integritet
m.m.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2006.
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2.6 Forslag till lag om @ndring 1 lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade

Hérigenom foreskrivs att 6 kap. 19 § lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet p hilso- och sjukvirdens omréde skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

6 kap.
19 §'

Socialstyrelsen skall, om inte annat foljer av 7 kap. 20 §, géra anmilan
till atal, om den mot vilken disciplinpafoljd kan Svervéigas &ar skiligen
misstinkt for att 1 yrkesutdovningen ha begétt ett brott for vilket fingelse
ar foreskrivet.

Sarskilda regler géller for atal Sarskilda regler géller for atal
for brott enligt 6§ lagen for brott enligt 8 kap. 3 § andra
(1991:115) om atgdrder i forsk-  stycket lagen (2006:000) om ge-
nings- eller behandlingssyfte med  netisk integritet m.m.
dgg fran mdnniska.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2006.

! Senaste lydelse 2005:41.
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2.7 Forslag till lag om @ndring 1 lagen (2002:297) om
biobanker i1 hilso- och sjukvarden m.m.

Hérigenom foreskrivs att 6 kap. 1 § lagen (2002:297) om biobanker 1
hilso- och sjukvarden m.m. skall ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

6 kap.
1§

Till boter doms den som uppséatligen eller av oaktsamhet

a) anvdnder en biobank 1 strid med 2 kap. 2 §,

b) forvarar vivnadsprover 1 en biobank 1 strid med 2 kap. 4 §,

¢) inrédttar en biobank utan att gora en anmélan enligt 2 kap. 5 §,

d) inte ger information och inhdmtar samtycke enligt 3 kap. 1-3 och
588,

e) inte forstor eller avidentifierar vavnadsprover enligt 3 kap. 6 §,

f) lamnar ut vdvnadsprover i strid med 4 kap. 2 §,

g) ldmnar ut vdvnadsproverna i strid med 4 kap. 3 §,

h) 6verlater en biobank i strid med 4 kap. 7 §,

1) anvédnder vdvnadsprover i strid med 5 kap 2 §,

J) inte lamnar vdvnadsprover enligt 5 kap. 3 §.

[ 15-16 §§ lagen (1995:831) om I 8kap. 6§ lagen (2006:000)
transplantation m.m. finns be- om genetisk integritet m.m. finns
stimmelser om straff for den som i bestimmelser om straff for den
vinstsyfte  Overlater biologiskt som i vinstsyfte Overlater biolo-
material. giskt material.

Denna lag trader 1 kraft den 1 juli 2006.
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2.8 Forslag till lag om @ndring 1 forsékringsavtalslagen
(2005:104)

Hérigenom  foreskrivs att 12 kap. 1§ forsdkringsavtalslagen
(2005:104) skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

12 kap.
1§

Forsdkringstagaren och den forsdkrade &r skyldiga att pa forsdkrings-
bolagets begédran ldmna upplysningar som kan ha betydelse for fragan
om en personforsdkring skall meddelas, utvidgas eller fornyas. Forsdk-
ringsbolaget far ocksd under forsdkringstiden begéra sddana upplysningar
om den forsdkrades ekonomiska forhdllanden som &r av betydelse for
forsakringens utformning. Forsdkringstagaren och den forsdkrade skall
ge riktiga och fullstdndiga svar pé forsdkringsbolagets fragor.

Om  begrdnsningar i forsdk-
ringsbolagets rdtt att efterforska
eller anvinda genetisk information
finns  bestdmmelser i  lagen
(2006:000) om genetisk integritet
m.m.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2006.
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3 Arendet och dess beredning

Genom beslut den 8 mars 2001 bemyndigade regeringen chefen for
Socialdepartementet att tillkalla en kommitté med uppgift att se Sver
olika fragestéllningar rorande genetisk diagnostik, genterapi och kloning.

Kommittén (S2001:01), som antog namnet Kommittén om genetisk
integritet, fick efter regeringens beslut den 18 april 2002 tilldggsdirektiv,
enligt vilka Kommittén skulle 6vervdga och ldmna forslag kring vissa
fradgor som ror forskning pa stamceller. Kommittén dverlamnade i januari
2003 betidnkandet Raéttslig reglering av stamcellsforskning (SOU
2002:119). Regeringen redovisade sina forslag i denna del 1 propositio-
nen Stamcellsforskning (prop. 2003/04:148). Riksdagen stillde sig
bakom regeringens forslag och de foreslagna lagidndringarna trddde i
kraft den 1 april 2005 (bet. 2004/05: SoU7, rskr 2004:153).

Kommittén overldmnade i februari 2004 slutbetinkandet Genetik, in-
tegritet och etik (SOU 2004:20). Betédnkandet har remissbehandlats.

Statens medicinsk-etiska rdd dverlimnade den 23 januari 2004 en skri-
velse till Socialdepartementet om preimplantatorisk genetisk diagnostik.
Skrivelsen har remissbehandlats samtidigt med Kommitténs slutbetéink-
ande.

Under den fortsatta beredningen av Kommitténs betdnkande har upp-
mérksammats att lagforslagen nér det giller forsdkringsbolag dven borde
avse understodsforeningar enligt lagen (1972:262) om understodsfore-
ningar. Regeringen avser att dterkomma i1 den fragan i ett senare sam-
manhang sedan berdrda organisationer och myndigheter har fatt mojlig-
het att yttra sig.

Till propositionen fogas en sammanfattning av betdnkandet, bilaga 1,
de lagforslag som lades fram i betdnkandet, bilaga 2, en forteckning over
remissinstanserna, bilaga 3, och ett avtal mellan staten och Sveriges
Forsdkringsforbund, bilaga 4. En sammanstéllning 6ver remissyttrandena
finns tillgénglig i Socialdepartementet (dnr 2004/2023/HS).

I departementspromemorian Behandling av ofrivillig barnléshet (Ds
2000:51) som utarbetades som ett led i beredningen av Statens medi-
cinsk-etiska rads forslag betrdffande bl.a. dggdonation foreslogs dven
dandring 1 lagen (1984:1140) om insemination om var s.k. givarinsemina-
tion skall fa utforas. Promemorians forslag om befruktning utanfor krop-
pen med donerade spermier eller donerat dgg har lett till lagstiftning som
tradde 1 kraft den 1 januari 2003 (prop. 2001/02:89, bet. 2001/02:SoU16,
rskr. 2001/02:227). 1 propositionen Behandling av ofrivillig barnloshet
(prop. 2001/02:89) som lag till grund for lagéndringen uttalade reger-
ingen att det mot bakgrund av kravet pa uppfoljning, dr olampligt att ut-
vidga verksamheten med givarinsemination till ytterligare véardgivare. 1
denna proposition tar regeringen upp den fragestéllningen till férnyad
bedomning. Promemorians forfattningsforslag finns 1 bilaga 5.
Promemorian har remissbehandlats. En remissammanstédllning finns
tillgdnglig 1 Socialdepartementet (dnr S2000/5967/HS). En forteckning
over remissinstanserna finns 1 bilaga 6.

Denna proposition bygger pa en dverenskommelse mellan den social-
demokratiska regeringen och vinsterpartiet.
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Lagradet

Regeringen beslutade den 24 november 2005 att inhdmta Lagradets ytt-
rande Over de lagforslag som finns 1 bilaga 7. Lagrédet har i huvudsak
lamnat forslagen utan erinran men har i nagra fragor haft vissa synpunk-
ter och forslag. Regeringen har foljt Lagrédets forslag. Lagradets ytt-
rande finns i bilaga 8.

4 Medicinsk bakgrund
4.1 Inledning

Den okade kunskapen om minniskans arvsmassa ger storre mojligheter
att diagnostisera anlag for svara sjukdomar och ger ocksa battre behand-
lingsmojligheter. 1 dag stdlls diagnoser ofta med hjélp av kliniska sym-
tom, i framtiden kommer de i storre utstrackning att baseras pa genetiska
undersokningar. Metoderna for att stdlla tidig och mer precis diagnos
utvecklas hela tiden.

Vid genetiska undersékningar kommer information fram som kan séga
mycket om patientens framtida sjukdomsrisker. Genetisk diagnostik ar
emellertid speciell pa det viset att genetisk information om en individ
alltid ger information &ven om andra i en sldkt. Om en individ genomgéar
genetisk diagnostik kommer sdledes flera personer att beroras av detta.
Fragan om vems autonomi — ritt till sjalvbestimmande — som ska re-
spekteras, vem som har ritt att veta respektive ritt att inte veta ndgot om
sina sjukdomsrisker, aktualiseras darfor pa ett helt annat sitt dn vid an-
nan diagnostik.

Utvecklingen inom biotekniken vécker stora forvéntningar samtidigt
som svéra etiska fragor aktualiseras. Det handlar bl.a. om respekten for
ménniskovédrdet och enskilda ménniskors ansprik pé integritet. Det finns
ocksa en oro hos minniskor att gentekniken kan bli ett instrument for
selektering av manniskor.

Som en bakgrund till de fortsatta beskrivningarna och dvervidgandena
ndr det giller genetiska undersokningar och anviandningen av genetisk
information m.m. skall hédr ges en kort 6versikt som beskriver ménni-
skans arvsanlag, drftliga sjukdomar och anvéndningen av DNA-analyser
m.m. Beskrivningen 4r hédmtad fran betdnkandet av Kommittén om
genetisk integritet.
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4.2 Minniskans arvsanlag

Arftliga faktorer #r en viktig orsak till sjukdomar hos ménniskan. Sam-
bandet mellan fordndringar i anlagen (generna) och sjukdomar kan visas
pa foljande stt.

DNA

(anlaget eller genen)
!
RNA
(ett mellansteg ddr information fran genen overfors till proteinet)

l

Proteinet

l
Cell

!
Organ
!
Individ
(klinisk sjukdomsbild)

Vid édrftliga sjukdomar intriffar en fordndring (mutation) 1 arvsmassan.
Mutationen kan antingen vara drftlig, dvs. finnas hos nagon av forild-
rarna och Gverforas via konscellen, eller vara en nymutation, vilket inne-
bar att skadan intrdffat under konscellsbildningen eller tidigt under em-
bryonalutvecklingen och inte finns hos ndgon av fordldrarna. Mutationen
ger vanligen upphov till fordndringar pa alla nivder som visas i skissen
ovan.

Den slutliga produkten, den kliniska sjukdomsbilden, &r ett resultat av
mutationen och av den modifiering som sker i varje steg pa vig till den
kliniska sjukdomsbilden. De modifierande faktorerna bestar av paverkan
av andra gener eller miljofaktorer i bred bemirkelse och leder fram till
slutresultatet, som &r patientens kliniska sjukdomsbild.

Varje gen har en normal funktion som dr nédvindig for individens ut-
veckling. Den information som &r lagrad i arvsmassan utgér det biolo-
giska underlaget for vad en individ kommer att kunna utvecklas till. Ar-
vet har inte enbart betydelse for vilka sjukdomar individen fér utan dven
for individens normala utveckling.

Utvecklingen paverkas dven av miljéfaktorer, och graden av sddan pé-
verkan varierar. For en del sjukdomar ar miljopaverkan liten, medan den
for andra sjukdomar och for egenskaper &r stor. Den djupare forstaelsen
av sambandet mellan arv och miljo saknas emellertid dnnu.

Forandringar 1 arvsmassan dr mycket vanliga. De flesta av dessa pa-
verkar inte funktionen i ndgon av de ca 30 000 funktionella gener som
ménniskan har. Hittills har forskningen visat att sambanden mellan varia-
tioner 1 arvsmassan och olika sjukdomar ibland kan vara enkla (t.ex.
kromosomforandringar och monogen nedédrvning), men inom viktiga
omraden dr de komplexa (polygen eller multifaktoriell neddrvning).

Den mesta variationen &r inte forknippad med nagon sjukdom. Den
kan anvéndas for att kartligga manga av de sjukdomsframkallande gener
vi hittills kénner till och ocksa for att identifiera individer.
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Den kliniska sjukdomsbilden och de symtom patienten far ar det vikti-
gaste bade for patienten och for hilso- och sjukvarden Det dr ocksa vér-
defullt att ha kunskaper om hur de olika stegen i processen fungerar.
Hiélso- och sjukvérden féar hjidlp med diagnostik och behandling genom
att analysera prover som visar avvikelser 1 ndgon av de olika nivéerna.
Enligt den hiar modellen kan i princip alla sjukdomar betraktas som é&rft-
liga darfor att generna paverkar ndgon del av den kliniska sjukdomsbil-
den eller dess behandling.

For att forstd drftlighet behdver man dven ha kunskaper om hur gener
overfors och fordelas mellan tvd generationer. En gen kan férekomma i
olika varianter (alleler). En kopia av genen kommer frén individens mo-
der via dgget och det andra fran individens fader via spermien. I samband
med att dggen bildas hos modern sker en halvering av antalet genkopior
sa att varje dgg enbart kommer att innehdalla en kopia av varje gen. Det &r
slumpen som avgor vilken av moderns tvd genkopior som kommer att
hamna i ett specifikt dgg. P4 samma sétt sker en halvering av faderns
genkopior i samband med att hans spermier bildas. Aven hir avgor
slumpen vilken av hans tva kopior som hamnar i en speciell spermie.

I samband med befruktningen slis arvsmassan fran modern i ett speci-
fikt 4gg samman med arvsmassan frén fadern fran en specifik spermie.
For en gen giller da for den nya individen, barnet, att detta far en ny
kombination som bestar av en kopia frdn modern och en kopia frén fa-
dern. Denna princip géller for alla de drygt 30 000 gener som ménniskan
har.

Generna &r beldgna i cellens kromosomer. Kromosomerna forekommer
parvis och alla gener &r beldgna péa bestdmda stédllen i kromosomerna. En
normal cell har 46 kromosomer och i samband med att kdnscellerna bil-
das halveras antalet kromosomer. Halveringen sker sa att en kopia av
varje gen kommer att finnas i varje konscell. Konscellerna har sélunda
23 kromosomer. Antalet kromosomer fordubblas 1 samband med be-
fruktningen si att den nya individen far 23 kromosomer via dgget och
23 kromosomer via spermien. Tvd av kromosomerna dr konskromoso-
mer. Pojkar har en X och en Y kromosom, medan flickor har tvd X kro-
mosomer.

4.3 Arftliga sjukdomar m.m.

Arftliga sjukdomar kan indelas i de fyra kategorier som beskrivs 1 det
foljande. Dérutover finns drftliga cancersjukdomar. Aven egenskaper
arvs, vilket dock inte berdrs i detta sammanhang.

4.3.1 Sjukdomar som beror pa kromosomforsindringar

Kromosomforiandringar bestar oftast av tillskott eller forlust av en hel
kromosom som kan innehélla tusentals gener. Den vanligaste kromosom-
forandringen &r trisomi 21. Da finns det en extra kromosom i det tjugo-
forsta kromosomparet. Det &r denna fordndring som leder till den kli-
niska bild, som kallas féor Downs syndrom. Kromosomf&randringar av
denna typ dr vanligtvis inte drftliga utan varje sjuk individ har fatt en sa
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kallad nymutation. Med nymutation menas att fordndringen har uppstatt
hos den sjuka individen eller i konscellerna som bildade denne. Den é&r
inte nedédrvd frdn ndgon av fordldrarna. Eftersom fordndringen finns hos
den drabbade individens konsceller, kan mutationen 1 sdllsynta fall ned-
drvas till nésta generation. Minga kromosomforiandringar av detta slag
leder emellertid till sterilitet. Sdlunda é&r alla pojkar med Downs syndrom
sterila, men flickor med Downs syndrom kan Overfora en extra
21 kromosom till sina barn.

Ibland kan kromosomforéandringen emellertid vara &rftlig pa sé sétt att
en frisk anlagsbarare har okad risk att fa barn med Downs syndrom. Det
intréffar nér fordndringen inte bestar av tillskott eller forlust av en hel
kromosom, utan det dr frdga om fordndringar i uppbyggnaden av kromo-
somerna, s kallade strukturella fordndringar. En fordlder kan dé ha for-
dndringen 1 balanserad form. Det betyder att det bara skett en omstruk-
turering av kromosommaterialet utan att mangden material fordndrats.
Eftersom allt genetiskt material fortfarande finns kvar, ger den balanse-
rade kromosomforandringen oftast inte upphov till ndgon sjukdom hos
individen (fordldern). Men det innebar en risk for att ett barn till en sddan
person far 6verskott eller forlust av material i samband med att kromo-
somerna skall fordelas mellan olika konsceller. Om ett barn pa s sitt har
fatt for mycket eller for litet genetiskt material, har barnet fitt en obalan-
serad strukturell kromosomforéndring och blir 1 de flesta fall sjukt.

En extra kromosom ger vanligen upphov till allvarliga missbildningar
och diagnostiseras ndstan alltid i nyfoddhetsperioden. Fordndringar i
konskromosomerna ger emellertid lindrigare symtom. En del sddana for-
andringar i antalet konskromosomer kan forbli oupptéckta eller upp-
tiackas sent i livet.

Balanserade strukturella kromosomforiandringar hos en av fordldrarna
kan ge upphov till missbildningar hos barnen, upprepade missfall eller
svarigheter att f4 barn, beroende pa den Okade risken att det befruktade
dgget fir en obalanserad kromosomuppséttning.

Medfodda kromosomforéndringar dr sillsynta (0,6 procent av alla ny-
fodda). Alla ger dock inte upphov till symtom, och risken att ndgon gang
under livet fA symtom av denna orsak dr ca 0,9 procent.

4.3.2 Monogent nedirvda sjukdomar

Vid monogent neddrvda sjukdomar orsakas sjukdomen av en mutation 1
en av de ca 30 000 gener ménniskan har. Varje monogent nedérvd sjuk-
dom é&r sdllsynt, men det finns ménga, sannolikt mer dn 10 000. Av dessa
har forskningen hittills beskrivit 8 000. Alla dessa arftliga sjukdomar
finns inte i Sverige.

Monogent nedédrvda sjukdomar indelas i dominanta och recessiva. Vid
dominant neddrvning &r enbart den ena genkopian muterad, medan den
andra allelen fungerar normalt. Vid recessiv neddrvning maste bigge
anlagen vara skadade for att individen skall bli sjuk. Vid recessiv ned-
arvning har foréldrar till ett sjukt barn inga symtom, trots att de var och
en har ett skadat anlag. Neddrvning &r dven beroende pd om genen sitter
pa en vanlig kromosom (autosom) eller pa en X-kromosom. Y-kromo-
somen innehéller fa gener och de flesta av dem har med konsbestam-
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ningen att gora. Det dr detta forhéllande som gor att recessiv X-bunden
nedédrvning far det karaktdristiska monstret i en familj med i stort sett
endast sjuka pojkar, medan flickor kan vara friska anlagsbarare. De har
ju tvd X-kromosomer och mutationen finns enbart i en av dessa, vilket
betyder att anlaget i den andra fungerar normalt och gor att kvinnan inte
fir ndgra symtom.

Det kan hdnda att en individ som har en kédnd mutation trots det inte
blir sjuk. Detta fenomen kallas for nedsatt penetrans. Det dr ocksa vél-
kant att tvd individer som har samma sjukdomsframkallande genetiska
fordndring (t.ex. syskon), inte far identiska kliniska symtom. Detta kallas
for variabel expressivitet. Det dr sannolikt att nedsatt penetrans och
variabel expressivitet dr uttryck for samma sak, ndmligen att &ven mono-
gent nedirvda sjukdomar modifieras under processen fran mutation 1
genen till klinisk sjukdomsbild. De modifierande faktorerna &r dels andra
gener, dels miljon.

Svérighetsgraden av de olika monogent nedédrvda sjukdomarna varie-
rar. De flesta av dem borjar under nyfoddhetsperioden, ndgra under ton-
aren och nagra fa i vuxen alder.

Risken att ndgon gang under livet fa en sjukdom som beror p& mono-
gen neddrvning dr 2—4 procent.

4.3.3 Polygent nediirvda sjukdomar

Vid polygent (multifaktoriellt, komplext) neddrvda sjukdomar samverkar
mutationer i flera olika gener, och tillsammans med miljofaktorer avgors
om individen far den aktuella sjukdomen. Vid de flesta polygent ned-
arvda sjukdomarna ldggs effekten av de olika muterade generna samman,
och enligt den géngse hypotesen finns det ofta ett grdnsvirde som maste
passeras. Genom att kombinationerna av de olika anlagen dr ménga, blir
ménga olika alternativ mdjliga och varje anlag far dérfor en liten effekt
pa sjukdomsprocessen. Detta forhallande begrdansar mojligheterna, och
det innebir eventuellt att det d4r omdjligt att utféra en meningsfull dia-
gnostik enbart med utgdngspunkt fran genetiska fordandringar.

Ett exempel kan belysa detta ytterligare. For en av de vanliga formerna
av diabetes (sockersjuka) har 12 olika gener hittills pavisats. Varje gen
kan forekomma 1 manga olika former, men om man antar att det enbart
finns tva alternativa alleler for varje gen betyder det att det kommer att
finnas minst tre olika tdnkbara alternativ (tva av dessa alternativ innebér
att anlagen ar lika och det tredje alternativet innebér att anlagen &r olika).
Om det dr 12 olika gener som péaverkar sjukdomsprocessen, innebar det
att det finns 531 144 olika tidnkbara kombinationer av anlagsuppsatt-
ningar.

Vi vet ocksa bland annat genom s.k. tvillingundersokningar att miljon 1
de flesta fall spelar en stor roll f6r om en individ skall insjukna i en poly-
gent nedirvd sjukdom. Antar man vidare att varje gen har en variation 1
uttrycket som &r knutet till penetrans och expressivitet, sa dr det latt att
forstd att det finns begrdnsade mojligheter att géra meningsfulla uttalan-
den om en enskild individs risk att bli sjuk genom analyser av de berérda
generna. Aven om det blir mojligt att analysera och tolka informationen
frdn en individs alla 30 000 anlag, blir forutsdgelserna for den enskilda
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individen formodligen inte mycket battre dn de forutsdgelser vi redan i
dag kan gora med de kunskaper vi har om sjukdomen och risken for
slaktingar att drabbas av samma sjukdom.

Det finns emellertid ndgra undantag fran denna regel, t.ex. sjukdomar
som paverkas av gener 1 den s kallad "HLA- regionen” pd kromosom 6.
I denna region finns bland annat anlag av betydelse for vdvnadstypning
infor transplantationer. For nigra s kallade HLA- relaterade sjukdomar
har vetenskapliga studier visat att det just i HLA regionen kan finnas ett
“riskanlag” med stor betydelse for utvecklingen av den aktuella sjukdo-
men.

Ett annat undantag kan utgéras av mindre populationer som socialt el-
ler geografiskt varit avskilda frdn en storre population och kan ségas ut-
gora en form av isolat”. I en sddan mindre population kan det mycket
vil finnas ett begridnsat antal “’riskanlag” med stort genomslag i den av-
gransade populationen. Vi har t.ex. anledning att tro att sydvéstra Sve-
rige, sodra Norge och norra Danmark kan utgéra en sddan mindre popu-
lation som kanske bestir av 4-6 miljoner ménniskor. Norrland kan ut-
gora ett annat sadant genetiskt “isolat” i Sverige.

Ur genetisk synpunkt kan saddana riskanlag” sédgas fungera monogent
men ha nedsatt penetrans och variabel expressivitet. Grdnsen mellan mo-
nogent och polygent nedidrvda sjukdomar &r sdlunda inte skarp och haller
pa att suddas ut.

Sjukdomar med polygen nedédrvning &r vanligen sjukdomar som oftast
drabbar individer sent i livet. Det finns 50-60 kénda sjukdomar med
denna typ av nedédrvning. De flesta av dessa finns dven i Sverige. Det
finns missbildningar med denna typ av nedédrvning som drabbar foster.
De flesta egenskaper neddrvs dven pa detta sétt.

Mojligheterna att kunna diagnostisera polygent neddrvda sjukdomar
och egenskaper pdA DNA- nivd kommer att vara begriansade. Sjukdomar
med denna nedirvning kan dock diagnostiseras senare i processen som
RNA eller protein, ndr man har béttre kunskap om den kliniska sjuk-
domsbilden. Eftersom polygent neddrvda sjukdomar debuterar sent i li-
vet, finns det anledning att tro att fordndringar i RNA eller proteinet inte
kan maétas hos foster och dérfor inte kan anvéndas vid fosterdiagnostik.
Betriffande missbildningar eller sjukdomar som debuterar under nyfodd-
hetsperioden med polygen neddrvning finns det anledning att anta att
mditbara fordandringar i RNA och protein blir méjliga att géra och darmed
dven fosterdiagnostik.

Risken att ndgon gang under livet drabbas av en sjukdom som dr poly-
gent neddrvd &r 1 storleksordningen 50 procent. Det dr framfor allt de sa
kallade folksjukdomarna som tillhér denna grupp. Exempel pd siddana
sjukdomar &r diabetes, hogt blodtryck, schizofreni och Alzheimers sjuk-
dom.

4.3.4 Mitokondriella sjukdomar

Vid mitokondriell neddrvning ligger inte anlagen 1 kromosomerna utan 1
de sa kallade mitokondrierna, som finns utanfor cellkdrnan men inuti
cellen. Det finns manga mitokondrier (hundra till flera tusen) i en cell
och darfor foljer inte sjukdomar som har anlagen i mitokondrierna sed-
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vanliga &rftlighetslagar. Varje mitokondrie kan sdgas motsvara en kro-
mosom. Mitokondriernas funktion &dr forknippad med det som kallas
cellandning och har en mycket viktig roll f6r normal livsfunktion. Sjuk-
domar som beror pa fordndringar i mitokondriernas DNA é&r allvarliga
och sillsynta. Mitokondrierna neddrvs alltid via moderns dggcell, och
mitokondriella sjukdomar overfors sdledes frdn mor till barn. Man be-
raknar att endast nagra enstaka barn fods varje ar i vart land med sjuk-
domar av denna typ.

4.3.5 Arftliga cancersjukdomar

Alla cancersjukdomar beror pd fordndringar i DNA-molekylen. Oftast dr
det frdga om manga nymutationer, som drabbar flera olika gener, men
generna dr alla beldgna i1 en specifik cell och det dr frdn denna cell can-
cern utvecklas. Eftersom det dr fraga om nymutationer innebédr det att de
flesta cancersjukdomar inte dr drftliga pa det sitt drftlighet vanligen defi-
nieras. Ibland kan en av de viktigaste mutationerna i den process av mu-
tationer, som behovs for att cancern skall utvecklas, vara érftlig. Det
innebér att kroppens alla celler redan frdn befruktningen senare 1 livet
kan komma att fa de efterfoljande nymutationerna i de andra generna och
ddarmed utvecklas till en cancer. I 5-10 procent av alla cancrar foreligger
en sddan forutséttning. Trots att den genetiska fordndringen finns i krop-
pens alla celler far enbart en del av kroppens organ tumorer. Vilka dessa
organ &r beror pa vilken gen som har den drftliga mutationen. Oftast ned-
arvs en sddan cancergen autosomalt dominant.

4.3.6 Betydelse for framtiden

Hittills har den allménna debatten fokuserat pa vad vi vet om monogent
neddrvda sjukdomar. Man har forutsatt att de iakttagelser man gjort om
dessa sjukdomar &dven skulle gidlla for de polygent neddrvda sjuk-
domarna. Allt pekar emellertid mot att den genetiska determinism som &r
forknippad med monogent arv inte direkt kan tillimpas pé polygent arv.

4.4 Begriansningar vid anvindning av DNA-analyser

Diagnostik av monogent nedédrvda sjukdomar forsvéras av en omsténdig-
het som kallas genetisk heterogenitet. Den kan foreligga antingen pa
genniva eller pé allelnivd. Med genheterogenitet menas att mutationer i
flera olika gener var for sig kan ge upphov till samma sjukdom. Gors
analysen for den ena genen, och mutationen finns i den andra genen, blir
resultatet naturligtvis missvisande. Med allelheterogenitet menas att olika
mutationer i samma gen kan ge upphov till samma sjukdom. Gér man
analysen enbart for en mutation som &dr beldgen inom ett avgrédnsat om-
rdde av genen, och mutationen finns pa ett annat stélle i genen, si blir
resultatet &ven har missvisande.

Metoderna att identifiera mutationer héller annu pa att utvecklas. Van-
ligtvis kan mutationsdiagnostiken vara till hjdlp ndr man kdnner mutatio-
nen i en familj. D4 kan andra familjmedlemmar undersokas for exakt
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samma mutation. Den forsta medlemmen i en familj som undersoks
maste ha sjukdomen for att man sdkert skall kunna koppla ihop sjukdo-
men med en eventuell mutation. P4 grund av metodernas brister gar det 1
de flesta fall inte att med en negativ analys utesluta den éarftliga sjukdo-
men 1 en familj ddr mutationen inte &r kénd.

Stora forhoppningar knyts till att metodutvecklingen snart kommer att
kunna erbjuda effektivare och enklare metoder for mutationsanalys. Da-
gens metoder krdver i de flesta fall stor kompetens hos den som utfor
undersokningen, och tolkningen dr ofta komplicerad.

4.5 En familjs sjukdomshistoria

Det finns mgjligheter att forutse drftliga sjukdomar utifran en familjs
sjukdomshistoria (familjeanamnes/familjeupplysningar). Betydelsen av
familjeanamnesen &r uppenbar vid monogen nedédrvning. Vid dominant
nedédrvning har t.ex. alla forstagradsanhoriga (barn, syskon och foréldrar)
till en sjuk individ 50 procents risk att ha anlaget. Risken for andragrads-
anhoriga (mor- och farfordldrar, barnbarn, mostrar och morbroder samt
fastrar och farbroder) dr 25 procent. Om de verkligen blir sjuka och hur
sjuka de blir, dr beroende av penetrans och expressivitet. Studerar man
ett familjtrdd med denna typ av neddrvning, finns det sjuka individer i
varje generation. Endast i undantagsfall, nér det foreligger nedsatt penet-
rans, hoppar sjukdomen 6ver en generation. Risken att ha drvt ett domi-
nant anlag frén en sjuk forédlder &r for varje barn 50 procent. I en familj
med tva barn kan siledes bada tva ha fatt anlaget eller inget av dem eller
enbart ett av barnen.

Vid recessivt neddrvda sjukdomar &r fordldrarna friska anlagsbarare
for samma recessiva sjukdomsanlag. Risken for deras barn att {4 anlaget i
dubbel uppsittning (och ddrmed riskera att bli sjuka) &r 25 procent (huru-
vida de sedan verkligen blir sjuka dr aterigen beroende av penetrans och
expressivitet). Andra slidktingar kan ha anlaget i enkel uppséttning, men
de blir inte sjuka, eftersom det vid recessiv neddrvning krédvs att anlaget
finns i dubbel uppsittning for att ménniskan ska bli sjuk. Om man stude-
rar sjukdomshistorien f6r en familj med en recessiv sjukdom é&r det oftast
enbart den redan drabbade familjen som riskerar att fi barn med den
arftliga sjukdomen. Vid recessiv nedédrvning dr fordldrarna oftare 4n
véntat sldkt med varandra. Detta beror pé att det finns fa anlagsbérare
totalt i befolkningen. Risken okar darfor patagligt att ett barn skall {2 ett
specifikt sjukdomsframkallande anlag i dubbel uppsittning om forald-
rarna 4r till exempel kusiner.

Vid polygen nedédrvning finns det inget neddrvningsmonster som gér
att identifiera. I populationsbaserade undersdkningar finner man emelle-
rtid en storre risk att insjukna, ju ndrmare sldkt man 4 med en person
med den polygent neddrvda sjukdomen. Ju mera avlidgsen sldkting denne
individ dr, desto mindre blir risken. Risken for ndra slidktingar att bli
sjuka dr alltid storre én risken berdknad pa hela populationen.
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5 Utgéngspunkter
5.1 Etiska utgangspunkter
5.1.1 Allmiint

Genetisk diagnostik vicker flera viktiga etiska fragor. I grunden dr det
inga nya etiska aspekter, men ménga fragor stills pa sin spets nir det
handlar om genetisk information. Det kan gélla enskilda individers rétt
till integritet, respekten for manniskovérdet och skyldigheten for stat och
myndigheter att motverka diskriminering eller sarbehandling.

En rad fragor aktualiseras ndr det giller hur den information om é&rft-
liga sjukdomar som man kan fa fram med genetisk diagnostik skall han-
teras. Vem utom individen sjédlv skall fa ta del av informationen. Skall
anhoriga, forsdkringsbolag och arbetsgivare fa ta del av underséknings-
resultaten. Ar det sjilvklart att alla vill veta? Hur skall man stlla sig till
saddana fall dé& det finns mgjlighet att diagnostisera en sjukdom men be-
handling saknas? Det finns ocksd farhdgor for att information om en-
skilda ménniskors arvsmassa kan komma att missbrukas och att forsk-
ning och behandling kan komma att leda till missbruk bland statliga akto-
rer. Det kan finnas anledning att hér erinra om négra grundldggande be-
grepp och principer som brukar anvéndas i etiska analyser.

Mcdinniskovdrdet, den enskilda ménniskans virde som tidnkande och
kdnnande varelse, utgér grunden for manniskans naturliga réttigheter.
Enligt den humanistiska ménniskosynen far den enskilda ménniskan ald-
rig betraktas eller behandlas enbart som ett medel. Det dr ndmligen med
avseende pad médnniskovérdet som alla ménniskor &r lika. Méanniskovérdet
ar alltid och under alla forhéllanden knutet till ménniskans existens, inte
till det hon har eller gor.

Sjdlvbestidmmandeprincipen innebdr att man ska fd bestimma sjilv
over sitt eget liv och sina egna handlingar under forutséttning att det inte
kranker andras sjdlvbestammanderitt.

Lidande(minimerings)principen innebédr att man inte skall dstadkomma
skada eller lidande i1 varlden. Utgangspunkten &r att lidande och smérta ar
nagot ont, och finns det mgjlighet att vdlja mellan tvé (eller flera) alter-
nativ, bor man vélja det som innebér att man dstadkommer minst skada.

En tilldmpning av principen att inte skada innebér 1 sin forlingning att
man ska iaktta forsiktighet och forebygga dven risker for skada, enligt
den s.k. forsiktighetsprincipen.

Godhets(maximerings)principen innebdr att varje manniska har en po-
sitiv forpliktelse att gora gott.

5.1.2 Genetisk integritet

Integritet kommer fran ett latinskt ord som betyder orérd, hel. Begreppet
ar knutet till viarde och vardighet och avser varje manniskas oforytterliga
egenvirde som person. Man kan dela upp begreppet 1 fysisk och psykisk
integritet. Nar det géller fysisk integritet dr den helhet som avses krop-
pen. Ingen har ritt att undersoka ndgon annans kropp utan den andres
samtycke. Néar det giller psykisk integritet avses det samlade komplexet
av individens vérderingar, forestillningar, &sikter och 6nskningar, liksom
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individens trosforestillningar och mentala liv. Detta far inte bli féoremal
for intrdng eller manipulation. Individens &sikter och vérderingar fér inte
kréankas.

Integritet dr intimt sammankopplat med identitet pd si sitt att varje
ménniska dr unik och att det 4r just det som gor att ménniskans identitet
ocksa blir viktig. Det géller att bli identifierad och att identifiera sig sjilv
som ménniska.

Personlig integritet betyder okrédnkbarhet eller ritt att inte bli krinkt.
Det som utmirker integriteten &r att den inte upphor for att man sjilv inte
forméar hivda den.

Inom hélso- och sjukvarden kan den personliga integriteten hotas pa
flera sdtt. Man kan utsidttas for atgdrder mot sin vilja och kdnna sig
kréankt som person eller ndgon kan bryta mot tystnadsplikten och ldmna
ut kinsliga uppgifter. Personlig integritet handlar bl.a. om att sjéalv for-
foga Over information om den egna personen, att ha ritten att behélla
vissa saker for sig sjdlv.

Genetisk integritet dr en del av den personliga integriteten. Genetisk
integritet kan sidgas vara helheten av en individs eller arts arv som inte far
eller bor kriankas. Det dr bl.a. den genetiska koden som avgor den bio-
logiska ménniskans sdrart och identitet. Darfor att det viktigt att vdrna
om hennes genetiska integritet.

Den genetiska integriteten kan krinkas pé flera sitt t.ex. genom mani-
pulation, genom att forskning bedrivs utan adekvat informerat samtycke,
genom att testresultat ldcker ut till arbetsgivare och forsékringsbolag eller
genom instrumentalisering och kommersialisering.

Genetisk information kan naturligtvis vara av mer eller mindre kéinslig
art. Informationen om att en person bdr pa en gen for en drftlig sjukdom
ar en personlig information. Det kan uppfattas som obehagligt att andra
har kunskap om detta. Detta obehag kan ocksé bottna i riskerna for att
kunskapen kan komma att anvdndas emot en p& diskriminerande eller
sdrbehandlande sétt.

Det faktum att information om en ménniskas arvsanlag skulle kunna
brukas eller missbrukas av andra &n individen sjdlv utgor ett hot mot in-
tegriteten. Om resultatet av ett genetiskt test kommer i orétta hiander, kan
hon 16pa risk att sarbehandlas pa grund av sina arvsanlag.

Minniskors personliga och genetiska integritet kan behova skyddas
mot krankningar av olika slag dérfor att krdnkningarna eller deras konse-
kvenser kan vara skadliga for den krdankte men ibland ocksé indirekt for
andra.

5.1.3 Sjalvbestimmande

En forsta forutséttning for att kunna skydda sin integritet dr att man kan
utova sin rétt att bestimma sjdlv.

Ett av grundbegreppen inom den medicinska etiken dr ocksé autonomi
eller rétten till sjalvbestimmande. Enligt denna princip ska var och en ha
ritt att bestimma Over sitt eget liv. Den enskilde méste ha en principiell
ratt att sjdlv fa vélja vad han eller hon vill veta eller inte vill veta om ris-
ker for framtida sjukdomar. Individen skall séledes sjdlv avgora en sé
viktig frdga som att genomga en genetisk undersokning och individen
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ska da ocksa forfoga over resultatet. Den enskilde méste ocksa ha rétten
att inte behova veta ndgot om sina egna arvsanlag eller ritt att inte vilja
veta ndgot om sitt eget framtida sjukdomsdde.

Genetiska undersdkningar och den information en sddan undersdkning
ger dr ndgot som ror just den undersokte individen. Men det kan ocksa
handla om att andra inte skall f& veta ndgot om mina arvsanlag, dvs. ett
skydd mot intrang frén tredje man. Eftersom genetisk information skulle
kunna anvédndas for att sdrbehandla personer vid anstéllning, vid teck-
nande av forsékring etc., ska genetiska undersokningar grundas pa sjilv-
bestimmande och informerat samtycke.

Rétten att andra inte skall fa veta ndgot om ens arvsanlag eller att man
sjalv inte skall behova fa veta kan ocksa uttryckas som ritten att ha en
privat sfér eller ritten till personlig integritet.

5.1.4 Informerat samtycke

Kravet att en medicinsk atgérd skall foregéas av ett informerat samtycke
tillmits stor betydelse 1 medicinsk etik. For att kunna utéva sjidlvbestdm-
mande maste man vara vél informerad. Forutséttningen for att en person
skall kunna handla och vilja sjdlvstindigt och ta moraliskt ansvar for
sina handlingar, &r darfor att han eller hon har haft tillgéng till saklig in-
formation om vilka forutséttningar och konsekvenser som géller for olika
handlingsalternativ och pa basis av denna information ldamnat sitt sam-
tycke.

For att kunna ta stidllning pa ett sjdlvstdndigt sétt i en valsituation
maste patienten sidledes ha informerats om alternativens innebord, ha
forstdtt informationen och vara fri att vélja, dvs. inte vara utsatt for tving
eller 1 sddan beroendestéllning att det fria informerade valet blir en illu-
sion. Lika viktigt &r att patienten forstatt vad det innebér att avsté fran att
veta ndgot om sina arvsanlag.

De mer grundldggande etiska frdgorna hér géller: Vad innebér ritten
att inte veta, hur kan den motiveras, och hur ska konflikter mellan denna
ratt och till exempel sldktingars rétt att veta 16sas? Hér dr det flera hansyn
som ska vdgas mot varandra: den enskilde individens, sldktingarnas och
samhdllets intressen. Sarskilt viktigt dr det givetvis om det finns en moj-
lighet att forebygga, forhindra eller forsena att en allvarlig sjukdom bry-
ter ut genom tidig diagnostik eller om det finns mojligheter att vidta
atgidrder som medfor att sjukdomen kan fa ett lindrigare forlopp.

Svérigheten att fa ett fritt och informerat samtycke skall inte under-
skattas. Att det dr just ett fritt och informerat samtycke ar viktigt med
tanke pé att det inte minst inom hélso- och sjukvarden ofta dr svara och
ibland avgorande valsituationer som individen stills infor. Informerat
samtycke har darfor en central roll nir det géller att forebygga krink-
ningar av olika slag.
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5.2 Hiélso- och sjukvardslagstiftningen

I det foljande redogors kortfattat for vissa grundldggande regler i lag-
stiftningen och framfor allt sddana som speglar de etiska aspekter denna
vilar pa.

Overgripande bestimmelser om hur den offentliga hilso- och sjukvar-
den skall vara organiserad 1 Sverige finns 1 Adlso- och sjukvardslagen
(1982:763), HSL. Bestimmelser i frdga om bl.a. skyldigheter for hilso-
och sjukvérdspersonal ges i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
héilso- och sjukvardens omrade, LYHS,. Enligt 2 § HSL 4r malet for
hilso- och sjukvarden en god hélsa och vard pa lika villkor for hela be-
folkningen. Det anges ockséd att varden skall ges med respekt for alla
manniskors lika viarde och for den enskilda ménniskans vardighet. Den
som har det storsta behovet av hélso- och sjukvérd skall ges foretrade till
varden. Dessa allménna riktlinjer for hilso- och sjukvardens priorite-
ringar baseras pa nigra grundldggande etiska principer. Dessa kan anges
som mdnniskovdrdesprincipen, berérd under 5.1.1, enligt vilken alla
minniskor har lika vdrde och samma ritt oberoende av personliga egen-
skaper och funktioner i samhéllet, behovssolidaritetsprincipen, enligt
vilken resursen bor fordelas efter behov, kostnadseffektivitetsprincipen,
enligt vilken en rimlig relation mellan kostnader och effekt, matt i for-
battrad hidlsa och forhojd livskvalitet, bor efterstrdvas vid val mellan
olika verksamheter eller atgérder.

I 2 a § HSL anges de krav som stills pad en god vard, oavsett om den
meddelas inom den enskilda eller den offentliga varden. Hilso- och sjuk-
varden skall bedrivas sé att den uppfyller kraven pé god vard. Detta inne-
bdr bl.a. att varden skall bygga pa respekt for patientens sjdlvbestim-
mande och integritet samt fraimja goda kontakter mellan patienten och
hilso- och sjukvérdspersonalen. Hér kan ndmnas att i 2 kap. 1 § LYHS,
anges bl.a. att patienten skall visas omtanke och respekt. I
4 § patientjournallagen (1985:562) foreskrivs att varje uppgift i en pati-
entjournalhandling som uppréttas inom hélso- och sjukvarden skall ut-
formas sa att patientens integritet respekteras.

Vérden och behandlingen skall s& langt det & mojligt utformas och
genomforas 1 samrdd med patienten. Patienten skall enligt 2 b § HSL ges
individuellt anpassad information om sitt hélsotillstdnd och om de meto-
der for undersokning, vard och behandling som finns. Bestimmelsen ska
stdarka patients mojligheter till delaktighet och sjdlvbestimmande. Infor-
mationen far inte ges slentrianmissigt utan maste anpassas efter den
aktuella patientens forutsittningar och behov. Det finns ett ndra samband
mellan rétten till medinflytande 1 varden i 2 a § HSL och ritten till in-
formation. Om det inte dr mojligt att ge information till patienten sjalv
skall informationen i stéllet ges till ndgon nirstdende till honom. I
2 kap 2 § LYHS finns motsvarande informationsplikt fér den som har
ansvaret for hédlso- och sjukvérden av en patient. Bestimmelsernai2 b §
HSL och 2 kap 2 § LYHS avslutas med en erinran om att rétten till in-
formation och skyldigheten att informera kan begrinsas av bestimmelser
om sekretess.

De grundldggande bestammelserna som giller i hdlso- och sjuk-
vardslagen om respekt for patientens sjdlvbestimmande géller ocksa for
den vard som sker med tvang enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk
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tvangsvard, LPT, och lagen (1991:1129) om rdttspsykiatrisk vard, LRV. Prop. 2005/06:64

Syftet med tvangsvarden skall vara att patienten blir i stdnd att medverka
till fortsatta stod och behandlingsinsatser i frivilliga former. Patientens
utsatta stillning gor det sérskilt viktigt att varden och behandlingen sker 1
former som inkréktar sa lite som mojligt pd patientens integritet och vér-
dighet. Behandlingsédtgirderna far darfor inte till sin art, omfattning och
varaktighet vara mer ingripande &n vad som &r forsvarbart med hinsyn
till syftet med tvingsvéarden. Vid tvangsvard dr samradskravet dock inte
ovillkorligt. I 17 § LPT och 8 § LRV stills krav pa samrdd med patienten
nér det kan ske.

Det kan ocksd finnas anledning att ndmna smittskyddslagen
(2004:168), vars syfte &r att tillgodose befolkningens behov av skydd
mot smittsamma sjukdomar. Atgirderna ska vidtas med respekt for alla
ménniskors lika vérde och enskildas integritet. Tyngdpunkten 1 smitt-
skyddsarbetet ligger pé det frivilliga forebyggande arbetet.

Bestimmelserna i lagen omfattar alla sjukdomar som kan dverforas till
eller mellan ménniskor och som kan innebéra ett inte ringa hot mot mén-
niskors hilsa. Mojligheterna till tvangsatgirder dr begrdnsade till s.k.
allménfarliga sjukdomar som anges i en bilaga till lagen.

Lagen (2002:297) om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m. géller
for de biobanker som bestar av vdvnadsprover som tagits och samlats in
for ett visst andamél fran patienter eller annan provgivare inom hilso-
och sjukvarden. Med biobank avses en samling bestdende av biologiskt
material frdn ménniska som ordnas och bevaras tills vidare eller for en
bestamd tid.

De personuppgifter om provgivarna som finns i register eller i annan
form 1 anslutning till en biobank utgor inte en del av biobanken. Dessa
uppgifter omfattas dock bl.a. av bestimmelserna i personuppgiftslagen
(1998:204).

For att garantera allminhetens insyn, skyddet for den enskilda manni-
skans integritet och kvaliteten for anvindarna av materialet behovs en
statlig tillsyn och registrering av biobankerna inom hélso- och sjukvar-
den. Socialstyrelsen har 1 uppgift att se till att lagen efterlevs och att féra
ett register over vissa grundldggande uppgifter om biobankerna.

Nir det géller samtycke och information foreskriver biobankslagen att
vidvnadsprover inte far samlas in och bevaras i biobank utan att prov-
givaren forst informerats om avsikten med biobanken och om de @nda-
mal biobanken fir anvéndas till. Provgivaren maste ocksd ldamna sitt
samtycke.

Den som ldmnat samtycke till anvéndning av ett vdvnadsprov far nér
som helst aterkalla sitt samtycke. Avser &terkallelsen all anvindning
skall vdvnadsprovet omedelbart forstoras eller avidentifieras. Det som
skall forstoras dr det vdvnadsprov som har ldmnats for forskning, dér-
emot inte resultatet av forskningen.

Uppgifter om information och samtycke skall enligt lagen om bioban-
ker i hdlso- och sjukvarden m.m. dokumenteras pa lampligt sétt. I lagen
hénvisas till sirskilda bestimmelser om sddan dokumentation i 3 § pati-
entjournallagen (1985:56).

38



53 Europaradskonventioner
5.3.1 Europakonventionen om de miinskliga réttigheterna
Inledning

Den 4 november 1950 undertecknades i Rom den europeiska konventio-
nen angaende skydd for de ménskliga réttigheterna och de grundldggande
friheterna (Europakonventionen om de mdnskliga rdttigheterna). Med-
lemsstaterna 1 Europarddet dr skyldiga att respektera och f6lja konventio-
nen.

Enligt lagen (1994:1219) om den europeiska konventionen angaende
skydd for de ménskliga réttigheterna och de grundliggande friheterna
skall konventionen jamte vissa protokoll gilla som lag i Sverige.

Genom konventionen (artikel 2—14) och protokollen garanteras ett an-
tal specifika rittigheter och friheter. Det géller bl.a. ritt till frihet och
sdkerhet, rétt till rattvis rattegéng, ritt till skydd for privat- och familjeliv
samt skydd for egendom.

Raditten till skydd for privat- och familjeliv

Enligt artikel 8.1 1 konventionen har var och en ritt till respekt for sitt
privat- och familjeliv, sitt hem och sin korrespondens. Rétten till respekt
innebér bl.a. ett skydd mot godtycklig myndighetsinblandning, men den
kan ocksd innebidra en positiv forpliktelse for staten att skydda réttig-
heten och forhindra réttighetsintrdng som gors av ett enskilt réttssubjekt
mot ett annat.

Av bestammelsen i artikel 8.2 framgér att offentlig myndighet inte far
inskridnka &tnjutande av denna rittighet annat 4n med stéd av lag och om
det 1 ett demokratiskt samhille dr nodvéndigt med hinsyn till statens
sidkerhet, den allmdnna sdkerheten, landets ekonomiska vilstand eller till
forebyggande av oordning eller brott eller till skydd for hélsa eller moral
eller for andra personers fri- och rittigheter.

Ritten till respekt for privatlivet dr en svardefinierad réttighet med
ménga aspekter. Forst genom réttspraxis kan begreppet f4 en nagorlunda
tydlig avgriansning. Vidare dr grédnsen mellan privat- och familjelivet
flytande. Under skyddet for privatlivet faller bl.a. skyddet for den per-
sonliga integriteten. Det har ddrmed berdringspunkter med artikel 3, som
innehaller ett forbud mot tortyr och oménsklig eller férnedrande behand-
ling eller bestraffning.

Skyddet dr inte begrédnsat till patvingade ingrepp. Det 4r inte utan vi-
dare tillatet for staten att forbjuda sddana handlingar som 1 och for sig
kan ses som ett brott mot en annan persons personliga integritet men som
utfors med berdrd persons samtycke. Men forbud dven mot handlingar
som utfors med samtycke kan vara legitima nér forutséttningar foreligger
for detta enligt artikel 8.2. Staterna har stor frihet att bedoma var griansen
skall g&. Att tillata fysiska ingrepp som gors av medicinska skél och med
samtycke av den som utsitts for ingreppet dr i det ndrmaste klart, men
det finns méanga situationer (transplantationer, genmanipulationer m.m.)
dir en grins mellan det forbjudna och det tilldtna kan vara pékallad av
etiska skdl. (Hans Danelius, Méanskliga réttigheter 1 europeisk praxis,
2 uppl., Stockholm 2002, s. 265 f.)
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Skyddet for privatlivet omfattar ocksa information om privata forhall-
anden. Det kan exempelvis gélla den enskildes ritt att fa ta del av regi-
strerad personinformation eller den enskildes intresse av att handlingar
som berdr hans eller hennes privata forhallanden inte utan starka skél
ldmnas ut till andra. Danelius framhaller 1 nyss nimnda kommentar att
det knappast d4r mojligt att pd grundval av konventionen uppstilla strédnga
krav pé sekretess i frdga om enskilda personers forhallanden. Tvértom ar
det naturligt att hiar ge varje konventionsstat stor rorelsefrihet och inte
krdva mera, pa grundval av artikel 8, @n att sérskilt kénslig information,
t.ex. om medicinska forhallanden, behandlas pa ett ansvarsfullt sétt och
inte gors 1 onddan tillgdnglig for andra 4n dem som har ett legitimt in-
tresse av att f del av informationen. Ur artikeln kan vidare hérledas en
rétt for fordldrar att ta ansvar for sina barn. Hur 1angt artikeln 1 detta av-
seende striacker sig dr dock inte alldeles klart.

5.3.2 Konventionen om miéinskliga rittigheter och biomedicin

Inledning

Den 19 november 1996 antog Europarddets ministerkommitté en ny kon-
vention angdende skydd av de minskliga réttigheterna och méanniskans
vardighet med avseende pa tillimpningen av biologi och medicin (kon-
ventionen om mdnskliga rdttigheter och biomedicin). En forkortad be-
ndmning som ofta anvénds dr “bioetikkonventionen”.

Sverige deltog i utarbetandet av konventionen och undertecknade den i
april 1997 och avser att ratificera konventionen senare. P& ndgra punkter
lever Sverige inte upp till konventionens krav. Det giller bl.a. frigan om
stallforetradare for beslutsinkompetenta personer. Den fragan har nyligen
utretts och bereds for ndrvarande inom regeringskansliet. Konventionen
tradde 1 kraft den 1 december 1999. Femton ldnder har &ven ratificerat
konventionen. Nagra av Europaradets medlemslénder har, av skilda skal,
over huvud taget inte undertecknat konventionen. Bland dessa kan nim-
nas Belgien, Irland, Storbritannien, Tyskland och Osterrike.

Bioetikkonventionen syftar till att skydda ménniskor i samband med
hilso- och sjukvérd och medicinsk forskning. Den specificerar och vidar-
eutvecklar det skydd som foljer av bl.a. Europakonventionen om de
ménskliga rittigheterna. Avsikten med bioetikkonvention dr att sla fast
giltigheten av de grundldggande principerna om respekt for ménskliga
rattigheter och méinniskovérdet i sig samt ange riktlinjer for hur dessa
principer skall kunna upprétthéallas inom medicinsk forskning med hén-
syn till vetenskapens snabba utveckling. Konventionen riktar sig till det
allménna och gér inte ndrmare in péd fragan om den enskildes forhallande
till andra enskilda personer. I sammanhanget kan ndmnas att Europa-
radets ministerkommitté har kommenterat konventionens bestimmelser i
en rapport (Explanatory Report) som publicerades &r 1997. Rapporten
utgor dock inte ndgon bindande (authoritative) tolkning av konventionen.

Prop. 2005/06:64

40



Allmdnna bestiimmelser

I konventionens inledning understryks betydelsen av att biomedicinska
forskningsframsteg kommer hela minskligheten till godo. Detta innebér
dock inte att allménintresset skall ges foretrdde framfor den enskilda in-
dividens intresse. Tvértom sdgs i artikel 2 att ménniskans intressen och
vilfard skall ha foretrdde framfor samhéllets eller vetenskapens intressen,
en princip som far stor betydelse i friga om forskning p& ménniskor.
Konventionens syfte, att skydda méanskliga réttigheter och méanniskovir-
det, grundas pa principen om den enskilda minniskans foretradesratt
framfor allménnyttan. Bestimmelserna i konventionen skall darfor tolkas
mot denna bakgrund.

Grundtanken att den biomedicinska vetenskapens utveckling bara far
utnyttjas pa ett sitt som dr till fordel for nuvarande och kommande gene-
rationer manifesteras i konventionen pé tre olika nivéer: den individuella,
den samhilleliga och minsklighetens nivd. Omsorgen om individen ges
hogsta prioritet och kommer till uttryck i olika artiklar som erbjuder
skydd mot rittsstridiga atgidrder med manniskokroppen.

I artikel 4 foreskrivs att alla atgérder inom hélso- och sjukvard, inklu-
sive forskning, méste genomforas i enlighet med tillimpliga yrkeséligg-
anden och professionell standard. Bestimmelsen motsvarar i stort sett
den svenska lagstiftningens krav pé att hédlso- och sjukvardspersonalen
skall utfora sitt arbete i 6verensstimmelse med vetenskap och beprovad
erfarenhet, vilket kommer till uttryck i 2 kap. 1 § lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvardens omrade.

Samtycke

I artikel 5 uppstélls en allméin regel om att ingrepp inom halso- och sjuk-
vardens omrade endast far foretas efter det att den berérda personen har
givit fritt och informerat samtycke till ingreppet. Denna person skall 1
forvdg erhalla behovlig information om syftet med ingreppet och dess
karaktdr samt om vilka konsekvenser och risker som ingreppet innebér.
Det star personen 1 fraga fritt att ndr som helst aterkalla sitt samtycke.

Privatlivets helgd och rditten till information

Av artikel 10 framgar att envar har ritt till respekt for sitt privatliv i friga
om uppgifter rérande hans eller hennes hélsotillstdnd. Vidare foreskrivs
att envar har rétt att f4 vetskap om all tillgénglig information om sin
hilsa. Men den enskildes 6nskan att inte bli informerad skall ocksa re-
spekteras. I sdrskilda fall far inskrdnkningar i dessa réttigheter foreskri-
vas 1 nationell rétt for att tillvarata patientens intressen.

Ratten till information sdgs i Explanatory Report utgéra en nodvéndig
forutsittning for att den enskilde pé ett meningsfullt sitt skall kunna ut-
Ova vissa andra rittigheter sdsom samtycke. Inskrdnkningar 1 rétten till
information kan motiveras av omsorg om patienten sjélv, bl.a. nir det
finns risk for att viss information allvarligt skall férvdrra hans eller hen-
nes tillstand.

I rapporten konstateras vidare att det dven kan vara nodvindigt att ge
information till undersokta personer som inte vill veta resultatet for att
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t.ex. gora det mojligt for den undersokte att vidta potentiellt effektiva och
preventiva atgirder. Liakarens plikt att tillhandahélla vard kommer da i
konflikt med patientens rétt att inte veta. Enligt rapporten kan det ocksa
vara lampligt att informera en person om ett visst tillstdind om det inte
bara foreligger risk for den undersokta personen utan dven for andra. |
dessa fall skall den nationella lagstiftningen ge riktlinjer for om ldkaren
kan gora ett undantag fran patientens rétt att inte fa veta under vissa om-
standigheter.

Det mdnskliga genomet

I konventionens fjdrde kapitel som omfattar artiklarna 11-14 finns fore-
skrifter angdende det ménskliga genomet, dvs. den totala arvsmassan hos
en manniska. I Explanatory Report anges att genetiska test bestar av me-
dicinska undersokningar som syftar till att upptidcka eller utesluta fore-
komsten av &rftliga sjukdomar eller anlag for sddana sjukdomar hos en
person genom att direkt eller indirekt analysera deras genetiska arv
(kromosomer, gener). Genetiska test i konventionen synes séledes ta
sikte p4 medicinska undersokningar oavsett vilka undersokningsmetoder
som anvédnds for att avslgja arvsmassan. I andra sammanhang kan be-
greppet dven beteckna en viss metod eller den produkt som anvinds for
att utfora undersokningen. Det far vidare anses oklart om s.k. familje-
upplysningar utgér en medicinsk undersékning i konventionens mening.
Enligt rapporten &r syftet med genterapi att rétta till fordndringar 1 arvs-
massan hos minniskor (correct changes to the human genetic heritage)
som kan leda till drftliga sjukdomar.

Skydd mot diskriminering pa grund av genetiskt arv

Av artikel 11 framgér att all slags diskriminering av en person pa grund-
val av genetiskt arv dr forbjuden. Artikeln liksom hela konventionen ar
avsedd som ett slags komplettering till Europakonventionen om de
manskliga rittigheterna, ndgot som ocksa framhalls i Explanatory Rep-
ort. Det &r stater och inte enskilda fysiska eller juridiska personer som &r
anslutna till konventionen. Diskrimineringsférbudet i Europakonventio-
nen har pd samma sitt som motsvarande férbud i olika FN-konventioner
staten och dess foretrddare som adressat, och det dr ddrmed i1 framsta
rummet diskriminering fradn det allménnas sida som kan vara att bedéma
som konventionsbrott. Det finns inte underlag for uppfattningen att arti-
kel 11 i den nu aktuella konventionen i detta avseende skulle vara att
uppfatta pd annat sétt &n andra jimforbara konventioner.

Detta utesluter inte att artikeln 1 viss utstrickning kan ge underlag for
en sekunddr forpliktelse for stater som &r anslutna till konventionen att
genom lagstiftning eller pa annat sétt se till att inte enskilda gor sig skyl-
diga till diskriminering pa ett sédant sitt som det &r konventionens
grundtanke att motverka.

Med tanke pd den nu bioetikkonventionens tillkomsthistoria och all-
ménna syfte finns det anledning att anta att avsikten har varit att tillfor-
sdakra den enskilda ménniskan ett visst skydd mot diskriminering pa
grund av genetiskt arv dven i forhallande till enskilda. Det far salunda
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anses vara klart att konventionen &r avsedd att medfora forpliktelser bl.a.
for sddan hidlso- och sjukvard som det allménna kontrollerar, d&ven nér
den drivs 1 enskild regi.

Prediktiva genetiska test

I artikel 12 foreskrivs att test som kan anvdndas for att forutsdga gene-
tiskt betingade sjukdomar eller som tjénar antingen till att identifiera den
testade som bédrare av en gen som orsakar sjukdom eller till att upptidcka
en genetisk bendgenhet eller mottaglighet for en sjukdom, endast far ut-
foras for hilso- och sjukvardsdndamal eller i samband med vetenskaplig
forskning som dr forenad med detta &ndamal och under forutsittning av
tillborlig genetisk végledning. I Explanatory Report framhélls att be-
stimmelsen medfor att prediktiv testning for andra syften inte dr tillaten
dven om den som undersoks ger sitt samtycke. Detta innebér att sddan
testning infor en anstdllning eller ett privat forsékringsavtal inte dr tilla-
ten, sévida inte undersdkningen &r motiverad med hénsyn till den enskil-
des hilsa. I fall dér en sérskild arbetsmiljé kan medfora hilsorisker for
personer med viss genetisk predisposition och man vill gora forbéttringar
i arbetsforhallandena &r séledes undersokningar som har till syfte att
skydda den enskildes hilsa tillaiten. Hélso- och sjukvérden skall alltsa
inte fa utfora en genetisk undersokning med syfte att resultatet skall
vidarebefordras till exempelvis en arbetsgivare eller ett forsdkringsbolag.
Nar det géller bestimmelsens betydelse for forsdakringsvédsendet uttalas i
rapporten att ett forsdkringsbolag inte kommer ha ritt att kréva ett pre-
diktivt genetiskt test som villkor for ingdende av ett forsdkringsavtal eller
for justering av ett sddant avtal. Inte heller kommer forsdkringsbolaget att
kunna végra ingd ett avtal eller att justera avtalet p& den grunden att for-
sakringstagaren inte har underkastat sig ett test, eftersom ett forsakrings-
avtal inte rimligen kan goras beroende av en otillaten handling. Artikel
12 utgér ddaremot inte nagot hinder mot att man i olika sammanhang
efterfragar resultatet av ett redan genomfort test.

I enlighet med vad som sagts tidigare bor dven i detta sammanhang
noteras att konventionens bestimmelser primért dr tillampliga pd verk-
samhet frin det allménnas sida. Genetiska test som utfors inom ramen for
verksamhet som inte str under det allménnas kontroll eller av enskilda
med hjdlp av s.k. sjdlvtest torde saledes inte omfattas av regleringen i
artikel 12.

Ingrepp pa det méinskliga genomet (genterapi)

I artikel 13 foreskrivs att ett ingrepp som syftar till att 4ndra det méansk-
liga genomet endast fir genomforas i preventiva, diagnostiska eller tera-
peutiska syften, och d& endast om dess syfte inte dr att &stadkomma né-
gon fordandring av genomet som gar i arv. Som framgar av Explanatory
Report dr dtgérder som inte dr relaterade till ett sjukdomstillstdnd for-
bjudna.

Prop. 2005/06:64

43



Forbud mot val av kon

Anvédndningen av medicinska hjdlpmedel vid fortplantning skall enligt
artikel 14 inte vara tillaten 1 syfte att vélja ett framtida barns kon, om det
inte dr s att en allvarlig &rftlig konsrelaterad sjukdom pa det séttet kan
undvikas. Vilka sjukdomar som kan medfora att val av kon anses tillatet
skall faststéllas i nationell ratt.

Forskning

Forskningens frihet kan motiveras med savédl mansklighetens ritt till
kunskap som forskningens potential att befordra hilsa och vilbefinnande.
Samtidigt maste denna frihet begrénsas av bl.a. kraven pa respekt for
enskilda individers grundldggande fri- och rittigheter. Enligt artikel 15
maste darfor forskningen bedrivas pa ett sddant sétt att den inte kommer 1
konflikt med konventionens bestdimmelser eller med andra regler till
skydd for ménniskan. Konventionen é&r inriktad pa biologi och medicin
och det dr dérfor framfor allt forskning inom dessa omraden som be-
handlas. Nagon definition av begreppet forskning finns dock inte. Grén-
sen mellan etablerade behandlingsmetoder och forskning &r ibland svér
att dra.

I artikel 18 anges tva villkor for forskning pé provrorsbefruktade em-
bryon, ddr embryot skapats som ett resultat av provroérsbefruktning (em-
bryon in vitro). Det forsta villkoret dr att om forskning p&4 embryon in
vitro medges 1 lag, sd skall lagen sdkerstélla att embryot skyddas pé ett
tillfredsstillande sétt. Det andra villkoret innebdr att det &r forbjudet att
framstilla manskliga embryon for forskningsdandamal. Artikeln behandlar
ddaremot inte frigan om huruvida det ska vara tillitet eller forbjudet att
utfora forskning som involverar embryon.

Forbud mot ekonomisk vinning m.m.

I artikel 21 foreskrivs att manniskokroppen och dess delar inte som sa-
dana far ge upphov till ekonomisk vinning. Enligt Explanatory Report
omfattar forbudet forutom ménskliga organ dven olika slags vdvnad (tis-
sues proper), inklusive blod, men déremot inte sddant som héir och nag-
lar, vilka betraktas som Overgivet biologiskt material. Var grinsen gar
mellan vdvnad och Overgivet biologiskt material framstar som oklart.
Forbudet utgor inte hinder mot att det utgar rimlig ersittning for hanter-
ing eller bearbetning av materialet och inte heller mot att en donator far
ersdttning for sina omkostnader eller for forlorad arbetsfortjédnst i sam-
band med exempelvis sjukhusvistelse.

Nar en del av ménniskokroppen avldgsnats i samband med ett ingrepp
far den, enligt artikel 22, lagras och anvidndas for annat &ndamal 4n det
som foranledde borttagandet endast om detta sker 1 dverensstimmelse
med tillimpliga regler rérande information och samtycke. Av ndmnda
rapport framgéar att utformningen av informationen och samtycket kan
variera beroende pa omstidndigheterna i den aktuella situationen.

Konventionen innehéller dven ingdende bestimmelser om tagande av
organ och vdvnad fran levande donatorer for transplantation (kapitel 6),
vilka dock kan forbigas i detta ssmmanhang.
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6 En ny lag om genetisk integritet m.m.

6.1 Den genetiska integriteten bor skyddas i lag

Regeringens forslag: Nir det géller genetiska undersokningar inom
hilso- och sjukvarden och medicinsk forskning skall féljande gélla.

Det skall foreskrivas 1 lag att ingen utan stod i lag far stidlla som
villkor for ett avtal att den andra parten skall genomga en genetisk un-
dersokning eller lamna genetisk information om sig sjédlv. Vidare skall
gélla att ingen utan stod i lag i samband med avtal far efterforska eller
anvédnda genetisk information om den andre. Forbuden skall inte gélla
pa familjerdttens omrade.

Ingen skall vidare olovligen f& bereda sig tillgdng till genetisk in-
formation om nigon annan.

Forbudet mot att stilla genetisk undersokning eller information som
villkor for avtal skall straffsanktioneras med béter eller fingelse 1
hogst sex méanader.

Kommitténs forslag: Overensstimmer delvis med regeringens forslag.
Kommittén har foreslagit att ingen skall fa stilla som villkor for att ingd
avtal att den andra parten genomgér en genetisk undersokning eller 1am-
nar genetisk information om sig sjdlv. Vidare skall enligt Kommitténs
forslag genetisk information inte utan stod i lag fa efterforskas eller an-
viandas av ndgon annan dn den som informationen avser. Detta skulle
gilla dven om denne har gett sitt samtycke till sddant efterforskande eller
anvidndande men inte om han eller hon sjédlv begirt det. Fran det sist-
ndmnda forbudet foreslds undantag om genetisk information efterforskas
eller anvénds 1. for medicinskt &ndamal, 2.f6r &ndamél som har anknyt-
ning till vetenskaplig eller sldkthistorisk forskning, 3. i syfte att erhdlla
bevisning i rittegdng, 4. av en anhorig eller nérstadende till den som in-
formationen avser med dennes samtycke.

Kommittén har slutligen foreslagit en kriminalisering dven av brott
mot det sistndmnda forbudet.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna stoder
Kommitténs utgdngspunkter och forslag. Dessa dr Statens beredning for
medicinsk utvdrdering (SBU), Barnombudsmannen, Karolinska Institutet
(Kl), Linkopings universitet (Hdlsouniversitetet), Arbetslivsinstitutet
(ALI), Statens medicinsk-etiska rad, Regionala etikprovningsndmnden i
Goteborg, Skane Ildns landsting, Trossamfundet Svenska kyrkan,
Kommun- och landstingsforbundet, Sveriges Riksidrottsforbund, TCO,
LO, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Svensk sjukskoterskeforening,
Sveriges Ldkarforbund, Vardforbundet, Sveriges Kristna Rad, Svenska
Psoriasforbundet, Stockholms katolska stift och
Brostcancerforeningarnas Riksorganisation (BRO).

SBU instdimmer 1 Kommitténs grundsyn att genetisk information dr den
enskildes privatsak och att det oberoende av om han eller hon gett sitt
samtycke maste finnas tungt vdgande skil for att den efterforskas eller
anvinds for annat &n medicinska dndamal.

KI finner de overvdganden som Kommittén gjort vilavvédgda och stil-
ler sig bakom forfattningsforslaget. Forslaget tillgodoser rimliga behov
av genetisk information for forsknings- och sjukvardsandamal utan att
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individens integritet hotas. KI stiller sig dven helt bakom de undantag
som Kommittén foreslar.

Linkopings universitet (Hdlsouniversitetet) vill 1 enlighet med utred-
ningens forslag sérskilt understryka vikten av begrdnsningar i tillging till
genetisk information. Det bor 1 lag foreskrivas att ingen fér stidlla som
villkor for att inga ett avtal att den andra parten genomgar genetisk un-
dersokning eller lamnar genetisk information om sig sjélv.

Arbetslivsinstitutet stodjer Kommitténs forslag i alla punkter och ut-
talar ett starkt stod for att en arbetsgivare eller en presumtiv arbetsgivare
inte skall ha rdtt att efterforska eller anvidnda genetisk information.
Arbetslivsinstitutet anser vidare att det finns skél att ytterliggare ana-
lysera problematiken kring vissa fragor trots att detta inte direkt har med
utredningsuppdraget att gora. Exempel pa detta ar vilka rittigheter en
person har som av religiosa skél t.ex. inte vill delta i forskning med
stamceller etc. Arbetslivsinstitutet instimmer i Kommitténs bedomning
att det som framkommer vid hilsoundersokningar som arbetsgivaren har
ratt att (eller skall) ta del av ger tillrdcklig information for syftet och att
genetiska test inte ger tillracklig med tilliggsinformationer f6r att mo-
tivera avsteg fran principen om att vérna om individens integritet genom
att forbjuda efterforskning av genetisk information ocksé i sddana situa-
tioner.

Statens medicinsk-etiska rad tillstyrker forslaget men papekar att det
ritt omfattande undantag som foreslas inte gor det helt réttvisande att tala
om ett generellt forbud.

Regionala etikprovningsndmnden i Goteborg delar Kommitténs upp-
fattning att den enskilde sjdlv skall forfoga over sekretessen rérande in-
formation om de egna genetiska egenskaperna och anlagen. Att inom
idrottsrorelsen infora forbud for genetiska tester, och da framfor allt
konstester, torde mot bakgrund av utvecklingen under senare tid vara
rimligt 4ven om sé&dana tester for ndrvarande sillan utfors. Ndmnden de-
lar uppfattningen att en arbetsgivare inte skall kunna kriva eller {4 efter-
forska genetisk information som villkor for att anstélla en person.

Skane ldns landsting anser att principen med en lag med generella for-
bud, som kan upphédvas med speciallagstiftning, ger en bra grund for lag-
stiftningen att i framtiden anpassas till nya tekniker. Huvudprincipen att
ingen far stélla som villkor for att inga ett avtal att nagon skall genomga
en genetisk undersokning kan inte nog understrykas.

TCO stiller sig bakom Kommitténs forslag om en ny lag om genetisk
integritet. Vidare instimmer TCO 1 uppfattningen att det dr en grundlagg-
ande princip att genetisk information dr den enskildes privatsak och att
det oberoende av om individen ger sitt samtycke maste finnas tungt vag-
ande skil for att den efterforskas eller anvinds for annat &n medicinskt
dndamal. TCO instimmer dven i bedomningen att den genetiska infor-
mationens speciella karaktir medfor att den vanliga hdlso- och sjuk-
vardslagstiftningen inte &r tillrdcklig ndr det giller genetiska undersok-
ningar.

Svensk sjukskoterskeforening instimmer 1 Kommitténs grundldggande
utgdngspunkter samt uppfattning att den grundldggande principen ska
vara att den genetiska informationen &dr den enskildes privatsak och att
det oberoende av om han eller hon ger sitt samtycke maste finnas tungt
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viagande skidl for att den efterforskas eller anvénds for annat @n medi-
cinska @&ndamal.

Vardforbundet instimmer 1 att den grundldggande principen maste
vara att genetisk information &r den enskildes privatsak och att det obe-
roende av om han eller hon ger sitt samtycke maste finnas tungt vigande
skal for att den efterforskas eller anvénds for annat an medicinskt dnda-
mal och att den genetiska informationen bor sdrbehandlas. Vad giller
genetiska konstester inom idrottslivet menar vardférbundet att det kan
finnas skil att denna fraga regleras.

Till de remissinstanser som i huvudsak &r positiva till Kommitténs for-
slag men har sérskilda synpunkter i olika delfragor hor Hovrdtten for
Vistra Sverige, Kammarrdtten i Jonkoping, Datainspektionen,
Hogskoleverket, Uppsala universitet, Lunds universitet,
Arbetsmiljoverket, Arbetsdomstolen, Centrala etikprovningsndmnden,
Sveriges Advokatsamfund, Svenska Kriminalteknikforeningen och De
Handikappades Riksforbund (DHR).

Kammarrdtten i Jonkoping anser att forfattningsforslagen bor justeras
for att forhindra gransdragningsproblem. Kammarrétten saknar vidare en
analys av rittsldaget i civilrittsligt hdnseende om ett villkor om genetisk
undersokning eller genetisk information @nda tas in 1 ett avtal. Botesstraff
for den som stiller villkoret dr en sak. Men dr det meningen att dom-
stolarna skall gora en skonsméssig bedomning av rittsverkningarna av
avtalet, helt eller delvis, 1 enlighet med réttspraxis? Eftersom man brukar
vilja skydda den svagare parten i arbetsrittsliga avtal bor det dvervigas
att i stdllet direkt i lagen foreskriva att avtalet blir ogiltigt i den férbjudna
delen.

Hovrdtten for Vistra Sverige ifragasitter om efterforskning och an-
viandning av genetisk information verkligen bor vara tillaten i syfte att
erhélla bevisning 1 réttegang. Fragan bor enligt hovritten under alla for-
hallanden goras till foremal for en djupare analys dn den som Kommittén
har gjort. Den av Kommittén nu féreslagna ordningen innebér t.ex. att en
kdrande 1 ett faderskapsmal kan vilja mellan att yrka att rétten forordnar
om blodundersokning enligt lagen (1958:642) om blodundersékning
m.m. vid utredning av faderskap (med risk for att yrkandet avslés) och att
sjdlv i smyg ta biologiskt material frdn den person som avses, 14ta under-
soka det vid ett privat laboratorium och dérefter aberopa undersékningen
som bevis i malet.

Rikspolisstyrelsen anser att det foreslagna undantaget fran forbudet nir
syftet &r att erhalla bevisning i riattegang r illa anpassat for de behov av
genetisk information som kan finnas i det polisidra arbetet. Det fore-
kommer situationer i vilka Polisen méste efterforska och anvianda gene-
tisk information 1 form av DNA-profiler och dér det dr tveksamt om un-
dantaget kan tillampas. Det dr darfor viktigt att det finns mojlighet att fa
tillgang till genetisk information pa ett tidigt stadium i en férundersok-
ning. Inom ramen for en forundersokning kan det t.ex. var noédvéandigt att
eftersoka genetisk information for att utesluta att en viss person &r skyl-
dig till ett brott. Rikspolisstyrelsen anser att undantaget dr for snavt for-
mulerat och foreslar att det l4ggs till ett undantag som stadgar att huvud-
regeln inte ska gilla om genetisk information efterforskas eller anvénds 1
polisens brottsutredande eller brottsforebyggande verksamhet.
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Uppsala universitet stéller sig 1 huvudsak positiv till utredningens for-
slag och vilkomnar den nya lagen om genetisk integritet. Vad giller
efterforskning av genetisk information 1 syfte att erhdlla bevis i rattegang
anser universitetet att med beaktande av de tilltagande mojligheterna for
privatpersoner att utfora genetiska undersokningar med hjilp av sjilvtest
eller via ”postorder”, behovs vissa klargéranden avseende forslaget. Uni-
versitetet anser att det vore olyckligt om enskilda skulle ges mojlighet att
pa detta vis utfora gentest pé andra.

Lunds universitet anser att undantaget i syfte att erhalla bevisning i
rattegdng” kan vara alltfor ldngtgédende. Universitetet anser att det kan
vara befogat 1 brottmdl och vissa familjerdttsliga drenden men fragan &r
om det skall gilla i varje form av réttegdng som t.ex. i vanliga tvistemal
som forsékringsmal.

Arbetsdomstolen avstyrker att undantaget frn straffbestimmelsen ut-
formas pa det foreslagna sittet genom en griansdragning mellan samtycke
och begéran.

Sveriges Advokatsamfund skriver att ett generellt forbud med begrén-
sade undantag kan medfora problem bl.a. genom att en i och for sig
onskvird verksamhet forbjuds genom att de undantag som infors inte &r
ritt avpassade. Undantagen fran forbudet forefaller vidare vara for sndvt
utformade. Inget uttryckligt undantag har gjorts for utveckling och kom-
mersialisering av produkter innehallande genetisk information. Inte hel-
ler finns undantag for eventuell ny teknik som anvinder genetisk infor-
mation for andra dndamél dn att kartldgga sjukdomar, risker och egen-
skaper, d.v.s. utanfor det medicinska omradet. Vidare anser samfundet att
det dr oklart om det finns avtal som inte triffas av det generella forbudet.
Advokatsamfundet kan inte se vilka avtal som skulle falla utanfor det
generella forbudet i den foreslagna 3 §, vilket gor att samfundet ifraga-
sédtter behovet av bestimmelsen rorande avtal 1 2 §. Advokatsamfundet
noterar vidare att ingen reglering foreslagits av de civilréttsliga foljderna
av att ett avtal ingés i strid med forbudet.

Svenska Kriminalteknikforeningen finner att lagforslaget inte tar hén-
syn till samhillets behov av att identifiera offer efter katastrofer och
svéra olyckor. Undantaget att hinvisa till sldkthistoriska kartlaggningar
kan inte avse detta behov. Foreningen ger forslag pa ett tillagg till lagen:
5. for identifiering av doda eller sa svart skadade personer att dessa inte
kan identifieras pa annat sitt.”

DHR stoder utredningens allménna utgdngspunkter samt forslaget om
ett generellt forbud och att ldmnande av genetisk information eller krav
pa undersokning aldrig far stdllas som villkor for att ingd avtal. DHR
anser vidare att utredningen allt for lattvindligt foreslagit att genetisk
information skall f& efterforskas och anvéndas vid sldkthistorisk forsk-
ning samt att ett klargorande maste ske fran vilket tidpunkt bakat man
skall tillatas anvidnda genetisk information och att restriktioner skall inf6-
ras.

Uttalat negativa till Kommitténs forslag ar Arbetsgivarverket, Umea
universitet och Svenskt Ndringsliv. De anser bl.a. att gidllande hilso- och
sjukvardslagstiftning &r tillracklig.
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Skilen for regeringens forslag
Utgangspunkter

Den genetiska informationens speciella karaktdr medfor att den vanliga
hilso- och sjukvardslagstiftningen inte utan vidare &r tillrdcklig nir det
giller genetiska undersokningar av olika slag. Bdde vid medicinsk be-
handling och vid medicinsk forskning med anknytning till genetik upp-
kommer ocksa fragor som har anknytning till riskerna f6r en instrumen-
talisering av ménniskovérdet och livsbetingelserna.

Detta motiverar att genetisk information i vissa avseenden behandlas
pa ett annat sétt 4n medicinsk information i allménhet. En grundldggande
princip méste vara att informationen dr den enskildes privatsak, och det
maste finnas tungt vdgande skél for att ndgon skall fa anvénda eller be-
reda sig tillgdng till en genetisk information som rér ndgon annan. Ut-
vecklingen pé detta omrade gar snabbt. Enligt uppgift forekommer det att
patienter stéller sig tveksamma till att genomgé en genetisk undersékning
av ridsla for att resultatet skall komma i orétta hidnder. For ménniskors
tillit till hdlso- och sjukvarden och medicinsk forskning dr det enligt re-
geringens mening viktigt att genetiska undersokningar och genetisk in-
formation inom dessa omraden ges ett tillfredsstidllande lagligt skydd.

Europakonventionen om de minskliga rittigheterna, sérskilt artikel 8,
ar en viktig utgangspunkt for det aktuella lagstiftningsarbetet, liksom
artikel 10 1 konventionen om ménskliga rattigheter och biomedicin (bio-
etikkonventionen). En redovisning for regleringen 1 konventionerna har
lamnats 1 avsnitt 5.3.

Artikel 8 i Europakonventionen innebér primért att det allménna skall
avhailla sig fran ingrepp i den enskildes privatliv men anses ocksé 4ldgga
medlemsstaterna skyldighet att i rimlig utstrackning vidta positiva atgéar-
der for att skydda den enskildes privatsfiar och detta dven fran ingrepp av
andra enskilda. Artikeln dr emellertid mycket allmént hallen, och nir det
giller manga av de fragor som nu dr aktuella ger varken artikeln i sig
eller den europarittsliga doktrin och praxis som utbildats vid dess
tillimpning ndgon egentlig ledning.

P& det speciella omrdde som nu &r aktuellt bor integritetsskyddet
vidareutvecklas och preciseras 1 dverensstimmelse med de grundtankar
som artikeln vilar pa. Hansyn bor sjédlvfallet i framsta rummet tas till bio-
etikkonventionen, vilken syftar till att specificera det skydd som Europa-
konventionen erbjuder pa detta omrade. Inte heller bioetikkonventionen
ger emellertid pé alla punkter ledning for 6vervdgandena.

Kommittén har i sina forslag utgétt fran att en lagstiftning till skydd for
den enskildes integritet borde avse genetiska undersokningar och gene-
tisk information Over huvudtaget. Regeringen anser emellertid att den
lagstiftning som nu &r aktuell bor begrénsas till att gélla genetisk under-
sokning och genetisk information som kan tas fram eller har tagits fram
inom hilso- och sjukvarden eller medicinsk forskning. Med medicinsk
forskning avses i detta sammanhang forskning som innefattar genetisk
information frdn ménniskor och som har hilso- och sjukvardsdndamal,
oavsett inom vilket vetenskapsomrade forskningen utfors.

Skilet till denna begrinsning dr framst att vi bara stir i borjan av en
utveckling péd detta omrade. Det innebar att behovet av lagregler nir det
giller genetisk undersokning utanfor hilso- och sjukvarden och medi-
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cinsk forskning dnnu inte kan 6verblickas. Som framgéar av det foljande
visar ocksd remissutfallet att kommitténs lagforslag ger upphov till en
mingd avgransningsfragor.

En foljd av att de lagforslag som nu presenteras har begrinsats till ge-
netiska undersdkningar och genetisk information inom hélso- och sjuk-
varden och medicinsk forskning &r att utanfor lagregleringen faller gene-
tiska undersokningar som utfors vid privata laboratorier utan anknytning
till hdlso- och sjukvérden. Lagradet, som i och for sig inte haft ndgot att
erinra mot den foreslagna begridnsningen, har funnit det angeldget att
dess konsekvenser belyses ytterligare i detta lagstiftningsdrende. Till
detta kan endast sdgas att avsaknaden av saddana regler séavitt ként hittills
inte lett till ndgon mindre onskvird utveckling. Teoretiskt sett skulle
visserligen exempelvis arbetsgivare, langivare eller forsdkringsgivare
kunna kringgd lagens skyddsbestimmelser genom att i stéllet vénda sig
till helt privata laboratorier, men hir torde den lagstiftning som redan
finns inom arbetslivet eller som reglerar kreditmarknaden och for-
sakringsvisendet kunna erbjuda tillrdckliga korrektiv mot bakgrund av
den lagstiftning som nu foreslas betrdffande genetiska undersokningar
inom hilso- och sjukvarden. I 6vrigt skulle det for ndrvarande mest fram-
std som en spekulation att foresla en lagstiftning darfor att man befarar
att genetiska undersokningar skulle kunna anvindas i skandaliserings-
syfte eller dylikt. Framtiden fir ddrfor enligt regeringens mening utvisa
om det behovs ett langre gdende skydd till skydd for den enskildes integ-
ritet &n det som nu foreslas.

Forbud mot villkor i avtal om genetisk undersokning

Som framgar av avsnitt 5.1 anser regeringen att den enskilde méste ha en
principiell rétt att sjdlv fi vilja om han eller hon vill kénna till sina anlag.
Den ritten skulle dventyras om det skulle vara fritt for andra, t.ex.
arbetsgivare eller forsdkringsbolag, att begira att fa tillgang till sddan
information. Som bl.a. 7CO och Vardforbundet framhaller dr det en
grundldggande princip att genetisk information dr den enskildes privat-
sak, och det maste finnas tungt vigande skl for att det skall vara tillatet
att anvidnda den for annat &n medicinskt &ndamal. Frdgan uppkommer
emellertid om ett forbud 1 &mnet bor goras heltdckande, s att det princi-
piellt sett blir totalforbjudet att tillfriga ndgon om hans eller hennes ge-
netiska forhéllanden eller att beakta sddan information.

Om man bortser fran forsakringsviasendet, som behandlas i avsnitt 10,
skulle som Kommittén framhéller ett sddant generellt férbud inte fa na-
gon ndmnvérd praktisk betydelse i dag. Forhéllandena kan emellertid
fordandras i takt med den snabba utvecklingen p4 omrédet. Det dr viktigt
att genetiska undersokningar kan goras i hélso- och sjukvérdssamman-
hang utan att de berdrda behdver hysa oro for att resultaten missbrukas.
Det kan ocksa stérka stéllningen for medicinsk behandling och forskning
med genetisk inriktning om man kan héinvisa till ett i princip generellt
forbud 1 &mnet.

Ett forbud kan inte gérna begrénsas till att gidlla sddana uppgifter som i
en eller annan mening &r belastande for den enskilde, sdsom uppgifter
om sjukdomsanlag. Inte heller andra arvsanlag — sdsom anlag for styrka,
langd, intelligens eller liknande — bor f4 obehdrigen efterforskas 1 den
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man sddan efterforskning &r eller blir mojlig. I forldngningen skulle det
kunna leda till en samhéllsutveckling som inte framstar som 6nskvérd.

Genom sirskild lagstiftning bor det som Kommittén foreslagit till en
borjan inforas ett allmént forbud av innebdrd att ingen utan stod 1 lag far
stdlla som villkor for ett avtal att den andra parten genomgar en genetisk
undersokning eller ldmnar genetisk information om sig sjélv. Det fram-
star som sarskilt viktigt att man ingriper med en forbudslagstiftning just i
avtalsforhdllanden dédr den enskilde ofta framstar som den svagare par-
ten. I sddana situationer utgoér ett absolut forbud i lagen mot att stilla
villkor om genetisk undersokning och information det bésta skyddet mot
en utveckling som hotar tilliten till hélso- och sjukvirden och till de
mojligheter den har att hjdlpa ménniskor. Det ma sedan réra sig om av-
talssituationer d4 minniskor soker en anstillning, vill teckna en livfor-
sdkring, soker en bostad eller behover 1dna pengar for att kunna starta en
egen verksamhet. Forbudet bor alltsé fa tillampning p& exempelvis ar-
betsavtal och — som nidrmare behandlas i avsnitt 10 — forsékringsavtal
men dven pa kredit- och laneavtal, hyresavtal osv. Forbudet mot att stilla
villkor om genetisk undersokning for ett avtal far inte fattas alltfor snivt.
Redan att gora klart for avtalsparten att det kunde vara klart intressant att
f4 kdnnedom om genetisk information, alltsd om resultatet av en genetisk
undersokning, skulle i vissa fall kunna uppfattas som ett krav pé att fa
tillgédng till informationen om ett avtal alls skall komma till stdnd eller
for att detta skall fa ett s bra innehéll som mojligt.

Bestimmelsen bor inte vara tillamplig pa familjerdttens omréde. Det dr
en naturlig sak att frigor om sldktférhillanden och andra frdgor med ge-
netisk inriktning stills i familjelivet. Det skulle dérfor enligt regeringens
mening fora for langt att lata ett forbud mot att stilla villkor om genetisk
undersokning eller information gilla ocksa for avtal pa familjeréttens
omrade.

For att ge eftertryck at lagstiftarens uppfattning att genetiska under-
sokningar och genetisk information inom hélso- och sjukvarden och me-
dicinsk forskning skall vara skyddad mot att fa en anvindning som inte
ar avsedd bor forbudet straffbeldggas. Det finns visserligen sdvitt kédnt
annu inte négra fall d& man missbrukat avtalsfriheten genom att stélla
villkor av ifrdgavarande slag, men forbudet skulle enligt regeringens me-
ning inte framsta som tillrackligt trovéardigt om det inte kriminaliserades.
Ett kriminaliserat forbud har ocksd fatt ett brett stod av remissinstan-
serna. Det bor alltsa vara straffbart om exempelvis en arbetsgivare skulle
kréva gentest eller genetisk information av en arbetssdkande.

Det finns ddremot enligt regeringens uppfattning inte anledning att —
vid sidan av de allminna bestimmelser som giller bl.a. enligt avtals-
lagen, dvs. lagen (1915:218) om avtal och andra rittshandlingar pa for-
mogenhetsrittens omrade — Overvdga nagon sérskild reglering av de
civilrittsliga foljderna av att ett avtal ingds i strid mot forbudet, nagot
som Advokatsamfundet har efterlyst i sitt remissyttrande. Som Lagradet
erinrat om i sitt yttrande &r det inte alltid sa att ett forbud som strider mot
ett legalt forbud dr ogiltigt. Huruvida ett sddant avtal skall vara ogiltigt
far avgoras 1 praxis efter en analys av regelns syfte, behovet av en ogil-
tighetspafoljd — vid sidan av jaimkningsmgjligheten i avtalslagen — osv.
(fr NJA 1997 s. 93 och 2002 s. 322 samt 1 doktrinen bl.a. Gronfors, Av-
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talslagen, 2 uppl. 1989 s. 177 ff. och Ramberg & Ramberg, Allméin av-
talsratt, 6 uppl. 2003 s. 79).

Forbud att i avtalssituation efterforska eller anvinda eller annars
olovligen bereda sig tillgang till genetisk information

Tankbara anvédndare av genetisk information vid sidan av det medicinska
omradet finns inom réttsviasendet. Dessa behandlas i avsnitt 11.2. Hirut-
over kan man tinka sig att det 1 det allménnas verksamhet skulle finnas
andra anvéindare av genetisk information, exempelvis inom skolan, uni-
versitetsviasendet, socialtjdnsten, forsvaret och kriminalvarden. Ingen
myndighet inom ndgon av dessa sektorer — och inte heller ndgot annat
allmént organ utanfor réttsvdsendet — far emellertid framtvinga en gene-
tisk undersokning. Det foljer av bestimmelserna i 2 kap. 6 § regerings-
formen som skyddar medborgarna bl.a. mot patvingat kroppsligt ingrepp.

Kommittén kan for sin del knappast se ndgot legitimt anvindningsom-
rdde inom det allminnas verksamhet vid sidan av det medicinska omra-
det, rdttsvidsendet och sddant som annars dr sirskilt lagreglerat. Skulle
nigot sddant behov mot férmodan framkomma 1 framtiden, far detta pro-
vas 1 sérskild ordning genom beslut av statsmakterna. Regeringen delar
denna uppfattning.

Det ldar emellertid enligt Kommittén fortfarande i praktiken kunna fore-
komma att kreditinstitut i samband med langivning forbehéller sig ritt att
efterfriga medicinska undersokningar och hélsokontroller, 1at vara att
detta dr sdllsynt och att mojligheten dn mera sillan utnyttjas. Pa detta
omrade skulle man mojligen kunna tinka sig att d&ven genetisk informa-
tion efterforskas, men det torde enligt Kommittén med sdkerhet kunna
sdgas att detta inte forekommer 1 dag.

Kommittén pipekar att ett forbud mot att efterfriga resultatet av en ge-
netisk undersokning innebdr en inskridnkning i den genom 2 kap. 1§
regeringsformen grundlagfista informationsfriheten eller i varje fall
grunderna for denna medborgerliga frihet. I friga om en saddan inskriank-
ning giller enligt 2 kap. 12 § regeringsformen bl.a. att den far goéras en-
dast for att tillgodose andamal som dr godtagbart i1 ett demokratiskt sam-
hille och att den aldrig far gd utéver vad som dr nédviandigt med hénsyn
till det dandamél som har foranlett den. Yttrandefriheten och informa-
tionsfriheten féar enligt 2 kap. 13 § regeringsformen begrénsas med hin-
syn till rikets sdkerhet, folkférsorjningen, allmén ordning och sékerhet,
enskilds anseende, privatlivets helgd eller férebyggandet och beivrandet
av brott. Vidare far friheten att yttra sig i naringsverksamhet begrénsas. |
ovrigt far begriansningar av yttrandefriheten och informationsfriheten ske
endast om sérskilt viktiga skél foranleder det. En likartad reglering géller
enligt artikel 10 i Europakonventionen om de ménskliga réttigheterna
och 1 artikel 2 1 bioetikkonventionen.

Att det inte star i strid med grunderna for informationsfriheten att for-
bjuda utldamnande av genetisk information mot den enskildes vilja ar
uppenbart. I friga om information frin hélso- och sjukvarden giller ett
sadant forbud redan i dag enligt sekretesslagen (1980:100) och lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade.
Kommittén har emellertid foreslagit att ett forbud skulle gélla d&ven om
den enskilde samtyckt till efterforskningen. Det &r tveksamt om ett obe-

Prop. 2005/06:64

52



gransat sddant forbud skulle vara vil forenligt med regeringsformens och
Europakonventionens eller biokonventionens bestimmelser. Kommittén
har darfor anfort att vissa avgridnsningar uppenbarligen bor goras bade
for att sékerstilla att ett forbud inte stér 1 strid med dessa principer och
for att det skall uppfattas som sakligt legitimt.

Kommittén har till en borjan foreslagit att ett forbud inte skall fa tréffa
efterforskning eller anvdndning av information for medicinskt &ndamaél
eller andamal som har anknytning till forskning. Med forskning avses da
inte bara den medicinska och molekylarbiologiska forskningen utan dven
forskning av annat slag, sdsom arkeologisk eller historisk forskning. Ge-
netisk information anvinds ibland vid sldkthistoriska kartliggningar och
dven for sddana kartliggningar bor enligt Kommittén rimligen ett un-
dantag goras.

Kommittén har vidare uttalat att det ligger i 6ppen dag att en ny lag-
stiftning om forbud bor géra undantag for rent privata forhillanden. Det
bor enligt Kommitténs uppfattning naturligtvis inte kunna vara straffbart
att t.ex. tillfraga slaktingar om genetisk information eller att begira sddan
information frdn en partner. Det bor dock enligt Kommittén krévas ett
samtycke fran den anhorige eller nirstaende for att informationen skall fa
efterforskas eller anvdndas. Om en person fragar sin partner om arftliga
forhallanden i partnerns sldkt och den tillfragade inte vill berdtta nagot
om detta, skall det inte vara tillatet att g vidare i efterforskningarna ge-
nom att exempelvis i smyg ta biologiskt material som kan skickas till ett
laboratorium for analys. Generellt géller ocksa enligt Kommittén att ut-
trycket “efterforska” inte omfattar enkla fragor som saknar kommersiellt
syfte. Det skall sjdlvfallet inte vara straffbart att frdga en bekant om vil-
ken blodgrupp han tillhor.

Men dven med en sddan begrinsning synes det enligt Kommittén inte
kunna komma i fraga att infora ett obegréansat forbud for enskilda perso-
ner mot att efterforska eller anviinda sddan genetisk information som en-
bart bestdr 1 upplysningar om en persons fordldrar eller andra anhériga.
Detta dr visserligen en av de allra bdsta informationskillorna nér det
géller genetisk information. Den genetiska forskningens senaste landvin-
ningar pakallar inte att ett forbud utstrdcks s& langt. Dartill kommer att
intresset for 1 vad mén olika slags arvsanlag fors over till barn dr mycket
stort bland allmidnheten och kommer till uttryck i en mingd vardagliga
situationer som inte rimligen kan omfattas av en kriminalisering. Dér-
emot bor ett forbud kunna gilla for efterforskning av resultatet av sddan
familjeundersokning som gjorts for medicinskt &ndamal.

Kommittén har med dessa utgadngspunkter utformat ett forslag till for-
bud, som innebér att genetisk information inte utan stod 1 lag skall fa
efterforskas eller anvédndas av ndgon annan &n den informationen avser.
Detta skulle gélla &ven om personen i fraga har gett sitt samtycke till s&-
dan efterforskning eller anvéandning. Om den berérde ddremot sjdlv har
begirt undersokningen, skulle forbudet inte gélla. Sa t.ex. kan man tdnka
sig att en enskild person bestdller en undersokning av sig sjédlv vid ett
laboratorium utanfor hélso- och sjukvérden. Den undersokning som da
gors pa den enskildes direkta begiran bor enligt Kommittén inte omfattas
av nagot forbud. Begédran skall dock inte fa framstillas genom ombud.

Kommittén har foreslagit att det fran forbudet att efterforska genetisk
information skall goras undantag nér syftet dr att erhélla bevisning i rétte-
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gang. Hovrditten for Viistra Sverige har hir ifragasatt det riktiga i att t.ex.
en kdrande 1 faderskapsmal sjdlv i smyg skall kunna ta biologiskt mate-
rial for undersokning vid privatlaboratorium, medan Rikspolisstyrelsen
ansett att undantaget dr for snévt formulerat och inte bor gélla nir gene-
tisk information efterforskas eller anvidnds 1 polisens brottsutredande el-
ler brottsforebyggande verksamhet. Kommittén anser att det inte finns
tillrdcklig anledning att 1ata forbudet omfatta undersokningar som inte dr
lagreglerade och som syftar till bevisning i riattegdng. Det kan sjédlvfallet
vara forbjudet enligt andra straffbestimmelser att inforskaffa bevisning
genom exempelvis olaga intrang.

Under remissbehandlingen har det framkommit ett starkt stod for att
det bor inféras ndgon form av forbud mot att utanfor hilso- och sjukvér-
den efterforska genetisk information som tagits fram inom denna. Flera
remissinstanser har emellertid haft invéindningar mot de avgrénsningar
och undantag som Kommittén foreslagit. Regeringen delar Kommitténs
bedomning att ett forbud behovs for att stilla den oro som kan finnas
bland patienterna for att resultatet av en genetisk undersékning skall
kunna utnyttjas i andra sammanhang dn inom hilso- och sjukvarden och
medicinsk forskning och stdvja en mojlig framtida utveckling som hotar
den personliga integriteten. Regeringen anser emellertid att ett forbud bor
fa en delvis annan utformning d4n den Kommittén foreslagit.

Det dr uppenbart att det dven vid sidan av ett forbud mot att stédlla ge-
netisk undersokning som villkor for avtal kan finnas ett behov av att for-
bjuda efterforskning eller anvindning av genetisk information i samband
med ett avtal. Som framgér ndrmare av avsnitt 10 géller for ndrvarande
ett avtal mellan staten och Sveriges Forsdkringsforbud som bl.a. inne-
haller ett atagande av Forsdkringsforbundet att sdkerstédlla att medlems-
bolagen gentemot forsidkringssokande och forsdkringstagare inte efter-
frdgar huruvida genetisk undersdkning utforts eller resultatet av sddan
undersokning och inte heller efterfragar familjeupplysning. Vid risk-
provning 1 samband med ansékan om forsdkring far uppgifter fran gene-
tisk undersokning eller familjeupplysning inte heller beaktas.

Regeringen anser foljaktligen att forbudet mot att stédlla villkor for ett
avtal bor kompletteras med ett forbud mot att efterforska eller anvénda
genetisk information om den andre i samband med ett avtal. Det &r alltsé
hér inte frdga om att stélla som villkor for ett avtal att den andra parten
skall genomga en genetisk undersokning eller ldmna ut en genetisk in-
formation om sig sjdlv. Forbudet riktar sig mot forfaranden som gér ut pa
att man exempelvis genom fragor till den andra parten soker efter gene-
tisk information eller anvinder den som man kommit 6ver for att ge av-
talet ett innehéll dér resultatet av en genetisk information far betydelse,
for fragan om det alls skall bli ett avtal eller for avtalets innehall 1 ndgot
avseende. Som framgéar av det foljande anser regeringen dock att detta
forbud i varje fall inte for ndrvarande bor vara straffsanktionerat.

Atskillig kritik mot delar av Kommitténs forslag giller frigorna om
samtycke och olika lagliga undantag fran ett forbud. Regeringen anser
for sin del att vid sidan av avtalssituationerna bor ett forbud inskridnkas
till att gidlla att ndgon olovligen bereder sig tillgang till genetisk infor-
mation om nagon annan. Uttrycket ’bereda sig tillgang till” — som bl.a.
finns pa olika stdllen 1 brottsbalken, t.ex. 1 4 kap. 8 § om brytande av
post- eller telehemlighet och 9 ¢ § om dataintrdng — innefattar inte krav
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pa att gdrningsmannen tar del av den genetiska informationen. Det é&r till-
rackligt att han eller hon skaffar sig en mdjlighet att gora detta, men det
maste finnas ett uppsat att fi tillgdng till informationen. Det strider inte
mot forbudet att av misstag eller annars oavsiktligt fa tillgdng till denna.

Genom att forbudet endast tar sikte pd den som olovligen bereder sig
tillgang till den genetiska informationen blir det lovligt att ta del av in-
formationen om det foreligger samtycke frdn den som informationen av-
ser. Fragan om verkan av samtycke fran personer som saknar fullstindig
rattslig handlingsformaga och huruvida ndgon annan i sddan persons
stdlle kan 1dmna nodvéndigt samtycke far bedomas enligt géllande rétt.

Vidare kan det vara lovligt att bereda sig tillgang till genetisk informa-
tion genom att det finns stod for detta i1 lagstiftningen, t.ex. om den foljer
av de allménna regler som giller for polisens brottsutredande eller brotts-
forebyggande verksamhet, eller enligt allmén réttspraxis for att identi-
fiera doda eller svart skadade personer.

Kommittén har foreslagit att det skall vara straffbelagt att utan stod i
lag efterforska eller anvénda genetisk information om négon annan. Som
tidigare framhaéllits finns det dnnu inga konkreta exempel pa att ndgon
skaffat sig kinnedom om genetisk information som ror ndgon annan, och
det dr darfor tills vidare osdkert hur stort behovet av straffskydd egent-
ligen dr. Det dr tdmligen l4tt att forestdlla sig att genetisk information i
ordtta hinder skulle kunna anvéndas i diskriminerande syfte. I dvrigt &r
det ndrmast en spekulation att som skil for en kriminalisering anfora att
ett forbud behovs for att forebygga att ndgon olovligen bereder sig till-
gang till genetisk information i skandaliseringssyfte, politiskt syfte, for
utpressning eller bara for skvaller och fortal. Redan i dag finns flera olika
lagar som straffbeldgger olika former av diskriminering som skulle
kunna begds av ndgon med kdnnedom om en annan persons genetiska
information.

Det finns ett flertal straffstadganden i brottsbalken som direkt eller in-
direkt tar sikte pd handlingar och yttranden som har diskriminerande ka-
raktdr. Ett exempel dr bestimmelsen om olaga diskriminering 1 16 kap.
9 § brottsbalken, enligt vilken ett brott begds nidr ndgon 1 nédringsverk-
samhet eller vid anordnande av allmén sammankomst eller offentlig till-
stdllning diskriminerar en annan person pa grund av ras, hudfirg, natio-
nellt eller etniskt ursprung, trosbekédnnelse eller homosexuell ldggning.
Att ldamna uppgifter om annans genetiska forhéllanden pa ett sitt som &r
dgnat att utsétta denne for missaktning kan vara straftbart enligt brotts-
balkens bestimmelser om fortal eller forolampning (5 kap. 1 § respektive
3 § brottsbalken). Genom bestdmmelserna om straff for intrdng 1 forvar
och dataintrdng tillhandahélls ett viss straffréttsligt skydd mot olovligt
efterforskande av information som &r kénslig ur integritetssynpunkt
(4 kap. 8 § respektive 9 ¢ § brottsbalken). Slutligen erbjuder rittsord-
ningen visst straffréttsligt skydd mot 6vertrddelser dven av ett inte straff-
sanktionerat forbud genom att den som vid myndighetsutovning bryter
mot forbudet kan komma att domas for tjanstefel (20 kap. 1 § brottsbal-
ken). Det kan ndmnas att Integritetsskyddskommittén (Ju 2004:05) har
till uppgift att kartlagga och analysera sddan lagstiftning som ror den
personliga integriteten, och kommittén har bl.a. i uppdrag att dverviga
om det, vid sidan av befintlig lagstiftning, behovs generellt tillampliga
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bestammelser till skydd for den personliga integriteten, och i sé fall lagga
forslag till sddan reglering

Regeringen anser att den rittsliga analys som hittills gjorts for att
ocksa straffbeldgga de Gvriga foreslagna forbuden inte ar tillracklig for
att nu foresld en kriminalisering. Om utvecklingen skulle leda till att det 1
en framtid uppstar behov av att straftbeldgga sjdlva forbudet mot att i en
avtalssituation efterforska eller anvénda genetisk information eller forbu-
det mot att olovligen bereda sig tillgang till genetisk information, far re-
geringen aterkomma till riksdagen med forslag om detta senare.

6.2 Sekretess och behandling av personuppgifter
6.2.1 Gillande ritt

Sekretesslagen

For personal inom den allménna hélso- och sjukvérden géller bestimmel-
ser 1 sekretesslagen (1980:100). Nar det foreligger sekretess édr det for-
bjudet att roja uppgiften i1 frdga, vare sig det sker muntligen, genom ut-
lamnande av handling eller pa annat sétt (1 kap. 1 § sekretesslagen).

Enligt 7 kap. 1 § sekretesslagen géller sekretess inom hélso- och sjuk-
varden for uppgift om enskilds hilsotillstind och andra personliga for-
hallanden, om det inte stér klart att uppgiften kan réjas utan att den en-
skilde eller nagon honom nirstaende lider men. Detta &r ett mycket starkt
sekretesskydd, som innebér en presumtion for att uppgiften inte far lam-
nas ut. Sekretessen dr dock inte absolut. Den menprdovning som maéste
goras kan leda till att uppgifterna i det enskilda fallet kan ldmnas ut. Vad
som utgdr men (skada, oldgenhet) skall bedomas frén den enskildes egen
upplevelse. Den som gor menprévningen méiste forsoka forestélla sig vad
patienten respektive de anhoriga skulle tycka om att uppgiften ldmnas
vidare. Normalt far utlimnande inte ske om det inte kan uteslutas att den
enskilde skulle uppleva det som obehagligt och i osékra fall kan det vara
lampligt att frdga den enskilde. Vid utldimnande av avidentifierade upp-
gifter, som inte kan hidnforas till den enskilde, anses men inte upp-
komma. Sekretesskyddet géller ocksa i forhdllande till patientens nérsté-
ende.

Sekretesskyddet bestar 1 70 ar (7 kap. 1 § fjarde stycket sekretess-
lagen). Sekretessen giller ocksa efter patientens déd, men skyddet blir
mindre omfattande och menprévningen blir primirt inriktad pa fragan
om ett utlimnande kan skada den avlidnes eftermile, leda till fortal eller
vara till men for de ndrstdende. Néra anhoriga brukar kunna fa ta del av
den avlidnas journal om inte sérskilda skél talar emot det.

I 7kap. 1§ sista stycket sekretesslagen anges ocksd vissa fall dir
hilso- och sjukvérdssekretessen inte hindrar att uppgifter lémnas ut till
enskilda personer enligt sirskilt angivna foreskrifter 1 bl.a. smittskydds-
lagen (2004:168).

Av 14 kap. 4 § sekretesslagen foljer att sekretess till skydd for enskild
inte géller i forhéllande till den enskilde sjélv och sekretess kan i ovrigt
helt eller delvis efterges av honom. Detta géller dock inte om annat foljer
av bestimmelse i sekretesslagen. Ar sekretessen foreskriven till formén
for en enskild &r det ganska givet att denne sjdlv skall kunna forfoga 6ver
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sekretessen och ta del av uppgifter rérande sig sjdlv. Det dr bara i f4 och
tydligt angivna situationer som lagstiftaren valt att begrénsa den rétten

I 1kap. 5§ sekretesslagen foreskrivs att sekretess inte utgér hinder
mot att uppgift lamnas ut om det dr nodvindigt for att den utlimnande
myndigheten skall kunna fullgéra sina uppgifter. Denna nagot vagt for-
mulerade bestdmmelse dr enligt forarbetena avsedd att tillimpas restrik-
tivt (prop. 1979/80:2 Del A s. 465 jfr s. 494), vilket innebir att sekre-
tessen bara far brytas om uppgiftslimnandet &r en nodvéndig forutsatt-
ning for myndigheten att fullgora ett visst aliggande, t.ex. aliggandet att
genomfora en undersokning enligt lagen (1991:1137) om réttspsykiatrisk
undersokning. I lag eller forordning kan foreskrivas uppgiftsskyldighet
gentemot enskild person, dven i andra fall &n dem som angivits 1 7 kap.
1 § sista stycket sekretesslagen. Ett exempel pa detta utgor skyldigheten
att informera nérstdende 1 de fall man inte kan ldmna information till
patienten (2 kap 2 § lagen [1998:531] om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvardens omréade). Denna bestammelse bryter dock inte i normalfallet
sekretessen i de fall ddr patienten kan informeras och denne motsitter sig
att informationen lamnas till niarstdende. For det fall att det inte gar att
lamna information till patienten och denne tidigare har gett uttryck for att
de anhoriga bor héllas utanfor, forutsitts 1 forarbetena till tidigare gél-
lande lag att denna instéllning respekteras (prop. 1978/79:220 s. 45).

Ett undantag frén sekretessen gors 1 generalklausulen 1 14 kap. 3 § sek-
retesslagen, till forméan for intressen som uppenbart har foretride framfor
de intressen som motiverat sekretesskyddet. Denna bestdimmelse &r
emellertid inte tillimplig inom hélso- och sjukvardsomradet.

I sédrskilda fall, dar det foreligger synnerliga skél, har regeringen moj-
lighet att besluta om dispens fran sekretessen (14 kap. 8 § sekretess-
lagen).

Undantagsvis kan det tidnkas att sekretessen méste brytas i en nddsitua-
tion. Enligt 24 kap. 4 § brottsbalken géller att otillaten gidrning som na-
gon begar 1 n6d — t.ex. nér fara hotar liv eller hilsa — utgor ett brott en-
dast om handlandet med hénsyn till farans beskaffenhet, den skada som
dsamkas annan och omsténdigheterna 1 6vrigt dr oftrsvarligt. Ett exem-
pel som har refererats dr att apotekspersonal kan bryta tystnadsplikten
vid fara for liv eller hédlsa p.g.a. felexpediering av recept eller fara for
akut lakemedelsforgiftning eller sjalvmord.

Det finns ocksé ett undantag fran den starka sekretessen i ett mycket
speciellt fall, nimligen ndr det géller omhindertagna journaler fran den
privata varden (7 kap. 1 § tredje stycket sekretesslagen). Det sérskilda
undantaget avses endast komma till anvindning 1 fall dir det finns ett
mycket stort behov av en viss uppgift for varden och behandlingen. Sé
kan vara fallet t.ex. ndr uppgiften &r av stor — eller rent av avgdrande —
betydelse for varden av den patient uppgiften avser, men denna inte kan
samtycka till utlimnandet p.g.a. av medvetsloshet eller andra omstandig-
heter. De fa fall ddr bestimmelsen kan bli aktuell att tillimpa avser
frimst situationer da uppgiften behovs for vard eller behandling av den
patient uppgiften ror. Lagtexten innehéller dock inte nigon séddan be-
gransning av tillimpningsomradet. I forarbetena (jfr prop. 1991/92:104
s.26) sdgs helt kort att ’skélet hartill dr att det kan komma 1 frga att
prova om utlimnande bor ske for behandling av en annan person t.ex. nir
det giller en éarftlig sjukdom”. Uttalandet &r forsiktigt formulerat och
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foljs inte upp i socialutskottets yttrande (SoU 1991/92:16). Eftersom lag-
stiftaren haft for avsikt att erbjuda ett stringare sekretesskydd for jour-
nalhandlingar frdn privat vard &n vad som giller for journalhandlingar
frén offentlig vérd, torde det dock inte vara tédnkbart att utlimnande av
uppgifter rorande érftlig sjukdom skulle medges mera generdst nér upp-
gifterna kommer frdn omhéindertagna privata journaler. Det forhéllandet
att utlimnandet i ett saddant speciellt fall enligt forarbetena eventuellt
skulle kunna komma i fradga utan samtycke kan dérfor inte uppfattas sa
att utlimnande skulle kunna medges i strid med den enskildes vilja.

Personuppgifislagen

Personuppgiftslagen (1998:204) tillimpas pa all helt eller delvis automa-
tiserad behandling av personuppgifter och pd manuell behandling av per-
sonuppgifter som ingar eller dr avsedda att ingd i en strukturerad samling
av personuppgifter som ir tillgdngliga for sokning och sammanstéllning
enligt sérskilda kriterier.

Syftet med personuppgiftslagen dr att skydda ménniskor mot att deras
personliga integritet krinks genom behandling av personuppgifter. En
personuppgift dr enligt lagens definition all slags information som direkt
eller indirekt kan hénforas till en fysisk person som ér i livet. Uppgifter
om avlidna eller d&nnu inte fodda personer omfattas foljaktligen inte av
personuppgiftslagen. Varje information som kan hidnforas direkt eller
indirekt till en fysisk person &r en personuppgift. Det krdvs bara att en
fysisk person kan identifieras med hjdlp av uppgifterna. Begreppet be-
handling av personuppgifter omfattar alla atgidrder som kan vidtas med
sddana uppgifter sdsom insamling, registrering, organisering, lagring,
bearbetning och utlimnande genom &versdndande.

En utgéngspunkt &r att behandling av personuppgifter &r tilldten endast
i de fall och pé de villkor som anges i lagen. I andra fall skall behandling
av personuppgifter inte fa férekomma. Den som ensam eller tillsammans
med andra bestimmer dndamdlen med och medlen for behandlingen av
personuppgifter dr personuppgiftsansvarig. Denne skall se till att person-
uppgifter behandlas i1 enlighet med lagen. Vissa grundldggande krav som
géller for all behandling av personuppgifter regleras i 9 §. Den person-
uppgiftsansvarige skall bl.a. se till att personuppgifter behandlas bara om
det dr lagligt, att det gors korrekt och att insamlingen sker bara for sér-
skilda, uttryckliga angivna och berittigade dndamal, att personupp-
gifterna som behandlas dr adekvata och relevanta, att personuppgifterna
inte dr for omfattande, dvs. innehaller mer information dn vad som be-
hovs for dandamailet. Efter insamlingen far behandlingen av uppgifterna
inte ske pa ett sdtt som dr oforenligt med det dndamal for vilket uppgif-
terna samlades in. Detta innebédr att den personuppgiftsansvarige under
hela behandlingstiden méiste hélla reda pa for vilka d&ndamél varje per-
sonuppgift har samlats in. Aven ett utlimnande till annan av personupp-
gifterna maste vara forenligt med de ursprungliga andaméalen. Det &r dér-
for inte mojligt att kringga reglerna genom att en personuppgiftsansvarig
lamnar ut uppgifterna till en annan, som vid sin insamling bestdmmer
dndamal som dr oforenliga med de ursprungliga. Uppgifterna skall vara
riktiga. Alla rimliga atgérder skall vidtas for att bl.a. rétta eller utplana
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felaktiga uppgifter och uppgifterna skall inte bevaras under léangre tid dn
vad som &r nodvandigt med hiansyn till &ndamalet med behandlingen.

I 10 § regleras ndr behandlingen av personuppgifter 6verhuvudtaget ar
tillaten. Personuppgifter far behandlas efter den registrerades samtycke.
Aterkallar den registrerade sitt samtycke far ytterligare personuppgifter
om denne inte registreras (12 §). I vissa fall far dock personuppgifter be-
handlas trots att samtycke fran den registrerade saknas. Det géller exem-
pelvis enligt 10 § om det dr nodvandigt for att den personuppgiftsansva-
rige skall kunna fullgéra en rittslig forpliktelse som avilar honom eller
henne eller om det dr nodviandigt for att utféra en arbetsuppgift av
allmént intresse eller for att utféra en arbetsuppgift i samband med
myndighetsutdvning.

Enligt huvudregeln i 13 § personuppgiftslagen dr det forbjudet att be-
handla sddana kénsliga personuppgifter som avslgjar

a) ras eller etniskt ursprung

b) politiska &sikter,

c) religios eller filosofisk overtygelse, eller

d) medlemskap i fackforing.

Der dr ocksd forbjudet att behandla sddana personuppgifter som ror
hilsa eller sexualliv.

Fran forbudet géller undantag nir den registrerade uttryckligen sam-
tyckt till behandlingen (15 §) eller om behandlingen 4dr nédvéndig bl.a.
for att skydda vitala intressen eller for att faststédlla, gora gillande eller
forsvara rittsliga ansprak (16 §). Kénsliga personuppgifter far ocksé utan
samtycke behandlas for hilso- och sjukvardsdndamél, om behandlingen
ar nodviandig for

a) forebyggande hilso- och sjukvard,

b) medicinska diagnoser,

c) vard eller behandling, eller

d) administration av hélso- och sjukvard.

Den som &r yrkesméssigt verksam inom hélso- och sjukvardsomridet
och har tystnadsplikt far dven behandla kinsliga personuppgifter som
omfattas av tystnadsplikten. Detsamma géller den som &r underkastad en
liknande tystnadsplikt och som har fétt kédnsliga personuppgifter fran
verksamhet inom hélso- och sjukvardsomradet. Kinsliga personuppgifter
far utan samtycke vidare behandlas for forskningsdndamal om behand-
lingen godkénts enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser ménniskor.

Lagen innehdller vidare bestimmelser om att den personuppgiftsansva-
rige skall informera den registrerade om behandling som roér honom eller
henne. Den personuppgiftsansvarige dr pd begéran av den registrerade
skyldig att snarast rétta personuppgifter som dr felaktiga, missvisande
eller ofullstindiga eller som annars inte har behandlats i enlighet med
lagen. Om behandling av personuppgifter i strid mot lagen orsakar skada
for den registrerade har han eller hon ritt till erséttning fran den person-
uppgiftsansvarige.

Behandlingar av personuppgifter som innebér sirskilda risker for otill-
borligt intrdng 1 den personliga integriteten skall anméilas for forhands-
kontroll till tillsynsmyndigheten; dvs. till Datainspektionen. Av
10 § personuppgiftsforordningen (1998:1191) framgéar att personupp-
gifter om genetiska anlag som framkommit efter genetisk undersékning
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ar sddan behandling som skall anmélas for forhandskontroll senast tre
veckor innan den planerade behandlingen skall paborjas. Detta géller
oavsett om uppgifterna dr att anse som kénsliga eller inte och oavsett om
behandlingen sker med samtycke eller inte. Anmilningsskyldigheten &r
straffsanktionerad och det &r den fysiska person som gjort sig skyldig till
forfarandet som doms till straff oavsett om han eller hon sjilv dr person-
uppgiftsansvarig. Behandling som regleras genom sirskilda foreskrifter i
lag eller forordning omfattas inte av anmélningsskyldigheten.

Patientjournallagen

Vid all vard inom hilso- och sjukvarden av patienter utgor patientjour-
nalen den centrala patientdokumentationen. Patientjournalerna fyller
manga viktiga funktioner. Journalens framsta funktion dr att utgora
hilso- och sjukvardspersonalens arbetsinstrument for planering, genom-
forande och uppfoljning av varden. Journalen kan dock aldrig ses som
nigon intern angelidgenhet for vardpersonalen. Journalforingen sker ju 1
patientens intresse. En stor del av journalforingen sker i dag med stéd av
IT och inom primérvarden har datorjournalerna i princip ersatt de tradi-
tionella pappersjournalerna.

Grundlidggande bestammelser om patientjournaler finns i patientjour-
nallagen (1985:562). Av 1 § patientjournallagen framgér att patientjour-
nal skall foras vid vird av patienter inom hélso- och sjukvarden. En pati-
ent kan sdledes inte motsitta sig journalforing. Med vard avses enligt
patientjournallagen dven undersékning och behandling. I 9 § anges vilka
yrkesgrupper som &r skyldiga att fora journal.

Med patientjournal avses enligt 2 § de anteckningar som gors och de
handlingar som upprittas eller inkommer i samband med vérden och som
innehéller uppgift om patientens hilsotillstdnd eller andra personliga for-
hallanden och om vardatgirder. Som journalhandling anses framstédllning
i skrift eller bild samt upptagning som kan lédsas, avlyssnas eller pa annat
sétt uppfattas endast med tekniskt hjdlpmedel. Patientjournallagen &r sa-
ledes teknikneutral.

En patientjournal skall enligt 3 § forsta stycket innehdlla de uppgifter
som behovs for en god och sdker vird av patienten. Forutom detta
grundldggande krav finns 1 3 § andra stycket krav péa att vissa uppgifter
alltid skall antecknas om de finns tillgdngliga. Till de obligatoriska upp-
gifterna hor uppgift om patientens identitet, vasentliga uppgifter om bak-
grunden till varden, uppgift om stélld diagnos och anledningen till mer
betydande atgirder, vdsentliga uppgifter om vidtagna och planerade at-
girder, uppgifter om den information som ldmnats till patienten och om
de stédllningstaganden som gjorts om val av behandlingsalternativ och om
mdjligheten till en fornyad medicinsk beddmning samt uppgift om in-
formation och samtycke som har ldmnats enligt lagen (2002:297) om
biobanker 1 hélso- och sjukvirden m.m. En journal skall d&ven innehélla
uppgift om vem som gjort anteckningen samt nir anteckningen gjordes.
Fragor om sédant utlimnande av journalhandling provas av den som é&r
ansvarig for patientjournalen. Anser denne att journalhandlingen eller
nagon del ddrav inte bor lamnas ut, skall han genast med eget yttrande
overlamna fragan till Socialstyrelsen for provning. Socialstyrelsens be-
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slut kan oOverklagas i enlighet med bestimmelser i 15 kap. Prop.2005/06:64

7 § sekretesslagen.

En patientjournal inom enskild, dvs. privat, hélso- och sjukvard &r inte
allmén handling. Bestdammelser om skyldighet att fora patientjournal,
tystnadsplikt och om villkor for att 1dmna ut journalhandlingar inom en-
skild hélso- och sjukvdrd finns i patientjournallagen och lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omréde;
LYHS. Enligt 9 § patientjournallagen har bland annat de som enligt
3 kap. LYHS har legitimation eller sarskilt forordnande att utdva visst
yrke skyldighet att féra patientjournal. Den som for journalen skall enligt
10 § LYHS pa begidran av patienten utfirda intyg om varden. Av 16 §
samma lag foljer att en journalhandling inom enskild hélso- och sjukvérd
pa begéran av patienten skall tillhandahallas honom for ldsning eller av-
skrivning eller 1 avskrift eller kopia, om inte annat f6ljer av bestimmel-
serna i 2 kap. 8 eller 9 § LYHS. Vidare framgér att det 4r mojligt att efter
ansokan ldmna ut uppgifter ur en patientjournal till enskild vard till den
som enligt biobankslagen fatt tillgang till kodat humanbiologiskt material
ur en biobank om en provgivare. En forutséttning for att uppgifterna skall
kunna lamnas ut dr att patienten samtyckt till det. Om uppgifterna géller
sadana kinsliga personuppgifter som avses i 13 § personuppgiftslagen
(1998:204) skall samtycket vara uttryckligt, om inte behandlingen god-
kénts av en forskningsetisk kommitté enligt 19 § tredje stycket person-
uppgiftslagen.

For att en patientjournal inom enskild hélso- och sjukvérd skall kunna
lamnas ut till ndgon annan &n den enskilde patienten sjédlv krdvs det ut-
tryckliga bestimmelser hdarom i lag eller forordning.

Vardregisterlagen

I lagen (1998:544) om vardregister (vardregisterlagen) finns bestimmel-
ser som reglerar den automatiserade behandlingen av personuppgifter for
patientjournalféring enligt patientjournallagen (1985:562). Vidare finns
bestdmmelser om automatiserad behandling av personuppgifter for annan
dokumentation 1 och for varden av patienten.

Enligt 1 § vardregisterlagen far den som bedriver véard utféra automati-
serad behandling av personuppgifter 1 ett virdregister. Med véard avses
vard enligt hélso- och sjukvardslagen (1982:763), tandvérdslagen
(1985:125), lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvdngsvard och lagen
(1991:1129) om rittspsykiatrisk vard samt smittskydd enligt smitt-
skyddslagen (2004:168).

I lagens dndaméilsbestimmelser, 3 och 4 §§, anges att personuppgif-
terna i ett vardregister far anvéndas 1 och for varden av patienter samt for
sddan administration som foranleds av vérd 1 enskilda fall samt f6r den
ekonomiadministration som foranleds av vard i enskilda fall. Ett vard-
register far dven anvéndas for framstéllning av statistik, uppfoljning,
kvalitetssékring och administration pa verksamhetsomradet. Uppgifterna
i ett vardregister far slutligen anvéndas for uppgiftsutlimnande som fore-
skrivs 1 lag eller forordning.

Ett vardregister far enligt 5 § endast innehalla de uppgifter som enligt
lag eller annan forfattning skall antecknas i en patientjournal. Registret
far dock dven innehalla andra uppgifter som antecknas i och for varden
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av patienter samt uppgifter som behovs for den ekonomiadministration
som foranleds av vérd i enskilda fall. Bestimmelsen om registerinnehill
ar utformad sa att journalféring skall kunna ske enligt de bestimmelser
som reglerar vad som skall antecknas i en patientjournal.

For att mojliggora ett rationellt inhdmtande av uppgifter till ett vard-
register finns 1 6 § en bestdimmelse som generellt tillater viss samkoérning.
Bestdmmelsen innebér att uppgifter om en patient som behovs for vard
av denne samt uppgifter som behovs for ekonomiadministration som for-
anleds av vard i enskilda fall far hamtas till ett vardregister fran andra
vardregister genom samkorning. Dessutom far uppgifter om patientens
folkbokforingsadress hdmtas till registret genom samkoérning.

6.2.2 Sekretess i fraga om genetisk information

Regeringens bedomning: Genetisk information bor omfattas av
samma regler om sekretess och behandling av personuppgifter som nu
géller inom hélso- och sjukvarden.

Kommitténs forslag: Genetisk information far inte utan stod i lag
efterforskas av annan &n den informationen avser. Detta géller dven om
denne har gett sitt samtycke till sddan efterforskning men inte om han
eller hon sjélv har begirt det.

Remissinstanserna: De remissinstanser som har berort fragan om hur
forslagen forhaller sig till de regler som géller for dataskydd och sekre-
tess dr Datainspektionen, Centrala etikprovningsndmnden, Umea univer-
sitet och Arbetsdomstolen.

Datainspektionen papekar att bestimmelser om dataskydd syftar till att
skydda ménniskors personliga integritet i samband med datoriserad an-
viandning av information som dr hénforlig till enskilda individer. Efter-
som genetisk information dr information som dr hénforlig till enskilda
individer och dessutom ocks&d mycket ofta behandlas i datoriserad form
finns det anledning att i detta sammanhang &ven analysera om det for
ndrvarande finns dataskyddsregler som &r tillimpliga i samband med
anvindningen av genetisk information och hur sddana regler forhaller sig
till det regelverk som nu foreslds. Sverige dr skyldigt att folja EG-direk-
tivet 95/46 om skydd for enskilda personer med avseende pé behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (data-
skyddsdirektivet). Sverige far inte ha en lagstiftning som &r stringare
eller mildare &n vad EG-direktivet medger. Dataskyddsdirektivet har im-
plementerats i svensk rdtt genom personuppgiftslagen (1998:204). I den
man den foreslagna lagen om genetisk integritet dr avsedd att tillimpas
dven vid datoriserad anvdndning av genetisk information méiste man
overviaga huruvida den lagen &r forenlig med bestimmelserna i data-
skyddsdirektivet och personuppgiftslagen. Datainspektionen efterlyser en
analys av hur bestimmelserna i den foreslagna lagen forhaller sig till per-
sonuppgiftslagen och dataskyddsdirektivet. En annan fraga som behover
besvaras dr hur den foreslagna lagen om genetisk integritet forhaller sig
till befintliga registerforfattningar som t.ex. vardregisterlagen. Datain-
spektionen vill ocksé pipeka att det bor klargéras hur bestimmelserna
om forhandskontroll av behandling av genetisk information forhaller sig
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till den forslagna lagen om genetisk integritet. Om denna lag dr avsedd
att reglera dven hur genetisk information far hanteras datoriserat skulle
detta kunna innebéra att bestimmelsen i1 personuppgiftsforordningen om
forhandskontroll inte skall tillimpas. Man anser det ocksa att det dr an-
geldget att man 1 det fortsatta lagstiftningsarbetet beaktar huvudlinjerna 1
29-gruppens strategi nédr det géller genetisk information for att ddrmed
bidra till ett mer enhetligt synsétt i medlemsstaterna.

Centrala etikprovningsndmnden pekar pa att genetisk information dr
hanforlig till enskilda individer och behandlas ofta i datoriserad form.
Det dr dérfor vésentligt att den foreslagna lagstiftningen korresponderar
med de regler, inhemska och internationella, som redan i dag géller for
dataskydd. Nagon sddan analys finns inte i betdnkandet. I Sverige finns
regler om dataskydd 1 personuppgiftslagen. Om lagen om genetisk integ-
ritet dr tinkt att tillimpas péd datoriserad anvéndning av genetisk infor-
mation dr den varken forenlig med delar av personuppgiftslagen eller
med det EG-direktiv (Dataskyddsdirektivet 95/46) som personuppgifts-
lagen vilar pa. Att t.ex. inte tillméita den enskildes samtycke avgorande
betydelse for att tillaita anvindningen av genetiska data for andra 4nda-
mal dn medicinska eller forskningsdndamal stér i strid med personupp-
giftslagen. Om det 4r meningen att lagen om genetisk integritet skall er-
sdtta personuppgiftslagen i dess helhet eller i vissa delar méste det fram-
gér av lagen. En avvidgning mellan de tva lagkomplexen maste utredas.

Umea universitet anser inte att det finns skél att sdrbehandla genetisk
information i forhallande till annan biomedicinsk information och att
géllande hélso- och sjukvardslagstiftning dr tillrdcklig. Nagon sarlagstift-
ning &dr inte motiverad.

Arbetsdomstolen avstyrker att undantaget fran straffbestimmelsen ut-
formas pé det foreslagna sittet genom en gransdragning mellan samtycke
och begéran.

Skilen for regeringens bedéomning: Nir en genetisk undersdkning
gors pa begiran av en enskild eller i samband med en allmén hilsounder-
sokning dr patientjournallagen (1985:562) tillimplig. Detta innebér att de
uppgifter som erhdlls vid en genetisk undersdkning fors in 1 den enskil-
des patientjournal.

En patientjournal ingar i ett vardregister och for dessa uppgifter ar
sjukvardshuvudmannen personuppgiftsansvarig. Ett vardregister far en-
dast innehélla de uppgifter som enligt lag eller annan forfattning skall
antecknas i en patientjournal. I en patientjournal skall antecknas uppgif-
ter som behdvs 1 och for varden. Om andra uppgifter d&n sdédana som be-
hovs 1 och for vérden tillfors journalen, &r vardregisterlagen inte tillimp-
lig pa just den behandlingen. Ar det huvudsakliga indamaélet med be-
handlingen forskning giller i stéllet personuppgiftslagen.

Det rader inget tvivel om att innehallet i genetisk information &r per-
sonuppgifter som omfattas av bestimmelserna i personuppgiftslagen och
personuppgiftsforordningen om det inte i en annan lag eller forordning
finns bestammelser som avviker fran personuppgiftslagen och person-
uppgiftsforordningen. Genetisk information kan avsldja savil hilsotill-
stdnd som etnisk tillhorighet och &dr dérfor att betrakta som kénsliga per-
sonuppgifter. For att sidana uppgifter skall fa behandlas maste nagot av
undantagen 1 personuppgiftslagen vara uppfyllt.
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Sekretess giller inom hilso- och sjukvarden for uppgift om enskilds
hilsotillstdnd och andra personliga férhallanden, om det inte star klart att
uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon honom nérstaende
lider men. Detta dr ett mycket starkt sekretesskydd, som innebir en pre-
sumtion for att uppgiften inte far ldmnas ut. Sekretessen géller enligt
huvudregeln inte i forhallande till den enskilde sjélv och kan ocksé helt
eller delvis efterges av honom.

Regeringens beddomning &r att bestimmelserna i personuppgiftslagen
och sekretesslagen ger ett tillrackligt skydd nér det géller anvéandandet av
genetisk information.

6.3 En sammanhéllen lagstiftning

Regeringens forslag: Det skall infoéras en sammanhallen lag som
géller viss bioteknik pé det medicinska omradet. Syftet med lagen
skall vara att vdrna om den enskilda mé&nniskans integritet. Lagen
skall innehélla bestimmelser om begrdnsningar i anvdndningen av
bioteknik som utvecklats for medicinska &ndaméal samt om vissa rétts-
liga verkningar av sddan anvéndning. Lagen skall ocksa innehélla be-
stimmelser om bl.a. genetiska undersokningar, genetisk information,
genterapi, fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik.
Till den foreslagna lagen om genetisk integritet m.m. skall ocksé fo-
ras bestimmelserna i flera andra lagar pa angridnsande rédttsomraden.
Hit hor lagen (1991:114) om anvéndning av viss genteknik vid all-
minna hélsoundersokningar, lagen (1991:115) om atgirder i forsk-
nings- eller behandlingssyfte med &dgg frdn ménniska, lagen
(1984:1140) om insemination samt lagen (1988:711) om befruktning
utanfor kroppen samt de straffbestimmelser for handel med biologiskt
material som nu finns 1 lagen (1995:831) om transplantation m.m.

Kommitténs forslag: Kommittén har foreslagit en sirskild lag om ge-
netisk integritet och inte ndrmare tagit upp frdgan om en sammanhéllen
lagstiftning.

Remissinstanserna: Lunds universitet har i sitt remissyttrande be-
handlat frdgan om en sammanhallen lag. Universitet skriver att utred-
ningen foreslar en ny lag om genetisk integritet men gor ocksé &dndringar
1 flera andra lagar och forordningar med anknytning till bioteknologi 1
vid bemairkelse. Lagstiftningen framstar i sin helhet som svaréverskadlig
och svértillamplig. Universitet menar att det finns anledning att samman-
fora lagstiftningen 1 ett enhetligt regelverk — en biotekniklag — av norsk
typ. Det skulle underlétta och ocksa tydliggora hur lagen forhaller sig till
Sveriges internationella dtaganden.

Skilen for regeringens forslag: Under de senaste 15 aren har det till-
kommit flera forfattningar pa hélso- och sjukvardens omraden som fran
olika utgéngspunkter reglerar de begrdnsningar som har aktualiserats av
den snabba utvecklingen pa det biotekniska omradet. Det finns enligt
regeringens mening flera skél som talar for att nu sammanfora lagstift-
ningen 1 ett enhetligt regelverk. En sammanhallen lag skulle 6ka over-
skadligheten och bidra till storre enhetlighet. Det skulle ocksa underlitta
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och tydliggora hur lagen forhaller sig till Sveriges internationella atagan-
den.

Det kan noteras att man i Norge har valt denna modell. I Norge géller
Lov 2004-12-05 nr 100: Lov om humanmedisinsk bruk av bioteknologi
m.m. (bioteknologiloven).

Den nya sammanhéllna lagen bor innehélla bestimmelser om begréns-
ningar i anviandningen av bioteknik som utvecklats for medicinska &n-
damal samt om vissa réttsliga verkningar av sddan anvindning. Syftet
med lagen skall vara att vdrna om den enskilda ménniskans integritet.
Den nya lagen kan lampligen bendmnas lag om genetisk integritet m.m.

Lagen om genetisk integritet m.m. bor kapitelindelas och efter ett in-
ledande kapitel som bl.a. anger lagens syfte och tillimpningsomrade be-
handla bestimmelserna om genetisk integritet 1 huvudsak med den av
Kommittén foreslagna lagen om detta som grund.

Den nya lagen bor vidare innehélla bestimmelser om genterapi samt
om fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik samt om
anvdndning av genetisk information pa forsdkringsomradet. Den nya
lagen bor ocksé innehélla bestimmelserna i nuvarande lag (1991:114) om
anvindningen av viss genteknik vid allmdnna hdlsoundersékningar, nu-
varande lag (1991:115) om atgdrder i forsknings- eller behandlingssyfte
med befruktade dgg fran mdnniska, nuvarande lag (1984:1140) om inse-
mination och nuvarande lag (1988:711) om befruktning utanfor kroppen.

Ett avslutande kapitel bor bl.a. innehdlla bemyndiganden for reger-
ingen eller myndighet som regeringen bestémmer (Socialstyrelsen) att
meddela foreskrifter. Hit bor ocksa foras de straffbestimmelser som nu
finns i1 lagen (1995:831) om transplantation m.m. for handel med bio-
logiskt material.

I lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. (bio-
bankslagen) regleras hur humanbiologiskt material, med respekt for den
enskilda ménniskans integritet, skall f& samlas in, forvaras och anvéndas
for vissa dndamél. Lagen, som trddde i kraft den 1 januari 2003, 4r kapi-
telindelad och relativt omfattande. En annan nérliggande lag dr lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor. Lagen,
som ocksa giller forskning som avser biologiskt material fran ménniskor,
tradde i kraft sd sent som den 1 januari 2004 och 4r dven den relativt om-
fattande. For denna lag dr Utbildnings- och kulturdepartementet huvud-
man.

Det forefaller inte lampligt att sammanféra den nya lagen med bio-
bankslagen eller lagen om etikprovning vid forskning som avser manni-
skor, eftersom bada dessa lagar utforligt behandlar sdrskilda omréden
och ir relativt omfattande.
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7 Genetiska undersokningar och information
inom hélso- och sjukvarden m.m.

7.1 Prediktiv diagnostik m.m.

7.1.1 Genetiska undersokningar

Genetiska sjukdomar orsakas av fordndringar (mutationer) i var arvs-
massa. Mutationerna kan vara drftliga eller forvdrvade (gar inte i arv,
t.ex. de flesta fall av cancer).

For genetisk diagnostik anvénds olika verktyg. Det enklaste &r att rita
ett slakttrad, ett s.k. pedigree, med information om familjen och att
genomfora en klinisk undersdkning av patienten. Under senare hélften av
1900-talet har vi dessutom fatt flera nya metoder att studera vara gener
eller genprodukter. Dessa metoder erbjuder ibland mojlighet till en mer
korrekt bedomning av sjukdomsrisken i det enskilda fallet.

Exempel pa genetiska metoder dr kromosomanalys och olika typer av
DNA-analyser som direkt undersoker var arvsmassa, men dven mikro-
biologiska analyser kan ge genetisk information. Ett exempel pa detta &r
den s.k. PKU-testningen av nyfédda barn som behandlas ndrmare i av-
snitt 7.2.3.

Kromosomanalys ger en grov Oversikt av vir arvsmassa (kromoso-
merna) dir fordndringar av antalet kromosomer liksom mindre forénd-
ringar 1 kromosomernas utseende kan upptédckas. For mer specifik dia-
gnostik av smé fordndringar pa gen-nivd behdver man anvinda DNA-
diagnostik. I princip krdver DNA-diagnostiken att man har kunskap om
vilken eller vilka gener som kan ligga bakom sjukdomen samt var och
hur DNA-molekylen férvéintas vara muterad.

I detta avsnitt behandlas inte sddana genetiska undersékningar som ut-
fors med syfte att stdlla sjukdomsdiagnos utan enbart presymtomatisk
och prediktiv genetisk diagnostik, dvs. information om en persons egen
framtida risk att drabbas av sjukdom, och diagnostik for att vara anlags-
bdrare. For enkelhetens skull anvéinds 1 fortsdttningen termen genetiska
undersokningar. Har inkluderas dven upplysningar om familjemedlem-
mars tidigare eller pagéende sjukdomar.

7.1.2 Genetiska begrepp

Som angetts forut anvinder vi begreppet genetisk undersokning som be-

teckning for en undersokning som syftar till att ge upplysning om en

minniskas arvsmassa genom molekyldrgenetisk, mikrobiologisk, immu-

nologisk, biokemisk, cytogenetisk eller ddrmed jamforlig analysmetod

eller genom inhdmtande av upplysningar om hans eller hennes biologiska

slaktingar. Genetiska undersokningar 1 medicinskt syfte brukar delas in 1
— genetiska undersokningar for att stédlla sjukdomsdiagnos,

fosterdiagnostik

presymtomatiska genetiska undersdkningar,

prediktiva genetiska undersokningar,

anlagsbérardiagnostik.
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Presymtomatisk testning brukar oftast anvéndas vid genetisk testning
som utfors for en dominant monogent nedédrvd sjukdom dir den som un-
dersoks dr frisk men har risk att béara pa ett anlag som eventuellt kommer
att géra honom eller henne sjuk 1 framtiden, t.ex. Huntingtons sjukdom.
Genetisk analys av sjukdomar som orsakas av fel 1 en gen kan ge besked
om att man antingen kommer att utveckla sjukdomen eller inte, men det
betyder inte alltid att man vet i detalj ndr och om sjukdomen bryter ut
eller hur allvarliga konsekvenserna i sé fall blir.

Prediktiva genetiska test innebar att man berdknar sannolikheten for att
en frisk person kommer att f en multifaktoriellt nedidrvd sjukdom. Be-
greppet anvédnds dven ibland synonymt med presymtomatiska test.

Med anlagsbdrardiagnostik avses en genetisk undersokning for att pa-
visa eller utesluta att en person bér pd anlaget for en &rftlig sjukdom som
kan visa sig forst i senare generationer. Detta géller framfor allt recessiva
neddrvda sjukdomar samt &rftliga kromosomavvikelser.

7.1.3 Skiilen till att genomga en genetisk undersokning

Undersokningar som gors for att ta reda pé en persons framtida risk att
drabbas av sjukdom kan vara av stort vdrde for enskilda, sarskilt om det
gér att forebygga eller behandla sjukdomen. Behandlingsmgjligheterna ar
dock pa detta omrdde ibland sma eller obefintliga, och den vanliga kopp-
lingen mellan diagnos och behandling saknas i sadana fall. Man brukar
uttrycka saken sa att det finns ett terapeutiskt glapp.

Vid vissa typer av drftlig cancer kan man vélja att operera bort det or-
gan som 1 framtiden skulle kunna drabbas om det visar sig att man é&r
anlagsbirare, t.ex. skoldkorteln vid érftlig skoldkortelcancer. Den gene-
tiska diagnostiken kan emellertid ocksa vara av stort védrde for den som
far besked om att han eller hon inte bar pd anlaget, eftersom onddig oro
dé kan undvikas och mangariga badde kostsamma och besvirliga kontrol-
ler kanske inte behover utforas. For andra sjukdomar finns inte lika
effektiva forebyggande metoder. Det kan dock vara mgjligt att minska
risken for sjukdom genom att anpassa sin livsstil, exempelvis genom att
motionera och &ta ritt, ndr den adrftliga risken for hjéart- och kérlsjukdo-
mar &r storre 4n normalt.

Andra sjukdomar kan inte férebyggas men kan botas eller lindras nér
de bryter ut. I dessa fall kan det vara av viarde for ménniskan att kénna
till anlaget for att dérefter ha mojlighet att genomgd téta hélsokontroller
sa att behandling kan séttas in si fort de forsta symtomen visar sig. En
snabb behandling kan ibland vara helt avgoérande for den framtida pro-
gnosen. Den som har 6kad risk for drftlig tjocktarmscancer brukar exem-
pelvis fa genomgé regelbundna kontroller av tjocktarmen vilket ofta le-
der till tidig upptéckt och behandling med goda resultat.

I vissa fall kan undersokning av den framtida risken att drabbas av
sjukdom varken leda till forebyggande atgirder eller bot, men den kan
dndé vara av vérde for den enskilda individen infor fortsatt planering av
livet. Huntingtons sjukdom 4r en obotlig neuropsykiatrisk sjukdom som
bl.a. karaktériseras av psykiska symtom, demens och ofrivilliga rorelser
pa grund av att nervceller i vissa omraden i hjdrnan bryts ned. Sjukdo-
men &r ovanlig och symtomen debuterar ofta efter 35 ars alder. Personen
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kan dé redan ha fatt barn. Eftersom sjukdomen &r dominant drftlig drab-
bas alla som har sjukdomsanlaget, och om ena fordldern har anlag for
sjukdomen har varje barn 50 procents risk att ocksé drabbas i vuxen al-
der. Med genetiska test kan man avgdra om en person har eller saknar
sjukdomsanlaget och ddrmed senare 1 livet kommer att bli sjuk eller inte.

Anlagsbarardiagnostik fir framforallt betydelse for planeringen och
valen nédr man skaffar barn och om man vill gora fosterdiagnostik. Nar
det giller sjukdomar som é&rvs autosomalt recessivt (se avsnitt 4.2.2)
krdvs det att man fatt samma sjukdomsanlag frdn béde sin mor och sin
far for att bli sjuk. Om man far anlaget bara fran ett hall & man en frisk
anlagsbarare. De flesta anlagsbirare upptiacks i samband med att ett barn
med sjukdomen f6ds i familjen. Fordldrarna som &r anlagsbédrare har
25 procents risk att pa nytt fi ett barn med samma sjukdom. Genetisk
testning av ovriga sldktingar har 1 de flesta fall ett litet véirde, eftersom
risken att triffa en partner som bdr p4 samma anlag generellt &r liten.
Detta under forutsittning att man inte gifter sig med en néra sldkting
eftersom risken da ar storre. Genom anlagsbérarscreening kan man upp-
tdcka att tva blivande fordldrar bada ar anlagsbédrare, vilket innebar att
fosterdiagnostik kan erbjudas.

Anlagstestning kan ocksd vara av virde for kvinnor som har risk att
bira pa anlag for en konsbunden sjukdom, t.ex. blodarsjuka. Vid dessa
tillstdnd dr kvinnorna friska om de 4r anlagsbdrare, men har stor risk att
fa sjuka soner. Anlagsbirarscreening kan naturligtvis ocksa utféras som
underlag for reproduktiva beslut exempelvis i familjer med arftliga kro-
mosomavvikelser, dir anlagsbérarna sjédlva dr helt friska men har en hog
risk for infertilitet, upprepade missfall eller att fa sjuka barn.

7.1.4 Regler och riktlinjer

For fall d& genetiska test utgor eller ingar som ett led i en allmén hélso-
undersokning finns det bestimmelser i lagen (1991:114) om anvéndning
av viss genteknik vid allménna hilsoundersokningar. Detta bendmns ge-
netisk screening. Vi aterkommer i avsnitt 7.2 till fragorna kring denna.

En allmén hélsoundersokning i den mening som avses i ndmnda lag
innebdr en samlad undersokning av en storre eller mindre grupp av mén-
niskor eller en viss kategori av ménniskor. Den ber6r samtidigt en grupp
ménniskor som inte behdver ha ndgot annat gemensamt &n att de t.ex. r
av samma alder, bor i samma omrade e.d.. Syftet med en sddan under-
sokning behover inte heller vara att ge enskilda besked om en diagnos,
utan kan vara t.ex. att skapa ett underlag for hilso- och sjukvérdens pla-
nering. Vid en allmén hélsoundersokning kommer initiativet frdn den
allménna eller privata hélso- och sjukvarden.

I frdga om genetiska undersokningar i Ovrigt — vare sig initiativet
kommer fran den enskilde eller fran hilso- och sjukvérden — géller ingen
sdrskild lagstiftning vid sidan av hélso- och sjukvéardslagen (1982:763).

Socialstyrelsen har givit ut riktlinjer och rekommendationer betrif-
fande genetiska undersokningar (Genetik 1 hélso- och sjukvéirden, SoS-
rapport 1999:12). Dessa, som dr gemensamma for genetisk screening och
andra undersokningar, definierar genetisk diagnostik som genetisk utred-
ning med gentekniska testmetoder i avsikt att undersoka anlag for sjuk-
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dom eller skada. Det sdgs vidare att undersokning av anlag for olika
egenskaper inte bor ske inom hélso- och sjukvérden.

Nar det géller testning av personer med full beslutskompetens stiller
Socialstyrelsen upp féljande punkter.

— Informerat samtycke skall alltid inhdmtas. Vid allminna hilsoundersokningar
kravs ett skriftligt samtycke. Enligt lagen (1991:114) om anvéndning av viss gen-
teknik fordras Socialstyrelsens tillstind. Autonomin hos den undersokte maste
tillgodoses. Det dr viktigt att den undersékte uppfattar sin ritt att sdga ja eller nej
till den genetiska diagnostiken.

— Genetisk diagnostik i klinisk verksamhet bor endast ske i den enskildes in-
tresse och aldrig med tanke p& samhillets eventuella vinst, exempelvis minskade
kostnader for vard av personer med funktionshinder.

— Vid all testning bor genetisk information och vigledning erbjudas bade fore
provtagning och i samband med provsvar. Informationen maste utformas sa att den
blir begriplig for de personer som skall ta del av den, med hinsyn tagen till exem-
pelvis spraksvarigheter och eventuella funktionshinder.

— Beredskap bor finnas att kunna ta hand om eventuell krisreaktion hos den un-
dersokte men dven for eventuella konsekvenser i den undersoktes sldkt. Psyko-
logiskt stod bor erbjudas alla som testas och som kan bli berdrda av resultatet.

— Informationen bor ges med sa objektiva och fullodiga fakta som mojligt. Vir-
deringen och stillningstagandet bor 6verldmnas till den undersokte. Detta stiller
krav pa att kunna skapa och uppritthalla en god kontakt och att tillgodose den un-
dersoktes autonomi sa att verklig valfrihet for testningen astadkommes.

7.1.5 Internationella forhallanden och utléindsk riitt

Europaradets konvention om minskliga rattigheter och biomedicin (bio-
etikkonventionen) innehaller sérskilda bestimmelser om prediktiva ge-
netiska test. Sadana tester far enligt konventionen utféras endast for
hilso- och sjukvardsdndamal eller i samband med vetenskaplig forskning
som &r forenad med detta &ndamal och under forutsittning av tillborlig
genetisk végledning (artikel 12). Genetiska tester omfattas naturligtvis
dven av konventionens allménna regel om att ingrepp inom hilso- och
sjukvdrdens omrade endast far foretas efter det att den berérda personen
har givit fritt och informerat samtycke dartill (artikel 5). Betrdffande be-
stimmelsernas ndrmare innebord hinvisas till avsnitt 5.3.2.

I Norge finns bestimmelser om genetisk undersokningar i Lov om
humanmedisinsk bruk av bioteknologi m.m. (LOV 2004-12-05 nr 100).
Enligt lagen forstds med genetiska undersokningar

a) genetisk undersokning for att stidlla sjukdomsdiagnos,

b) genetiska presymtomatiska undersdkningar, genetiska prediktiva
undersokningar, genetiska unders6kningar for att pavisa eller utesluta
anlagsbérare for drftliga sjukdomar som visar sig forst i senare genera-
tioner och

c¢) genetiska laboratorieundersokningar for att bestimma konstillhorig-
het.

Lagen foreskriver att genetiska undersokningar endast far goras for
medicinska dndamél med diagnostisk eller behandlingsméssig avsikt.
Betraffande undersokningsmetoderna under b) géller dessutom foljande.
Innan undersdkningsmetoderna fér tas 1 bruk krdvs ett sdrskilt tillstdnd
avseende den eftersokta sjukdomen eller sjukdomsdispositionen. Till-
stindsgivningen avgors, efter delegation frdn Helsedepartementet, av
Sosial- og helsedirektoratet. Den som skall genomgé en undersokning
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maste ha givit skriftligt samtycke. Den som undersoks skall ges omfatt-
ande genetisk vigledning, savil fore, under som efter sjdlva undersok-
ningen.

I Danmark ar det forbjudet att anvinda genetiska undersokningar i ar-
betslivet (enligt Lov om brug av helbredsoplysninger m.v. pa arbejds-
markedet) och i forsédkringssammanhang (enligt lov om forsikringsaftaler
och lov om tillsyn med firmapensionskasser). I ovrigt finns det ingen
lagstiftning som tar direkt sikte p& genetiska undersokningar utan dessa
lyder under samma reglering som &vrig hilsovérd.

Ar 2001 tillsattes en utredning (Genteknologiudvalget) som hade i
uppdrag att utviardera mojligheter och risker med bio- och genteknologi.
Utredningen skulle bl.a. utvdrdera fragestillningar i samband med gene-
tiska undersokningar av friska personer. Utredningen limnade en slut-
rapport 1 oktober 2002. I slutrapporten pekade utredningen pé att det inte
finns négra regler for analyser som utvecklas pd de enskilda laboratori-
erna och att det inte heller finns regler for en 16pande kvalitetssdkring av
genetiska tester. Utredningen betonade dven behovet av genetisk vigled-
ning och vikten av 6kade utbildningsinsatser.

I Finland har man inte heller ndgon lagstiftning som sérskilt avser ut-
forandet av genetiska undersékningar.

7.1.6 Foreskrifter om genetiska undersokningar

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestammer skall bemyndigas att meddela foreskrifter om genetiska
undersokningar inom hilso- och sjukvérden.

Kommitténs forslag: Socialstyrelsen bemyndigas att meddela fore-
skrifter om genetiska unders6kningar inom hélso- och sjukvéarden. Nagon
andring i sak 1 forhallande till nuvarande rekommendationer och riktlin-
jer foreslas inte.

Remissinstanserna: De remissinstanser som yttrat sig dver forslaget
ar positiva. Statens beredning for medicinsk utvirdering (SBU), TCO och
Sahlgrenska Universitetssjukhuset instimmer i forslaget utan vidare mo-
tivering, Vardforbundet forutsitter att Socialstyrelsen fortlopande foljer
utvecklingen pa omradet och uppmirksammar behov av fordndringar.
Tyngdpunkten i foreskrifterna bor ligga pa sédana genetiska undersok-
ningar som inte utfors med syfte att faststdlla sjukdomsdiagnos. Svenska
Psoriasisforbundet pépekar att genetiska undersokningar och genetisk
information maste ha sin plats 1 hélso- och sjukvarden for att inte ut-
vecklingen skall stagnera.

Handikappombudsmannen (HO) skriver att det inte framgar av utred-
ningen vad som géller ndr en person inte har forméga att lamna detta
samtycke. HO anser att det behovs en liknande skrivning som finns i
konventionen om ménskliga rittigheter och biomedicin. Av konventio-
nens artikel 6 framgar att huvudregeln &r att dtgérder endast far genomfo-
ras pa dessa personer om de ar till direkt fordel for den som éatgédrden av-
ser. Uppsala universitet papekar att i Socialstyrelsens nuvarande riktlin-
jer rekommenderas att, om effektiv behandling saknas for en sjukdom,
bor ett barn inte genomga presymtomatisk testning innan barnet sjdlv kan
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ge ett informerat samtycke i takt med stigande alder, mognad och ut-
veckling. Universitetet anser att Socialstyrelsen i1 speciella fall skall
kunna meddela undantag fran detta forbud trots att undersékningen inte
kan leda till behandlingskonsekvenser for barnet. En sddan situation kan
uppsta 1 en familj som redan upplevt att ett barn blivit sjukt och dott av
en tidigt debuterande &rftlig sjukdom, da det kan vara en stor belastning
att leva med ovissheten kring om andra barn kommer att drabbas av
samma sjukdom. Detta forslag dr i Overensstimmelse med den norska
lagen om humanmedicinskt bruk av bioteknologi fran 2004. Statens
medicinsk-etiska rad anser att dmnet inte har givits en si bred etisk
belysning som hade varit 6nskvérd och att denna uppgift kvarstar. Radet
delar emellertid det grundldggande synsitt som framtriader i Kommitténs
beténkande.

Skiilen for regeringens forslag

Undersokningarnas vdrde

Niéstan all sjukdom uppstar som en effekt av ett samspel mellan drftliga
faktorer och den omgivande miljon i vid bemérkelse. Det forhdllandet att
man i dag kan identifiera en eller flera gener som ar forenade med risk
for en viss sjukdom betyder alltsa inte att alla sjukdomar enbart &r gene-
tiskt bestdmda. I sjdlva verket dr det endast ett fatal sjukdomar som drab-
bar alla individer som bér ett visst anlag. Ocksa dessa sjukdomar kan bli
mer eller mindre allvarliga och paverkas av levnadsfaktorer.

Flera sjukdomar som har en &rftlig komponent dr multifaktoriella. Har
beror risken att drabbas av flera olika gener eller genkombinationer.
Dessutom finns det oftast en mycket stor variation i hur allvarliga sym-
tomen blir och sé&vil risken att drabbas som symtomen &r i hog grad be-
roende av miljofaktorer. For dessa sjukdomar dr det svart att dra nagra
sdkra slutsatser utifran ett gentest.

Med hinsyn till denna osdkerhet kan man stélla sig fragan vilket véirde
den genetiska undersokningen har. Man maste dven vara medveten om
att testning kan resultera i ett savél falskt positivt resultat som ett falskt
negativt resultat.

For det stora antalet sjukdomar kan man séledes, pd grund av deras
komplexitet, inte f4 annat besked &n att man loper en viss okad risk att
drabbas av en viss sjukdom. Ett sddant besked kan ha den fordelen att
man genom exempelvis anpassad kost och livsforing kan forebygga
sjukdomen. Det har emellertid visat sig att de flesta manniskor har svart
att hantera begreppet risk. Besked om en viss riskokning kan da medfora
att individen vidtar onddigt stora ingrepp 1 sitt liv. Risken kan visserligen
vara forhojd, men den kanske fortfarande inte dr s hog att det leder till
nagra atgérder.

I de fall dd den forebyggande atgédrden &r mera ingripande, som att
operera bort brostvdvnad eller tjocktarm, blir riskhanteringen sérskilt
avgorande. Vid vilken risk skall man vilja att genomga operation?

Genetiska undersokningar som inte kan ge annat besked @n om fore-
komsten av en okad risk for viss sjukdom kan i méanga fall orsaka sa
starka oroskénslor att vinsten for den enskilde gar forlorad. De individu-
ella skillnaderna &r med sidkerhet stora.
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I fall d& undersokningen ger besked om en 6kad risk for en sjukdom
som det inte finns ndgon behandling for blir situationen ytterligare en
annan. Det dr inte utan vidare givet att det ar till fordel for den enskilde
att kinna till denna riskdkning.

For vissa sillsynta sjukdomar &r &rftligheten och testerna sédana att
den genetiska undersokningen far betraktas som tillforlitlig. En viktig
frdga som man da maste stélla sig dr hur mycket man vill veta. Géller det
dessutom en obotlig sjukdom &r frdgan hur man kan komma att reagera
pa resultatet av undersokningen. Den som exempelvis har en forédlder
med Huntingtons sjukdom 16per statistiskt sett 50 procents risk att sjilv
ocksa fa sjukdomen. Genom att genomga en genetisk undersokning kan
denna risk fordndras till sdkerhet om att man kommer att drabbas
(100 procent) eller sdkerhet om att man inte kommer att drabbas
(0 procent).

Instéllningen till frdgan om man vill veta eller inte varierar mellan
olika ménniskor. Nagon kan vérdera visshet hogre dn ovisshet, dven om
vissheten gar ut pa att han eller hon kommer att drabbas av en svir och
obotlig sjukdom. Ovissheten kan kanske vara forlamande och innebira
en oro som stdndigt paverkar det dagliga livet. Vissheten kan hjdlpa en
minniska att planera sitt liv fram till den troliga tidpunkt di sjukdomen
bryter ut. Andra foredrar kanske att leva med ovissheten i hopp om att
sjukdomen inte kommer att drabba dem. Det forekommer dven att de
som efter genomgangen undersokning fatt reda pa att de inte kommer att
4 sjukdomen drabbas av “6verlevnadsskuld” — man skjuter 6ver sin oro
over risken att bli sjuk pa ett syskon eller annan nérstdende person, som
inte vet.

De flesta har nog inte en i forvég klar uppfattning i denna fraga och det
ar sdkert mycket svart for bade ldkaren och den enskilde att forutse hur
den senare kommer att reagera pa ett resultat. Detta giller ocksa personer
som blir foremal {or grundlig genetisk och psykologisk végledning.

Sjdlvbestimmande och integritet

Resultatet fran vissa genetiska undersdokningar kan som ndmnts tidigare
leda till att en person genom forebyggande dtgérder kan undvika sjuk-
dom eller minska risken for den. Frdn samhéllets sida skulle det kunna
ses som en vinst att personer viljer att genomga genetisk undersokning,
eftersom framtida sjukvédrdskostnader i sddant fall kan hallas nere. En
grundldggande princip inom hilso- och sjukvérden &r dock att patientens
sjalvbestimmande och integritet skall respekteras. Det ar darfor viktigt
att individen skyddas frén patryckningar grundade pd ekonomiska kal-
kyler. Den enskilde skall ha rétten att inte behova veta ndgot om sitt
eventuella framtida sjukdomsdde och skall déarfor vara den som bestdm-
mer om genetisk undersokning skall utforas eller inte.

For att kunna utdva sjilvbestimmande maste man emellertid vara vil
informerad. Man maste kdnna till vilka forutsittningar och konsekvenser
som giller for olika handlingsalternativ. Sjdlvbestimmande forutsétter
alltsa saklig och korrekt information. Kravet pa informerat samtycke
tillmédts ocksa stor betydelse i alla hdlso- och sjukvirdssammanhang. I
lagen (1991:114) om anvéndning av viss genteknik vid allménna hélso-
undersokningar finns sdrskilda bestimmelser om samtycke men 1 frdga
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om genetiska undersokningar i 6vrigt géller ingen sdrskild lagstiftning
vid sidan av hélso- och sjukvérdslagen (1982:763; HSL). Hélso- och
sjukvarden skall enligt HSL bygga péa respekt for patientens sjdlvbe-
stimmande och integritet. Varden och behandlingen skall sa l&ngt det &r
mojligt utformas och genomforas i samradd med patienten. Patienten skall
vidare ges individuellt anpassad information om sitt hélsotillstdnd och de
metoder for undersokning, vird och behandling som finns. Behovet av
professionell vigledning kommer déarfor att 6ka i1 framtiden.

Overskottsinformation

Genetiska undersokningar kan i vissa fall ge information dven om sadant
som inte efterfragats. Exempelvis kan man fa reda pa att de biologiska
sladktbanden inte 4r dem som man har trott. Detta kan ldgga ytterligare en
borda pa den som genomgar undersokningen.

Sadan dverskottsinformation behdver inte 1dmnas ut utan begéran, men
skulle en begiran framstéllas kan den inte undanhallas, och ofta star den 1
sd nidra samband med det som undersokningen avsett att den redan av
praktiska skdl méste 1dmnas ut. Nér undersokningen dr genomford kan
alltsd den undersokte stéllas infor fullbordat faktum. Redan fore under-
sokningen behover den som skall genomga en undersokning overviga
betydelsen av att oonskad overskottsinformation kan f6lja med resultatet.

I flera fall dr det ocksa sé att resultatet av en genetisk undersokning ger
information om sliktingars genetiska uppsattning. Denna information har
den undersokte inte efterfragat. Hur han eller hon skall hantera denna
information dr ytterligare en komplicerad fraga. I avsnitt 7.6 behandlas
frdgan om information till berérda sldktingar.

Forslag

Regeringen delar i likhet med remissinstanserna Kommitténs uppfattning
att det i sak inte finns underlag for att nu foresld négra dndringar i for-
hallande till Socialstyrelsens rekommendationer och riktlinjer. Dessa ter
sig med utgéngspunkt i nuvarande forhdllanden fortfarande dndamals-
enliga. Diaremot far det anses vara en brist att det 1 dag inte finns nigra
bindande foreskrifter avseende genetiska undersokningar vid sidan av de
allmédnna bestimmelserna i1 hélso- och sjukvardslagen. De senare dr sa
allmént hallna och fragan om genetiska undersdkningar s speciell till sin
natur att regeringen anser att en reglering atminstone till en del bor vara
bindande for hélso- och sjukvérdspersonalen.

Det ror sig hdr om ett omrade som dr foremal for en mycket snabb ut-
veckling. Genetiska undersokningar och behandlingsmetoder utvecklas
fortlopande. Det s.k. terapeutiska glappet kommer férhoppningsvis att
minska i1 framtiden och problemstillningarna kan ddrmed fordndras.

Det anforda talar for att regler bor meddelas i en form som tillater dnd-
ringar utan alltfor stor omgang. Det mest dndaméilsenliga dr darfor att
Socialstyrelsen bemyndigas att meddela foreskrifter 1 &mnet. Detta forut-
sdtter givetvis att Socialstyrelsen fortlopande foljer utvecklingen och
uppmirksammar behov av fordndringar. Tyngdpunkten i foreskrifterna
bor — som bl.a. Vardforbundet understrukit — ligga pa sddana genetiska
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undersokningar som inte utférs med syfte att faststilla sjukdomsdiagnos.
Foreskrifterna bor meddelas efter horande av Statens medicinsk-etiska
rad.

Fragan om genetisk vigledning har hir en grundldggande betydelse.
Den som svarar for sddan vigledning bor darfor ha sdrskild erfarenhet
eller sédrskild utbildning for detta. Utbildningen av genetiska végledare dr
emellertid nyetablerad i Sverige. Atgérder bor vidtas for att befrimja en
sadan utbildning. Regeringen aterkommer till denna fréga i avsnitt 14.

7.2 Genetisk screening

7.2.1 Bakgrund

Med screening i medicinsk mening brukar man avse att en grupp perso-
ner erbjuds undersokning som syftar till att forebygga sjukdom, uppticka
sjukdom pa ett tidigt stadium eller ta reda pa om individen loper risk att
fa ett barn med arftlig sjukdom. Initiativet kommer inte fran individen
och de som ingér uppfattar sig som friska eller har 1 vart fall ingen anled-
ning att misstdnka att de har den sjukdom som undersékningen avser.
Screening kan omfatta en total befolkningsgrupp eller en grupp med pa
forhand kind riskokning for sjukdom. Gruppen kan 1 s fall vara demo-
grafiskt definierad, exempelvis genom bostadsort, kon, alder, etnicitet
eller social tillhorighet.

Det bor dock framhallas att screening inte dr ndgot alldeles fast be-
grepp. Sérskilt ndr det géller fall dd undersokning erbjuds en riskgrupp
kan det finnas olika meningar om hur stor gruppen skall vara for att man
skall kunna tala om screening.

Screening kan aktualiseras i samband med fosterdiagnostik. Fragorna
kring fosterdiagnostik behandlas dock 1 avsnitt 7.3. Detta avsnitt dgnas
darfor enbart at screening av fodda individer.

Genetiska undersokningar kan som forut ndmnts definieras som varje
undersokning som syftar till att ge upplysning om en ménniskas arvs-
massa. Metodiken kan vara molekylargenetisk, mikrobiologisk, immuno-
logisk, biokemisk, cytogenetisk eller baseras pd analys av familjetrad.
Lagen (1991:114) om anvédndning av viss genteknik vid allménna hélso-
undersokningar &r inte tillamplig pa alla former av genetisk screening.
Det dr endast undersokningar med hjidlp av DNA- eller RNA-analys som
omfattas av lagen, dvs. molekyldrgenetiska undersékningar.

De problem som gor sig géllande betrdffande all screening samman-
hianger med att screeningundersokningar definitionsméssigt skiljer sig
frdn andra undersokningar inom hilso- och sjukvarden genom att initia-
tivet inte kommer fran den enskilde utan frdn det allménna. Dessutom
giller att undersokningar av en symptomfri person generellt sett har ldgre
prediktionsvidrde d&n om man undersoker ndgon som uppvisar symtom,
och detta dr 1 synnerhet fallet nir det giller genetiska undersokningar.
DNA-analyser ger dock, dnnu sé ldnge, normalt sdmre forutsdgbarhet &n
exempelvis biokemiska analyser. Slutligen far man hélla i minnet att ge-
netiska screeningundersokningar, liksom andra genetiska undersok-
ningar, kan utpeka inte bara en individ som bédrare av nagon viss hogre
risk for sjukdom utan dven hans eller hennes sldktingar.
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En sérskild situation dr den da malgruppen for en screeningundersok-
ning &r sldktingar till en individ med é&rftlig sjukdom. Detta kallas ibland
kaskadscreening. Avsikten &r att rikta screeningen till en grupp individer
med hog risk att f& sjukdomen. Undersdkningar som erbjuds slidktingar
till en individ med &rftlig sjukdom kan inte vara att anse som allménna
hilsoundersokningar. Denna typ av undersokningar aktualiserar snarare
den problematik om information till berdrda sldktingar som behandlas i
avsnitt 7.6.

7.2.2 Nuvarande regler

Genetisk screening regleras sedan den 1 oktober 1991 i lagen (1991:114)
om anvéndning av viss genteknik vid allménna hélsoundersokningar. For
att undersoka ménniskors arvsmassa med utnyttjande av analys av gener-
nas deoxyribonukleinsyra (DNA) eller ribonukleinsyra (RNA) fordras
enligt lagen sérskilt tillstind frdn Socialstyrelsen, om undersokningen
utgor eller ingar som ett led 1 en allmin hédlsoundersékning. Tillstand far
ldmnas endast om undersokningen dr inriktad péd att soka kunskap om
sjukdomsforhéllanden som &r av allvarlig art eller annars av sidrskild be-
tydelse for hilso- och sjukvérden. Vid provning av tillstdndsfragan skall
sarskilt beaktas om de som skall leda och utféra undersokningen har den
kompetens som behovs for &ndamalet och om integritetsskyddet for upp-
gifter om undersokningsdeltagarnas genetiska forhallanden kan antas bli
tillfredsstéllande.

Ett tillstdnd far forenas med de villkor som behovs for att begréansa un-
dersokningsverksamheten eller kontrollera denna. Ett tillstind far &ter-
kallas om villkor for tillstindet asidosétts eller om det annars finns sér-
skilda skdl. En undersokning far inte omfatta annan 4n den som ldmnat
skriftligt samtycke.

I specialmotiveringen till propositionen om anvindning av genteknik
pa ménniska m.m. (prop. 1990/91:52 s. 41) uttalades att &ndamalsprov-
ningen skulle bli ett viktigt inslag i tillstindsprévningen. Det sades vi-
dare:

Syftet vid anvindningen skall vara diagnostiskt eller prognostiskt, dvs. att be-
stimma férekomsten av eller risken for en sjukdom eller att faststilla en sjukdoms
art eller natur. Unders6kningar som hir avses bor forutséttas ha en klar, medicinskt
motiverad malsittning. Héri ligger att bot, behandling eller lindring skall kunna
erbjudas om resultatet utvisar att risk eller forutsittning for viss sjukdom eller
skada foreligger. Som framhallits i den allmidnna motiveringen far anses att all-
minna hélsoundersékningar i form av genetiska massunders6kningar, som tenderar
att bli instrument for sortering, klassificering och vérdering av individer, &r oféren-
liga med en humanistisk ménniskosyn. Foreligger risk fér en sadan utveckling av
ett projekt skall tillstind inte meddelas.

Undersokning med utnyttjande av genanalys avses komma i fraga framfor allt
for att efterska forekomsten av anlag for svara sjukdomar. Det bor vara en uppgift
for socialstyrelsen som tillstindsmyndighet att bedoma angeldgenhetsgraden av
undersokningen fran hélso- och sjukvéardens synpunkt och att, nér det 4r lampligt,
vid meddelande av tillstand som villkor foreskriva att undersékningen endast far
avse viss eller vissa sjukdomar. Det far forutsittas att socialstyrelsen fréan tid till
annan gor en samlad beddmning och redovisning av vilka sjukdomar som bor fa
eftersokas.
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7.2.3 Olika former av screening

Prenatal screening

Prenatal screening innebér att alla gravida kvinnor i en population er-
bjuds undersokning. Den behandlas i avsnitt 7.3.

Neonatal screening

Neonatal screening innebér att undersdkning erbjuds till alla nyfédda 1 en
population. Screeningundersdkningar av anlagsbirare skulle 1 princip
ocksé kunna utforas senare i livet. For ndrvarande genomfors allmin neo-
natal screening for fyra sjukdomar, namligen fenylketonuri (PKU), ga-
laktosemi, kongenital hypotyreos och kongenital binjurebarkhyperplasi.
Alla utom hypothyreos dr beroende av genetiska defekter. De metoder
som anvénds for diagnostik dr dock inte molekyldrgenetiska utan bygger
pa biokemisk eller mikrobiologisk analys. De omfattas darfor inte av
lagen om anviandning av viss genetik vid allmédnna hélsoundersokningar.

Analyser for fenylketonuri (PKU), en séllsynt recessivt nedirvd all-
varlig sjukdom, har utforts 1 Sverige under de senaste 35 aren. Sjuk-
domen innebdr att barnet har brist pad ett viktigt enzym i levern, och
denna brist leder till utvecklingsstorningar hos det vixande barnet. Vid
tidig upptickt kan barnet behandlas med diet och utvecklas d& normalt.
Provtagningen &r enkel, ett par bloddroppar tas fran det nyfodda barnet
och analyseras med en mikrobiologisk metod. Denna sjukdom, liksom
ovriga ovan nimnda, uppfyller dirmed WHO:s kriterier for allmén scree-
ning, se i det foljande. Aven deltagande i detta slags provtagningar — som
ar det kanske bidst etablerade och mest framgéngsrika screeningpro-
grammet 1 Sverige — &r frivilligt. Endast nagra fi fordldrar avbojer att
undersokningen gors.

Screening senare i livet

Allmén screening av anlagsbérare senare i livet har hittills inte gjorts i
Sverige. Tva tillstdind som diskuterats dr cystisk fibros och fragilt X syn-
drom. Bada ger sig tillkdnna tidigt i livet, dvs. drabbar barn. I fraga om
bada dessa tillstind bor det understrykas att det finns stora variationer i
sjukdomsanlagets penetrans (genomslag) och expressivitet (sjukdomsytt-
ringar) och att det inte finns nigot hinder mot att en individ med sjuk-
domsanlaget kan leva ett liv med god livskvalitet om &n for cystisk fibros
med kortare livslangd.

Cystisk fibros forekommer hos ca 1 av 6 500 nyfédda. Det 4r en reces-
sivt drftlig sjukdom dvs. sjukdomsanlaget méste finnas i dubbel uppsitt-
ning (ett frdn vardera fordldern) for att allvarliga symtom skall visa sig.
Forst sedan fordldrarna sjdlva fatt ett barn med sjukdomen vet de om att
de bdr anlaget. Risken for att andra barn till samma fordldrar skall fa
sjukdomen &r 25 procent. Patienten far symtom fran olika kortlar darfor
att kortlarnas sekret blir segt. Symtomen upptrader vanligen fore 1-2 ars
alder, men 1 vissa fall ddr sjukdomsanlagen dr svagare uppticks sjukdo-
men forst 1 tondren. Tack vare forbéttrad behandling har den 14ngsiktiga
prognosen under det sista decenniet starkt forbéttrats, men genomsnittligt
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lever en patient med cystisk fibros endast 30 &r. Genom molekyldrgene-
tisk screening skulle ca 90 procent av dem som kan komma att bli sjuka
upptédckas presymtomatiskt.

Fragilt X syndrom forekommer hos 1 av 4 000 mén och hos 1 av 8 000
kvinnor. Prevalensen av detta syndrom, alltsd andelen sjuka, dr 1 av
1 250 bland utvecklingsstorda mén och 1 av 2 000 utvecklingsstorda
kvinnor. Forutom utvecklingsstérning, vars grad dock varierar fran nés-
tan ingen till svar, har individer med fragilt X syndrom dven beteende-
storningar i form av autism eller autismliknande beteende samt andra
neurologiska symtom som epilepsi. Livsldngden dr i genomsnitt den for-
vintade. Genen dr beldgen pd X kromosomen och &rftligheten dr kompli-
cerad bl.a. pa sa sitt att kvinnor kan bira pa ett férstadium till mutationen
utan att sjilva ha symtom. En kvinna med forstadiet kan f& bdde pojkar
och flickor med sjukdomen, men flickor fir vanligen lindrigare symtom.

Tva olika metoder for screening har diskuterats. Den ena gér ut pa att
finna kvinnor med forstadiet till mutationen. Malsdttningen &r att kunna
erbjuda en kvinna med forstadiet av mutationen fosterdiagnostik. Allmén
screening har enligt en rapport minskat forekomsten fran 1 av 4 000 till 1
av 10 000 nyfodda. Andra studier har emellertid inte visat lika stora
vinster. Den andra metoden gar ut pa att tidigt upptidcka en sjuk individ.
Invdndningar har rests mot denna metod pa grund av att det inte finns
nagon behandling att erbjuda.

Anlagsscreening av sérskilda hogriskgrupper forekommer redan 1 flera
lander exempelvis ndr vissa svara medfodda progressiva och ej behand-
lingsbara nervsjukdomar ansamlats i vissa populationer. Ett exempel &r
Tay-Sachs sjukdom som finns i hogre frekvens hos vissa judiska grupper.
Den svara formen innebér obotlig, svar och tilltagande neurologisk sjuk-
dom som innebér dod for barnet fore fyra ars alder. I dessa grupper har
screening av anlagsbdrande fordldrar, genetisk vigledning och prenatal
screening visat sig reducera sjukligheten i denna sjukdom hogst vésent-
ligt. Hér &r det alltsd helt andra premisser som giller for den etiska av-
vigningen jaimfort med allmén screening.

7.2.4 Internationella forhallanden

Virldshélsoorganisationen (WHO) har stéllt upp vissa regler som ska
vara uppfyllda for att hdlsounderskningar skall betraktas som menings-
fulla och etiskt acceptabla. Kriterierna aterges i Socialstyrelsens skrift
Genetik och genteknik i hélso- och sjukvarden (SoS-rapport 1999:12) pa
foljande sétt.

— Det bor gilla en vanlig och allméin sjukdom som ger problem i befolkningen.

— Kunskaperna bor vara goda om sjukdomens naturliga férlopp.

— Det bor finnas en verkningsfull behandling for alla individer efter diagnos.

— For att vara kostnadseftektivt bor deltagandet vara hogt.

— Diagnos och behandling bor leda till hogre livskvalitet for de personer som
fatt behandling.

— Undersokningen fér inte medfora oacceptabla risker eller besvir.

I Norge finns bestimmelser om genetiska undersékningar i Lov om
humanmedisinsk bruk av bioteknologi (LOV 2004-12-05 nr 100). Tidig-
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are fanns det inte nigon sdrskild bestimmelse om genetisk screening
utan for sddana géllde samma regler som for andra undersokningar. Fran
och med den 1 januari 2004 géller emellertid att foreskrifter med undan-
tag fran vissa bestimmelser i1 lagen kan meddelas for det som i Norge
kallas genetiska massundersokningar. I foreskriften kan det goras un-
dantag frén de bestimmelser i lagen som ror skriftligt samtycke, genetisk
végledning, tillstdnd for verksamhet och rapportering.

I Storbritannien finns en sirskild kommitté (National Screening Com-
mittee, NSC) som har en radgivande funktion till regeringen och till Na-
tional Health Service. Kommittén har satt upp kriterier for screening (ge-
netisk savil som annan). Dessa dverensstimmer i huvudsak med WHO:s
kriterier men dr mera utforliga. Det skall t.ex. finnas en effektiv behand-
ling f6r dem som bér pa ett eftersokt sjukdomsanlag. Det kan noteras att
screening for cystisk fibros utférs i1 Storbritannien. Human Genetic
Commission, ett annat rddgivande organ till regeringen, har i sin rapport
Inside Information uttalat att den skall f6lja utvecklingen av screening-
program i Storbritannien och samarbeta med NSC.

7.2.5 Tillstand vid genetisk screening

Regeringens forslag: Det nuvarande kravet pd tillstind vid anvénd-
ning av viss genteknik vid allmédnna hélsoundersékningar skall utvid-
gas till att omfatta alla undersokningar som utgor eller ingér som ett
led i en allmén hilsoundersokning och som syftar till att ge upplys-
ning om en ménniskas arvsmassa genom molekyldrgenetisk, mikro-
biologisk, immunologisk, biokemisk, cytogenetisk eller ddrmed jam-
forlig analysmetod eller genom inhdmtande av upplysningar om hans
eller hennes biologiska sléktingar.

For undersokningar av foster foreslds sirskilda foreskrifter.

Vid provning av tillstindsfrdgan skall Socialstyrelsen — utdver nu-
varande forutséttningar for tillstdnd — sérskilt beakta om den planerade
undersokningen syftar till att pavisa eller utesluta sjukdomsrisk som
kan forebyggas eller behandlas och om undersékningen kan antas visa
en patagligt forhojd risk for den sjukdom som avses.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att vissa undersokningar skall kunna undantas fran
kravet pa tillstand.

Kommitténs forslag: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: De allra flesta remissinstanser som yttrat sig i
frdgan &r positiva till forslaget. Hit hor Statens beredning for medicinsk
utvdrdering (SBU), Vetenskapsradet, Karolinska Institutet (KI), Statens
medicinsk-etiska rad, TCO, Sahlgrenska  Universitetssjukhuset,
Vardforbundet och Svenska Psoriasisforbundet. Remissinstanserna
papekar bl.a. att det dr bra att regleringen gors metodneutral.
Trossamfundet ~ Svenska kyrkan och Stockholms katolska  stift
kommenterar de etiska aspekterna av forslaget. Vardforbundet papekar
att vissa undersokningar enligt forslaget skall kunna undantas fran kravet
pa tillstdind. Har ar det viktigt att dessa undantag tydligt definieras.
Svenska  Psoriasisforbundet delar Kommitténs uppfattning att
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Socialstyrelsen vid provning av tillstandsfragor sérskilt bor beakta att
undersokningens syfte dr att pavisa eller utesluta sjukdomsrisk som kan
forebyggas eller behandlas och om undersokningen kan antas visa en
patagligt forhojd risk for den sjukdom som avses. Unders6kningar som
riskerar leda till sortering, klassificering och vérdering av individer fér
under inga omstidndigheter genomforas.

Skiilen for regeringens forslag

Screening aktualiserar en rad etiska fragestdllningar. Intensiv forskning
dger rum rorande mojligheter till screening vid flera tillstdnd, och fragan
om screening dr foremél for en delvis mycket livlig diskussion. Scree-
ning kan ske for olika syften, exempelvis for att forbéttra folkhdlsan, 1
samband med forskning eller av administrativa eller ekonomiska skal.
Allmint sett géller naturligtvis att syftet bor framga tydligt av den infor-
mation som ges i samband med ett screeningprogram. Informationen vid
screeningprogrammet bor ocksé 1 all mojlig utstrackning ange risken for
falskt positiva och falskt negativa resultat liksom vad detta kan innebédra
for den undersokte.

De problem som alltid aktualiseras i samband med genetiska under-
sokningar och som behandlats i foregédende avsnitt (7.1) gor sig géllande
dven vid genetisk screening. Det handlar om hur tillforlitlig undersok-
ningen dr, hur man hanterar besked om 6kad risk for viss sjukdom eller
hur mycket individen vill veta. Inte heller detta dr specifikt for genetisk
screening, men frdgorna blir av flera skdl mera pétagliga vid genetisk
screening @n vid screening 1 allménhet.

En sérskild komplikation vid screeningundersdkningar utgdér som
nidmnts det forhéllandet att initiativet inte kommer frdn den enskilde.
Hailso- och sjukvardens ansvar for att undersokningen &r meningsfull blir
ddrmed mera uttalat &n nir det giller undersokningar som utfors pa grund
av att ndgon har sjukdomssymtom. Ett berittigat krav &r att undersok-
ningen skall vara enkel, sidker, precis och validerad. Pa grundval av ve-
tenskap och beprdvad erfarenhet skall det vidare finnas anledning att anta
att en tidig behandling, som helst skall kunna séttas in fore sjukdoms-
debuten, leder till battre resultat dn en senare.

De 1 avsnitt 5 berdrda grundsatserna om personlig integritet och auto-
nomi gor det vidare sjdlvklart att ingen bor kunna utséttas for en lékar-
unders6kning mot sin vilja i andra fall &n da tvingande skél gor det nod-
vandigt. Eftersom initiativet till screeningen tas av en myndighet och inte
av en enskild patient, dr den information om screeningen som ges dn mer
vasentlig 4n i andra fall och spelar ocksa en avgorande roll. Informatio-
nen maste, som i andra fall, vara korrekt och begriplig. Men dven om sa
ar fallet kan det 1 praktiken mota svarigheter att fullt ut upprétthalla
individens ritt till sjdlvbestimmande 1 dessa situationer. Individen stélls
infor en situation ddr det oberoende av den information som ldmnas kan
uppfattas som en plikt att underkasta sig undersdkningen.

Den s.k. godhetsmaximeringsprincipen kan i1 det hidr sammanhanget
tolkas sé att screeningprogrammet skall féra oss ndrmare medicinens och
sjukvardens mal. For att vara meningsfullt bor ett sddant program princi-
piellt sett bidra till att forldnga liv, forhindra for tidig dod eller &tmin-
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stone till att patagligt forbdttra livskvaliteten. Detta forutsétter 1 sé fall
normalt att den som fétt veta genom en screeningundersékning att han
eller hon har forhojd risk att fa en sjukdom antingen sjélv eller med sjuk-
vardens hjélp kan gora nagot for att reducera risken.

Aven skademinimeringsprincipen — kravet att inte skada — har en pa-
taglig realitet i samband med alla screeningprogram, eftersom det oavsett
undersokningsmetodens kvalitet och personalens utbildning i praktiken
ar omojligt att helt undvika falskt positiva och falskt negativa resultat.
Mainniskor kan skadas vid screening badde genom att invaggas i falsk
trygghet och genom att oroas i onddan. Det finns stora luckor i vara kun-
skaper om vad séddana konsekvenser kan innebira for de berérda och de-
ras nérstdende. Det maste darfor vara ett beréttigat krav att de metoder
som anvinds &r s sdkra att antalet felaktiga resultat minimeras.

Olika undersokningsmetoder

For ndrvarande dr genetisk screening underkastad en sérreglering genom
lagen om anvindning av viss genteknik vid allmédnna hélsoundersok-
ningar. De skél som &beropades nédr denna reglering infordes ter sig allt-
jamt barande. Lagen dr emellertid begrinsad till att gidlla sidan genetisk
screening som utfors med hjédlp av DNA- eller RNA-analys. Som fram-
gatt av det foregdende finns det andra former av screeningundersok-
ningar som otvivelaktigt maste sdgas vara genetiska, exempelvis PKU-
undersokningarna, men dessa omfattas inte av lagen. I forarbetena till
lagen anfordes att DNA- eller RNA-analys nér in 1 privatlivets innersta
sfir och att det darfor &r av vikt att denna teknik star under kontroll s att
den enskilde skyddas mot opékallat intrdng. Redan vid lagens tillkomst
hade PKU-screening utforts under l&ng tid men denna form av genetisk
undersokning kommenterades dver huvud taget inte i forarbetena.

I specialmotiveringen (a. prop. s. 39 f.) sades att DNA- och RNA-ana-
lys mojliggor ett studium av arvsmassan pa molekylniva och att det ar
avancerade forfaranden, som i forhédllande till andra genetiska eller bio-
kemiska metoder ger en 6kad precision och sdkerhet. Det angavs vidare
att flera tillvigagangssatt dr mojliga for studier av DNA 1 diagnostiskt
och prognostiskt syfte. Gemensamt for dessa var att de ger detaljerade
upplysningar om fordndringar i DNA. Aven indirekta analysmetoder,
baserade pa t.ex. immunologisk teknik, ger motsvarande majligheter att
fa detaljkunskaper om forandringar i sammanséttningen av DNA. Sa-
lunda kan monoklonala antikroppar anvindas for att pavisa det protein
som en given fordndring i DNA ger upphov till. PCR-tekniken, som vid
tillfallet var under utveckling sades gora det mojligt att pd indirekt vig
studera arvsanlagen. Uttrycket som valdes i paragrafen (undersoka mén-
niskors arvsmassa med utnyttjande av analys av genernas DNA eller
RNA) var avsett att omfatta de nimnda tillvigagangssitten for att fa in-
giende kdnnedom om arvsmassan. Ddremot avsags uttrycket inte omfatta
blodgruppering, vdavnadstypning m.m. med géngse metoder.

Det har sedan ldnge gjorts géllande att lagregleringen forbisett att test-
resultat av samma typ som erhélls genom DNA- och RNA-analyser
ocksé kan erhéllas vid andra analyser.

Syftet med den géllande sdrregleringen har avsetts vara att skydda den
enskilde frdn opdkallat intrdng 1 den genetiska integriteten. Regeringen
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delar Kommitténs uppfattning att det mot denna bakgrund ter sig irratio-
nellt att skilja ut DNA- och RNA-analyser, eftersom man kan f4 samma
resultat med andra metoder. En reglering pa detta omrade bor, som ocksa
remissinstanserna understrukit, av principiella skil vara metodneutral.

En metodneutral utformning medfor dock vissa avgrinsningssvarig-
heter. En dndrad reglering bor naturligtvis inte utformas pé sddant sétt att
exempelvis vanliga blodundersokningar skulle omfattas av ett sdrskilt
tillstandskrav. Sddana allmint férekommande neonatala screeningunder-
sokningar som berorts i det foregdende dr emellertid otvivelaktigt att
hanfora till genetisk screening i vidare mening. Forutsdttningarna for
tillstdnd till sddana undersokningar far i och for sig anses uppfyllda. Det
skulle emellertid enligt regeringens bedomning inte vara meningsfullt att
utan sérskilda skil infora ett krav pa tillstdnd for allmént vedertagna un-
dersokningar som utforts pd, 1 det ndrmaste, alla barn de senaste 35 aren.
For att undvika problem av det nu berdrda slaget foreslas att vissa under-
sokningar skall kunna undantas fran kravet pa tillstdnd.

En annan sérskild fraga giller fosterdiagnostiken. De etiska problem
som gor sig géllande i frdga om screening inom ramen for detta slags
diagnostik dr minst lika stora som nir det giller andra screeningunder-
sokningar. Emellertid dr forutsdttningarna i det sammanhanget av helt
annat slag @n nir det géller screening i allménhet, eftersom det kan vara
legitimt att screening inom ramen for fosterdiagnostiken dr inriktad dven
pa att upptidcka sddana allvarliga sjukdomar och skador som dr obotliga;
screeningundersokningen kan i s fall vara abortinriktad. Vissa prenatala
undersokningar bor enligt regeringen i stéllet omfattas av sérskilda fore-
skrifter. Regeringen aterkommer till fosterdiagnostiken i1 avsnitt 7.3.
Detta hindrar dock inte att bestimmelserna i 3 kap. ocksd kan vara att
tillimpa pé genetisk undersokning vid allménna hédlsoundersokningar
som avser foster.

Kraven for tillstand

Den gillande lagen innebir att en planerad genetisk screeningundersok-
ning maste tillstindsprévas. Tanken dr att denna tillstdndsprévning bor
kunna ge en tillfredsstidllande garanti for att sédana undersékningar en-
dast anvédnds under etiskt godtagbara forutséttningar, att de utfors med
den kompetens och ansvarskdnsla som krdvs och att riskerna for miss-
bruk blir s& sma som mojligt.

Fragan om en utvirdering av lagen kan anses vara tidigt vickt sa till
vida som inte ndgon enda ansdkan om tillstind @&nnu har blivit provad.
Den forklaring som ligger ndrmast till hands &r att man &nnu inte ansett
att det finns forutsittningar for att genomfora ndgon screeningundersok-
ning som uppfyller de krav som stélls upp. Det &r kanske sérskilt kravet
enligt WHO: s riktlinjer om att det bor finnas en verkningsfull behand-
ling som ldgger hinder 1 vdgen for genetiska screeningundersdkningar.
En annan forklaring kan vara att man inom sjukvarden inte prioriterat
dessa typer av undersokningar. Det dr emellertid mycket som tyder pa att
tanken pad sddana undersokningar kan aktualiseras under de nidrmaste
aren.

Nar det géller forutsidttningarna for att tillstdnd skall meddelas fore-
skriver lagen att det skall vara frdga om undersokning som é&r inriktad pa
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att soka kunskap om sjukdomsforhéllanden som &r av allvarlig art eller
annars dr av sérskild betydelse for hilso- och sjukvarden. Detta kriterium
preciseras pa ett ganska ingdende sitt i specialmotiveringen till den géll-
ande lagen (se ovan under avsnitt 7.2.2). Regeringen anser att detta krav
bor behallas. I linje med vad som har sagts 1 det foregdende bor det
emellertid dessutom komma till direkt uttryck i lagen att Socialstyrelsen
vid provning av tillstandsfragor sdrskilt bor beakta om den planerade
undersokningen syftar till att pavisa eller utesluta sjukdomsrisk som kan
forebyggas eller behandlas och om undersokningen kan antas visa en
patagligt forhojd risk for den sjukdom som avses.

Som framholls redan 1 1990 é&rs lagstiftningsdrende skall tillstind gi-
vetvis inte meddelas om ett projekt riskerar att bli ett instrument for sor-
tering, klassificering och vérdering av ménniskor.

7.3 Fosterdiagnostik

7.3.1 Bakgrund
Allmdéint

Termen fosterdiagnostik anvinds allmédnt som sammanfattande bendm-
ning for medicinska undersokningar av en gravid kvinna och det foster
hon bér pa. Det innefattar dd undersokningar av skilda slag och med
skilda syften.

Undersokningen kan ha rent obstetriska andamal (obstetrik = forloss-
ningskonst). Den dr da inriktad pa graviditeten och den kommande for-
lossningen. Den kan ocksd vara inriktad pd fostrets status. Till en del
overlappar dessa undersokningsinriktningar varandra; fostrets status kan
vara av obstetrisk betydelse. Till betydande del dr de undersékningar som
numera gors eller kan goras pa fostret dock helt fristdende fran de obstet-
riska dndamalen. Det géller exempelvis de vanligt forekommande under-
sokningar som tar sikte pa anlag for Downs syndrom.

Den diagnostik som inte har obstetriska d&ndamal gors alltsa for att fa
information om fostrets status med sikte pa sjukdomar, sjukdomsanlag
och missbildningar. I Socialstyrelsens allminna rdd anvidnds termen
missbildningsdiagnostik. Syftet med en sddan diagnostik &r i praktiken
att ge de blivande fordldrarna vissa upplysningar om sannolikheten for
att deras barn kommer att bli “normalt” eller i ndgot hénseende av-
vikande. Forédldrarna kan anvidnda resultatet av analysen som underlag
for att ta stéllning till om graviditeten skall avbrytas. Resultaten kan i
princip dven utgora underlag for behandling under graviditeten. Ibland
kan resultaten dven leda till val av forlossningsmetod och for att forbe-
reda behandling av ett sjukt barn efter férlossningen.

I propositionen Fosterdiagnostik och Abort (prop. 1994/95):142) fore-
slogs vissa riktlinjer om fosterdiagnostik. Riksdagen antog riktlinjerna
(bet. 1994/95:SoU18 Fosterdiagnostik, abort m.m.). Socialstyrelsen ut-
formade ar 1997 allménna rdd 1 enlighet med riktlinjerna 1 myndighetens
forfattningssamling (SOSFS 1997:20). Dessa allménna rdd upphévdes
dock den 31 juli 2005 tillsammans med en rad andra foreskrifter och all-
ménna rad pa hélso- och sjukvirdens omrade, vilka i olika hidnseenden
inte ansags helt aktuella.
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Ultraljudsundersékning

Ultraljudsundersokning gar till s att en s.k. ultraljudsgivare fors over
kvinnans buk. Den fungerar ungefiar som ett ekolod; ljudsignalerna ger
upphov till en avbildning av fostret som kan beskadas och undersokas pa
en bildskdrm. Ultraljudsundersékningen 4r smértfri och medfor inga
kénda risker for kvinnan eller fostret.

Undersokningen erbjuds i princip alla gravida kvinnor i Sverige for att
faststélla hur langt graviditeten fortskridit, moderkakans ldge och om det
finns fler dn ett foster, dvs. for obstetriska d&ndamal. Den utfors vanligen
efter 16:e graviditetsveckan. Pa vissa hall erbjuds ockséa en tidig ultra-
ljudsundersokning 1 12:e — 14:e graviditetsveckan.

Ultraljudsundersokning erbjuds samtidigt for att upptdcka och dia-
gnostisera eventuella missbildningar hos fostret.

Ultraljudsundersokningen kan hérutéver ge en indikation pa att ytter-
ligare undersokningsmetoder behdver anvindas. Genom att méta en
vitskespalt 1 fostrets nacke, s.k. nackuppklarning (NUPP), kan man f& en
sadan indikation. Franvaron av en siddan indikation kan omvint tydas
som tecken pa att det inte finns ndgon kromosomrubbning. Genom att
sammanstélla uppgifter om moderns alder, fostrets storlek och vitske-
spalten kan man rékna ut hur stor risken &r att fostret har en kromosom-
avvikelse. Om kvinnan har en 6kad risk att fa ett barn med kromosomav-
vikelse fér stédllning tas till om fostervattenprov ska goras for att faststilla
diagnosen.

Ultraljudsundersokning ger normalt men inte alltid information om
fostrets kon, dvs. detta syns pa bilden.

Provtagning

Fostret kan ocksad undersokas genom provtagning. Det kan t.ex. ske i
form av fostervattenprov, moderkaksprov och blodprov.

Fostervattenprov tas i graviditetsvecka 14—-15. Med ledning av ultra-
ljud f6rs en tunn nél genom moderns bukvégg in i1 fostersdcken dér fost-
ret ligger. Frdn det omgivande fostervattnet tas ett prov, som sedan kan
goras till foremal for analyser av olika slag. Fostervattnet innehéller le-
vande celler fran fostret. Dessa kan tas tillvara och odlas, t.ex. for kro-
mosomanalys. Celler fran fostret anvénds till analyserna. Provtagningen
erbjuds 1 forsta hand gravida kvinnor 6ver 35 ar darfor att det i den grup-
pen finns en okad risk att fostret har vissa kromosomforéandringar. Prov-
tagningen berdknas fororsaka missfall vid cirka en halv till en procent av
ingreppen. Motsvarande prov kan tas frd&n moderkakan. Det sker 1 gravi-
ditetsvecka 10-11.

I huvudsak &r dessa undersokningar inriktade pa att upptidcka kromo-
somfordndringar, som t.ex. Downs syndrom. For monogent nedirvda
sjukdomar anvinds riktade molekyldargenetiska eller biokemiska meto-
der. Molekyldrgenetiska undersokningar utfors med fordel pa prov fran
moderkakan. Vanligen gors dessa endast i familjer ddr kvinnan tidigare
fott ett skadat barn.

Nya, snabbare molekyldrgenetiska metoder for kromosombestdmning
av utvalda kromosomavvikelser finns nu tillgdngliga. Analysen kan ut-
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foras pa ett dygn i stéllet for de 14 dagar eller mer som konventionell
teknik kraver.

Aven vanliga blodprov kan anvindas. Vid varje graviditet licker en
liten méngd fosterblod 6ver i moderns blodomlopp. Fosterceller darifran
kan isoleras och anvindas for analys. Resultat av studier talar for att ca
60 procent av foster med Downs syndrom kan upptédckas pa detta sitt.
Metoden &dr emellertid &nnu inte i kliniskt bruk beroende pé att det ar
svart att anrika fostrets celler, vilket &r en forutsdttning for analysen. Om
metoden gar att utveckla sa att den blir tillforlitlig och kostnadseffektiv
ar annu osidkert.

Alla dessa metoder ger mgjlighet att utfora genetiska undersokningar
av fostret. Det innebdr att allt eftersom utvecklingen fortskrider kommer
mer information om fostret att bli tillgdnglig.

Alternativa undersokningsmetoder

Eftersom fostervattenprov och moderkaksprov inte dr riskfria och dess-
utom resurskrdvande, dr det angeldget att finna andra metoder for att
eftersoka risken for att ett foster dr skadat. Det kan ske genom att olika
metoder kombineras.

Utifran resultatet av analys av serummarkorer i blodet hos den gravida
kvinnan och ultraljudsundersokning av fostret, kan det goras en virde-
ring av risken for att det vdntade barnet har Downs syndrom. Kvinnor
med okad risk kan dérefter erbjudas att gora ett fostervattensprov med en
sedvanlig kromosomanalys. Kvinnor med mindre risk kan rekommende-
ras att inte undergd négot sddant prov. Riskbedomningen bygger alltsa pa
ett antal sammanvégda faktorer: moderns alder, métviarden av markorer i
moders blod och ultraljudsbilden (nackuppklarning). Denna form av
analys utfors i Sverige men inte rutinmissigt.

Med nuvarande forfarande ddr moderns alder utgér den enda riskindi-
katorn upptédcks drygt 30 procent av fostren med Downs syndrom Ut-
landska studier har visat att en kombination av analys av serummarkorer
1 moderns blod vid tva tillfillen under graviditeten i kombination med
ultraljudsundersokning kan ¢ka andelen diagnostiserade foster till drygt
90 procent

Utvirdering av ultraljudsmetoden (nackuppklarning) anvidnd for sig
pagéar i Sverige. Det bedoms att enbart med denna metod kan 60 —
70 procent av alla foster med Downs syndrom upptéckas.

7.3.2 Lagbestiimmelser om fosterdiagnostik

Regeringens forslag: Grundliggande bestimmelser om anvindningen
av fosterdiagnostik skall ges 1 lag. Alla gravida kvinnor skall erbjudas
allmén information om fosterdiagnostik. En gravid kvinna med medi-
cinskt konstaterad forhojd risk att foda ett skadat barn skall erbjudas
ytterligare information om genetisk fosterdiagnostik. Efter informa-
tionen bestimmer kvinnan, i samrdd med ldkaren, om hon skall ge-
nomgi fosterdiagnostik eller genetisk fosterdiagnostik.

Den gravida kvinnan skall efter fosterdiagnostiken f& all informa-
tion om fostrets hélsotillstdnd som har kommit fram vid undersok-
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ningen. Uppgift om fostret som inte ror dess hélsotillstdnd skall endast
lamnas ut om kvinnan begir det.

Ytterligare foreskrifter om fosterdiagnostik skall f& meddelas av re-
geringen eller den myndighet som regeringen bestammer.

Kommitténs forslag: Av riksdagen antagna riktlinjer om den foster-
diagnostiska verksamheten skall alltjamt gélla. Foreskrifter om genetisk
fosterdiagnostik skall meddelas av Socialstyrelsen.

Remissinstanserna: De remissinstanser som yttrat sig i fragan tillstyr-
ker i allt visentligt Kommitténs forslag. De Handikappades Riksforbund
anser att det behovs en dndring i nuvarande riktlinjer. De synpunkter som
framfors ror framst att det dr viktigt att information som ges i samband
med resultatet av fosterdiagnostik ges pa ett sddant sétt att man inte vél-
jer bort foster med funktionshinder. Socialstyrelsen anser att Statens be-
redning for medicinsk utvédrdering (SBU) bor bevaka kunskapsutveck-
lingen nér det géller nya metoder for att eftersdka risken f6r Downs syn-
drom. SBU for sin del papekar att det finns regionala skillnader och att en
ny vetenskaplig vérdering bor utforas som grund for en uppdatering av
géllande reglering.

Karolinska institutet (KI) stéller sig helt bakom forslaget och det
resonemang Kommittén for om fosterdiagnostik. Umea universitet ser
positivt pd att Socialstyrelsen far ett 6kat ansvar som tillsynsmyndighet
avseende tillimpningen av olika metoder for fosterdiagnostik och utbild-
ning av berdrda vardgivare. Universitetet forutsétter att tillsynen sker 1
samrad med vetenskaplig expertis, Statens medicinsk-etiska rdd och be-
rorda professionella organisationer. Universitetet vill dven framhéilla att
det dr av yttersta vikt att fosterdiagnostisk verksamhet inte uppfattas som
av samhillet pabjuden sallning av kromosomalt avvikande foster, utan att
fosterdiagnostik &r ett erbjudande med givna begridnsningar och att for-
dldrars autonomi fore beslutet om diagnostik och graviditetsavbrytande
maste sdkerstillas av vilutbildad personal.

Handikappforbundens samarbetsorgan stodjer Kommitténs forslag att
information om fosterdiagnostik skall 1dmnas till kvinnan/paret vid tva
olika tillfdllen och betonar att det dr viktigt att information dven ges om
att det gir att leva ett kvalitativt bra liv med funktionshinder.

TCO instaimmer i synséttet att information om mer specifika undersok-
ningsdndamal i forsta hand skall formedlas till de riskgrupper dir det
finns skél att 6vervdga undersokningen i fraga. Vidare instimmer TCO i
forslaget att Socialstyrelsen skall fa bemyndigande att meddela fore-
skrifter om genetisk fosterdiagnostik. TCO instimmer i1 behovet av en
fortlopande diskussion men vill papeka att &ven om Statens Medicinsk-
etiska rad ges ett sdrskilt ansvar for diskussionen sa méste den ocksé fo-
ras 1 samhdllet i stort. Dessa viktiga etiska fragestdllningar kan inte avgo-
ras enbart av den medicinska professionen.

Vardforbundet instimmer i Kommitténs bedomning att det inte finns
skdl att formulera nya allmdnna riktlinjer. Forbundet ser positivt pa
Kommitténs forslag att Socialstyrelsen far till uppgift att meddela fore-
skrifter om genetisk fosterdiagnostik dér de tidigare allménna rdden kan
ligga som grund for dessa foreskrifter. Socialstyrelsen ges ddrmed ocksa
en mdjlighet att meddela regler som motverkar en fran allmén synpunkt
betdnklig utvidgning av fosterdiagnostiken vilket &r positivt.
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Handikappombudsmannen (HO) anser det viktigt att framhélla alla
minniskors lika vdrde och delar utredningens farhagor nir det giller att
utvecklingen av fosterdiagnostik leder till att fordldrar véljer bort vissa
foster till forméan for andra.

Trossamfundet Svenska kyrkan och Sveriges Kristna Rad skriver att
det finns risk att kunskapen om olika forvintade egenskaper hos fostret
kan anvidndas som underlag for att fran forédldrarnas sida vilja bort foster
med mindre Onskade egenskaper. Det kan dirfor finnas anledning till
restriktivitet betrdffande den information som ldmnas till fordldrarna fran
resultat av fosterdiagnostik. Aven bortsett frin denna risk kan det ifraga-
sdttas om de blivande forédldrarna &r betjdnta av att 1 forvig fa detaljerad
information om sitt véntade barn.

Stockholms katolska stift avvisar den fosterdiagnostik som foretas 1 ut-
sorterande syfte. Abortinriktad fosterdiagnostik har ett selektivt syfte och
ar som sédan oforenlig med principen om alla ménniskors lika vérde.
Darfor menar stiftet att sjukvérden inte bor tillhandahélla metoder som
kan diskriminera vissa grupper av ménniskor.

Uppsala universitet anser att de diskuterade begrdnsningarna avseende
godtagbara indikationer for olika typer av PGD (se avsnitt 7.4) och fos-
terdiagnostik inte enbart eller ens huvudsakligen 4r motiverade av om-
sorg om enskilda patienter. Redan i dag anses vissa sddana begransningar
gélla och det framstdr som motiverat att riktlinjer av detta slag far en
rittsligt bindande status. I frdga om formen for foreskrifterna bor emel-
lertid beaktas att det ror sig om begrénsningar av enskildas valfrihet inom
ett av privatlivets viktigare omradden. Som framhalls av utredningen fore-
skrivs 1 Europakonventionens artikel 8 att enskilda skall vara tillforsak-
rade respekt for sitt privat- och familjeliv. Inskrédnkningar i denna rattig-
het kan vara motiverade av hédnsyn till vissa sdrskilt angivna intressen,
men maste da ha stod i lag. Fragans betydelse motiverar enligt universi-
tetets mening dven 1 ovrigt att de grundldggande principerna for tillaten
fosterdiagnostik och PGD regleras i en lag, &ven om det av praktiska skl
framstér som rimligt att Socialstyrelsen ges behorighet att utforma mer
preciserade foreskrifter.

Sveriges Kommuner och Landsting menar att det finns anledning till
stor restriktivitet och forsiktighet och det dr angeldget att detta aterspeg-
las 1 de aviserade foreskrifterna. Frdgor om utvecklingen av den gene-
tiska fosterdiagnostiken knyter ocksa an till prioriteringsproblematiken.
Det handlar om svéra etiska 6vervdganden som ytterst berér synen pa
minniskovdrdet. Sddana samtal fir inte vara férbehdllna den medicinska
och etiska professionen, forskare och andra experter. Det 4r samtal som
maste héllas levande och vara vil forankrade hos allménheten och 1 olika
demokratiska fora.

Svenska Psoriasisforbundet skriver att omradena dr oerhort svéra och
komplexa. Individens forhéllningssétt till dem paverkas av manga fakto-
rer, etiska, filosofiska, medicinska, religiosa, manniskorattsliga etc. Fos-
terdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik far aldrig, under
nigra omstindigheter, syfta till att selektera ménskliga egenskaper, kon
eller ras eller att sortera bort individer pd grund av sjuk-
dom/funktionshinder.

DHR anser att ett funktionshinder hos fostret aldrig skall utgéra skél
till abort samt att manga kvinnor genomgar abort pga. okunskap om
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samhdllets stodatgdrder. DHR anser i motsats till Kommittén att det be-
hovs en dndring 1 nuvarande riktlinjer. Riktlinjerna maste omformuleras
sa att de forhindrar en utveckling som leder till att foster med allt lindri-
gare skador aborteras. DHR stoder utredningens forslag att information
skall vara bade muntlig och skriftlig och ldmnas i tva steg.

Skiilen for regeringens forslag
Nagra utgangspunkter

Fosterdiagnostik har bedrivits sedan sextiotalet. Utvecklingen direfter
kan betecknas som explosiv och fosterdiagnostiken har fatt en omfattning
som ingen hade kunnat forutse. Man kan inte bortse fran att det i grunden
innebdr ett betydande etiskt dilemma att en verksamhet som ursprung-
ligen syftade till att underldtta den kommande forlossningen i praktiken
ocksa har kommit att bli ett instrument for att avsloja skador och miss-
bildningar som kan leda till att den undersokta kvinnan bestimmer sig
for abort.

Det dr mot denna bakgrund som man fér se de tidigare strivandena att
skilja ut fosterdiagnostik som syftar till att ge underlag for ett beslut fran
kvinnans sida om att eventuellt avbryta graviditeten, s.k. abortinriktad
diagnostik. Kvar blev da den fosterinriktade diagnostiken. Som Utred-
ningen om det ofodda barnet sdg saken sammanfoll den fosterinriktade
diagnostiken med den som utférdes med hjilp av ultraljud (Den gravida
kvinnan och fostret — tva individer, SOU 1989:51.)

Lika angeldgen som den grundlédggande fosterdiagnostiken &r fran me-
dicinsk synpunkt, lika stora betdnkligheter kan man kénna infoér en ut-
veckling dér tekniken skulle kunna anvindas for att skilja ut 6nskvirda
foster fran icke onskvérda. En tydlig grans mellan det ena och det andra
later sig emellertid knappast uppstillas, vare sig i den medicinska eller
den rittsliga verkligheten. Det gar inte att utféra en full ”fosterinriktad”
undersokning utan att samtidigt upptdcka sadant som kan aktualisera ett
abortbeslut. Som Kommittén framhallit gér det inte att réttsligt begrénsa
kvinnans ritt att, om hon sa onskar, fa reda pa alla undersokningsfynd.

Det kan slutligen inte heller vara aktuellt att begridnsa den nuvarande
abortritten med hidnvisning till att abortbeslutet dr motiverat av fynd som
gjorts 1 samband med fosterdiagnostik. Rétten till fri abort fram till och
med den 18:e graviditetsveckan innebér att kvinnan fram till dess kan
lata utféra abort oavsett vilket skil hon har for sitt beslut, och det finns
inte ndgon godtagbar grund for att d& begrénsa hennes ritt att skaffa den
medicinska information hon anser sig behdva som underlag.

Fosterdiagnostikens omfattning

Den fosterdiagnostiska verksamheten bedrivs i dag i forsta hand genom
ultraljudsundersokningar. Det egentliga dndamalet med dessa undersok-
ningar &r att ge vdgledning infor den fortsatta graviditeten och den kom-
mande forlossningen (obstetriska &ndamal).

Metoden som siddan ger dock inte mdjlighet att avgridnsa undersok-
ningsfynden till den information som eftersoks. Den bild som undersok-
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ningen frambringar ger i varierande grad — delvis beroende av kompetens
hos den som utfor den — mer eller mindre automatiskt information dven
om fostrets anatomi. Det innebdr att om man anser att ultraljudsunder-
sOkning av obstetriska skél dr angeldgen och skall genomforas, s kom-
mer dven information av annat slag att kunna komma fram. Denna in-
formation kan i sin tur inte undanhéallas den undersokta kvinnan om hon
fragar efter den. Det foljer av den rittsliga regleringen och ndgon &ndring
av denna reglering dr enligt regeringens mening inte 6nskvard.

Fosterdiagnostik i form av ultraljudsundersokning erbjuds i Sverige
sedan ldange rutinméssigt och den innefattar numera i allménhet ocksa
undersokning av fostrets anatomi. Det dr som Kommittén framhallit
olyckligt att dessa biagge undersokningsdndamal inte pa ett tydligare sétt
hallits isdr. Utvecklingen har inneburit att dven andra former av under-
sokningar av fostret kunnat ses som en del av fosterdiagnostiken som
helhet. Allteftersom forskningen frambringar mer forfinade undersok-
nings- och analysmetoder riskerar dessa att komma att ingd i vad som
uppfattas som “normal fosterdiagnostik”. Verksamheten kommer da allt
langre fran det ursprungliga, obstetriska, syftet. I stéllet riskerar fokus att
forflyttas till fostrets hdlsa och kanske dven egenskaper.

Mot den bakgrunden kan man stélla frigan om det dr befogat frén all-
min synpunkt att fosterdiagnostiken behdller den nuvarande omfatt-
ningen. Frdgan kan i1 synnerhet stédllas om inte ultraljudsundersékningar 1
hogre utstrdckning &n nu skulle kunna begréinsas till hogriskgrupper. Det
ar emellertid enligt regeringens mening orealistiskt att begridnsa den
fosterdiagnostiska verksamheten sadan den etablerats. Den mojlighet till
ultraljudsundersokning av fostrets anatomi som sedan ldnge erbjuds som
ett regelmaéssigt inslag i fosterdiagnostiken bor saledes finnas kvar. Diér-
emot bor regelméssigheten inte utstrackas till andra undersokningsfor-
mer. Man bor ta lardom av den tidigare i viss mén “automatiska” utveck-
lingen och mer noga f6lja fordndringar i verksamheten. Skillnaden mel-
lan unders6kningar for obstetriska &ndamal och undersékningar som gors
1 andra syften méste om mdjligt dn tydligare klargoras och uppritthillas
inom modravarden.

Undersokning av fostervatten och moderkaka utfors for nédrvarande
framfor allt pd kvinnor som é&r 35 é&r eller dldre. Detta bygger pa en ob-
servation som gjordes redan pa 1930-talet och som visar att risken att fa
barn med Downs syndrom 6kar med stigande alder hos den blivande mo-
dern.

Aven andra metoder, som bygger pa riskmarkorer frin s.k. nackupp-
klarning och blodprovsanalyser har delvis inforts inom vissa sjukvards-
regioner.

Ett problem med sddana metoder har hittills varit att markorerna endast
kan anvindas relativt sent under graviditeten, under 15—-16 graviditets-
veckan. Senare forskning ger emellertid goda forhoppningar om att risk-
maitningarna skall kunna goras tidigare. En svensk studie med denna in-
riktning har nyligen avslutats. Kommittén bedomer forskning i detta
syfte som angeldgen, eftersom dagens urvalskriterium — &ldern — inte &r
idealiskt och man inte kan bortse fran missfallsrisken pa grund av prov-
tagningen som beddms vara ca 1 procent. Det forhédllandet att metoden
med riskmarkorer forutsdtter att undersékningen 1 vissa fall gors 1 tvé
steg skapar dock vissa problem bl.a. frdn informationssynpunkt. Enligt
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Kommittén skulle ett anvdndande av metoden inte ha négra avgorande
nackdelar fran etisk synpunkt genom att t.ex. paverka var uppfattning om
individer med Downs syndrom. Kommittén pekar ocksé pa vissa fordelar
eftersom metoden skulle innebéra att en bittre riskvdrdering skulle kunna
goras. Statens beredning for medicinsk utvédrdering har emellertid re-
kommenderat att nackuppklarningsmetoden inte skall anvéndas i Sverige
forrdn den dr ordentligt utvdrderad. Regeringen anser att frdgan om in-
troduktion av denna nya metod bor bevakas av Statens medicinsk-etiska
rad.

Information i samband med fosterdiagnostik

Den rutinméssiga fosterdiagnostiken dr och skall vara frivillig. Men den
erbjuds med nodvindighet under sddana former att det finns risk for att
den av den enskilda kvinnan kan uppfattas som nagot hon maéste ge-
nomga. For vissa dr detta inget bekymmer, eftersom det som erbjuds pa
detta sédtt motsvarar det man forvéntar sig och dnskar. Andra har inte re-
flekterat ndrmare over saken och kdnner ddrmed kanske en viss osdkerhet
infor det som erbjuds. Ytterligare andra vill inte genomgé fosterdiagnos-
tik eller vill inte ha reda pa allt en sddan undersokning kan ge besked om.
For den kategorin dr det naturligtvis mycket viktigt att inte patvingas
nagot oonskat. For alla gravida kvinnor giller att de kan ha behov av
kunskap for att bekréfta eller omprova den instidllning de mer allmént
haft, infér den konkreta beslutssituation som graviditeten innebér.

Autonomi — eller sjalvbestimmande — kan inte minst 1 detta samman-
hang uppfattas som ett abstrakt begrepp, nadgot som &r efterstrivansvért
men svart att uppné praktiskt. Det finns i dag inget enkelt sétt att garan-
tera att beslut i samband med fosterdiagnostik blir autonoma. Beslut ar
alltid en process vid vilken man viger fordelar mot nackdelar och dar
sjalvbestimmande utgor en viktig forutsiattning. Sjukvarden kan i1 dessa
sammanhang vigleda den gravida kvinnan fram till det for henne “rik-
tiga” beslutet. Hur man uppnar sjalvstandighet 1 en beslutsprocess av den
karaktdr det dr frdga om hér &r ofullstdndigt kidnt &ven om nagra riskfak-
torer kan identifieras. En sddan &r beroendestédllningen som den gravida
kvinnan har eller uppfattar sig ha i1 forhdllande till den personal som &r
involverad 1 informationsprocessen. Kommittén har 1 dessa avseenden
framhallit att ytterligare forskning av virde.

Autonomin forutsitter att den enskilde kan fa information. For ett
sjalvstandigt beslut maste individen veta vilka alternativ som star till
buds. Kunskapen om alternativen bygger delvis pa individens erfarenhet
men en viktig del utgérs av den information som sjukvarden ger om de
olika alternativen. Att informera om de olika alternativ som kan erbjudas,
ar en mycket grannlaga uppgift och informationen kan bli ofullsténdig.
Tidsbrist kanske dr den viktigaste orsaken till detta. Andra begransningar
kan vara att sjukvarden 1 forsta hand informerar om behandlingsmetoder
som den egna sjukvardsinrittningen (landstinget) kan erbjuda. Om en
metod kan erbjudas av andra landsting eller dnnu inte introducerats i
svensk sjukvard, blir informationen mindre fullstindig. Patienten blir i de
senare fallen ofta beroende av att sjdlv skaffa information om de olika
alternativen.

Prop. 2005/06:64

&9



I grunden skiljer sig emellertid inte samradet mellan sjukvéardande per-
sonal och den gravida kvinnan infor fosterdiagnostik fran det samréad
som dr en forutsdttning for all hélso- och sjukvérd. Vad en kvinna eller
ett par onskar och inte Onskar i1 form av fosterdiagnostik torde dock
kunna vara foremal for mer individuell variation &n i den gédngse pati-
entldkarrelationen, som normalt sett inte innefattar stdllningstaganden
som de inblandade uppfattar som etiskt komplicerade. Det kan ddremot
fosterdiagnostiken gora, dven i det enskilda fallet. Det &r darvid viktigt
att hilso- och sjukvéardens organ och personal forhéller sig sé, att kvin-
nan/paret har — och upplever sig ha — full frihet att folja sin overtygelse
om hur hon/de skall agera. Samtidigt kan ett stidllningstagande som yt-
terst 4r etiskt innefatta medicinskt komplicerade delar, som den enskilda
kvinnan/det enskilda paret inte utan sakkunnig vdgledning kan tillgodo-
gora sig och ddarmed pa ett meningsfullt sitt ta hinsyn till 1 sitt beslut.
Denna balansging dr svar och méste utforas pé bédsta sitt i den konkreta
situationen.

Det hdvdas frdn méanga hall att informationen ibland blir s& komplex
att den kan ge ett 6vermaktigt intryck for mottagarna. Inom Kommittén
har framforts uppfattningen att informationen bor struktureras pa annat
sdtt, sa att den lidmnas vid tva olika tillfdllen. Kommittén ser fordelar
med en sddan ordning och anser att en forsoksverksamhet med sédan
inriktning dr angeldgen. Det &r vésentligt inte bara att informationen é&r
korrekt utan ocksa att den nér fram till de berdrda. Regeringen ansluter
sig till denna bedomning. Socialstyrelsen bor beakta detta vid utform-
ningen av sina foreskrifter.

Det kan i detta sammanhang slutligen fortjdnas att pdpeka att den gra-
vida kvinnans ritt till sjdlvbestimmande ger en ritt till val mellan olika
alternativ men inte ett sikert svar. Aven i de fall da olika undersdkningar
har dgt rum utan nigra varningssignaler, kan hon aldrig vara garanterad
ratten att fa ett friskt barn. Det dr viktigt att informationen utformas pa
sadant sétt att inget missforstdnd kan uppkomma péd den punkten.

Diagnostik av anlag hos foster

Kunskapen om genernas betydelse kommer i tilltagande utstrackning att
gora det mojligt att redan pé fosterstadiet identifiera individer som riske-
rar att drabbas av &rftliga sjukdomar. Vi star hér infor en utveckling som
innebir att de etiska aspekterna blir alltmer patagliga. Aven vid genetiska
undersokningar i1 allménhet géller visserligen att ménniskor kan skadas
bade genom att invaggas i falsk trygghet och genom att oroas i onédan.
Men resultatet av fosterdiagnostiken far langt mer dramatiska konse-
kvenser genom att genetiska fosterundersokningar kan ge upphov till
beslut om att avbryta en graviditet. Problem gor sig 1 synnerhet géllande 1
friga om s&dana undersokningar som syftar till att eftersoka polygent
nedirvda sjukdomar men dven i andra fall.

Foljden av en utvidgning av fosterdiagnostiken till olika slags gene-
tiska unders6kningar kan bli att man i praktiken astadkommer att foster
med vissa sjukdomsanlag inte kommer att fodas. Ett praktiskt exempel
erbjuder undersokning i syfte att upptidcka cystisk fibros, dir risken for
fordldrar som redan har ett barn med sjukdomen bedoms vara 1/4, medan
risken for vem som helst att fa ett barn med sjukdomen uppskattas till
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1/15 000. Det finns i och for sig forutséttningar for att genomfora sddana
undersokningar rutinmédssigt. Om dessa skulle erbjudas pd samma sitt
som exempelvis ultraljudsundersékningar, blir resultatet att manga bli-
vande fordldrar utsitts for svara valsituationer, och med stor sannolikhet
skulle de allra flesta graviditeter dar risk for sjukdomen pavisas komma
att avbrytas. Detsamma géller en rad andra sjukdomar.

Regeringen anser att en utveckling i denna riktning vécker beténklig-
heter. Den 6kande kunskapen om genernas betydelse bor naturligtvis tas
till vara. Men principen bor vara att information om mer specifika under-
sokningsdndamal i forsta hand skall formedlas till de grupper déar det
finns sdrskilda skidl att 6vervdga undersokningen i1 fraga (riskgrupper).
Givetvis skall sddana undersokningar dven i1 Ovrigt vara tillgdngliga for
dem som pa grund av tidigare erfarenhet eller av annat skl sérskilt begér
dem.

For familjer med monogen nedédrvning kan fosterdiagnostik erbjudas,
men dnnu sa linge &r det relativt fa familjer som efterfragar fosterdia-
gnostik. En forutséttning dr ndmligen att man maste veta vad man letar
efter eller i praktiken vilken genetisk analys man skall anvénda sig av.
For att fa veta detta behovs det oftast en diagnos av en redan sjuk individ
1 familjen. Det betyder att den aktuella sjukdomen néstan alltid 4r kénd 1
familjen, vilket @ven har den fordelen att familjen vél kdnner till vad
sjukdomen innebdr. Genom 6kade kunskaper om genetik kommer indi-
vider som ingér i familjen eller sldkten med en kind arftlig sjukdom att
bli storre. Den 6kade kunskapen kommer dven att 6ka mojligheterna att
gora genetiska tester. Nar nédra sldktingar med okad risk erbjuds genetisk
testning brukar det kallas for kaskadscreening.

Dominant neddrvda sjukdomar med tidig debut innebér en femtiopro-
centig risk att fi sjukdomen. I dessa fall har fordldrarna ofta en stark
onskan hos att fa gora fosterdiagnostik. Ett sdrskilt problem for foréld-
rarna vid dominant neddrvning utgér forhallandet att ndgon av dem é&r
sjuk eller kommer att insjukna i den drftliga sjukdomen.

For sent debuterande dominant nedirvda sjukdomar sésom t.ex. Hun-
tington och vissa arftliga tumoérformer kan ett sérskilt problem upp-
komma. Kaskadscreening anvédnds i dag i klinisk praxis for att i dessa
familjer identifiera friska dnnu inte sjuka anlagsbdrare. Dessa utredningar
kan ibland omfatta ménga sldktingar och ddrmed manga anlagsbarare
som kan komma att efterfraga fosterdiagnostik. Fér Huntingtons sjukdom
forekommer fosterdiagnostik i denna situation d&ven om det &r i begrin-
sad omfattning. Det dr emellertid svart att veta hur den framtida utveck-
lingen kommer att bli.

For recessivt neddrvda sjukdomar finns de hdga riskerna endast for
kdrnfamiljen. Riskerna for syskon till en sjuk individ att dven fa ett sjukt
barn dr enbart mattligt forhojda.

De nu beskrivna forutséttningarna vécker flera fragor, déribland sér-
skilt foljande. Skall genetisk fosterdiagnostik erbjudas for sent debute-
rande sjukdomar? Skall genetisk fosterdiagnostik erbjudas nér riskerna &r
laga, som for syskon till en individ med en recessivt neddrvd sjukdom?
Skall genetisk fosterdiagnostik erbjudas ndr den aktuella sjukdomen gar
att behandla?

Man fér hdr vara uppmirksam pa risken att, om genetisk diagnostik
utan vidare erbjuds i fall av detta slag, utvecklingen kan leda till en ord-
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ning som kommer att pAminna om ett slags screening. En saddan utveck-
ling bor enligt regeringens mening motverkas.

A andra sidan kan man hir lika litet som i andra sammanhang komma
ifrén att en allvarlig oro hos patienten — 1 detta fall den gravida kvinnan —
kan leda till atgirder fran hilso- och sjukvardens sida som inte framstér
som i strikt mening medicinskt nddviandiga, men som i det enskilda fallet
anda kan vara motiverade for att patientens instdllning skall kunna matas
pa ett adekvat sdtt. Resurserna kan naturligtvis i dessa fall vara ett mer
eller mindre avgorande hinder mot att tillmotesgd onskemél fran den
gravida kvinnans eller parets sida.

Regeringen anser att om undersokningar i fall av det slag som nyss be-
rorts sdrskilt efterfragas pa grundval av en 6vervédgd instdllning, sa finns
det inte ndgra avgorande etiska skél att vdgra fosterdiagnostik 1 ndgot av
dessa fall. Det bor emellertid betonas att det hér géller vésentliga etiska
problem som behover diskuteras fortlopande i takt med utvecklingen pa
forsknings- och behandlingsomradet.

Avslutningsvis bor understrykas att ndgot som under inga forhéallanden
kan tillatas dr undersokningar som syftar till att faststdlla forekomsten av
anlag for olika egenskaper.

De rdittsliga regleringen

Det nuvarande rittsldget bygger pa de dvervdganden som gjordes i re-
geringens proposition Fosterdiagnostik och abort (prop. 1994/95:142).
Dessa dvervédganden, de av riksdagen antagna riktlinjer som de resulte-
rade 1, Socialstyrelsens, numera upphivda, allménna rdd i &mnet samt det
som framkommit i SBU:s utvdrdering och Vetenskapsradets konsensus-
uttalande visar som Kommittén framhallit en pétaglig samsyn kring de
grundldggande fragorna. Denna samsyn kan sédgas innefatta tvd grund-
principer.

— Alla gravida kvinnor skall erbjudas god information under individu-
ellt avpassade former om de undersokningsmetoder som finns och vad
dessa innebdr for kvinnan och fostret.

— Det dr kvinnan sjdlv som, efter information, bestimmer vilka under-
sokningar hon skall genomgé och vad hon skall fa veta om resultaten.

Det synes vidare foreligga en samsyn om f6ljande.

— Alla gravida kvinnor skall erbjudas och ha ritt till ultraljudsunder-
sokning 1 obstetriskt syfte.

— Alla gravida kvinnor skall erbjudas och ha ritt till ultraljudsunder-
sOkning av fostrets anatomi.

— Gravida kvinnor som tillhor riskgrupper (6kad risk for att foda ett
skadat barn) skall erhélla mer ingdende information och erbjudas ytter-
ligare fosterdiagnostisk undersdkning.

— Verksamheten skall inte bedrivas som screening, eftersom den dé
riskerar att inkrékta pd kvinnans sjélvbestimmande.

Det kan naturligtvis diskuteras om riksdagens riktlinjer fran ar 1995 till
alla delar fingar innehéllet i de principer som bor rada. Det dr saledes
nagot oklart hur begreppen fosterdiagnostik och ultraljudsundersokning
skall forstds i sammanhanget. Det dr vidare enligt regeringens mening
inte lampligt att binda beskrivningen av riskgrupper till kvinnor over
35 ar etc. Det dr tillrdckligt att ange att kvinnor med en 1 ett eller annat
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medicinskt hidnseende konstaterad forhojd risk skall erbjudas ytterligare
information och undersokning. Med hinsyn till att dessa betidnkligheter
inte beror riktlinjernas vdsentliga innehdll, att de inte &r att betrakta som
lagtext och till att de i Socialstyrelsens allménna rad tolkats nédgot mer
allmént &n som skulle folja av en bokstavstolkning, finns det enligt
Kommitténs mening vid en samlad bedomning inte skél att féresla nagon
ny formulering av dessa riktlinjer. Regeringen, som strax dterkommer till
frdgan om formerna for reglering, kan ansluta sig till denna uppfattning

Efter det att riksdagens riktlinjer kom till, har mgjligheten att genom-
fora genetisk fosterdiagnostik okat hogst vdsentligt. Det dr som ocksa
understrukits av flera remissinstanser visentligt att erbjudanden om sé-
dana undersokningar sker med den restriktivitet som har forordats i det
foregdende. Kommittén har funnit det angelédget att Socialstyrelsen med-
delar foreskrifter 1 friga om genetisk fosterdiagnostik. Socialstyrelsens
tidigare allménna rdd om fosterdiagnostik speglade i och for sig Kom-
mitténs uppfattning om vad som bor géilla. Men Kommittén ser det som
angeldget att det pa just detta omrdde meddelas regler som till skillnad
frdn de allménna raden &r bindande. Socialstyrelsen ges ddrmed dven en
mojlighet att meddela regler som motverkar en fran allmin synpunkt be-
tanklig utvidgning av fosterdiagnostiken. Vid sidan av dessa foreskrifter
bor enligt Kommittén Socialstyrelsens allmédnna rad fortfarande tjéna till
ledning nir det géller fosterdiagnostik i1 allménhet.

Regeringen anser emellertid 1 likhet med vad Uppsala universitet an-
fort under remissbehandlingen att begrénsningar i den enskildes valfrihet
inom ett av privatlivets viktigare omraden bor ha stod i lag, 4ven om
Socialstyrelsen bor kunna ges bemyndigande att utforma mera preci-
serade foreskrifter. Regeringen foreslar darfor att de huvudsakliga forut-
sdttningarna for anvindande av fosterdiagnostik och genetisk fosterdia-
gnostik skall ldggas fast 1 den lag om genetisk integritet m.m. som
regeringen foreslar och med de riktlinjer som redan antagits av riksdagen
som grund. De mer preciserade foreskrifterna bor meddelas av Social-
styrelsen efter horande av Statens medicinsk-etiska rad.

Regeringen vill vidare liksom Kommittén understryka att det vid sidan
av den rittsliga regleringen finns en rad etiska frdgor som behover bli
foremal for en fortlopande diskussion under beaktande av utvecklingen
pa forsknings- och behandlingsomradet. I det foregdende har bl.a. tagits
upp huruvida genetisk fosterdiagnostik skall erbjudas for sent debute-
rande sjukdomar, vid 1aga eller mattligt forhojda risker samt i fall nédr den
aktuella sjukdomen gér att behandla. Andra exempel pd saddana fragor &r
om mojligheten att avboja fosterdiagnostik &r ett tillrackligt starkt skydd
for att forhindra missbruk av genetisk kunskap 1 framtiden och om auto-
nomin pd omradet pa sikt bor ha vissa grianser. Regeringen har erfarit att
Statens medicinsk-etiska rdd nyligen paborjat ett arbete dir etiska
aspekter kring fosterdiagnostik kommer att analyseras. Regeringen forut-
sdtter att rddet dven 1 framtiden sérskilt bevakar fosterdiagnostiken inom
ramen for sitt fortlopande arbete. Hér bor ocksd ndmnas att Statens be-
redning for medicinsk utvirdering har paborjat en vetenskaplig utvarde-
ring av olika metoder for fosterdiagnostik. Regeringen vill liksom Kom-
mittén understryka vikten av att dmnet pé& detta och andra sétt blir fore-
mal for fortsatt belysning och en bred, allmén diskussion.
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7.4 Preimplantatorisk genetisk diagnostik
7.4.1 Bakgrund

Provrorsbefruktning, eller IVF-metoden, har utvecklats for att behandla
ofrivillig barnloshet. Den innebdr att dgg hdmtas fran kvinnans dgg-
stockar och befruktas med mannens spermier i en néringslosning. Nér
den befruktade dggcellen delat sig nigra ganger placeras (implanteras)
den i kvinnans livmoder. Det forekommer dven att dgget befruktas med
s.k. mikroinjektion (ICSI) vilket innebér att spermien direkt injiceras i
dgget for att skapa bdsta mojliga forutsdttningar for en befruktning.

Under IVF-behandlingen soker man efter de 4gg som man tror har de
bista forutsdttningarna for att bidra till en graviditet och till att ett barn
fods.

Niér det géller klinisk verksamhet har man 4n sé& lange huvudsakligen
varit hdnvisad till att vdlja dgg utifrdn en bedomning av den yttre formen,
en metod som brukar bendmnas morfologisk. Tekniken tillater dock att
en befruktad dggcell gors till foremal for mer ingdende undersdkning.
Det kan ske nér den genomgatt ndgra delningar. En eller tva celler kan da
tas ut och analyseras genetiskt. P& det séttet kan information om det be-
fruktade dggets genetiska egenskaper erhallas. Detta kallas preimplanta-
torisk genetisk diagnostik (PGD).

Syftet med PGD é&r framst att gora det mojligt for par med anlag for
ndgon svar genetiskt betingad sjukdom att pabdrja en graviditet i vetskap
om att anlagen for den svara sjukdomen inte har forts vidare till fostret.
Med hjdlp av PGD kan det konstateras om anlaget for den svéra sjukdo-
men finns i det dgg som befruktats utanfor kroppen. Forst déarefter fattas
beslut om huruvida det befruktade dgget skall implanteras i kvinnans
livmoder eller inte.

Preimplantatorisk genetisk screening (PGS) dr en ny PGD- tillimp-
ning. Metoden kan anvéndas for att diagnostisera kromosomavvikelser 1
befruktade dgg innan dessa implanteras i livmodern. Den har introduce-
rats i syfte att 6ka mojligheterna till framgéng vid IVF-behandling i de
fall dar chansen till graviditet ar kraftigt minskad, t.ex. pa grund av hog
alder hos kvinnan eller tidigare upprepade missfall.

Ytterligare en tillimpning av PGD é&r s.k. PGD-HLA. Nr ett barn lider
av en svar sjukdom som skulle kunna botas genom transplantation av
blodstamceller frdn nagon med likartad genuppsittning dr en mojlig be-
handlingsvédg att foridldrarna med anvindande av IVF-behandling och
PGD forsoker fi ett nytt barn som har den genetiska uppsittning som
krdavs for att det nya barnet skall kunna donera blodstamceller till sitt
sjuka syskon. Vid denna tillimpning av PGD gors en HLA-typning av de
dgg som befruktats utanfor kroppen. Ett dgg med lamplig genuppsittning
viljs dérefter ut och implanteras i kvinnans livmoder.

Ett flertal allvarliga @&mnesomséttnings-, immunbrist- och blodsjukdo-
mar kan pa detta sdtt botas genom transplantation av stamceller fran
benmirg eller navelstrangsblod. PGD kan dven anvindas for genetiska
undersokningar av annat slag, t.ex. konsbestdmning.

De diagnostiska metoder som sdlunda férekommer i samband med
IVF-behandling har det gemensamt att de alla innefattar en genetisk un-
dersokning. De innefattar samtliga dessutom en valsituation dir nadgot av
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de befruktade dggen viljs ut for implantering. Det finns samtidigt skill-
nader mellan de dndamal som foranleder atgidrderna. Vid PGD for dia-
gnos av allvarliga arftliga sjukdomar &r det fraga om ett “negativt” urval,
dir man vill sortera bort 4gg med vissa sjukdomsanlag. Vid PGS é&r det
priméra syftet att maximera chansen till graviditet. Det innefattar ett “ne-
gativt” urval genom att man véljer bort befruktade dgg med stor sanno-
likhet for missfall. Detsamma giller om man sorterar bort befruktade dgg
1 syfte att undvika barn med kromosomavvikelser. PGD/HLA skiljer sig
ddremot fran nyss ndmnda metoder genom att det gors ett ’positivt” ur-
val; ett befruktat d4gg viljs ut pa grund av att det uppfyller vissa kriterier.

Riksdagens riktlinjer

PGD behandlades i regeringens proposition om fosterdiagnostik och ab-
ort (prop. 1994/95:142). Regeringen hade en restriktiv syn pa PGD och
foreslog att riksdagen skulle anta vissa riktlinjer. Vid riksdagsbehand-
lingen framkom en @n mer skeptisk instéllning till metoden. Socialut-
skottet (1994/95:SoU18 s. 13) angav foljande, av riksdagen sedermera
antagna, riktlinjer.

--- preimplantatorisk diagnostik maste anvéndas med stor restrik-tivitet
och endast for par med anlag for nagon svar genetisk betingad sjukdom eller
kromosomavvikelse. Diagnostiken skall inriktas mot allvarliga, progressiva,
arftliga sjukdomar som leder till tidig dod och dir ingen bot eller behandling
finns. Konsbestdmning skall endast fa géras om det 4r medicinskt motiverat.

Nir riktlinjerna antogs av riksdagen var det inte aktuellt att anvinda PGS
i syfte att oka graviditetschanserna vid ofrivillig barnloshet. HLA-typ-
ning genom PGD/HLA var inte heller foremal for riksdagens diskussion.
Riktlinjerna tar sdlunda enbart sikte pA PGD som alternativ till foster-
diagnostik.

7.4.2 Etiska samradsgruppen for PGD
Forslag fran Etiska samradsgruppen for PGD

En fristdende etisk samraddsgrupp (Etiska samradsgruppen for preimp-
lantatorisk genetisk diagnostik, ESPGD) har utarbetat ett forslag till
etiska riktlinjer for PGD. Gruppen bildades for att 6vervédga de problem
som kliniskt verksamma ldkare och andra upplevde att de riktlinjer om
PGD som riksdagen stillt sig bakom skapade. Deltagarna i gruppen har
pa eget initiativ ingdende samratt kring de etiska forutsittningarna for att
utfora PGD i ljuset av bl.a. de av riksdagen antagna riktlinjerna. Gruppen
har dragit foljande slutsatser.

— Det kan vara etiskt acceptabelt att erbjuda PGD.

— Det kan vara etiskt vdlmotiverat av ett par att vdlja PGD.

— Frédgan om ett erbjudande av PGD ir etiskt acceptabelt méste besva-
ras utifrén en helhetsbeddmning i det enskilda fallet.

— Enskilda diagnoser, sjukdomskarakteristika eller andra isolerade
faktorer kan aldrig i sig sjdlva utgora tillriackliga skél for att det &r etiskt
acceptabelt att erbjuda PGD.
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Slutsatserna utmynnade i ett forslag till konkreta riktlinjer, avsedda att
utgora ett stod for de behandlande ldkare, som fattar beslut om PGD och
ansvarar for den vard som dérvid erbjuds. I riktlinjerna anger samréads-
gruppen dels de forutsédttningar som maste foreligga for att tillimpningen
av PGD skall vara acceptabel (“noédvéndiga forutsdttningar™), dels ett
antal faktorer som alltid bor beaktas i sammanhanget (“relevanta faktorer
vid behovsbeddmning”).

Nodvindiga forutsdttningar

— Paret bér pa en specifik monogen eller kromosomal drftlighetsmeka-
nism som ger hog risk att f4 barn med en genetisk sjukdom eller skada
som gar att diagnostisera med PGD.

— Provrorsbefruktning ar tillrdckligt sdkert for det aktuella paret.

— Paret har erhallit utforlig muntlig och skriftlig information om den
aktuella sjukdomens natur (prognos, behandlingsmdgjligheter, etc.), drft-
lighetsriskens storlek, hur PGD gér till samt de fordelar och nackdelar
som finns med PGD jamfort med alternativa handlingsvigar.

— Paret fortsétter, efter att de har fatt relevant information, att efter-
fraga PGD pa ett vidl dvervigt sitt.

— Vid graviditet erbjuds kontroll med hjélp av konventionell fosterdia-
gnostik.

Relevanta faktorer vid behovsbedomning

— Parets allmdnna motiv for att efterfraiga PGD.

— Parets instillning till alternativen.

Parets livssituation, erfarenheter och allménpsykologiska tillstand.
Graden av frivillighet i1 parets 6nskan om PGD 1 forhallande till social
omgivning och samhéllsfaktorer.

— Sjukdomens allvarlighetsgrad.

— Arvsriskens storlek.

— Diagnostikens sédkerhet.

Enligt samradsgruppen skiljer sig dess forslag fran riksdagens riktlinjer
pa tva sitt. Dels dr griansdragningen inte absolut, dvs. tillimpningen
skulle kunna bli mer flexibel. Dels skulle foreslagna riktlinjer innebéra
en mer restriktiv tillimpning till foljd av kravet pa att metoden endast
skall tillampas vid starkt drftliga sjukdomar. Gruppens beddmning var att
man ddrmed skulle uppn& “minst samma grad av begrénsning av verk-
samheten”, som med riksdagens riktlinjer, ”men med storre tydlighet och
lyhordhet for enskilda pars behov och speciella situation”.

7.4.3 Statens medicinsk-etiska rads yttranden

PGD for diagnos av allvarliga drftliga sjukdomar

Statens medicinsk-etiska rad lamnade ar 2004 ett yttrande till regeringen
rorande PGD. Yttrandet omfattar PGD for diagnos av allvarliga drftliga
sjukdomar och preimplantatorisk genetisk diagnostik (PGD) och PGD
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for blivande syskon till svart sjuka barn (PGD/HLA). Yttrandet &terges
hér 1 vissa delar.

Nar det giller diagnosen for allvarliga &rftliga sjukdomar aktualiserar
PGD konflikten mellan & ena sidan fordldrars intresse av att fa friska
barn och & andra sidan kravet pé respekt for ménniskovérdet, en oro for
de mojliga samhilleliga konsekvenser anvindningen av PGD-tekniken
pa sikt kan skapa samt en osdkerhet rorande mojliga medicinska risker
for det blivande barnet.

Radet konstaterar att PGD numera anvinds kliniskt inom de ramar
riksdagens riktlinjer anger och att anvdndningen principiellt sett dr etiskt
acceptabel ndr det finns tillrdckligt starka behov fran fordldrarnas sida.
Enligt radet finns det dessutom fordelar med PGD jamfort med traditio-
nell fosterdiagnostik. PGD kan bespara paret/kvinnan lidande, eftersom
de slipper en eventuell framtida selektiv abort. En annan fordel &r att par
med anlag for ndgon allvarlig genetisk sjukdom kan inga graviditet med
reducerad risk och oro. PGD har vidare tydliga abort-etiska fordelar
framfor traditionell fosterdiagnostik under forutsittning att fostret till-
mdts ett hogre skyddsvirde 4n ett befruktat dgg.

Radet anser att det starkaste argumentet mot PGD ytterst har sin grund
1 att metoden &r sé effektiv att den skulle kunna drivas for langt. Efter-
som man véljer befruktade dgg fore implantering, skulle icke 6nskvirda
egenskaper och sjukdomar kunna viljas bort med storre precision dn ge-
nom traditionell fosterdiagnostik — dels for att flera dgg i taget finns till-
géangliga, dels for att det kan vara ldttare att acceptera PGD &n fosterdia-
gnostik foljd av abort. Enligt rddet kan det vid allvarlig drftlig sjukdom
finnas risk for att PGD anvinds i eugeniska (rashygieniska) syften, till
skillnad fran vid fosterdiagnostik och eventuell abort, eftersom PGD kan
uppfattas som ett mindre allvarligt ingrepp.

I takt med att PGD-tekniken utvecklas kommer den sannolikt att finnas
tillgénglig 1 allt storre utstrackning och kan mycket vdl komma att ingé
som rutinmetod 1 samband med IVF. PGD-metodens selektiva drag i1
forening med kommersialiseringen av reproduktion kan enligt radet an-
foras som skaél for en strikt reglering av teknikens tillimpning.

Rédet instdimmer i stort sett i ESPGD-gruppens allmdnna slutsatser ro-
rande PGD men tilldgger att tekniken dock bor vara reserverad for dia-
gnostik av allvarliga drftliga genetiska sjukdomar. Radet fortsétter:

Rédet anser mot den angivna bakgrunden att kravet i Riksdagens riktlinjer att
endast sjukdomar som leder till tidig dod och dér ingen bot eller behandling finns
bor fordndras och fortydligas. Sammantaget bor f6ljande allménna forutsittningar

dlla.
c PGD bor fa anvindas for par

— som bér pa en specifik, allvarlig monogen eller kromsomal drftlighetssjukdom,

— som innebdr hog risk att f4 barn med en genetisk sjukdom eller skada.

PGD skall endast fa inriktas pa att barnet inte skall drva anlag for sjukdomen
eller skadan i fraga.

PGD skall inte fa anvindas for val av egenskap.

Nir det giller de tillstind som bor kunna motivera PGD ar det séledes radets
uppfattning att metoden i foérhallande till nuvarande riktlinjer &ven bor kunna
komma i fraga betréffande tillstind som inte med nédvandighet leder till tidig dod,
liksom betréiffande svéra tillstaind dédr viss behandling finns att tillgd, men dir
denna endast erbjuder begrinsad lindring.

Behandling med PGD forutsitter att det aktuella paret dr vl inforstatt med den
aktuella sjukdomen/skadan, risken for att denna &rvs, de mojligheter till behandling
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och annat stéd som finns for ett barn som f6ds med anlaget samt med vad behand-
lingen innebir. Par som tagit till sig informationen och fortsitter att efterfraga PGD
kan komma ifraga for behandlingen.

Behandling bor endast fa inriktas pa att forebygga det tillstind som foranleder
den. Konsbestamning skall t.ex. endast fa goéras om det d&r medicinskt motiverat.
PGD bor ej tillatas annat &n da diagnosen framstar som siker.

Verksamheten bor vara féremal for fortlopande tillsyn. For att tillgodose behovet
av att utvecklingen pa detta omrade noga f6ljs upp bor alla drenden dar PGD kom-
mer till anviandning rapporteras till Socialstyrelsen.

Rédet anser sammanfattningsvis att det behovs en rittslig reglering sarskilt for
PGD. Den bor bygga pé de principer som angetts ovan.

Preimplantatorisk genetisk screening (PGS)

Statens medicinsk-etiska rad har i sitt yttrande ocksa uttalat sig om pre-
implantatorisk genetisk screening (PGS). Det grundldggande etiska pro-
blemet med PGS é&r konflikten mellan & ena sidan intresset av framgangs-
rik behandling av ofrivillig barnléshet, och & andra sidan kravet pd re-
spekt for ménniskovdrdet och en oro for de samhélleliga konsekvenser
anvindningen av denna teknik pa sikt skulle kunna skapa.

Radet framhaller en rad fordelar med PGS-tekniken. I dagsldget finns
en tendens att antalet ofrivilligt barnl6sa stiger pa grund av att familje-
bildningen kommer senare i livet. Med tanke pa att svéarigheterna att
lyckas med IVF-behandling okar i takt med kvinnans &lder kan det enligt
rddet tdnkas att PGS 1 framtiden skulle kunna komma att spela en stor
roll 1 samband med assisterad befruktning. Radet pekar ocksé pa for-
hoppningen att man genom PGS skulle kunna ¢ka graviditetschansen vid
implantering av endast ett befruktat 4gg. Om par med infertilitetsproble-
matik genomgér IVF och da skulle fa tillgdng till PGS, far behovet av
fosterdiagnostik och eventuell selektiv abort fér denna grupp antas kunna
minska, 4ven om betydelsen av en sddan effekt ar osdker.

Radet konstaterar vidare att tekniken i sig inte medfor att ndgon ytter-
ligare grins skulle Overskridas betrdffande forstorelsen av befruktade
dgg, jamfort med vad som redan dr praxis vid IVF. Skillnaden jamfort
med en morfologisk bedomning skulle vara att man pd ett bittre sitt
skulle kunna vilja ut det eller de 4gg som har storst chans att leda till en
graviditet.

Radet anser inte heller att selektionen skulle innebéra ett hot mot mén-
niskovérdet. PGS som led i behandling av ofrivillig barnloshet syftar
under inga omstindigheter till att sortera bort en viss typ av ménniskor
utan till att 6ka mojligheterna att ett barn alls ska komma till. Om tekni-
ken anvédnds som ett alternativ till fosterdiagnostik, dvs. for att spéra
kromosomavvikelser som skulle kunna leda till ett abortbeslut senare i
processen, skulle syftet diremot vara en eventuell bortselektering som
skulle kunna hévdas pdverka ménniskovirdet. Enligt rddet maéste
emellertid hdnsyn dé tas till att denna selektering ar mdjlig pa fostersta-
diet och att den inte &r tinkt att anvdndas annat dn som led i behandling
av ofrivillig barnloshet. Radet tilldgger att en samlad etisk bedomning
utifrdn det enskilda parets situation, med barnloshetsproblematiken i
botten, tenderar att leda mot att PGS i detta syfte skulle kunna vara moti-
verad. Om metoden skall kunna tilldtas anser radet att det maste stillas
stranga krav pa tilldmpningen for att motverka diskriminerande effekter.
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Rédet redovisar sina stédllningstaganden betrdffande PGS enligt fol-
jande.

Radet anser, liksom tidigare, att det dr etiskt forsvarbart att genom medicinska
atgérder forsoka komma till rétta med fysiologiska hinder f6r befruktning och gra-
viditet, med hénvisning till godhetsprincipen och principen om att minska lidande.
Det betyder inte att alla medel och metoder som skulle kunna anvéndas &r etiskt
acceptabla. Eftersom det finns risk for indikationsglidning ar det viktigt att kunna
sdtta stopp vid varje steg genom samhillelig granskning. Varje ny tillimpning av
tekniker for fortplantning bor dérfor etiskt provas sa att de inte enbart styrs av nya
medicinska och tekniska mdojligheter. Det dr séledes viktigt att & en rittslig re-
glering av PGD och dess olika tillampningsformer, liksom att det inom kliniska
forskningsprojekt av denna art finns tydliga regler for fortlopande granskning.

I radande kunskapsldge anser radet inte att det dr lampligt att PGS blir rutinmés-
sigt forfarande. Innan man kan gora en fullstdndig etisk bedémning behovs forsk-
ning och resultat som visar vilka mojliga fordelar respektive nackdelar denna tek-
nik kan ha ur medicinskt, etiskt och samhélleligt perspektiv. Vid sidan om den
medicinska forskningen bor saledes ocksé samhillelig och etisk forskning bedrivas,
som belyser PGS allsidigt.

Mot denna bakgrund anser radet att PGS for nérvarande kan vara etiskt godtag-
bar inom klart definierade forskningsprojekt som foregatts av etisk bedomning i en
forskningsetisk ndmnd. En forutséttning for godkénnande &r att PGS erbjuds enbart
kvinnor som lider av oftrivillig barnldshet, i syfte att 6ka deras chanser att & barn.
Den kliniska forskningen bor inriktas pa grupper av kvinnor med sérskilt laga
chanser till graviditet dir det finns sérskild anledning att tro att behandlingen skulle
Oka chanserna. For att tillgodose behovet av att utvecklingen pa detta omrade noga
foljs upp bor drenden av detta slag rapporteras till Socialstyrelsen.

PGD for blivande syskon till svart sjuka barn (PGD/HLA)

Av yttrandet ar 2004 framgér slutligen att Statens medicinsk-etiska rad
fort ingdende diskussioner om PGD/HLA och darvid funnit skl till {or-
siktighet. I sitt remissyttrande over Kommitténs betdnkande anfor radet
att det ddrefter fortsatt sin behandling och uttalar bl.a. f6ljande.
PGD/HLA innebir att man med hjdlp av PGD gor en vivnadsbestim-
ning i syfte att det barn som planeras skall kunna donera blodstamceller
till ett sjukt syskon. Dessa blodstamceller tas fran det nyfodda barnets
(syskonets) navelstrang. Radet framhéller att PGD/HLA forvisso 6ppnar
for behandlingsmojligheter 1 mycket 6mmande fall och att tanken pa att
anvdnda metoden dérfor inte bor avvisas. Rédet kan ténka sig en viss
forsiktig tillimpning av metoden. Det forhaller sig visserligen sé att dess
anvindning innefattar psykologiska och psykosociala risker knutna till
det barn som skall fungera som donator och att dessa risker i stort sett &r
outforskade. IVF-tekniken medfor i sig vissa risker, som enligt radet
kommer i ett annat ljus nidr metoden inte anvinds for behandling mot
ofrivillig barnloshet. Mot detta skall dock, enligt radet, stéllas att det
finns fall dar PGD/HLA med god prognos kan bota vad som annars vore
obotligt. Enligt radet dr de foreliggande riskerna, som inte pa niagot sétt
far negligeras, inte vare sig sd patagliga eller sa ingripande att de bor for-
anleda ett totalt forbud mot PGD/HLA 1 fall ddr metoden kan rddda liv.
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7.4.4 Lagbestiimmelser om preimplantatorisk genetisk
diagnostik

Regeringens forslag: Forutsittningarna for att anvidnda preimplanta-
torisk genetisk diagnostik (PGD) skall laggas fast i lag. PGD skall en-
dast fa anvidndas om mannen eller kvinnan bér pa anlag for en allvar-
lig monogen eller kromosomal drftlig sjukdom, som innebér en hog
risk att fa ett barn med en genetisk skada eller sjukdom.

Undersokningen skall inte 4 anvédndas for val av egenskap utan en-
dast inriktas pd att barnet inte skall drva anlag for sjukdomen eller
skadan i fraga.

PGD skall inte f4 anvéndas for att forsoka fa ett barn med en sédan
genuppséttning att barnet skulle kunna bli donator av blodstamceller
till ett svart sjukt syskon (PGD/HLA) utan tillstand av Socialstyrelsen.
Tillstdnd far endast ldmnas om det finns synnerliga skil for att tillata
anvidndning. Socialstyrelsens beslut kan inte 6verklagas.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer skall
bemyndigas att meddela ytterligare foreskrifter om PGD.

Regeringens bedéomning: Alla drenden ddr PGD kommer till an-
viandning bor rapporteras sérskilt till Socialstyrelsen.

PDG i form av preimplantatorisk genetisk screening (PGS) bor 1 da-
gens kunskapsldge inte utvecklas till ndgot rutinmissigt forfarande
utan reserveras for klart definierade forskningsprojekt som godkénts
vid etisk provning i en etikprovningsnamnd.

Kommitténs forslag: Nuvarande riktlinjer avseende PGD for diagnos
av allvarliga arftliga sjukdomar skall justeras. Det skall ankomma pa
Socialstyrelsen att med beaktande av riktlinjerna meddela foreskrifter om
PGD. Alla drenden didr PGD kommer till anvdndning skall rapporteras
till Socialstyrelsen. Nér det géller PGD for syskon till svért sjuka barn
(PGD/HLA) behovs ytterligare underlag fore stéllningstagande. PDG 1
form av preimplantatorisk genetisk screening (PGS) bor i dagens kun-
skapsldge inte utvecklas till ndgot rutinméssigt forfarande utan reserveras
for klart definierade forskningsprojekt som foregétts av etisk bedomning
1 en etikprévningsnamnd.

Remissinstanserna: En klar majoritet av remissinstanserna som yttrat
sig angdende forslaget att justera nuvarande riktlinjer samt forslaget an-
gdende preimplantatorisk genetisk screening (PGS) ér i huvudsak posi-
tiva eller har inga invandningar. Stockholms katolska stift och De Handli-
kappades Riksforbund (DHR) avstyrker forslaget med motiveringen att
det ménskliga livet bor skyddas frdn och med konception respektive att
forslaget kan leda till en urholkning av médnniskovardet.

Kommitténs stdllningstagande att ytterligare underlag krdvs nér det
giller PGD for blivande syskon till svart sjuka barn (PGD/HLA) far ett
starkt stod av remissinstanserna. Trossamfundet Svenska kyrkan, Sveriges
Kristna Rad och Stockholms katolska stift tar liksom De Handikappades
Riksforbund (DHR) direkt avstand fran PGD/HLA.

Remissutfallet 6ver Kommitténs forslag att Socialstyrelsen skall med-
dela foreskrifter om PGD samt att alla drenden ddr PGD kommer till an-
vindning skall rapporteras till styrelsen &r splittrat. Socialstyrelsen anser
att klargorande kriavs gillande rapporteringsplikten. Handikappombuds-
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mannen (HO) ser en risk 1 att 1 foreskrifter exemplifiera vissa typer av
sjukdomar. Uppsala universitet anser att riktlinjer gédllande PGD bor re-
gleras i lag. Statens medicinsk-etiska rad, SMER anser att normgivnings-
formen bor ses over. Sveriges ldkarforbund anser att lagstiftning bor
Overvéagas.

Socialstyrelsen instimmer i Kommitténs bedomning att det krdvs
ytterligare underlag for ett slutligt stéllningstagande i frdgan om
PGD/HLA och understryker vikten av att Statens medicinsk-etiska rad
fortsétter sina overvdganden i dmnet. Vidare vill Socialstyrelsen fram-
halla att frigan om PGD/HLA rymmer komplexa etiska dvervdganden
och svéra beslut som fordldrar kan komma att stillas infor. Metoden
Oppnar for behandlingsmojligheter 1 mycket 6mmande fall och dr darfor
svar att helt avvisa. Mojligheten att optimera chanserna for att radda livet
pa ett sjukt barn méste dock vigas mot sdvil medicinska, psykologiska
som sociala risker for det blivande barnet. De komplikationer som kan
uppkomma i samband med en benmédrgsdonation maste ocksd beaktas
savil vad giller medicinska risker som risken for bestdende psykologiskt
trauma hos barnet. De etiska stédllningstagandena skulle formodligen un-
derldttas om det empiriska kunskapsunderlaget stirks. Det dr déarfor av
stor vikt att resultaten av PGD-verksamheten, om den tillats, nogsamt
foljs. Internationellt samarbete dr angeldget for att snabbt utveckla kun-
skapsbasen. Socialstyrelsen vill ocksé pétala behovet av att analysera de
juridiska forutsdttningarna for vrdnadshavarens rétt att bestimma 1 fré-
gor som ror barnet. Enligt Barnkonventionens artikel 18, p. 1 dr forild-
rarna forpliktade att lata barnets basta komma i frimsta rummet.
Socialstyrelsen anser att det dr oklart vad som &r syftet med den fore-
slagna rapporteringsskyldigheten till styrelsen angdende &drenden dér
PGD kommer till anvdndning. Det bor darfor klargoras om rapporte-
ringsskyldigheten avser att underlétta tillsynen och hur de inrapporterade
drendena i sa fall skall anvéndas.

HO anser det viktigt att framhalla alla ménniskors lika vérde. HO anser
det viktigt att den information som ges i samband med resultatet av bl.a.
PGD kan ges pé ett sddant sétt att man inte viljer bort foster med funk-
tionshinder. Utredningen foreslér att Socialstyrelsen ska meddela fore-
skrifter for nar PGD fér anvindas. I dessa foreskrifter bor exemplifiering
ges av de sjukdomar och skador som kan foranleda PGD-behandling.

Vetenskapsradet papekar att Kommitténs forslag, i enlighet med kom-
mittédirektiven, i1 vissa relevanta omrdden, exempelvis fragorna om
PGD, PGS och PGD/HLA, inte har varit foremal for revision. Nir det
géller forskningsprojekt hénvisar Kommittén ofta till den granskning
som gors av etikprovningsndmnderna. Vetenskapsrddet ser ocksé dessa
som garanter. Utredningens forslag Overldmnar ganska stor frihet till
etikprovningsndmnderna exempelvis nir det géller PGS. Vetenskapsradet
bor fa i uppdrag att ge riktlinjer for sddan forskning. Sadana riktlinjer kan
bidra till en enhetlig bedomning i samklang med de policystédllnings-
taganden som regering och riksdag gjort, och som foljer utvecklingen
inom omradet.

Uppsala universitet anser att riktlinjer gdllande PGD bor regleras i lag.
Fragan ror begréansningar av enskildas valfrihet inom ett av privatlivets
viktigare omradden. Som framhélls av utredningen i annat sammanhang
foreskrivs 1 Europakonventionens artikel 8 att enskilda skall vara tillfor-
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sdkrade respekt for sitt privat- och familjeliv. Frdgans betydelse motive-
rar enligt universitetets mening dven 1 ovrigt att de grundldggande prin-
ciperna for tilliten PGD regleras i en lag, &ven om det av praktiska skal
framstér som rimligt att Socialstyrelsen ges behorighet att utforma mer
preciserade foreskrifter.

Centrum for tilldmpad etik vid Linkopings universitet stodjer utred-
ningens forslag att gransen for PGD édndras till att omfatta all allvarlig
genetisk sjukdom samt utredningsforslaget gidllande PGS. Nar det géller
PGD/HLA papekar remissinstansen att det finns argument bade for och
emot. A ena sidan kan det vara ett sitt att hjdlpa svart sjuka barn. Ett an-
nat argument, som inte nimns i utredningen, 4r att riksdagens nuvarande
forbud tvingar forildrar att soka hjilp utomlands. A andra sidan innebér
metoden ett “positivt” urval till skillnad fran vanlig PGD som innebér ett
“negativt” urval. Ett annat skil, som inte diskuteras 1 utredningen, &r att
det &r ett moraliskt problem att det andra syskonet behandlas som ett me-
del for syskon nr 1 och inte som ett mal i sig. Vetskapen att hon tillkom
med detta syfte kan ocksé f& negativa psykiska foljder for det andra bar-
net. Fragan om PGD/HLA &r mycket svar och maste, som utredningen
sdger, utredas ytterligare.

Umea universitet har en annan uppfattning dn Kommittén ndr det
giller PGD/HLA och anser att detta ska vara mojligt.

Statens medicinsk-etiska rad instimmer med Kommittén 1 frigan om
PGD. Efter fortsatt behandling av frigan om PGD/HLA kan rédet efter
sina ¢vervdganden tdnka sig en viss, forsiktig tillimpning av metoden.
Enligt r&det &r de foreliggande riskerna, som inte pa nagot sitt fir neg-
ligeras, inte vare sig sa patagliga eller sa ingripande att de bor foranleda
ett totalt forbud mot PGD/HLA i fall ddr metoden kan rddda liv. Riskerna
ar 1 dessa fall med andra ord virda att tas, under vissa forutsittningar. De
riktlinjer som Kommittén foreslar ska omformuleras genom ett nytt riks-
dagsbeslut bor enligt radet kompletteras med anvisningar betrdffande
PGD/HLA. Vid dessa beskrivningar bor bl.a. beaktas att endast vissa
typer av sjukdomar bor komma i frdga samt att alternativ behandling
saknas. Radet vill 1 detta sammanhang dven vécka frdgan om den hittills
valda normgivningsformen ir limplig. Annu en fraga av likartat slag bor
ndmnas. Allteftersom tillatligheten av sérskilda behandlingsformer norm-
regleras pa detta sitt okar intresset for tillimpningen av dessa normer.
Hur det skall ske, under vilket ansvar och vilka réttigheter patienterna har
1 sammanhanget dr fragor som behover belysas.

Regionala etikprovningsndmnden i Goteborg dr positiv till att man tar
fram ytterligare underlag for PGD/HLA. Forskning bor tilldtas rorande
PGD och PGD/HLA infor ett slutligt stillningstagande 1 frdgan. Social-
styrelsen bor 6vervaka detta och samtliga fall av PGD-anvindning bor
inrapporteras till Socialstyrelsen.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset stodjer 1 stort Kommitténs forslag
ndr det giller PGD men har en del synpunkter. En rapportering av alla
PGD-drenden/behandlingar till Socialstyrelsen dr viktig, dock bor man
p.g.a. informationens sérskilt kidnsliga natur undvika personuppgifter i ett
eventuellt register — ddremot bor uppgifterna via den behandlande klini-
ken kunna spéras till individer. Att PGS kan bli féremél for forskning
inom definierade projekt efter godkédnnande av forskningsetisk ndmnd é&r
synnerligen vilbetdnkt. Betrdffande PGD/HLA finns, som Kommittén
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papekar flera etiska utomordentligt svara dvervdganden, vilka motiverar
ytterligare utredning. Sahlgrenska onskar att man beaktar den situation,
som kan uppkomma, om PGD-analys talar for att befruktade dgg ej ar ba-
rare av det aktuella sjukdomsanlaget (lyckad PGD) men ej & HLA-kom-
patibla med det sjuka syskonet (misslyckad PGD/HLA). Det kan ur etisk
synpunkt forfdktas, att sddana befruktade dgg bor aterforas, d.v.s. dessa
potentiella barn har rétt att bli till for sin egen skull, &ven om de inte du-
ger som givare. Ytterligare anser Sahlgrenska, att PGA/HLA, pa samma
grunder som PGS, borde kunna f3 tilldtas inom definierade forsknings-
projekt men ej kliniskt i akt och mening att vinna viktiga praktiska erfa-
renheter infor en framtida etisk diskussion.

Sveriges Ldkarforbund stodjer Kommitténs forslag att Socialstyrelsen
skall fi bemyndigande att meddela foreskrifter om PGD. Angéende PGD
bor mojligen lagstiftning 6vervégas, 1 likhet med andra etiskt centrala
fragor. Vidare stodjer lakarforbundet forslaget att PGS reserveras for av
forskningsetisk nimnd godkédnda forskningsprojekt. Med hansyn till att
frdgan har en etisk dimension som gar utover den géngse forsknings-
etiska bor beslut fattas i en vidare krets med representation dven utanfor
”forskningsvarlden”. Lakarforbundet finner, i likhet med Kommittén, att
PGD/HLA bor bli foremal for ytterligare utredning. Erfarenheterna hit-
tills har dessutom visat att chansen att lyckas fa till stind en graviditet
med ldmpligt embryo inte varit stor.

DHR tar bestdmt avstand fran utredningens forslag att utvidga gruppen
som skall fA PGD genom att ta bort kravet pa att sjukdomen skall leda till
for tidig dod och inte kunna ga att behandla. Utredningens forslag 6ppnar
védgen for ett sluttande plan, dér allt fler sjukdomar tillats diagnostiseras
och embryon utsorteras. DHR har full forstaelse for de familjer som kan-
ske redan har ett barn med funktionshinder och nu 6nskar ett barn utan
funktionshinder. DHR anser &dnd4 att riskerna for urholkning av ménni-
skovirdet &r sa stora med PGD, att de sdger nej till en utvidgning av in-
dikationerna. Vidare d&r DHR kritisk till PGS av samma skil som ovan.
Nar det géller PGD/HLA, tar DHR avstand frdn utvecklingen av hinsyn
bade till barnet som skapas for att bli donator och de skuldkénslor m.m.
som kan uppsta hos syskonet som far donationen.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning: I proposition Foster-
diagnostik och Abort (prop. 1994/95:142) som lag till grund for de rikt-
linjer riksdagen antog ar 1995 i frdga om fosterdiagnostik och abort
framholls att den enskilda kvinnans stidllningstagande till att eventuellt
avbryta graviditeten dr ett stort och svart beslut. Mot bl.a. den bakgrun-
den ansags det inte finnas nigon risk att fosterdiagnostik skulle kunna
leda till ett samhélle dér svara handikapp inte accepteras.

Nér det giller PGD finns inte denna aterhédllande faktor pd samma vis.
Att vilja mellan olika befruktade dgg, eller vilja bort befruktade dgg,
som @nnu inte implanterats, torde vara ett enklare beslut &n att avbryta en
pagaende graviditet. De farhagor betrdaffande mansklig selektion som kan
hysas redan betrdffande vissa former av fosterdiagnostik kan alltsé inte
bedomas pa samma sétt nér de avser PGD.

Vad som mot den hér bakgrunden skulle kunna ge underlag for att be-
skriva PGD-metoden for diagnos av allvarliga drftliga sjukdomar som
mera dventyrlig dn den vanliga fosterdiagnostiken utgér samtidigt meto-
dens stora fordel. Den befriar par i sdrskilda riskgrupper fran att behdva
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inleda en graviditet, genomga fosterdiagnostik och kanske sedan underga
abort samt ddrefter padborja en ny graviditet. PGD framstar dven fran
etisk utgdngspunkt som det béttre alternativet.

I ett vidare perspektiv kan dock inte PGD jamstéllas med eller stéllas
mot vanlig fosterdiagnostik. Metoden har sin egen problematik, som ger
den ett eget etiskt ingdngsvirde vilket maste beaktas. Till en del dr den
problematiken alltsd gemensam med vad som géller for fosterdiagnostik,
namligen risken for att det slumpmassiga urvalet ersitts av ett manskligt
urval, styrt av enskilda forédldrars preferenser. En sdrskild aspekt dr den
relativa enkelhet med vilken selektion med hjélp av PGD kan ske mellan
olika befruktade dgg. Det kan i1 en eventuell utvecklings forldngning fin-
nas en risk att savél lidkare som behandlade par kommer att uppfatta en
sddan selektion som en teknisk angeldgenhet utan etiska komplikationer.

Gillande riktlinjer tilliter PGD inom ett snévt avgridnsat omréde. Re-
geringen ansluter sig liksom Kommittén och flertalet remissinstanser till
uppfattningen att PGD bor vara tillaiten men omgérdad av restriktioner.
Det &r av avgorande vikt att finna tydliga, praktiskt tillimpbara kriterier
for en avgransning av det tillatna.

Regeringen kan i och for sig stélla sig bakom den mening som fram-
forts av Statens medicinsk-etiska rdd och Kommittén att de nu géillande
riktlinjerna sddana de kommit till uttryck i riksdagens beslut fran ar 1995
(bet.1994/95:SoU18 Fosterdiagnostik, abort m.m. s. 13) bor bli foremal
for viss revidering. Regeringen anser emellertid, 1 likhet med vad Upp-
sala universitet fort fram under remissbehandlingen, att den inskrédnkning
som principerna innefattar i den enskildes privat- och familjeliv samt
frdgans betydelse ocksa i Ovrigt motiverar att de grundldggande princi-
perna laggs fast i lag. Det dr vidare rimligt att Socialstyrelsen ges i upp-
drag att utforma mer preciserade foreskrifter. Det dr fran savil etisk som
praktisk och pedagogisk synpunkt angeldget att man nyanserar och for-
tydligar det nuvarande principiella kravet pa att diagnostikmetoden en-
dast skall f& inriktas pa sjukdomar som leder till tidig dod och dér det
inte finns nidgon bot eller behandling. Erfarenheten har visat att detta
krav bokstavligt tolkat leder till betydande tillimpningssvarigheter och
mindre tilltalande konsekvenser i enskilda fall.

Kommittén har i detta avseende, liksom Statens medicinsk-etiska rad, i
huvudsak anslutit sig till de overvdganden som Etiska samradsgruppen
for PGD redovisat och foreslagit att riktlinjerna skall fa féljande lydelse.

Preimplantatorisk genetisk diagnostik (PGD) far endast anvédndas for par som
bar 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. Infoér behandlingen skall paret erhalla
utforlig skriftlig och muntlig information om den aktuella sjukdomens natur (pro-
gnos, behandlingsmdjligheter etc.), drftlighetsriskens storlek, hur PGD gér till samt
de for- och nackdelar som finns med PGD jamfort med alternativa handlingsvégar.

Med den reservationen att de grundldggande bestimmelserna skall
laggas fast i lag anser regeringen att Socialstyrelsen i sina foreskrifter nér
det giller PGD skall utgad frdn de nyss foreslagna riktlinjerna. Liksom
Kommittén anser regeringen vidare att det vid utformningen av fore-
skrifterna i 6vrigt bl.a. kan beaktas féljande faktorer.

PGD skall anvindas restriktivt och som regel endast i fall d& metoden
framstar som den enda mojligheten — vid sidan av fosterdiagnostik i f6-
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rening med ett eventuellt avbrytande av graviditeten — att undvika att ett
par far ett barn med anlag fér monogena eller kromosomala sjukdomar
eller skador. Det méste vara frdga om mycket allvarliga sjukdomar eller
skador, som inte dr behandlingsbara eller diar behandling endast kan ge
begriansad lindring. Risken for att barnet far det befarade arvsanlaget
skall vara stor.

Behandling med PGD forutsitter att det berérda paret dr val inforstétt
med den aktuella sjukdomen/skadan, risken for att denna drvs, de moj-
ligheter till behandling och annat stéd som finns for ett barn som fods
med anlaget samt med vad behandlingen innebér. PGD bor endast dver-
vigas om paret, sedan de fatt information och tagit till sig informationen,
sjdlva fortsétter att efterfriga PGD. Vid bedomningen av om PGD ska
tilldmpas krdvs en samlad virdering av parets situation dédr ocksé sddana
faktorer som bl.a. parets allmédnna livssituation végs in. Som 1 alla andra
sammanhang inom hélso- och sjukvérden far det slutliga beslutet tas i
samrad mellan patienten och ldkaren.

Som framgér av de foreslagna bestimmelserna fir behandling endast
inriktas pd att forebygga det tillstind som foranleder behandlingen.
Konsbestdmning skall t.ex. endast fi goras om det dr medicinskt motive-
rat. PGD bor inte tillatas annat dn da diagnosen framstar som siker.

Det dr efterstrdvansvirt att regleringen av PGD framstér som tydlig
och att den gér att tillimpa 1 enskilda fall. Detta krav skall framst tillgo-
doses vid provningen av vad slags éarftlig sjukdom eller skada som be-
handlingen skall forebygga samt sannolikheten for att anlaget i fraga
kommer att foras vidare och leda till den aktuella sjukdomen eller ska-
dan.

Socialstyrelsens foreskrifter om PGD bor meddelas efter hérande av
Statens medicinsk-etiska rad.

Regeringen ansluter sig till forslaget att alla d&renden ddar PGD kommer
till anvdndning — dven drenden av det slag som behandlas i det féljande —
skall rapporteras sérskilt till Socialstyrelsen. P4 sd vis skapas forutsitt-
ningar for Socialstyrelsen att folja utvecklingen och agera om praxis ut-
vecklas pé ett icke onskvért sdtt. Verksamheten omfattas av Socialstyrel-
sens allménna tillsyn 6ver hélso- och sjukvarden och dess personal (se 6
kap. lagen [1998:531] om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvéardens
omréade).

Nar det giller preimplantatorisk genetisk screening (PGS) &r reger-
ingen av samma mening som Kommittén och Statens medicinsk-etiska
rad. Denna typ av screening bor i dagens kunskapsldge inte utvecklas till
nigot rutinméssigt forfarande utan reserveras for klart definierade forsk-
ningsprojekt som godkénts vid etisk provning i en etikprévningsndmnd.
Regeringen forutsétter att Socialstyrelsen uppmirksammar detta 1 sina
allménna rdd. Som Kommittén framhallit kan PGS komma att bli ett vik-
tigt redskap for att 6ka graviditetschanserna i samband med IVF-behand-
ling (och ICSI) och ddrmed bidra till att behandlingen i storre utstréck-
ning resulterar i att barn fods.

Det kan tilldggas att stéllningstagandet betrdffande PGS som ett led 1
behandling av ofrivillig barnldshet inte hindrar att kromosomerna stude-
ras 1 syfte att kartligga eventuella kromosomrubbningar i samband med
PGD fo6r diagnos av allvarliga &rftliga sjukdomar.
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Nér det sedan géller att anvinda PGD for blivande syskon till ett svart
sjukt barn (PGD/HLA) har det av det foregdende framgitt att Statens
medicinsk-etiska rad i sitt remissyttrande pa Kommitténs betdnkande har
uttalat att en viss forsiktig tillimpning av metoden bor vara mojlig. En-
ligt rddet dr de risker som foreligger, och som inte pd nagot sitt far neg-
ligeras, inte vare sig sa patagliga eller sa ingripande att de bor foranleda
ett totalt forbud mot PGD/HLA 1 fall ddr metoden kan rddda liv. Radet
forordar en principiellt mycket restriktiv hallning som Oppnar for
tillampning i vissa specifika fall.

Regeringen, som ansluter sig till Medicinsk-etiska radets standpunkt,
foresléar att PGD inte skall f4 anvidndas for att forsoka fa ett barn med en
sadan genuppsittning att barnet skulle kunna bli donator av blodstam-
celler till ett svart sjukt syskon (PGD/HLA) utan tillstind av Socialsty-
relsen. Styrelsen fér 1 varje sddant fall bedoma om det finns synnerliga
skal for att tillata anvéndning. S&dana synnerliga skil kan foreligga nér
PGD/HLA med god prognos kan bota vad som annars vore obotligt.

Lagradet har ifradgasatt om inte samtliga tillstdndsbeslut av Socialsty-
relsen bor kunna bli féremal for en domstolsprovning. Nar det géller till-
stand for att anvdnda preimplantatorisk genentisk diagnostik for att for-
sOka fa ett barn med en sddan genuppsittning att barnet skulle kunna bli
donator av blodstamceller till ett svart sjukt syskon bor enligt regeringens
mening en beddmning av om synnerliga skél foreligger goras av expert-
myndigheten pd omrédet och inte av en domstol och inte heller av reger-
ingen. Skulle Socialstyrelsen komma fram till att synnerliga skil inte
foreligger bor fragan om fortsatt behandling ske i samrdd med behand-
lande ldkare och fordldrarna.

Som underlag for bedomningen av om synnerliga skil foreligger skall
Socialstyrelsen beakta de av Statens medicinsk-etiska rad framforda syn-
punkterna. Radet foreslar saledes att endast vissa typer av sjukdomar bor
komma i frdga, ndmligen s.k. monogent &rftliga sjukdomar. Den aktuella
genen ska vara vél definierad liksom dess skada (mutation). Detta un-
derléttar utférandet av PGD pa ett sékert sitt. Sjukdomen skall som sé-
dan utgora "PGD-indikation”. Det betyder att den &r sa allvarlig att for-
dldrarna, utan att vara i en situation dir PGD/HLA ir aktuellt, enligt de
allménna riktlinjerna skulle fa erbjudas PGD for att fa ett barn utan an-
laget for den allvarliga sjukdomen. Det innebédr att PGD/HLA direkt
knyts till de redan foreslagna forutsittningarna for PGD. En ytterligare
forutséttning dr att alternativ behandling saknas. Om det finns mojliga
donatorer 1 familjen eller 1 existerande register over frivilliga donatorer
skall metoden inte fi anvdndas. Detsamma giller om andra behand-
lingsmetoder &n benmaérgstransplantation finns och kan véntas ge gott
resultat.

En rad andra forutséttningar skall enligt radet ocksé vara uppfyllda. De
inblandade familjemedlemmarna skall vara HLA-typade och ha sadan
HLA-profil att embryots HLA-uppsittning godtagbart kan forutsdgas.
Sjukdomen skall ha ett sddant forvéntat forlopp att ett forfarande med
PGD/HLA passar. Det skall med andra ord vara mgjligt att invédnta de
minst tio manader som det tar fran IVF-behandling tills ett barn dr fott
och navelstringsblodet insamlat. Det skall ocksé finnas mojlighet till
psykosocialt stod.
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De érftliga sjukdomar som under dessa forutsittningar skulle kunna fa
foranleda PGD/HLA 4r immunbristsjukdomar som ger allvarliga defekter
1 formagan att bekdmpa infektioner, allvarliga blodsjukdomar och en-
staka andra sjukdomar som ger allvarliga storningar av dmnesomsétt-
ningen. En sjukdom som enligt rddet inte ldmpar sig for PGD/HLA é&r
leukemi. Hér utgor de etablerade behandlingsformerna béttre alternativ.
Ett ytterligare skil dr att man vid dessa sjukdomar oftast inte kan invénta
resultatet av en IVF-behandling.

Regeringen vill understryka vikten av att Statens medicinsk-etiska rad
foljer utvecklingen dven i fortséttningen. Savdl medicinska som etiska
aspekter pé tekniken kan didrmed forutséttas fa ytterligare belysning lik-
som de synpunkter som kan anldggas pd barnets och fordldrarnas situa-
tion 1 hér aktuella fall.

7.5 Genetisk undersokning av barn

Regeringens bedomning: Det foreslagna bemyndigandet for regeringen
eller den myndighet som regeringen bestémmer att meddela foreskrifter
om genetiska undersokningar inom hilso- och sjukvérden omfattar dven
barn.

Kommitténs forslag: Begiran om en genetisk undersékning som inte
ar medicinskt motiverad skall inte med réttslig verkan kunna framstéllas
av ombud, vardnadshavare eller annan stéillforetridare for den som skall
undersokas.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som yttrat sig i
frigan stodjer Kommitténs forslag. Dessa dr Statens beredning for
medicinsk utvéirdering (SBU), Karolinska Institutet (KI), Linkopings
universitet (Hdlsouniversitetet), Handikappforbundens samarbetsorgan,
TCO, Sahigrenska Universitetssjukhuset, Svenska Psoriasisforbundet och
De Handikappades Riksforbund (DHR). Statens medicinsk-etiska rad
stodjer forslaget men anser att det kan behova kompletteras for att tillata
undersokningar 1 donationssammanhang. Akademiska sjukhuset i
Uppsala och Uppsala universitet anser att undantag fran forbudet ska
kunna meddelas trots att undersokningen inte kan leda till
behandlingskonsekvenser for barnet. Svenska Kriminalteknikforeningen
anser att undantag bor vara mojligt vid efterforskande vid dodsfall.

Skélen for regeringens bedomning

Barns integritet och autonomi

All hilso- och sjukvard méste bygga pé respekt for patientens sjidlvbe-
stimmande och integritet, se avsnitt 5.2. Den fysiska integriteten innebér
att ingrepp i en persons kropp och undersokningar av denna i princip for-
utsdtter samtycke. Den psykiska integriteten innebér att alla har ratt att fa
sina asikter och virderingar respekterade. Som regeringen har understru-
kit i avsnitt 7.1.6 méste den enskilde dven ha en principiell rétt att sjalv
fa vdlja om han eller hon vill kénna till sina anlag.
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Nér det géller barns integritet och sjdlvstdandighet blir bilden mer kom-
plicerad. FN: s konvention om barnets rittigheter slér fast att barnens
basta skall vara grundprincipen i alla situationer dér barn 4r inblandade.
Nar det géller hilso- och sjukvérd har barnet en rétt att atnjuta basta upp-
ndeliga hilsa och ritt till sjukvard och rehabilitering.

Den som har vardnaden om ett barn — dvs. normalt fordldrarna eller en
av dem — har enligt fordldrabalken ett ansvar for barnets personliga for-
hallanden och skall se till att barnets behov av en god omvardnad blir
tillgodosett. Barnets vardnadshavare har enligt 6 kap. 11 § fordldrabalken
ritt och skyldighet att bestimma i frdgor som ror barnets personliga an-
geldgenheter. Samma paragraf foreskriver ocksa att vardnadshavaren, i
takt med barnets stigande alder och utveckling, skall ta allt stérre hdnsyn
till barnets synpunkter och dnskemal.

Bestdmmelsen om vardnadshavarens rétt och skyldighet att bestdmma 1
frdgor som ror barnets personliga angeldgenheter betyder inte att vard-
nadshavarens uppfattning i alla ldgen &r utslagsgivande. I vissa samman-
hang, bl.a. inom hélso- och sjukvarden, &r det en vedertagen uppfattning
att allminna organ som kommer i kontakt med barnet har att beakta dven
barnets uppfattning. Sa t.ex. anses det att barn i tonaren vanligtvis inte
bor tvingas att underkasta sig operativa ingrepp mot sin vilja.

Som Kommittén framhallit har vadrdnadshavaren saledes en principiell
ratt och skyldighet att for barnets rdkning gora de dverviganden som
behovs nér det giller genetiska undersékningar och att dérvid vdrna bar-
nets integritet. Vardnadshavaren skall samtidigt avgéra om barnet skall
tillerkénnas ett visst métt av autonomi i fragan.

Regeringen delar Kommitténs uppfattning att vardnadshavaren méste
ha en principiell rétt att f4 del av genetisk information nér det géller ge-
netiska undersokningar av barn som visar symtom pa sjukdom och som
utfors for att stdlla sjukdomsdiagnos. Visserligen maste man dven i de
sammanhangen halla i minnet de vésentliga skillnaderna mellan genetisk
information och annan hilso- och sjukvardsinformation, men behand-
lingsintresset dr hir normalt si framtrddande att nigra intressekonflikter
sédllan uppkommer.

Undersokningar som gors for att erhalla information om framtida sjuk-
domsrisk, s.k. presymtomatisk och prediktiv diagnostik, aktualiserar
emellertid sdrskilda problem. Undersokningen kan roja information som
barnet senare kan uppleva som betungande. Som regeringen tidigare har
framhallit maste den enskilde ha en principiell ritt att inte veta allt om
sina arvsanlag. Nar det géller obotliga sjukdomar finns det manga vuxna,
med risk for sddan sjukdom, som véljer att avstd frn att testa sig. En
fordlder kan inte vara séker pa vilken hillning 1 denna frdga som barnet
kommer att inta nér det blir vuxet. Det kan vara svart for en fordlder som
far kdinnedom om informationen att avsta fran att fora den vidare till bar-
net.

I andra fall kan undersokningen ge information om anlag for en sjuk-
dom som gar att forebygga eller behandla. Tidig upptickt kan i vissa fall
vara av betydelse for att detta skall kunna ske pé ett effektivt sdtt. Men
det finns ocksé situationer d& det har en begridnsad betydelse om den for-
hojda risken uppticks nér patienten dr barn eller i tidiga vuxenlivet.
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Socialstyrelsens riktlinjer bor bli foreskrifter

Som har ndmnts 1 avsnitt 7.1.4 har Socialstyrelsen publicerat riktlinjer
och rekommendationer ndr det giller genetiska undersokningar. 1 fréga
om testning av barn stéller Socialstyrelsen upp foljande punkter.

- Vid undersokning och behandling av barn skall
vardnadshavarens/vardnadshavarnas uppfattning inhdmtas och beaktas. Hansyn till
barnets synpunkter och onskemal skall tas utifrdan barnets alder, mognad och
utveckling.

— Det bor uppmirksammas att genetisk diagnostik kan ge kunskap om arftlig
sjukdom 1 sldkten med betydelse for exempelvis syskon. Genetisk testning av ett
sjukt barn som ett led i klinisk diagnostik skiljer sig inte frdn andra kliniska
undersokningar ur etisk synvinkel vad giller det sjuka barnet.

— Om effektiv behandling saknas for en sjukdom bor ett barn inte genomga
presymtomatisk testning innan barnet sjdlv kan ge ett informerat samtycke i takt
med stigande alder, mognad och utveckling.

— Nar det finns en medicinsk indikation bor ett barn ur etisk synvinkel kunna fa
genomga presymtomatisk genetisk testning om diagnostiken bedoms ligga i barnets
intresse, t.ex. om en mer effektiv behandling kan erbjudas nir diagnosen stills
tidigt.

Rattsligt sett kan mojligen en viss oklarhet anses foreligga i sddana fall
da en vardnadshavare begir en genetisk undersokning av barn som inte
ar medicinskt motiverad, t.ex. for att ta reda pd om barnet har en sjukdom
for vilken det inte finns nigon effektiv behandling. Det skulle kunna
hidvdas att vdrdnadshavaren enligt gillande rdtt &r behorig att som
stdllforetradare ldmna ett samtycke for barnets rdkning. For att undanréja
en osdkerhet pa denna punkt har Kommittén foreslagit att det skall info-
ras en regel i den foreslagna lagen om genetisk integritet av innebord att
samtycke till en genetisk undersékning som inte dr medicinskt motiverad
inte far ldmnas av stéllforetradare. Det innebér att det méste vara barnet
sjalvt som samtycker, vilket i enlighet med vad som f6rut sagts forutsit-
ter att barnet med hénsyn till dlder, mognad och utveckling kan ldmna ett
rittsligt giltigt samtycke. Som bl.a. SBU och Svenska psoriasisforbundet
framhaéllit i sina remissyttranden stirker detta barnets stdllning i enlighet
med FN: s barnkonvention. Den foreslagna regeln hindrar naturligtvis
inte att vardnadshavaren kan ldmna samtycke for barnets rékning till en
presymtomatisk genetisk testning ndr diagnostiken fran medicinsk syn-
punkt bedoms ligga i barnets intresse, t.ex. om en mer effektiv behand-
ling kan erbjudas nér diagnosen stills tidigt.

Svenska Kriminalteknikforeningen har ansett att undantag fran regeln
om forbud for stéllforetrddare att begédra genetisk undersokning bor vara
mdjligt nédr efterforskandet géller faststdllande av identiteten av en dod
eller svart skadad person som &r ur stdnd att sjdlv ldmna medgivande.
Begiran om att undergd genetisk undersokning av doda eller svért ska-
dade efter katastrofer eller svara olyckor &r oftast rattsmedicinskt motive-
rade, men det finns fall da det kan uppsta behov for anhoriga, vardnads-
havare eller ombud att begira en genetisk undersokning som inte dr me-
dicinskt motiverad, exempelvis for att med full sdkerhet faststédlla identi-
teten av en person. Statens medicinsk-etiska rad har rest frigan om inte
forslaget till lagreglering forbjuder att en genetisk undersokning gors av
ett barn 1 syfte att ta reda pa om det kan bli aktuellt som donator. For att
undersokningar 1 donationssammanhang skall bli tilldtna kan den f6re-
slagna lagen saledes behova kompletteras. Ocksa Akademiska sjukhuset i
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Uppsala och Uppsala universitet &r i sina remissvar inne pa att det kan
behovas undantag fran forbudet av testning av barn trots att undersok-
ningen inte kan leda till behandlingskonsekvenser for barnet. En saddan
situation kan uppsta 1 en familj som redan upplevt att ett barn blivit sjukt
och dott av ndgon drftlig sjukdom, och det kan vara en stor belastning att
leva med ovissheten kring om andra barn kommer att drabbas av samma
sjukdom under barnaédldern. En liknande undantagsbestimmelse finns i
den norska lagen om humanmedicinskt bruk av bioteknologi fran 2004.

Remissinstanserna har stéllt sig positiva till att stirka barnets stéllning.
Nagra remissinstanser har emellertid pekat pé att det foreslagna forbudet
behover kompletteras och att det bor finnas undantag frén forbudet.
Regeringen delar Kommitténs och remissinstansernas bedomning att bar-
nets stédllning bor stirkas och att riktlinjerna bor ges en bindande form.
Mot bakgrund av remissinstansernas pdpekande av behovet av undantag
fran forbudet pa olika omrdden bor emellertid det foreslagna forbudet
inte inforas i den nya lagen om genetisk integritet m.m. Regeringen anser
att barnets stéllning kommer att starkas om nuvarande rekommendationer
och riktlinjer ges bindande form. Av skdl som har papekats i tidigare av-
snitt (avsnitt 7.3.2 och 7.4.4.) dr det dven pa detta omrade mest dnda-
malsenligt att regeringen eller efter regeringens bestimmande
Socialstyrelsen bemyndigas att meddela bindande foreskrifter.

Regeringen forutsitter att Socialstyrelsen fortlopande foljer utveck-
lingen och uppmirksammar behov av fordndringar.

7.6 Information till berdrda sléktingar

Regeringens bedomning: Hilso- och sjukvérdspersonal far kontakta
berdrda sldktingar och informera om att det finns anlag for en é&rftlig
sjukdom 1 sldkten endast om den som genomgétt genetisk undersok-
ning samtycker till detta. Det behdvs inte ndgon dndring av géllande
sekretessbestdmmelser.

Det far bedomas efter omstdndigheterna i det sdrskilda fallet om
slaktingarna skall underrdttas om resultatet av undersokningen samt
om det i sa fall dr den undersokte sjdlv som skall svara for att sadan
information vidarebefordras till sldktingarna eller om denna uppgift
efter den undersoktes samtycke skall ombesdrjas av sjukvarden.

Kommitténs forslag: Overensstimmer med regeringens bedomning.

Remissinstanserna: Remissutfallet dr splittrat. Av de 17 instanser
som uttalar sig tillstyrker drygt hilften forslaget eller har inget att in-
vinda mot det. Hit hor Statens medicinsk-etiska rad, Skane ldins
landsting, Handikappforbundens samarbetsorgan, Sveriges Kommuner
och landsting, TCO, Stockholms katolska stift och Regionala
etikprovningsndmnden i Géteborg.

Statens medicinsk-etiska rad tillstyrker forslaget, som i praktiken inne-
bar att den undersokte har en vetoritt. En reglerad uppsokande genetisk
verksamhet dr uppenbarligen inte 6nskvérd; grundprinciperna méste vara
patientsekretessen och den enskildes rétt att vara fredad fran information
han eller hon inte efterfrdgat fran det allminna. Inom dessa ramar &r det
en viktig uppgift att se till att genetisk information av intresse for en in-
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dexpersons sldkt hanteras och i forekommande fall vidarebefordras pa ett
sa etiskt ansvarsfullt sidtt som mojligt. (Indexperson = den som forst
kontaktar ldkare for undersokning.) Radet delar Kommitténs synsitt att
omstdndigheterna 1 de enskilda fallen méste fa styra och att dverviagan-
dena i dessa maste inriktas pé att belysa forhallandena for att pa sa satt fa
vigledning om hur just det fall som &r aktuellt bér hanteras. De fragor
som kan komma upp dr genuint medicinsk-etiska och ldmpar sig inte for
formaliserad reglering. Utvdrdering och forskning dr ddremot angeldgen.
Sveriges Kommuner och Landsting instimmer 1 forslaget att nuvarande
sekretessregler ska gilla dven fortsdttningsvis, dvs. hdlso- och sjukvérds-
personal far endast med samtycke frén den undersokte informera berdrda
slaktingar om resultatet av en genetisk undersékning. Med tanke pa de
svara overviganden och dilemman som kan uppsta bdde {for patienter och
personal, behovs fordjupad diskussion men ocksd mer forskning inom
omrédet. Regionala etikprovningsndmnden i Goteborg anser att den en-
skilde sjdlv skall forfoga over sekretessen rérande information om de
egna genetiska egenskaperna och anlagen.

Till dem som &r kritiska till forslaget hor Karolinska Institutet (Kl),
Uppsala universitet, Umea universitet, Stockholms Idns landsting,
Svenska Ldkaresdllskapet, Akademiska sjukhuset i Uppsala och De
Handikappades Riksforbund (DHR). Flera av de kritiska remissinstan-
serna anser att det finns skél som talar for att Socialstyrelsen 1 sdrskilt
utvalda, medicinskt motiverade fall, bér kunna ges behorighet att medge
undantag frén tystnadsplikten. Man hénvisar bl.a. till att det i flera euro-
peiska ldnder finns mojlighet att gora undantag fran tystnadsplikten i
speciellt utvalda fall. DHR anser att det &r en stor brist i utredningen att
frdgan om gentest pa icke beslutskompetenta personer inte har berorts.
Umea universitet anser det inte sjdlvklart att samtycke skall krdvas for
meddelande av genetiskt undersokningsresultat till sldktingar. Om det
kommer fram information som &r av vitalt intresse for en eller flera sldk-
tingar borde det vara mgjligt att kunna informera dessa om detta forhéll-
ande s att de kan vidta de dtgédrder som skulle kunna innebéra livsvik-
tiga fordndringar. Specifikt for drftliga faktorer &r ju att en enskild mén-
niska inte &r unik, utan delar sina gener med sina néra slaktingar.

Skiilen for regeringens bedomning

Genetisk information om en individ ger samtidigt genetisk information
om andra individer. En konsekvens av en genetisk undersokning av en
individ dr att den automatiskt kan ge information om andra i familjen och
sldkten, dock med storre osdkerhet ju avldgsnare slaktskapet dr. Huvud-
regeln &r i dag att indexpersonen (den person som forst kontaktar ldkare
for undersokning) uppmanas att ldmna information till 6vriga familje-
medlemmar om att det foreligger en forhojd risk for en adrftlig sjukdom.
Vill eller kan inte den testade gora detta vidarebefordras inte informatio-
nen.

Med det som nagot oegentligt kallas for uppsékande verksamhet bru-
kar man i detta sammanhang mena att man fran hélso- och sjukvardens
sida oberoende av den undersokta individens samtycke och eventuellt
utan att r6ja dennas identitet tar kontakt med nérstdende slaktingar med
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information om att det foreligger anlag for en é&rftlig sjukdom i sldkten
och att en undersokning kan erbjudas for att andra inom familjen/slékten
skall kunna fa vetskap om de har samma anlag.

Som Statens medicinsk-etiska rdd har framhéllit 1 sitt yttrande, ”Upp-
sokande verksamhet i samband med genetisk undersékningar 1998-06-
167, hénger de etiska problemen i samband med testning for genetiska
sjukdomar i forsta hand samman med kraven pa autonomi och integritet
och konflikter inom autonomiprincipens omrade, eftersom indexperso-
nens autonomi kan std mot autonomin hos andra inom familjen/sldkten.
Fragan aktualiserar ocksa konflikter mellan dessa krav och andra legi-
tima krav. Radet har i sitt yttrande ingdende belyst dessa etiska aspekter
och Kommittén har stillt sig bakom radets dverviagande.

Utgéngspunkten &r att den enskilde, 1 vart fall gentemot det allménna,
skall ha en principiell rdtt att inte behdva ta del av genetisk information
om sig sjdlv. Denna princip kommer bl.a. till uttryck i Europarddets kon-
vention om maénskliga rittigheter och biomedicin pa s sitt att det dar
uttalas att enskilda personers 6nskan om att inte fa reda pa information
om sin hélsa skall foljas (artikel 10). Det dr en annan sak att denna rétt
inte dr ovillkorlig och att det kan finnas situationer da den far vika till
formén for andra intressen. Europarddets konvention riktar sig till det
allménna och gér inte ndrmare in péd fragan om den enskildes forhallande
till andra enskilda personer. Nagon skyldighet for den enskilde att ta del
av information som ldmnas honom av andra enskilda personer kan natur-
ligtvis aldrig foreligga, men & andra sidan kan informationen ldmnas pé
ett sddant sétt att det inte finns mojlighet att undga att ta del av den. Fran
det allmdnnas sida kan sddant uppgiftslimnande knappast forbjudas, och
detta krévs inte heller i konventionen. Diremot torde det inte vara foren-
ligt med grunderna for konventionen om man fran samhdllets sida aktivt
uppmanar en person som har varit féremal for undersokning att vidarebe-
fordra genetisk information till sina sldktingar oberoende av om de vill ta
del av informationen eller inte.

En utgéngspunkt for regeringens overviganden &r att det enligt 7 kap.
1 § sekretesslagen (1980:100) géller sekretess for uppgifter inom hélso-
och sjukvérden om enskilds hilsotillstdind eller personliga forhéllanden.
Sekretess giller om det inte star klart att uppgiften kan réjas utan att den
enskilde eller ndgon nirstdende till den enskild leder men. Sekretessen
enligt den bestdmmelsen é&r alltsa stark, men inte absolut. Det innebir att
om t. ex. en anhorig begér att i ta del av en uppgift sa skall myndigheten
som innehar den 1 varje enskilt fall gora en préovning av om den kan 1dm-
nas ut. Ett sddant utldimnande, som sker pa begdran av nigon annan in
patienten, bor dock skiljas frn rétten till information 1 samband med
vard och behandling enligt 2 b § hélso- och sjukvérdslagen (1982:763)
och 2 kap 2 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjuk-
vardens omrade. Nér informationen inte kan ldmnas till patienten sjdlv i
samband med vard och behandling kan informationen i stéllet ges till en
ndrstdende. En redogorelse for gillande ritt finns i avsnitt 5.2 och 6.2.

Handlingsalternativ

Det forsta av de handlingsalternativ som Statens medicinsk-etiska rad
skisserade gér ut pa att sjukvarden overldmnar at indexpersonen att dels
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avgora om information skall vidarebefordras, dels vara den som sprider
information om testningen (tillforlitlighet etc.) fore testningen, och om
testresultatet efter testningen. Denna ordning har den grundliggande for-
delen att den utgar frin vedertagna principer om den enskildes sjélvbe-
stimmanderétt 1 forhdllande till sjukvarden. Det finns emellertid ocksa
vissa problem med denna ordning. Den som bér hela ansvaret dr den som
sjdlv stér infor en undersokning eller just fatt ett resultat av en genetisk
undersokning. Manga som star infor att undersoka sig kan sidkert uppleva
det som opakallat att s6ka upp sléktingar och informera dem om vad man
avser att gora. I flera fall kommer det dessutom att visa sig att undersok-
ningen inte har ndgon betydelse for sldktingarna. Efter undersokningen
kan den undersokte ha fullt upp med att hantera sin egen reaktion pa be-
skedet. Detta kan gora att det blir séarskilt svart for den undersokte att
informera andra och da dven ta hdnsyn till att vissa kanske inte vill veta.
Aven av andra skil kan det dessutom befaras att den information som
den undersokte vidarebefordrar inte dr helt korrekt eller blir svér att {for-
std pd ett korrekt sitt. Detta kan leda till att informerade sldktingar miss-
forstar sin egen risk for sjukdom. Alternativet kommer dven att leda till
att slaktingar i vissa fall inte far ndgon information. Inte for att den un-
dersokte vill visa hdnsyn mot den som inte vill veta ndgot utan pa grund
av att kontakten mellan slidktingarna &r dilig pé grund av konflikter eller
annat.

Regeringen delar Kommitténs bedémning att det dr ganska sannolikt
att ett alternativ dir sjukvirden 6verldamnar 4t den undersokte att vidare-
befordra information kommer att medfora att de vidtalade sléktingarna
fér till viss del felaktig uppfattning om risken for sjukdom. Risken for
detta kan dock minskas om hilso- och sjukvarden utarbetar generella in-
formationsbroschyrer samt ldkaren i det individuella fallet férser den un-
dersokte med skriftlig information som kan overldmnas till berérda slak-
tingar. Den undersoktes borda minskas ocksa pd detta sitt. Slaktingarna
kan vidare f& en mgjlighet att vinda sig till kliniken och fa komplette-
rande information.

En positiv konsekvens med detta forsta alternativ &r att berérda sldk-
tingar skyddas frdn vad som kan uppfattas som oonskade erbjudanden
frdn hilso- och sjukvarden. I forarbetena till lagen (1991:114) om an-
viandning av viss genteknik vid allminna hilsoundersokningar uttalades
att det av flera skél kan vara svart att tacka nej till en undersékning som
man blir erbjuden och kallas till. Det sades vidare att undersokningen kan
leda till att en person som sjdlv inte tagit ndgot initiativ utan kallats till
undersdkningen far besked om anlag for en sjukdom som han kanske inte
alls haft anledning att fundera 6ver tidigare. Om sjukdomen kan forebyg-
gas eller om det finns bot f6r den har undersékningen fort ndgot gott med
sig. Om undersokningen diaremot skulle ge besked om nagon sjukdom
som inte bryter ut forrdn langt senare i livet, eller som inte gar att bota
eller lindra skulle det i manga fall stilla sig helt annorlunda. Motsvar-
ande resonemang kan anforas i frdgan om information till sldktingar. En
skillnad kan dock i vissa fall forekomma eftersom personer i en sldkt
med arftlig sjukdom 1 ménga fall funderat 6ver sjukdomen tidigare. En
negativ konsekvens kan bli att sliktingar som skulle vilja veta inte blir
informerade. Sannolikt kommer detta att intrdffa i vissa situationer.
Dessa sliktingar kan sedan komma 1 kontakt med sjukvdrden i samband
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med egen sjukdom och det kan da visa sig att sjukvarden har suttit inne
med information som hade kunnat vara av betydelse for dem. Deras for-
troende for sjukvérden kan skadas allvarligt.

Det andra alternativ som stilldes upp av Statens medicinsk-etiska rad
var att sjukvarden skulle overldmna at indexpersonen att uppmana de
slaktingar som eventuellt dr intresserade av att géra motsvarande test att
sjdlva kontakta sjukvarden for ytterligare upplysningar. En fordel med
detta alternativ &r, som radet ocksa papekat, att informationen blir medi-
cinskt korrekt och lika for alla berérda. Det torde ocksé i flera fall inne-
bara en ldttnad for den undersokte att inte behova tala om resultatet med
olika sldktingar. Slidktingarna far emellertid knappast nédgot underlag for
sitt beslut att sjdlv kontakta eller inte kontakta sjukvédrden. For att fa reda
pa vad det géller blir man hénvisad till sjukvarden. I praktiken torde den
undersokte bli stélld infor en rad frigor fran flera sléktingar och alterna-
tivet skiljer sig d4 inte s& mycket fran det foregaende. Eventuellt endast
pa det sittet att den undersokte inte dr lika forberedd for en diskussion
inom slékten. Alternativet synes innebdra en starkare patryckning fran
sjukvarden om att slidktingar skall informeras och eventuellt dZven under-
soka sig. Slaktingarnas rétt att slippa fi oroande information kan bli svar
att ta hénsyn till. En annan svérighet som uppkommer med detta alterna-
tiv dr att sjukvéarden fér ett ansvar for vilka sldktingar som bor fa infor-
mation. Risken med en felbedomning kan variera frdn det ena fallet till
det andra.

Rédets tredje alternativ dr att sjukvarden informerar anhériga till in-
dexpersonen antingen fore eller efter testet. Konsekvenserna av att slak-
tingar blir informerade fore testet &r att fler fr information om forhéllan-
den som de kanske inte alls haft anledning att fundera 6ver. I vissa fall
kommer den sedermera foretagna undersokningen av indexpersonen att
visa att denne inte bar pa sjukdomsanlaget. Tagna kontakter och given
information har da varit ondédiga. En fordel kan sdgas vara att slakting-
arna fore det forsta testet inte har lika stor anledning att kdinna oro och att
deras mojligheter att avstd fran information om testresultatet &r stérre. De
kan 1 forvédg sdga att de inte dr intresserade av att fi reda p4 mera om in-
dexpersonens testresultat och eventuella konsekvenser av detta. De méste
a andra sidan leva med vetskapen att andra kan komma att sitta inne med
information om deras egen risk for sjukdom.

Sannolikheten dr dock stor for att manga sldktingar med detta hand-
lingsalternativ informeras i onddan. En genetisk undersokning leder ju
inte alltid till att ett drftligt anlag kan identifieras. Om informerade sléak-
tingar sedan kan nds med ett lugnande besked 4r skadan kanske inte s&
stor men denna nackdel gér inte helt att bortse ifran.

Om sldktingarna 1 stédllet informeras efter den genetiska undersok-
ningen kan informationsspridningen begrinsas. Man har da att ta stll-
ning till konsekvenserna av att det dr sjukvardspersonalen som informe-
rar. Detta skulle de kunna gora antingen med den undersoktes samtycke
eller eventuellt utan. Alternativet da personal informerar med den under-
soktes samtycke far 1 stort sett samma konsekvenser som antytts ovan;
informationen blir medicinskt korrekt men slédktingen kan uppleva sig
patvingad information som denne helst hade velat leva utan. Sjukvérden
tar dessutom pé sig ett ansvar avseende vilka som skall informeras. Om
informationen dessutom fors vidare utan den undersoktes samtycke gors
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ett intrdng i dennes personliga integritet. Med en sddan ordning riskerar
man att ménniskors fortroende for sjukvarden minskar och vissa kanske
hellre avstar fran att genomga undersokningen om de far veta att resulta-
tet kan komma att spridas mot deras vilja. Fordelen med alternativet &r
naturligtvis att det kan bli mgjligt att forhindra eller lindra sjukdom.

Rédets fjdrde handlingsalternativ dr att sjukvarden stdller som villkor
for utredning och testning att indexpersonen forst gar tillbaka och infor-
merar berorda sldktingar om vad han/hon tdnker gora, vilken kunskap
testningen kan ge och uppmanar indexpersonen att dterkomma nér alla
berdrda informerats och om ingen har haft nagra invdndningar.

En persons mojligheter att genomgé en genetisk undersékning skulle i
sa fall goras beroende av slidktingarnas instillning. Indexpersonens sjélv-
bestdimmande skulle inskridnkas pé ett sdtt som inte forekommer i ndgot
annat sammanhang. Gridnsdragningen avseende vilka sldktingar som
skall kontaktas blir sdrskilt betydelsefull och i vissa fall avgorande for
om ndgon undersokning skall f goras. Man kan inte heller bortse ifran
att det for vissa personer kan vara i det ndrmaste omdjligt att lokalisera
sldktingar som man inte har nadgon kontakt med. Det man vinner med
detta alternativ &r att sldktingarnas integritet och autonomi respekteras.
Den genetiska undersokningen ger ju 1 sig information d&ven om dem.
Alternativet ter sig dock foga realistiskt. Att lata sldkten ha sa stort in-
flytande 6ver en persons mojligheter att soka sjukvéard for egen rdakning
kan inte accepteras.

Regeringen gor denna bedomning. De nu anforda synpunkterna visar
att vissa nackdelar kan vara forenade med vart och ett av de berdrda al-
ternativen vid en kompromisslos tillimpning. Lakarens handlande méste
déarfor anpassas efter omstiandigheterna, varvid inte bara anlagets genom-
slagskraft, undersokningens tillforlitlighet samt sjukdomens svarhetsgrad
och behandlingsbarhet dr av betydelse utan ocksd patientens instillning
och forutsittningar. Detta kan ge upphov till svara 6vervdganden for den
ansvarige ldkaren, men dessa skiljer sig inte pa nigot avgorande sitt frin
de minga andra vanskliga bedomningsfragor som 16pande uppkommer 1
verksamheten.

Ofta loser sig dock erfarenhetsmissigt den aktuella fragan pé ett natur-
ligt sdtt redan darfor att en kontakt med sldktingar kan vara nédvandig
for att genomfora den genetiska testen som i en hel del fall foregar en
genetisk undersokning nédr denna dr betingad av pavisade symtom. Hér-
igenom far ldkaren en naturlig kontakt med de berdrda slédktingarna, som
kan fullféljas i den man undersokningsresultatet gér det motiverat. Att
lakaren fore dessa kontakter miste vara lyhord for indexpersonens upp-
fattning om lampligheten av att kontakt med sldktingarna etableras &r
enligt regeringens uppfattning sjilvfallet. Aven frigan om den under-
sokte sjdlv skall svara for att information vidarebefordras till sldktingarna
eller om det skall ankomma pé sjukvéarden att med hans eller hennes
samtycke vidarebefordra informationen maste som regeringen ser saken
vara att bedoma med utgdngspunkt i omstdndigheterna i det sérskilda
fallet. Vid denna bedomning méste man ndmligen ocksa viga in den un-
dersoktes egen uppfattning och hans eller hennes forméga att sjalv
vidarebefordra informationen. I den man sldktingarna blir informerade
maste de givetvis ha mojlighet att vinda sig till sjukvirden for att fa
kompletterande information om de s Onskar, och informationen maéste
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ockséd ske med beaktande av och respekt for de berdrda personernas in-
stdllning till att ta emot information av aktuellt slag. Om den undersokte
har informerats om betydelsen av att viss information vidarebefordras
torde det vara sillsynt att han eller hon stéller sig avvisande till att sldk-
tingarna informeras i1 sddana fall d& detta dr angeldget. Fall av det slaget
forekommer emellertid och i si fall méste enligt regeringens mening
denna instédllning ovillkorligen respekteras. Det dilemma som uppkom-
mer 1 sadana fall skulle, om man sa vill, kunna beskrivas som en konflikt
mellan konsekvensetiska och pliktetiska utgangspunkter. For konse-
kvensetiker kan det sdlunda ligga nira till hands att anse att det skulle
vara etiskt godtagbart att vidarebefordra information oberoende av den
undersoktes samtycke, om detta skulle fi positiva effekter.

Aven om man skulle begrinsa forutsittningarna for uppgiftslimnande
oberoende av den enskildes samtycke till fall av exempelvis de slag som
anges i den norska lagen, kommer man emellertid inte ifrén att man dér-
igenom skulle genombryta en grundliggande och viktig princip med
tamligen ovissa konsekvenser som f6ljd. Risken att fortroendet for sjuk-
varden skulle kunna dventyras dr s& pataglig att overvdgande skél talar
emot en sddan urholkning av patientsekretessen. Regeringen delar
Kommitténs bedomning och kan alltsé inte stélla sig bakom tanken pa att
overge den grundldggande principen om patientsekretess i fall av det slag
som nu diskuteras. Regeringen vill dock inte utesluta att frdgan kan
komma 1 ett annat ldge 1 framtiden 1 hindelse av en utveckling som inne-
bar att man generellt kan erbjuda framgéngsrika behandlingar av de
sjukdomar som aktualiseras.

7.7 Sjélvtester
7.7.1 Bakgrund

Genetiska test tillverkas i stor utstrackning pa kommersiell basis och har
i Sverige hittills i princip marknadsforts till enheter inom hilso- och
sjukvarden. Viss marknadsforing forekommer till den svenska allmén-
heten fran utlandet, bl.a. 6ver Internet. Savitt kint forekommer det inte
heller hir att privata laboratorier utanfor hilso- och sjukvarden — dvs.
laboratorier utan likarmedverkan — tillhandahéller gentest for allmén-
heten.

I vissa andra ldnder finns gentest som é&r tillgéngliga for allménheten
och som med all sannolikhet ocksd anvénds av privata ldkare, sirskilt for
analys av riskgener for olika monogena sjukdomar. Nagra exempel pé
sddana som ndmnts i det foregdende dr Tay-Sachs sjukdom — en svér
neurologisk sjukdom som borjar i spiadbarnsaldern och langsammare
eller snabbare accelererar och leder till déden, blodsjukdomen sickle-
cellanemi, CAH — en recessiv sjukdom som ger brist pd binjurehormon
och dverskott pd manligt konshormon samt cystisk fibros som dr en dm-
nesomséttningsrubbning.

Det finns 1 dag mgjligheter att géra DNA-analyser pd mycket smé
mingder prov. Vad som kan behovas dr exempelvis blodprov pa filter-
papper eller hudavskrapning.
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Det gar inte att bortse fran mojligheten att d&ven den svenska allmén-
heten kan komma att erbjudas produkter som gor det mojligt att utfora
vissa sjdlvtest. Sddana test skulle kanske inte bara vara inriktade pa att
undersoka riskgener for sjukdomar utan skulle ockséd kunna ténkas ha
andra syften, t.ex. i en framtid att soka dokumentera om den undersokte
har gener som skulle vara positiva for visst slag av verksamhet.

7.7.2 Nuvarande regler

Gentest omfattas inte av ldkemedelslagstiftningen och dr foljaktligen inte
underkastade sddan kontroll som géller for ladkemedel. Fragan &r i stillet
om gentester omfattas eller kan komma att omfattas av regelverket for
medicintekniska produkter. Nagon annan forfattning som ger mojlighet
till kontroll av s&dana test — vid sidan av den allménna konsumentrtts-
liga lagstiftningen — finns inte.

Medicintekniska produkter

EU har utvecklat nya instrument for att undanr6ja hindren for den fria
rorligheten for varor. Bland de framsta av dessa &r den nya metoden for
produktreglering. Direktiv enligt den nya metoden — som brukar kallas
The New Approach — anger de vidsentliga krav som produkterna skall
uppfylla och de procedurer som skall tillimpas vid verifiering av krav-
uppfyllelse.

De tre medicintekniska direktiven, 90/385/EEG och 93/42/EEG samt
Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG, skall sédkerstilla att de
produkter som sitts ut pd marknaden dr lampliga for den av tillverkaren
angivna anviandningen. Med ldmplig menas att produkten vid normal
anvidndning for sitt &ndamal uppnar de prestanda som tillverkaren avsett
och att den tillgodoser hoga krav pa sdkerhet. Direktiven anger darfor
krav pa savil produktens konstruktion som de instruktioner som beskri-
ver produkten och dess egenskaper.

Lagen (1993:584) om medicintekniska produkter &r en produktsiker-
hetslagstiftning som reglerar att endast sdkra produkter skall finnas pa
marknaden och att produkten uppfyller regelverkets krav. Den innehéller
didremot inte nagra sirskilda foreskrifter om hur de medicintekniska pro-
dukterna far marknadsforas och pé vilket sitt de skall sdljas. I lagen finns
salunda de grundldggande bestammelser som behovs for att genomfora
de EG-rittsliga reglerna pa omradet. Kompletterande bestimmelser finns
1 forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter.

Med en medicinteknisk produkt avses enligt 2 § lagen om medicintek-
niska produkter en produkt som enligt tillverkarens uppgift skall anvén-
das, separat eller i kombination med annat, for att hos manniskor enbart
eller i huvudsak

1. pavisa, forebygga, dvervaka, behandla eller lindra sjukdom,

2. pavisa, Overvaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller

ett funktionshinder,

3. undersoka, dndra eller ersitta anatomin eller en fysiologisk process,

eller

4. kontrollera befruktning.
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Om produkten uppnar sin huvudsakligen avsedda verkan med hjélp av
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel dr den dock inte
en medicinteknisk produkt enligt lagen.

I 5 §1lagen om medicintekniska produkter anges att en medicinteknisk
produkt skall vara lamplig for sin anvdndning. Produkten &r ldmplig om
den vid normal anvéndning for sitt &ndaméal uppnar de prestanda som
tillverkaren avsett och tillgodoser hoga krav pa skydd for liv, personlig
sdkerhet och hélsa hos patienter, anvéndare och andra.

Vidare foreskrivs i 6 § att regeringen eller den myndighet som reger-
ingen bestimmer (vilket enligt 4 § forordningen om medicintekniska
produkter dr Likemedelsverket eller i vissa fall Socialstyrelsen) far med-
dela de foreskrifter om krav pd medicintekniska produkter och villkor
som behovs till skydd for liv, personlig sékerhet eller hilsa.

S&dana foreskrifter far avse

— vésentliga krav som stélls pa produkterna,

— kontrollformer och forfarande nédr Gverensstimmelse med fore-
skrivna

krav pé produkttypen skall bestyrkas,

— mirkning av produkterna eller deras forpackningar eller tillbehor
samt sddan produktinformation som behdvs for sdkerheten,

— indelning 1 produktklasser, och

— andra atgdrder som behovs for att specialanpassade medicintekniska

produkter som sldpps pd marknaden eller tas i1 bruk skall ha en till-
fredsstédllande sikerhetsniva.

En medicinteknisk produkt far enligt 9 § sldppas ut pa4 marknaden eller
tas i bruk i Sverige endast om den uppfyller de krav och villkor som
giller enligt 5 § eller enligt foreskrifter som meddelats med stod av 6 §.
Den som med uppsét eller oaktsamhet bryter mot denna regel doms till
boter eller fangelse 1 hogst ett &r om det inte dr frdga om ett ringa fall (jfr
17 9).

Likemedelsverket har enligt 11 § forordningen om medicintekniska
produkter tillsynen dver efterlevnaden av lagen om medicintekniska pro-
dukter samt de foreskrifter som verket meddelat med stod av lagen.
(Lakemedelsverket dvertog den 1 september 2001 ndmnda tillsyns- och
foreskriftsratt frdn Socialstyrelsen). Socialstyrelsen utovar dock tillsynen
over medicintekniska produkter som tillverkats inom hilso- och sjukvér-
den samt tandvarden och som endast skall anvédndas i den egna verksam-
heten.

Enligt 4 § lagen om medicintekniska produkter far regeringen eller den
myndighet som regeringen bestdmmer foreskriva att lagen skall gilla
dven andra produkter som i friga om anvidndningen stir ndra medicin-
tekniska produkter samt att lagen helt eller delvis inte skall gélla 1 fraga
om vissa medicintekniska produkter. Regeringen har med stéd av denna
foreskrift 1amnat ett bemyndigande till Likemedelsverket. Enligt 2 § for-
ordningen om medicintekniska produkter far sdlunda verket foreskriva
att lagen skall gilla dven for andra produkter som nyttjas i ett medicin-
tekniskt system eller som pé annat sitt 1 friga om anvéndningen stér néra
medicintekniska produkter. Verket far ocksad foreskriva att lagen helt
eller delvis inte skall gilla 1 frdga om vissa medicintekniska produkter.

Betrédffande regelverkets tillimplighet pa genetiska test som framst &r
avsedda att anvéndas av allminheten bor foljande beaktas. Med den tolk-
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ning som i andra sammanhang gors av begreppet sjukdom borde enligt
Kommittén en produkt som syftar till att pavisa arvsanlag inte kunna
hanforas till medicintekniska produkter i den mening som uttrycket for
ndrvarande har 1 denna lag. Mojligen kan en annan bedémning géras, om
testet skulle vara specifikt inriktat pd att underlitta en diagnos. Generellt
maéste emellertid antas gélla att genetiska sjdlvtest inte &r att betrakta som
en medicinteknisk produkt i lagens mening.

Som angetts i det foregédende far Lakemedelsverket foreskriva att lagen
om medicintekniska produkter skall gdlla d&ven andra produkter som i
frdga om anvindningen star ndra medicintekniska produkter. Enligt upp-
gift fran Likemedelsverket till Kommittén har fragan om vilken typ av
produkter som med stod av berérda bestimmelse skulle kunna omfattas av
regelverket inte behandlats av verket tidigare. Vid en jamforelse med de
produkter som redan i dag omfattas av regelverket och uttalanden 1 lag-
forarbetena angdende begreppet “produkter som i anvidndningen star nira
medicintekniska produkter” (se prop. 1992/93:175 s.47), gor
Likemedelsverket bedomningen att verket med stod av 2§ i
forordningen om medicintekniska produkter torde ha mojlighet att
foreskriva att lagen om medicintekniska produkter skall gilla for en
begrinsad del av genetiska sjdlvtester. Detta beroende av tillverkarens
syfte med produkten och produktens verkningsmekanism.

I sammanhanget kan ndmnas att det i dag finns ett antal in vitro dia-
gnostiska produkter (IVD-produkter) som regleras av det medicintek-
niska regelverket och som i frdga om anvindningen star nira genetiska
sjdlvtester. Med en medicinteknisk produkt avsedd for in vitro diagnostik
avses enligt Lakemedelverkets foreskrifter om sddana produkter (LVFS
2001:7) en medicinteknisk produkt som é&r ett reagens, en reagerande
produkt, en kalibrator, ett kontrollmaterial, en uppsittning (ett kit), ett in-
strument, en apparat, en utrustning eller ett system som anvénds separat
eller i kombination och som &r avsedd av tillverkaren att anvédndas in
vitro vid undersokning av prover, inklusive blod- och vévnadsprover,
frdn ménniskor 1 syfte att enbart eller huvudsakligen fa information

— om ett fysiologiskt tillstind eller ett sjukdomstillstand, eller

— om en medfodd missbildning, eller

— som gor det mojligt att bestimma sékerhet och kompatibilitet med

mojliga mottagare, eller

— som gor det mojligt att 6vervaka terapeutiska atgérder.

I foreskrifterna talas om produkter avsedda for sjédlvtestning. Detta be-
grepp anvéinds i betydelsen “produkter som enligt tillverkarens avsikt
skall kunna anvédndas av lekméin i hemmilj6™.

Undersokningar som utfors av annan dn hdlso- och sjukvardspersonal

Enligt de s.k. kvacksalveribestimmelserna i 4 kap. lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omréde &r det forbjudet for
personer som inte tillhor hilso- och sjukvardspersonalen att yrkesméssigt
genomfora vissa typer av undersokningar och behandlingar. Det giller
exempelvis undersokning av annan under allmidn bed6vning eller under
lokal bedovning genom injektion av bedévningsmedel eller under hypnos
samt undersokning av barn under atta ar. Skriftliga rad eller anvisningar
for behandling far inte heller ldimnas utan personlig undersékning.
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Om man bortser fran att forbudet mot undersokning av barn far anses
tillampligt dven 1 frdga om genetiska undersokningar, omfattar dessa for-
budsbestammelser inte undersokningar av detta slag. Sddana bestammel-
ser finns inte heller i ndgon annan forfattning.

7.7.3 Utléindska forhallanden

Kommittén har uppgett att den inte kénner till ndgon speciell lagstiftning
1 &mnet 1 ndgot annat land. Regeringen har emellertid erfarit att 1 en rap-
port (Genes direct: ensuring the effective oversight of genetic tests sup-
plied directly to the public) fran april 2003 har Human Genetics Com-
mission (HGC), som ér ett rddgivande organ till Storbritanniens regering,
rekommenderat att de flesta genetiska test som erbjuder hilsoinformation
till allménheten inte skall fa sdljas direkt till allmdnheten. Frégan har
dven diskuterats inom ramen for forarbetena till ett tillaggsprotokoll till
konventionen om ménskliga réttigheter och biomedicin.

I flera ldnder finns laboratorier som marknadsfor sig direkt till allmén-
heten genom att erbjuda genetisk undersokning av insdnda prov. I vilken
utstrdckning lékare &r knutna till sddana laboratorier framgér inte alltid.
Ofta avser erbjudandena undersokningar for medicinska dndamal, men
ibland kan de ha helt andra syften, t.ex. kartldggning av slaktforhéllan-
den. I flera ldnder forekommer en till allménheten riktad marknadsforing
av erbjudanden om olika gentest. Sddana erbjudanden dr ocksa ofta till-
géngliga via Internet och pa sa sitt atkomliga dven for den svenska all-
minheten. Har skall ges nagra exempel.

Foretaget Institute of Medical Molecular Diagnostics LTD, IMMD,
finns 1 Berlin och &r enligt egna uppgifter ett ledande laboratorium som
forser inte bara ldkare och medicinska kliniker utan dven allménheten
med test for genetiska sjukdomar. Den genetiska analysen uppges utforas
av erfarna molekyldrbiologer och kemister i samarbete med lidkare, och
det far séledes forutsittas att laboratoriet, om det hade funnits i Sverige,
skulle ha ansetts tillhora hilso- och sjukvarden. Testen utfors i enlighet
med rekommendationer och riktlinjer frdn de amerikanska och tyska hu-
mangenetiska sédllskapen och 1 6verensstimmelse med de tyska forsik-
ringsbolagen. Testen provas regelbundet 1 kvalitetskontroller utférda av
en extern granskningskommitté. Analysen gors pA DNA som erhélls frn
blod som torkat pé ett sdrskilt filterpapper. Blodproven kan tas i hemmet
och kan sedan skickas till laboratoriet med vanlig post. IMMD erbjuder
for nédrvarande test for 27 genetiskt orsakade sjukdomar och genetiska
riskfaktorer. Det finns test som mojliggor faststéllelse av genetisk risk for
blodsjukdomar, cancer, hjart-kdrlsjukdomar, @mnesomséttningssjukdo-
mar, psykiska sjukdomar, muskelsjukdomar m.m. Med varje testresultat
foljer en detaljerad tolkning och en genetisk vdgledare som samarbetar
med IMMD kan f{6lja testpersonen genom alla steg. Priserna for testen
ligger enligt uppgift frdn 140 USD och uppat.

Ett foretag 1 USA erbjuder test for att hitta sldktband. DNA erhélls ge-
nom att man med en spatel eller bomullspinne som foretaget tillhanda-
haller skrapar insidan av kinden. Provet sidnds sedan till féretaget som
gor en analys och dérefter kan ge besked om det finns sldktskap mellan
tva eller flera personer.
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Flera foretag hdanvisar den som vill testa sig att erhilla testen via en l4-
kare, en klinik eller dylikt. Ett exempel d&r Myriad Genetics Inc. 1 Salt
Lake City. Foretaget erbjuder bland annat test for brost-, dggstocks- och
tjocktarmscancer. Héar kan nimnas att det dven 1 Sverige numera lir fore-
komma att test marknadsfors till allmé&nheten.

7.7.4 Fragan om reglering av sjélvtester

Regeringens bedéomning: Gentest avsedda for sjilvtestning bor un-
derkastas reglering. Regeringen avser att ge Liakemedelsverket i upp-
gift att belysa hur dessa produkter bor regleras och om det dr forenligt
med EG:s direktiv pd omradet att komplettera forordningen
(1993:876) om medicintekniska produkter med en foreskrift om att la-
gen 1 samma dmne skall gélla for gentest avsedda for sjdlvtestning.

Kommitténs forslag: Kommittén har foreslagit att gentest avsedda for
sjdlvtestning skall underkastas regleringen i lagen (1993.584) om medi-
cintekniska produkter.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &dr i huvudsak
positiva till Kommitténs forslag. Dessa &r Socialstyrelsen, Statens
beredning for medicinsk utvirdering (SBU), Karolinska Institutet,
Akademiska sjukhuset, Umea universitet, Sveriges Ldkarforbund,
Svenska Psoriasisforbundet, Handikappforbundens samarbetsorgan
(HSO), Kommun- och landstingsforbundet, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset, Brostcancerforeningarnas riksorganisation (BRO)
och De handikappades riksforbund (DHR).

Socialstyrelsen anser att utvecklingen med forséljning av gentest av-
sedda for sjdlvtestning dr oroande. Att underkasta dessa gentest reglering
1 lagen om medicintekniska produkter kan forhoppningsvis vara ett sétt
att sidkra att dessa test haller hog medicinsk kvalitet. Daremot 16ser inte
detta problemet med att det vid sjdlvtest inte finns ndgon sakkunnig per-
son att diskutera med om den information som erhélls och prata med om
behovet av eventuell hjdlp med att bearbeta de kidnsloméssiga problem
som kan gora sig gillande i sammanhanget.

HSO stodjer forslaget att produkter for sjdlvtestning regleras inom la-
gen for medicintekniska produkter men anser att marknadsforing och
forsdljning maste regleras och ske restriktivt — i likhet med vad som ex-
empelvis géller for receptbelagda likemedel.

Sveriges Kommuner och Landsting instimmer i Kommitténs bedom-
ning att det behdvs en reglering nér det géller marknadsféring och for-
sdljning av sjélvtest framforallt av patientsdkerhetsskil och att denna re-
glering bor ske genom en komplettering av lagen om medicintekniska
produkter. Till skillnad frdn Likemedelsverket menar forbunden att det
ar en klar fordel om en grundlidggande reglering redan &r i kraft om
marknadsforing och forsdljning av sjélvtest skulle komma att introduce-
ras i Sverige.

BRO och DHR stodjer utredningens forslag att gentest avsedda for
sjdlvtestning skall underkastas reglering enligt lagen om medicintekniska
produkter men att dven forsidljning och marknadsforing behdver regleras
—1 likhet med vad som t.ex. géller receptbelagda mediciner.
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De remissinstanser som till stor del dr negativa till forslaget &r
Genteknikndmnden, Ldkemedelsverket, Lunds universitet, Regionala
etikprovningsndmnden i Goteborg och Stockholms katolska stift. Kritiken
som framfors &r blandad. Vissa remissinstanser uttrycker, liksom
Kommittén, oro for att det vid sjdlvtest inte finns nigon sakkunnig
person att diskutera med om den information som erhélls.

Genteknikndmnden anser det inte vara acceptabelt att erbjuda genetiska
undersokningar utan att samtidigt ge mojligheter till sakkunnig radgiv-
ning. Namnden anser det inte vara tillrackligt att underkasta sjdlvtest re-
gleringen i lagen om medicintekniska produkter utan forefaller fororda
en lagreglerad radgivningsplikt.

Lcikemedelsverket anser det inte vara lampligt med nationella fore-
skrifter angdende genetiska sjdlvtester utan forordar en harmoniserad
16sning pd den gemensamma marknaden. S&som det pépekas 1 utred-
ningen finns forutom ett direktiv om medicintekniska produkter ocksa ett
direktiv om in vitrodiagnostiska (IVD) medicintekniska produkter. I
overensstimmelse med pagéende guidelines-arbete inom Kommissionen
(IVD guidances: Borderline issues, MEDDEV. 2.14/1 rev. 1) &r det
Liakemedelsverkets uppfattning att utrymme redan finns for att hinfora
gentest, om dessa test har ett medicinskt dndamaél, till forfattningarna
avseende [VD-direktivet. Likemedelsverket bedomer dérfor att det inte
foreligger ndgot behov av speciell reglering 1 lagen om medicintekniska
produkter. Gentester som inte har medicinskt andamél, utan endast avser
att ge information av annan art, kan inte vara en medicinteknisk produkt
enligt IVD-direktivet.

Lunds universitet delar inte Kommitténs slutsats att den nuvarande la-
gen om medicintekniska produkter inte &r tillimplig pa denna typ av pro-
dukter. En produkt enligt géllande 2 § i lagen om medicintekniska pro-
dukter skall enbart eller 1 huvudsak pévisa, forebygga, 6vervaka, be-
handla eller lindra sjukdom. Ett genetiskt test skulle mycket vil kunna
falla under denna definition och med en s&ddan tolkning erfordras inget
tilldgg till lagen. Vidare instimmer universitetet 1 Likemedelsverkets
beddmning att harmoniserade regler pA EU-niva krdvs. Risken for att en
svensk sdrreglering leder till handelshinder for sjélvtester fir inte under-
skattas. Det forefaller naturligt att foresla att regeringen initierar en sam-
ordning pad EU-niva i denna fraga.

Regionala etikprovningsndmnden i Goteborg anser att ytterligare 6ver-
viaganden bor goras vad giller vem som skall 4 gora genetiska under-
sokningar och vem som skall fa silja gentester, d& det dr ett omrade som
ar svart att reglera och kontrollera. Det &r viktigt att forskning inte 1 ono-
dan forhindras samtidigt som kommersiellt utnyttjande av sddana under-
sOkningar boér motverkas.

Stockholms katolska stift anser att de faror som Kommittén pekar pa &r
sa allvarliga att ett generellt forbud mot okontrollerad forséljning borde
overvigas trots dvervakningssvarigheter eftersom det har en aterhéllande
effekt och uttrycker samhillets uppfattning. Ett alternativ till ett sddant
forbud skulle vara att sjdlvtesterna tillats, men endast salufors pa apotek
och efter ordination frén ldkare.

Marknadsdomstolen och Konsumentverket tar inte stillning 1 sakfragan
men pédpekar att marknadsforingslagen &r tillamplig pd omradet samt att
de kommersiella sjdlvtesterna inte fyller ndgon funktion, eftersom en
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person som féar reda pa att han eller hon bir pa ett sjukdomsanlag med
storsta sannolikhet kommer att uppsoka ldkare for att bringa klarhet i vad
ett visst resultat innebér och ldkaren troligtvis véljer att géra om den ge-
netiska undersokningen pé sjukhuset. Vidare anser verket att det inte gér
att utesluta risken att dessa sjdlvtest kan invagga en person i falsk trygg-
het vid uppvisande av ett felaktigt positivt resultat och med detta som
grund undviker att uppsoka sjukvéarden.

Skilen for regeringens bedomning: Gentest méste kunna marknads-
foras och séljas inte bara till offentliga sjukvardshuvudmin utan ocksa
till hélso- och sjukvérdspersonal i privat verksamhet samt till laboratorier
som ger service &t hilso- och sjukvérden. Aven hilso- och sjukvardsper-
sonal 1 privat verksamhet dr underkastad ingédende kontroll och reglering.

Om privata gentest 1 ndgon stérre omfattning skulle borja marknads-
foras till allmédnheten dven i vart land skulle detta, som Kommittén fram-
héller, sikerligen kunna métas av ett betydande intresse. Atskilliga per-
soner som av olika anledningar inte Onskar eller har anledning att ta
hilso- och sjukvardens tjdnster i ansprék skulle, om inte av annat skél si
kanske av ren nyfikenhet, kanske onska prova test av detta slag. Det kan
dven tdnkas att personer som Overvéger att testa sig viljer dessa typer av
sjdlvtest for att det dr bekvidmare eller enklare 4n att vénda sig till den
ordinarie sjukvérden.

Andra skil for en person att vélja att genomfora en undersdkning pa
egen hand kan vara farhgor for att t.ex. forsékringsbolag eller arbets-
givare kan fa tillgéng till uppgifter fran journaler eller annan dokumenta-
tion frén hilso- och sjukvérden.

Det skulle emellertid kunna inge vissa betidnkligheter, om marknads-
foringen och forsdljningen av sddana test skulle ske direkt till allmén-
heten och tolkningen av dessa skulle ske helt utanfor hilso- och sjukvar-
dens kompetens och ansvar. De mest framtrddande olédgenheterna med en
sadan ordning anses fran ldkarhall vara foljande.

— Det &r mycket angelédget att ett vigledande samtal med ldkare dger
rum fore en genetisk undersokning. Vid ett sddant samtal kan for- och
nackdelarna med att genomfora undersdkningen och begrénsningar av
undersokningens virde gds igenom med patienten. Inte sillan blir resul-
tatet av denna diskussion att patienten avstér fran undersékningen. Som
forut har berorts far enligt Konventionen om ménskliga réttigheter och
biomedicin prediktiva gentest utforas endast under férutsittning av till-
borlig genetisk viagledning, 1at vara att denna konvention inte &r tillamp-
lig pa sjélvtest.

— Minst lika viktigt &r att, om en genetisk undersdkning genomfors, ett
samtal dger rum efter undersdkningen, i den mén denna pavisar sjuk-
domsanlag av ett eller annat slag. Enskilda personer skulle kunna utséttas
for onodiga péfrestningar av att i en sddan situation inte f& omedelbar
tillgéng till saklig information och det stod och omhéndertagande som ar
tillgéngligt inom sjukvardens ram.

— Resultatet av ett gentest kan i manga fall tinkas vara svart eller
omdjligt att tolka for den enskilde. Detta giller 1 synnerhet vid polygen
eller multifaktoriell neddrvning. I sddana fall har testen som regel sd lagt
prediktivt vérde att det ofta d4r omdojligt for den enskilde att dra nédgra me-
ningsfulla slutsatser enbart med utgidngspunkt i en undersdkning av
arvsmassan. Utan saklig information kan undersokningsresultatet latt
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overtolkas och ge upphov till missforstaind med svéaroverblickbara kon-
sekvenser.

Flera remissinstanser har uttryckt oro for att det vid sjdlvtest inte finns
nagon sakkunnig person att resonera med om den information som er-
halls. Genteknikndmnden, t.ex. anser det vara oacceptabelt att erbjuda
genetiska undersokningar utan att samtidigt ge mojligheter till sakkunnig
rddgivning och anser dérfor att en lagreglering av radgivningsplikt bor
overvégas.

Regeringen delar de anforda betédnkligheterna och anser att dessa utgor
tungt vagande skdl mot en utveckling dér sjélvtester blir ett mera regel-
massigt inslag 1 egenvarden. Men dven andra problem bor enligt reger-
ingens mening uppmérksammas.

En persons testresultat ger 1 minga fall d&ven information om slik-
tingar, och en felaktig eller missvisande tolkning av testresultaten kan I&tt
spridas pa ett okontrollerat sétt och ge upphov till onédig oro pad ménga
hall och #ven till en omotiverad belastning pa sjukvardsresurserna. Aven
om informationen inte dr felaktig eller missvisande, kan det vara fraga
om information som berorda sldktingar inte efterfragar eller som de i vart
fall inte vill att andra skall kénna till. Gentester kan ocksa ge ovéntad
information som inte eftersoks. Ett annat problem med kommersiellt
saluforda gentester uppkommer om dessa skulle vara konstruerade pé det
sdttet att en person létt skulle kunna testa en annan utan dennes vetskap,
t.ex. med anvdndning av ett hirstrd eller celler frin munslemhinna.
Regeringen vill hinvisa till att det i avsnitt 6.1 ansetts oacceptabelt om
t.ex. arbetsgivare skulle fa efterforska genetisk information om anstéllda
eller arbetssokande. Man skulle dven kunna ténka sig att tilltron till
genetiska tester rent generellt skadas sé att virdet av ritt utnyttjade test
inom sjukvarden inte kan tas tillvara fullt ut.

Mot den bakgrund som beskrivs hdr skulle det kunna hédvdas att for-
sdljning av gentest direkt till allménheten helt borde forbjudas.
Stockholms katolska stift anser t.ex. att farorna med sjélvtest dr si pass
allvarliga att ett generellt beslut mot okontrollerad forsdljning borde
Overvigas eftersom ett sddant skulle ha en aterhdllande effekt och
uttrycka samhéllets uppfattning. Enligt stiftet skulle ett alternativ vara att
sjdlvtesterna tillats, men endast salufoérs pd apotek och efter ordination
frén lakare.

Ett forbud skulle emellertid vara problematiskt pd flera sitt. Till en
borjan skulle svara gransdragningsproblem uppkomma. En enkel blod-
gruppsundersokning &r t.ex. en form av gentest.

Ett forbud skulle vidare knappast annat dn i begridnsad utstrickning
16sa ndgra problem. Mojligheten att t.ex. anskaffa sjdlvtest utomlands
eller att vinda sig till utlindska laboratorier 4r sé stor att ett totalférbud 1
stor utstrackning skulle innebédra ett slag i luften. Att under saddana for-
hallanden infora ett totalforbud for den svenska marknaden skulle vicka
betidnkligheter dven av det skélet att det skulle kunna ge upphov till en
svart marknad med atfoljande kontrollproblem. Det &dr ocksa tveksamt
om det vare sig praktiskt eller rittsligt skulle finnas mojlighet att kom-
plettera ett forbud med importrestriktioner.

Den enda verkligt effektiva metoden att minska olédgenheterna med en
eventuell framtida kommersiell marknadsforing av gentest till allménhe-
ten dr som regeringen ser det att 1 6kad utstrickning satsa pa information
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och undervisning om genetiska faktorer och deras betydelse. Gentekni-
ken kommer med all sannolikhet att fi en vixande betydelse i manga
olika sammanhang, och det &r viktigt att detta uppmirksammas inom
utbildningen. Regeringen &terkommer 1 avsnitt 14 till denna friga.

Regeringen anser saledes i1 likhet med Kommittén och flera av remiss-
instanserna att ett totalforbud inte &r ndgon framkomlig védg. Att under-
stdlla dessa typer av produkter nagon form av reglering skulle ddaremot
vara en markering av samhéllets syn pd kommersiell anvindning av
sjdlvtest.

Med hinsyn till de negativa konsekvenser som framhéllits tidigare
vore det enligt regeringens mening emellertid inte acceptabelt om sjalv-
test 1 framtiden i1 nigon storre omfattning skulle sédljas pa den svenska
marknaden utan nigon kontroll. Till en bérjan maste naturligtvis kvali-
teten pa testen vara garanterad, si att det sdkerstills att testet vid normal
anvindning for sitt &ndamal uppndr de prestanda som tillverkaren avsett.

Indirekt far detta betydelse dven for marknadsforingen, eftersom ett
test som inte ger de upplysningar som tillverkaren utlovar givetvis inte
kan anses lampligt for sitt &ndamél. Det maste emellertid dven finnas
foreskrifter om produktinformation till skydd for liv, personlig sékerhet
och hilsa hos patienter, anvdndare och andra, vilket innebér att &tmin-
stone viss genetisk vdgledning ibland kommer att behovas. Detta torde
ocksé 1 Ovrigt fa positiv inverkan pé hur dessa tester marknadsfors och
séljs till allménheten.

HSO, BRO och DHR har i sina remissyttranden framhallit att de anser
att marknadsforing och forsdljning bor regleras och endast bor fa ske
med restriktivitet — i likhet med vad som exempelvis giller for receptbe-
lagda ldkemedel.

Som tidigare nimnts omfattas inte gentest av ldkemedelslagstiftningen
och dr foljaktligen inte underkastade sadan kontroll som géller for ldke-
medel. Givetvis dr det liksom for ldkemedel av stor vikt att genetiska
sjalvtest séljs och marknadsfors pa ett korrekt sitt.

Regeringen anser det inte ldmpligt att nu understélla genetiska sjédlvtest
sddana forsdljningsbegransningar som géller for receptbelagda ldkeme-
del. Regeringen forutsétter dock att Lidkemedelsverket noga foljer ut-
vecklingen p& omrédet och vid behov tar initiativ till &tgirder. Reger-
ingen vill &ven peka pé, liksom Marknadsdomstolen gjort i sitt remissytt-
rande, att marknadsforingsatgdrder avseende sddana tester riktade mot
den svenska marknaden, eller med effekt pad den svenska marknaden, i
manga fall torde kunna angripas med st6d av marknadsforingslagen.

For vissa typer av test skulle det fran sidkerhetssynpunkt vara lampligt
om det fanns foreskrifter om att den enskilde endast kan kopa testet efter
en skriftlig bestillning. Genom att underteckna bestillningen skulle ko-
paren bekrdfta att han eller hon tagit del av den information, om testet
och dess eventuella konsekvenser, som tillsynsmyndigheten bedomt vara
nddviandig.

Sammantaget anser regeringen mot bakgrund av det anforda att vi-
gande skél talar for att sjdlvtest borde underkastas regleringen i lagen om
medicintekniska produkter, om en marknadsforing av sddana test 1 Sve-
rige skulle paborjas. Som framgétt av det foregdende &r dock lagen om
medicintekniska produkter inte direkt tillimplig pé gentest, men Like-
medelsverket borde ha mojlighet att under nidrmare angivna fGrutsitt-
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ningar foreskriva att lagen dven skall gélla for sddana test. Verket skulle
ddrmed ocksd f& mojlighet att meddela de ytterligare foreskrifter som
behovs for produkter av detta slag, vilket framgér av 4 § forordningen
om medicintekniska produkter efter bemyndigande 1 6 § lagen om medi-
cintekniska produkter.

Lakemedelsverket har emellertid pa fraga frdn Kommittén upplyst att
verket i dagsldget inte anser att det dr lampligt att nimnda produkttyp
omfattas av regelverket for medicintekniska produkter. Verket menar att
den problematik som giller for genetiska sjdlvtester ocksé torde vara
aktuell for vissa andra tester som i1 dag finns pad den gemensamma mark-
naden, t.ex. dopning- och drogtester. Aven dessa typer av produkter
torde, beroende pé syfte med produkten, kunna omfattas av det medicin-
tekniska regelverket. D4 det 1 dagslidget finns ett antal kontroversiella
produktkategorier pd den gemensamma marknaden som alla eventuellt
kan omfattas av det medicintekniska regelverket dr det av stor vikt att
dessa fragor behandlas pd EU-niva. Verket anser det dérfor inte lampligt
att med nationella foreskrifter meddela bestammelser for genetiska
sjdlvtester utan anser att det dr av stor vikt att det pad den gemensamma
marknaden utarbetas en harmoniserad 16sning f6r denna typ av produk-
ter.

Regeringen vill for sin del understryka att en harmoniserad reglering
inom EU/EES, sdsom Likemedelsverket forordar, naturligtvis dr onsk-
vird for att regelverket skall fa tillrdcklig genomslagskraft 1 friga om
denna produktkategori. Hértill kommer att frdgan som forut ndmnts
overvigs dven inom ramen for Europarddets arbete pé ett tillaggsproto-
koll till konventionen om ménskliga réttigheter och biomedicin. Den in-
ternationella utvecklingen savitt géller medicintekniska produkter ar sa-
ledes av stort intresse och bor foljas noggrant. Savitt regeringen har upp-
fattat det har emellertid nadgra egentliga diskussioner i @mnet knappast
ens pdborjats inom EU:s organ. Det dr ocksa ovisst nér det inom Europa-
radet inledda arbetet kommer att bli slutfort och dn svérare att bedoma
nir ett eventuellt tilldggsprotokoll som behandlar dessa fragor kan trdda 1
kraft.

I detta l4ge méste en viss beredskap finnas fran svensk sida. Det réder
emellertid oklarhet om hur produkterna i fraga &r att klassificera och i
vilken utstrackning sjédlvtester nu omfattas av EG:s direktiv om medicin-
tekniska produkter och om medicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik eller av ndgot annat direktiv. Regeringen avser darfor att ge
Lakemedelsverket i uppgift att belysa hur produkterna bor regleras och
om det dr forenligt med EG:s direktiv pd omradet att komplettera forord-
ningen om medicintekniska produkter med en foreskrift om att lagen 1
samma dmne skall gilla for gentest avsedda for sjédlvtestning. En sddan
foreskrift skulle innebira att lagens allménna lamplighetsregler i 5 § blir
tillampliga pa gentest som siljs i Sverige till privatpersoner.
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8 Genterapi
8.1 Bakgrund

Genterapi innebér 1 forenkling att en frisk gen fors in i celler hos en
ménniska som har en genetisk sjukdom. Den friska genen kompenserar
de effekter som den sjukdomsframkallande eller defekta genen orsakar.
En sérskild form av genterapi dr sidan som astadkommer genetiska for-
dndringar som den behandlade individen for vidare till nédsta generation.
Dérfor skiljer man mellan genterapi pa kroppsceller, som inte for med sig
sadana forandringar, och genterapi pa konsceller, dar fordndringarna gar i
arv.

Overforing av genetiskt material kan ske med flera tekniker. Dessa kan
grovt indelas i1 biologiska och icke-biologiska. De biologiska over-
foringsmetoderna utnyttjar virus som bérare. Virus fungerar normalt som
vektorer (birare, transportdr av exempelvis genetiskt material) for sin
egen arvsmassa och genom att modifiera virulenta (aggressiva) virusfor-
mer kan man framstilla inaktiva muterade varianter, som kan anvindas
for att overfora terapigener. De icke-biologiska teknikerna omfattar me-
toder dédr arvsmassan fordndras kemiskt genom olika tillsatser, ddr man
med hjdlp av elektriska filt formar arvsmassan att ta sig in 1 celler. Tek-
nikerna omfattar dven injektion av arvsmassa direkt in i cellkérnan och
inférande av arvsmasseklddda partiklar med hjdlp av gas under hogt
tryck.

Genterapi pa kroppsceller &r inte lagreglerad i Sverige. Med stod av
uttalandena i regeringens proposition om anvéndning av genteknik pa
manniska, m.m. (prop.1990/91:52 s. 28) anses det att sdidan genterapi far
utforas hir. Forskning kring genterapi pa kroppsceller blir i praktiken
foremal for provning i de regionala etikprévningsndmnderna och innan
kliniska forsok far paborjas krivs dven tillstind fran Likemedelsverket.

Forskning och fors6k som syftar till genterapi pa konsceller hos mén-
niska anses ddremot inte etiskt godtagbara (se t.ex. prop. 1990/91:52 s.
27).

8.2 Gillande ritt m.m.

Lagen (1991:115) om atgdrder i forsknings- eller behandlingssyfte med
dgg fran mdnniska

Forskning pa befruktade dgg och dgg som varit foremél for somatisk
cellkdrnoverforing regleras i lagen (1991:115) om atgirder i forsknings-
eller behandlingssyfte med dgg frdn ménniska.

Lagen tillkom for att 1 forsta hand reglera forskning inriktad pa att for-
battra teknikerna for provrorsbefruktning. Den embryonala stamcells-
forskningen innebdr emellertid att det befruktade dgget anvinds dven for
andra forskningsdndamaél, bl.a. for forskning som &r inriktad mot att ut-
veckla nya och effektiva behandlingsmetoder for svara och i dag obotliga
sjukdomar. Att sddana mojligheter skulle 6ppna sig var oként vid lagens
tillkomst. 1991 é&rs lag har i forskningsetiska sammanhang inte ansetts
sdtta nigra hinder for embryonal stamcellsforskning med den inrikt-
ningen. Enligt forarbetena (prop. 1990/1991:52 s. 33) far forskning pé
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befruktade dgg ocksa utforas for att vinna ny kunskap om faktorer som é&r
av betydelse for embryots utveckling. Den embryonala stamcellsforsk-
ning som bedrivs 1 dag &r specifikt inriktad pé sdédana kunskapsmal.

I propositionen 2003/04:148 Stamcellsforskning behandlas vad som
skall vara tillatet och vilka forutsidttningar som i sa fall skall rdda nir det
géller atgdrder i forsknings- eller behandlingssyfte pé befruktade &dgg,
forskning kring somatisk cellkdrnéverforing och donation av ménskliga
dgg till forskning. I propositionen uttalas att forskning pa befruktade dgg
alltjamt skall vara tillaten. Nagot generellt forbud mot att framstilla be-
fruktade dgg for forskningsdndamal foreslas inte. Enligt propositionen
skall somatisk cellkdrndverforing vara underkastad begridnsningar mot-
svarande dem som géller vid forskning pé befruktade dgg. Reproduktiv
kloning skall vara entydigt forbjuden.

[ 1991 éars lag i dess lydelse fr.o.m. den 1 april 2005 foreskrivs i 2 § att
forsok i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg och pé
dgg som varit foreméal for somatisk cellkdrnoverforing far goras langst
till och med fjortonde dagen efter befruktningen respektive cellkérnover-
foringen. Agget skall utan drdjsmal forstoras nir atgdrden genomforts.
Forsok far inte ha till syfte att astadkomma genetiska effekter som kan ga
1 arv eller att utveckla metoder for detta andaméil. Forbudet innebir att
atgirden dr forbjuden, om syftet med genterapi pa konsceller &r att astad-
komma en fordndring som géar i arv. Det &r inte heller tillatet att forska
kring metoder som dr tdnkta att anvéndas 1 ett sddant syfte. Med den nya
formuleringen skall bestimmelsen inte kunna uppfattas sa att den skulle
forbjuda somatisk cellkdrnoverforing. Denna metod skulle visserligen
kunna anvindas for att dstadkomma genetiska effekter som kan gé i arv,
men sa ldnge syftet vid utveckling och tillimpning av en metod ir ett
annat avses metoden inte drabbas av forbudet.

Vidare finns 1 4 § ett forbud mot att fora in ett befruktat 4gg i en kvin-
nas kropp, om det befruktade dgget varit foremal for forsok 1 forsknings-
eller behandlingssyfte. Detsamma giller om &dgget fore befruktningen
eller de spermier som anvénts vid befruktningen varit foremal for forsok
eller dgget har varit foremal for somatisk cellkdrnéverforing. Genom be-
stimmelsen ges ett uttryckligt forbud mot reproduktiv kloning.

Med denna lagkonstruktion har man ansett att det i praktiken dr forbju-
det med genterapi pa konsceller och genterapeutiska provningar som re-
sulterar 1 att forsokspersonens konscellers genetiska identitet dndras.

Nér det géller forskning kring genterapi pa kroppsceller blir lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor tillimp-
lig. Lagen innebér att sddan forskning far utforas bara om den godkénts
vid en etikprévning.

Enligt 13 kap. miljobalken krédvs tillstdnd eller anmélan for att arbeta
med genetiskt modifierade mikroorganismer. Balkens bestimmelser om-
fattar i och for sig inte genteknikens anvdndning pa manniskor men far
dnda betydelse i sammanhanget, eftersom de &r tillimpliga pd sddana
vektorer 1 exempelvis bakterier eller virus som &r bérare av gener vilka
anvinds for genterapi. Det finns ett EU-direktiv med samma innebord.
For s.k. innesluten anvdndning, dvs. d& man inte medvetet sprider de ge-
netiskt modifierade organismerna, vilar ansvaret for tillsynen péa
Arbetsmiljoverket.
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Lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser mdnniskor

Inom de medicinska fakulteterna 1 Sverige har det sedan lange funnits en
organisation for forskningsetisk provning av projekt som omfattar mén-
niskor. Provningen har varit frivillig och etikkommittéernas beslut rad-
givande.

Den rubricerade lagen, som trddde i kraft den 1 januari 2004, har till
syfte att vid forskning skydda den enskilda manniskan och respekten for
manniskovidrdet. Lagen ar tillamplig pa forskning, som innebir ett fysiskt
ingrepp eller bedrivs enligt en metod som syftar till att pdverka en mén-
niska fysiskt eller psykiskt. Den géller ocksé for forskning, som innebér
ett fysiskt ingrepp pé en avliden minniska eller avser studier pad biolo-
giskt material, som tagits fran en levande eller avliden ménniska och som
kan hérledas till denna ménniska. Lagen &r vidare tillimplig p& forskning
som avser kénsliga personuppgifter enligt personuppgiftslagen eller per-
sonuppgifter om lagovertradelser, som sker utan att den enskilde 1dmnat
sitt uttryckliga samtycke. Lagens tillimpningsomrade har varit foremal
for utredning under 2005 (dir. 2004:111 och 2005:67).

Genom lagen &r etikprovning av forskning som avser ménniskor till
stor del rittsligt reglerad. I lagen och anslutande férordningar finns dven
bestdimmelser om en enhetlig organisation for préovningen. Prévningen
gors av regionala etikprovningsndmnder vilka &r sjdlvstdndiga 1 sitt be-
slutsfattande. En regional etikprovningsndmnd skall vara indelad i tva
eller flera avdelningar, varav minst en avdelning skall prova drenden som
géller medicinsk forskning. Varje avdelning bestar av en ordforande, som
ar eller har varit ordinarie domare, tio ledamoter med vetenskaplig kom-
petens och fem ledamoter som foretrdder allmédnna intressen. Regeringen
utser alla ledamoéterna. Fragan om forordnande av ledaméter har ocksé
varit under utredning, se ovan.

Den regionala etikprovningsndmndens beslut far 6verklagas hos Cen-
trala etikprovningsndmnden av den forskningshuvudman som ansékt om
provning. Overklagande kan goras i de fall nimndens beslut innebr att
ansokan inte godkénns vid etikprovningen eller att ett bifall forenats med
villkor som forskningshuvudmannen inte godtar. Diaremot finns det inte
ndgon mojlighet att Gverklaga ett beslut som innebér att ett forsknings-
projekt godkdnts utan villkor. Om ledaméterna i en regional etikprov-
ningsndmnd &r oeniga om utgangen av etikprévningen, kan en minoritet
inom ndmnden begéra att drendet dverlamnas till Centrala etikprévnings-
ndmnden.

Centrala etikprovningsnimnden bestér av en ordforande, som ar eller
har varit ordinarie domare, fyra ledaméter med vetenskaplig kompetens
och tvd ledamoter som foretrdder allmdnna intressen. Alla ledaméterna
utses av regeringen. Centrala etikprovningsndmndens beslut i ett drende
om etikprovning kan inte overklagas. Centrala etikprévningsnamnden
har dven tillsyn 6ver att lagen efterlevs.

Lagen innebér séledes att forskning som involverar ménniskor och bio-
logiskt material frin ménniskor inte far utforas utan att forst ha godkénts
vid etikprovning. Lagen géller all sddan forskning, oavsett om den be-
drivs 1 allmén eller privat regi. Ingen skillnad gors heller for forskning
som bedrivs inom olika fakulteter, t.ex. medicinsk eller humanis-
tisk/samhéllsvetenskaplig fakultet. Uppsatligt brott mot kravet pa god-
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kdnnande av en etikprovningsndmnd eller mot villkor som stéllts upp vid
etikprovningen é&r straffbart.

Forutom att pd angivet sétt ge en fastare struktur for etikprovningen
foreskriver lagen ett antal materiella krav for att ett forskningsprojekt
skall kunna godkénnas. I 7-11 a §§ anges foljande:

7 § Forskning far godkédnnas bara om den kan utféras med respekt

for ménniskovardet.

8 § Minskliga réttigheter och grundldggande friheter skall alltid beak-
tas vid etikprovningen samtidigt som hénsyn skall tas till intresset av att
ny kunskap kan utvecklas genom forskning. Méanniskors vélfiard skall ges
foretrdde framfor samhillets och vetenskapens behov.

9 t§ Forskning far godkidnnas bara om de risker som den kan medfora
for forskningspersoners hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvags
av dess vetens aplitga virde.

10 § Forskning far inte godkédnnas, om det forvéntade resultatet kan
uppnas pa ett annat sdtt som innebdar mindre risker for forskningsper-
soners hilsa, sdkerhet och personliga integritet. Behandling av person-
uppgifter som avses i 3 § far godkdnnas bara om den &r nddvéndig for att
forskningen skall kunna utforas.

11 § Forskning far godkénnas bara om den skall utféras av eller under
gvlelrinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens som

ehovs.

11 a§ Vid etikprovning av klinisk undersékning pd ménniskor av ett
lakemedels egenskaper %linisk lékemedelsgorévmn ) skall, utover vad
som foljer av denna lag, bestimmelserna i 13 e och t §§ ldkemedelslagen
(1992:859) tillampas.

Lagen anger vidare en rad forutsdttningar, som skall vara uppfyllda for
information och samtycke. Forskning skall endast fa utféras om forsk-
ningspersonen har givit sitt samtycke (17 §). Samtycket skall vara fti-
villigt, uttryckligt och preciserat till viss forskning. Samtycket skall do-
kumenteras och det &r giltigt bara om forskningspersonen dessférinnan
har fatt information om forskningen.
Forskningspersonen skall informeras om foljande (16 §)
— den 6vergripande planen for forskningen,
— syftet med forskningen,
— de metoder som kommer att anviandas,
— de foljder och risker som forskningen kan medfora,
— vem som &r forskningshuvudman,
— att deltagande i forskningen &r frivilligt, och
— forskningspersonens rétt att nir som helst avbryta sin medverkan.
Samtycket kan alltid atertas. Ett sidant atertagande har omedelbar ver-
kan (dock far data som dessforinnan samlats in anvidndas). For personer
som pa grund av sjukdom, psykisk storning eller av ndgon annan lik-
nande orsak inte kan ldmna sitt samtycke géller sarskilda bestaimmelser.

8.3 Fragornas tidigare behandling

Gen-etikkommittén behandlade frdgan om genterapi 1 sitt betdnkande
Genetisk integritet (SOU 1984:88). Gen-etikkommittén foreslog ingen
lagstiftning i frdgan om genterapi p& kroppsceller utan férordade en etisk
norm av innebord att forskning och forsok som syftar till att utveckla
genterapi pd manskliga kroppsceller &r etiskt godtagbara. Gen—etik-
kommittén uttalade vidare att om genterapi pa kroppsceller skulle ut-
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vecklas till en etablerad terapi kunde den i vissa fall ses som en tidig be-
handling innan sjukdomen brutit ut i1 stédllet for den behandling som
skulle krdvas nidr symtomen borjat visa sig. Detta skulle enligt Gen—etik-
kommittén ha en rad positiva konsekvenser for de berorda.

Nar frdgorna om genterapi behandlades i1 regeringens proposition om
anvindning av genteknik pa ménniska, m.m. (prop. 1990/91:52) in-
stimde foredragande statsrddet i Gen—etikkommitténs bedomning. I pro-
positionen uttalades vidare (s. 28):

Att ersitta en skadad gen i kroppsceller hos en ménniska med genetiskt betingad
sjukdom kan knappast vara etiskt mer forkastligt &n t.ex. att tillfora en person som

drabbats av sjukdomen ett hormon som bygger pa samma genprodukt. Genterapi pa
kroppsceller kan snarast liknas vid en transplantation pa mikroniva.

I propositionen uttalades darfor att forskning och forsok for att ut-
veckla genterapi pa kroppsceller var etiskt godtagbart. Nagra remissin-
stanser hade poédngterat vikten av att atgédrder vidtogs for att undvika att
saddan verksamhet skulle kunna fa oonskade effekter pé konsceller. Fore-
dragande statsrddet var ocksd av uppfattningen att det var viktigt att
konscellerna inte paverkades i samband med genterapi pa kroppsceller.
Enligt vad statsrddet inhdmtat fran medicinsk expertis var sddan paver-
kan dock inte mojlig om man inte tog ut konscellerna ur kroppen och
behandlade dem in vitro.

Vikten av att undvika att férdndrade gener fors vidare fran en genera-
tion till en annan foranledde ett forslag om sarskild lagstiftning betraft-
ande forsok pa befruktade dgg fran ménniska.

Nar det géllde genterapi pa konsceller foreslog Gen-etikkommittén en
norm med féljande lydelse. Om genterapi pa ménskliga spermier, dgg,
zygoter och blastomerer i en framtid skulle visa sig bli genomforbar pa
ett tillforlitligt sitt och implantation skulle kunna dvervigas, méste fra-
gan hdrom bli foremal for en sdrskild, mycket restriktiv etisk bedomning
som forutsdtter full visshet om ingreppets effekter.

I den ndmnda propositionen konstaterade foredragande statsradet att
genterapi pa konsceller inte forekom nagonstans i virlden och att for-
skarsamhaéllet internationellt tagit avstand fran forskning om genterapi pa
konsceller. Statsradets egen bedomning var att det inte kunde anses etiskt
godtagbart att utféra genterapi med konsekvenser som kan ga i arv. Stats-
radet fortsatte:

For att kunna utveckla en tillforlitlig metod for en genterapi med effekter som
gar i arv skulle det, sdisom ocksa Gen-etikkommittén framhallit, vara nodvandigt att
studera effekterna av olika ingrepp dven under embryonal och fosterutvecklingen. /
- - - / Meningsfulla fors6k under embryonalstadiet forutsitter att forsokens effekter
kan studeras efter implantation av befruktade 4gg hos kvinnan. Djurforsok, i
former som forutsétts vara etiskt forsvarbara, kan visserligen ge kunskap om vissa
effekter, men dirutover maste implantation genomforas med ménskliga blastem for
att kunskap skall kunna vinnas om hur tekniken fungerar paA mianniska. Mé#nniskans
arvsmassa dr namligen alltfér komplicerad for att mojliggora sikra forutsdgelser
om effekterna av genterapeutiska ingrepp enbart pa teoretisk grund. Utan forsok
under embryonal- och fosterstadiet, vilket forutsitter implantation, kan alltsa
kunskap inte fas om en tillforlitlig metod for genterapi pa konsceller med effekter
som gar i arv.

I propositionen foreslogs ett absolut férbud att i en kvinna fora in be-
fruktade dgg som varit utsatta for forsok. Forbudet skulle forhindra for-
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sok pa embryonal- och fosterstadiet och ddrmed for framtiden &dven gen-
terapi pa konsceller med effekter som gér i arv. Mot bakgrund av den oro
som manga forklarat sig kénna infor konsekvenserna av en eventuell
forskning betrdffande genterapi pd konsceller foreslogs att implantations-
forbudet kompletterades med ett forbud mot sddana forsok pa befruktade
dgg frdn minniska som syftar till utveckling av metoder for att astad-
komma genterapi pa konsceller. Foredragande statsradet tillade hér:

Aven om det allmint sett #r frimmande att lagstiftningsvigen forbjuda
verksamhet som #nnu inte forekommer anser jag ett undantag motiverat mot
bakgrund av denna oro och den synnerliga vikten av att forhindra atgdrder som
skulle kunna leda till forsok med “ménniskoforadling”.

Socialutskottet tillstyrkte, i dessa delar utan ndgra dndringar, regering-
ens lagforslag (1990/91 SoU10).

Socialstyrelsen uttalade 1 sin rapport Genetik och genteknik i hélso-
och sjukvérden (SoS-rapport 1999:12) foljande angéende genterapi.
Genterapi pa ménskliga kroppsceller, dir effekten av behandlingen inte
gér 1 arv, ar etiskt godtagbart och skiljer sig ur etisk synvinkel inte fran
behandling med andra tekniker. Genterapi pa konsceller, dar effekten gér
1 arv, dr ddremot inte etiskt godtagbart, d& konsekvenserna av sadan te-
rapi inte kan dverblickas eller forutses.

Bioteknikkommittén anforde i sitt slutbetdnkande Att sprianga granser
(SOU 2000:103) att genterapi pa kroppsceller hos sjuka patienter innebér
samma etiska frdgestidllningar som vilken annan medicinsk behandling
som helst. Det géller att inte utsétta patienterna for onddiga risker, att de
ar vél informerade och att behandling sker med deras medgivande. Bio-
teknikkommittén ansdg ddremot att genterapi som paverkar konsceller
var mera problematisk. Bioteknikkommittén pépekade att férdndringen
arvs av kommande generationer, vilket gor att konsekvenserna av felbe-
domningar blir allvarligare. Dessutom kan det enligt Bioteknikkommit-
tén diskuteras om ménniskan har ritt till en oftrdndrad arvsmassa och
om rétten 1 sd fall krdnks om de blivande fordldrarna far paverka arvs-
massan. Omvént, fortsatte man, kan det ses som en kridnkning av barnets
rittigheter att inte ingripa mot svéra sjukdomar trots kunskap om mojlig-
heten.

I Bioetikkommitténs skiss till lagstiftning foreslogs ett uttryckligt lag-
forbud mot genterapi pa konsceller. Betrdffande genterapi pa kropps-
celler foreslogs att sddan endast skulle fa goras efter sarskilt tillstdnd fran
Socialstyrelsen. Tillstdnd skulle enbart fa ges for behandling av allvarlig
sjukdom eller for att forhindra att sddan sjukdom uppkommer.

I regeringens proposition om stamcellsforskning (prop. 2003/04:148)
foreslogs att forskning pa befruktade dgg alltjimt skall vara tilldten under
vissa forutsédttningar samt att somatisk cellkdrnéverforing skall vara un-
derkastad begransningar motsvarande dem som géller vid forskning pa
befruktade dgg. Den ndrmare kontroll av forskningen som krdvs sker
enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manni-
skor. Reproduktiv kloning féreslogs vara forbjuden. Forbudet att forsok
inte far ha till syfte att utveckla metoder for att dstadkomma genetiska
effekter som kan g i arv har visat sig kunna ge upphov till olika tolk-
ningar. Regeringen foreslog darfor att forsok inte skulle fa ha till syfte att
astadkomma genetiska effekter som kan g i arv eller att utveckla meto-
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der for detta dndamél. Lagrddet anforde i sitt yttrande att det ter sig
diskutabelt med en forbudsreglering som &r inriktad pa sjdlva syftet med
forsok. Mot bakgrund av att Kommittén tagit upp frdgan om forbudets
konstruktion 1 sitt slutbetdnkande ansdg Lagradet att den foreslagna
kompletteringen av gillande forbudsregel bor ses som en tillféllig &tgird
som i forevarande beredningslige kan godtas med hinsyn till anknyt-
ningen till den nya regleringen av somatisk cellkdrnoverforing.

8.4 Internationella forhallanden och utlandsk ratt

Europaradets konvention om ménskliga rittigheter och biomedicin slar
fast att ett ingrepp som syftar till att &ndra det ménskliga genomet endast
far genomforas i preventiva, diagnostiska eller terapeutiska syften, och
da endast om dess syfte inte dr att astadkomma nagon fordndring av ge-
nomet som gér i arv (artikel 13), se vidare avsnitt 5.3.2.

I Norges lov om humanmedisinsk bruk av bioteknologi (LOV 2003-
12-05 nr 100) foreskrivs att minskligt arvsanlag endast far dndras om
genterapin utfors pa kroppsceller i syfte att behandla allvarlig sjukdom
eller for att forhindra att sddan sjukdom uppstar. Sddan genterapi skall
forst godkdnnas av helsedepartementet. Genterapi pa foster och befruk-
tade dgg samt genterapi som kan medfora genetiska fordndringar i kons-
celler dr forbjuden.

I Danmark finns det inte nagon réttslig reglering rérande genterapi pa
kroppsceller. Nar det géller genetisk modifiering av konsceller framgar
av lov om kunstig befruktning att det bl.a. dr forbjudet att utféra forsok
som syftar till att mgjliggora framstédllning av ménskliga individer genom
sammansmiltning av genetiskt olika fosteranlag eller delar av sédana
anlag. Biomedicinska forsok pd konsceller som &r ténkta att anvindas till
befruktning far goras endast i syfte att forbéttra in vitrobefrukting och
liknande tekniker. Ett befruktat dgg som varit foremal for biomedicinsk
forskning far implanteras i en kvinnas livmoder endast om det &r gene-
tiskt ofordandrat och forskningen inte heller 1 vrigt kan antas ha varit till
skada for dggets vidare utveckling

Inte heller 1 Finland &r genterapi pd kroppsceller foremal for ndgon
specialreglering. Under vissa forutséttningar tillats forsok med genetiskt
modifiering av konsceller och embryon, ndmligen nér forskningen syftar
till att bota eller forebygga en svér drftlig sjukdom. Lagen om medicinsk
forskning forbjuder dock implantering av ett embryo som anvénts till
forskning.

I Storbritannien tillsattes ar 1989 en kommitté med uppgift att dra upp
etiska riktlinjer for genterapi. Ar 1992 limnade Kommittén en rapport i
vilken man rekommenderade att genterapi skulle begrénsas till livshot-
ande sjukdomar. For att 6vervaka och implementera detta grundades
1993 en sirskild kommitté (Gene Therapy Advisory Committee, GTAC).
Kommittén granskar olika forslag till forsok med genterapi. Den dr dven
radgivande till regeringen. Kommittén har uttalat att genterapi pa kons-
celler inte skall fa utforas dnnu.
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8.5 Lagbestimmelser om forskning och genterapi

Regeringens forslag: Forskning i syfte att utveckla metoder for att
astadkomma genetiska fordndringar som kan gi i arv skall i fortsétt-
ningen vara tillaten.

Forsok i forsknings- och behandlingssyfte som medfor genetiska
forandringar som kan gé i1 arv hos en ménniska skall inte f& utforas.

Behandlingsmetoder som avser att dstadkomma genetiska forénd-
ringar som kan g8 i arv hos en ménniska skall inte f4 anvéndas.

Kommitténs forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &dr 1 huvudsak
positiva till Kommitténs forslag. Dessa &r Socialstyrelsen, Statens
beredning for medicinsk utvdrdering (SBU), Karolinska Institutet (KI),
Linkopings universitet (Centrum for tilldmpad etik), Lunds universitet,
Umea universitet, Statens medicinsk-etiska rad, Handikappforbundens
samarbetsorgan, TCO, Sahlgrenska Universitetssjukhuset,
Vardforbundet, Svenska Psoriasforbundet (PSO) och Stockholms
katolska stift. Remissinstanserna papekar att utvecklingen pd omrédet
noggrant méste foljas.

Socialstyrelsen anser att det foreslagna férbudet mot behandlingsmeto-
der 1 syfte att 4stadkomma genetiska fordndringar som kan ga i arv bor
inforas. Samtidigt vill styrelsen uppméirksamma att det torde finnas stora
fordelar med att kliniskt undanrgja vissa mycket allvarliga sjukdomar
som t.ex. Huntingtons sjukdom genom att astadkomma genetiska forand-
ringar som kan ga i arv. For framtiden bor det dirfor inte uteslutas att
ytterligare Overvdga att infora en mojlighet att anvénda ifrdgavarande
behandlingsmetoder for att eliminera vissa mycket allvarliga sjukdomar.
Anvindningen av sddana metoder krdver givetvis en mycket restriktiv
tillimpning samt en effektiv och vil anpassad tillsyn.

Linkopings universitet (Centrum for tillimpad etik) skriver att huvud-
argumentet for genterapi pa konsceller &r att en gdng for alla eliminera en
allvarlig genetisk sjukdom frén en familjelinje. Ett viktigt argument mot
sddana atgirder, som utredningen forsummar att ndmna, &r att genterapi
pa konsceller dr onddiga for de flesta sjukdomar. Preimplantatorisk ge-
netisk diagnostik foljd av embryoselektion &dr ett enklare och billigare
alternativ. Vidare foresprékar universitetet att kdrndverforing for att bota
mitokondriella sjukdomar ska tilldtas, men att genterapi pa konsceller
inriktad pd enskilda gener dven fortsittningsvis bor vara forbjuden. 1 lik-
het med Kommittén menar universitetet dock att det som ska tillitas ar
enbart metodutveckling, inte faktisk behandling av patienter. Harigenom
undviks dessutom att man gar emot artikel 13 i konventionen om ménsk-
liga réttigheter och biomedicin, vilken inkluderar ett forbud.

Lunds universitet instimmer i det av Kommittén férda resonemanget.
Forhallningssittet dr ett uttryck for de nya mojligheter som gentekno-
login skapar och det kommer inte i framtiden att upprétthalla absolut en-
tydiga grianser. Som é&r fallet betrdffande andra viktiga avvégningar
kommer en svar balansgéng att kidnneteckna framtiden och Kommitténs
olika stédllningstaganden &r ett uttryck for att man forsiktigt provar sig
fram.
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Umea universitet anser det sjédlvklart att det ska vara mojligt att
genomfora forskning som syftar till att utveckla terapeutiska metoder
som har effekter dven for kommande generationer. Fakulteten instimmer
1 att forsiktighetsprincipen skall vara géllande till dess att denna forsk-
ning har dokumenterat att man kommit fram till sékra metoder. Det for-
utsdtter dock att forskning fir ske och att provning av sddana projekt
mycket vil kan hanteras inom ramen for redan nu existerande forsk-
ningsetiska provningsforfaranden.

Statens medicinsk-etiska rad skriver att forslaget anknyter till det tra-
ditionella séttet att se pa forskning i &mnen som i och for sig dr kénsliga,
t.ex. genom att de aktualiserar svara etiska 6vervdganden. Det synsittet
mojliggor att man tdmligen fritt skaffar sig kunskap samtidigt som dver-
viganden om vad som skall vara tillatet att praktiskt utfora kan ske ut-
ifrdn faktiska kunskaper, snarare dn frdn farhigor om vad en framtida
kunskap kanske skulle kunna mojliggora. Rédet tillstyrker Kommitténs
forslag, som innebdr att tillimpning av genterapi pa konsceller dr forbju-
den tillsvidare. Det forutsétter att ingdende etiska overvdganden far goras
i den mén det en dag visar sig realistiskt att utféra genterapi pa konsceller
under godtagbara former.

Stockholms katolska stift tillstyrker kommitténs forslag att dn sé& linge
forbjuda behandlingsmetoder som kan ga i arv.

De remissinstanser som dr negativa till forslaget & Uppsala universi-
tet, Trossamfundet Svenska kyrkan, Sveriges Kristna Rad, Akademiska
sjukhuset i Uppsala och De Handikappades Riksforbund (DHR). Kritiken
som framfors dr blandad. Huvudargumentet som framfors mot forslaget
ar att det dr en etiskt viktig grdns som passeras eftersom fordndringen
fors over till kommande generationer.

Uppsala universitet kianner stor oro for att den foreslagna lagéndringen
kan komma att ge icke dnskvérda signaler, till sdvil forskarsamhillet och
industrin som till allménheten, rérande den framtida utvecklingen. Uni-
versitetet anser att det dr en tveksam ordning att ldgga en del av ansvaret
for overvakningen av forskningen hos etikprévningsndmnderna. Vidare
anser universitetet att eftersom familjer som dr drabbade av t.ex. Hun-
tingtons sjukdom kan erbjudas fosterdiagnostik med etablerade metoder
varfor det saknas anledning att se sjukdomen som ett skl till att mojligen
passera den etiskt viktiga gransen att skapa fordndringar i cellkdrnans
arvsmassa som fors vidare till kommande generationer.

Trossamfundet Svenska kyrkan och Sveriges Kristna Rad ar avvisande
till forslaget att det inte langre skall vara forbjudet att vid forskning ut-
fora forsok 1 syfte att utveckla metoder for att dstadkomma genetiska for-
dndringar som kan gé i1 arv. En forsiktighetsprincip talar bestdmt for att
inte orsaka fordndringar vars effekter kan visa sig forst ndgon eller ndgra
generationer framét i tiden. Det dr en sak att vdga nyttan av en behand-
ling for en enskild patient mot olika slags risker, men en helt annan att
vidta atgdrder som kan leda till icke avsedda eller forutsedda bieffekter
som kan drabba ett stort antal madnniskor i senare generationer.

DHR tar sedan tidigare bestdmt avstand till forslaget, att tillata gen-
terapi pa konsceller dér syftet dr att utveckla metoder for att 4stadkomma
genetiska effekter som kan ga i arv.
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Skiilen for regeringens forslag

Genterapi pa kroppsceller

I borjan av 1990-talet fanns stora forhoppningar nér det géllde genterapi.
Dessa har @nnu sé lidnge inte infriats fullt ut. Enligt Statens beredning for
medicinsk utveckling (SBU) bedomning finns det mycket litet kunskap
om risker kring genterapi och det finns ingen kunskap om patientnytta
eller kostnadseftektivitet vid genterapi. Metoden &r enligt SBU att be-
trakta som experimentell och saknar definierade kliniska tillimpningar.

Regeringen finner i detta ldge inte anledning att gora andra overvédgan-
den nér det géller genterapi pa kroppsceller 4n dem som gjordes nédr 1991
ars lag kom till. Innan mer erfarenhet vunnits av metoden saknas det sé-
lunda enligt regeringens mening alltjamt skal att foresld nadgon sarskild
reglering av genterapi pa kroppsceller.

Det kan visserligen finnas vissa medicinska risker forknippade med
genterapi. Risker som har ndmnts dr dels hanforliga till medicinska risker
kring den faktiska tekniken (kliniska risker), dels risker som &r hanforliga
till annat. Det har exempelvis framforts att forskningen kring genterapi
kan leda ut pa ett sluttande plan till genetisk forbéattring av icke-sjuk-
domsrelaterade egenskaper sasom fysisk styrka, skonhet och intelligens.
Med den nya ordningen for etikprovning av forskning (lag [2003:460])
om etikprovning av forskning som avser manniskor) som tradde i kraft
den 1 januari 2004, kommer det att krdvas ett godkénnande fran en regio-
nal etikprovningsndmnd for att forska kring genterapi pd ménniskor. En-
ligt lagen far forskning bara godkénnas om den kan utforas med respekt
for méanniskovardet. Andra utgdngspunkter for etikprovningen &dr exem-
pelvis att forskningen far godkénnas bara om de risker som den kan med-
fora uppvigs av dess vetenskapliga vérde. Forskning far inte godkénnas,
om det forvintade resultatet kan uppnds pa ett annat sétt som innebér
mindre risker for forskningspersonens héilsa, sikerhet och personliga in-
tegritet. I forarbetena till etikprévningslagen (prop. 2002/03:50) skriver
regeringen att forskningens vetenskapliga bidrkraft skall bedémas vid
etikprovningen. Hiarmed avses att forskningen skall kunna generera kun-
skap som &r vél underbyggd. Denna bedomning av forskningens veten-
skapliga bérkraft har avgorande betydelse for den avvidgning som sedan
skall goras mellan riskerna for skada eller obehag for de ménniskor som
forskningen avser och det forvintade vérdet av den kunskap forskningen
sannolikt kan ge. Denna risk-vdrdebedomning dr, vid sidan av bedom-
ningen av formerna for information och inhdmtande av samtycke, ett av
de mest centrala inslagen 1 etikprovningen.

Regeringens bedomning &r att ordningen for etikprévning av forskning
ar vél lampad for provning av forskningsprojekt rérande genterapi pa
kroppsceller och att den innebér ett tillfredstdllande skydd mot de risker
som forskningen skulle kunna medfora f6r den enskilda ménniskan.

Genterapi pa konsceller

Det medicinska syftet med genterapi pa konsceller skulle kunna vara att
eliminera ett &rftligt sjukdomsanlag hos en individs avkomma. Man
skulle sdledes kunna tidnka sig att anlaget for en svar érftlig sjukdom som
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Huntingtons sjukdom ’slogs ut” sa att sjukdomen inte fors vidare till
kommande generationer 1 en sldkt dir detta anlag tidigare forekommit.

For nédgot decennium sedan bedomdes det som uteslutet att genetiska
effekter av detta slag skulle kunna &stadkommas inom medicinskt och
etiskt acceptabla ramar. Det medicinska forskningsrddet ansdg t.ex. 1
1990 ars lagstiftningsédrende att det inte fanns nagot medicinskt behov av
genterapi med effekter som gér i arv.

Ett avgorande argument mot tanken att inom &verskédlig tid kunna
astadkomma genterapi pa konsceller var att detta skulle forutsitta forsok
som strickte sig in i och Over implantationsfasen. Genetikkommittén
(SOU 1984:88 s. 142) noterade detta och fortsatte:

Normen om implantationsférbud hindrar dock detta och inga experiment kan
godtas i detta hinseende. Endast vid full visshet om konsekvenserna av ingreppet
for den individ som skall utvecklas ur blastemet och for de generationer som han
eller hon kan ténkas ge upphov till och om dessa konsekvenser vore till uppenbar
nytta for individen genom att bota sjukdom och avldgsna lidande, bor
implantationsforbudet kunna ténkas vika. Det &dr dock inte troligt att sddan visshet
kan uppnas inom overskadlig framtid, om ens nadgonsin. Ménniskans arvsmassa ar
alltfor komplicerad for att mojliggora sikra forutsdgelser om genterapeutiska
ingrepp av detta slag. Sadana ingrepp riskerar att stéra och forvringa em-
bryonalutvecklingen och endast genom att trida 6ver implantationsférbudet kan
man fa viss kunskap om sadana stérningar via trial-and-error-metoden. Om vigen
mot en tillforlitlig metod skulle behdva gé oOver forsoksserier med manga
implantationer och didrpa foljande aborter innebér det ett tillvigagdngssitt som
skulle krinka méanniskovidrdet och vara helt oforenligt med den humanistiska
manniskosynen. Dirtill kommer att effekterna pa kommande generationer dnda inte
skulle kunna bli klarlagda.

Som synes ldmnade Genetikkommittén trots allt ett litet utrymme 6p-
pet for att man i framtiden skulle kunna behérska och kontrollera meto-
der av detta slag. Detta dterspeglades dven i den norm som kommittén
formulerade:

Om genterapi pd minskliga spermier, dgg, zygoter och blastem i en framtid
skulle visa sig bli genomforbar pa ett tillforlitligt sitt och implantation skulle kunna
Overvdgas maste fragan hidrom bli féremal for en sirskild, mycket restriktiv etisk
beddmning som forutsitter full visshet om ingreppets effekter.

Lagstiftaren stannade likvil vid ett langtgdende forbud mot forskning
kring genetiska effekter som kan gé i arv. Nigon forskning med denna
inriktning far séledes inte aktualiseras enligt nuvarande regler och rikt-
linjer.

Mitokondriella sjukdomar

Inneboérden och konsekvenserna av forbudet mot forskning kring gene-
tiska effekter som kan gé i arv har pa senare tid uppmérksammats bl.a. i
anslutning till en diskussion som i forskarkretsar fors om mojligheten att
genom kirnoverforing bota s.k. mitokondriella sjukdomar.
Mitokondriella sjukdomar drvs fran modern och beror pa att dggcellens
cytoplasma — dvs. den materia som omger cellkdrnan — innehéller skadat
mitokondrie-DNA. Mitokondrie dr bendmningen pa den enhet i1 cellen
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som producerar energi. Skadan stor cellernas energiforsorjning och kan i
princip drabba alla kroppens celler. Sjukdomssymtomen kan vara av
manga slag och dr ofta mycket svéarartade. Hos en och samma individ kan
olika vdvnadstyper och organ vara olika drabbade och symtomen kan
dven variera over tid. Centrala nervsystemet och skelettmuskler &r sér-
skilt kénsliga. Sjukvdrden kan erbjuda viss lindring men bot saknas.
Ungefir hélften av de drabbade avlider fore sexton &rs alder. Sjuk-
domarna som sddana &r dock sillsynta; de synes drabba ett barn pa tio-
tusen. Sambandet mellan symtom och skadat mitokondrie-DNA &r kant
sedan slutet av 1980-talet.

I forskningssammanhang har fragan véckts om neddrvningen av mito-
kondriella sjukdomar skulle kunna férhindras med genterapi, ndrmare
bestimt genom att moderns cytoplasma byts ut. Det skulle kunna ske
genom att cellkdrnan i en dggcell frdn modern tas ut och sétts in i1 en an-
nan kvinnas dggcell, sedan cellkdrnan tagits ur denna. Resultatet, en dgg-
cell med kérnan frdn modern och 6vriga delar fran den andra kvinnan,
skulle sedan befruktas och implanteras pad samma sitt som vid vanlig
IVF-behandling. Eftersom arvsanlagen i allt vdsentligt finns i dggcellens
kdrna skulle barnet genetiskt i motsvarande grad vara moderns “eget”.
Vissa arvsanlag finns dock i cytoplasman — t.ex. de som man i dessa fall
vill byta ut, mitokondrie-DNA:t. Dessa anlag skulle siledes drvas frin
den kvinna som donerat den dggcell som anvénts for kirndverféringen.
Metoden skulle sammanfattningsvis innebédra att arvsanlagen foréndras
och att man astadkommer en genetisk fordndring som gér i arv. Detta
skulle alltsa ocks4 vara sjdlva syftet med ingreppet.

I praktisk sjukvard har frigan vickts i samband med preimplantatorisk
genetisk diagnostik, PGD. Denna form av diagnostik innebér att den be-
fruktade dggcellen testas genetiskt innan den implanteras; finns anlaget
for den svéra sjukdomen med viljs en annan dggcell dar sjukdomsanlaget
inte finns, for implanteringen (se vidare om PGD 1 avsnitt 7.4). Kérn-
overforing for att eliminera skadat mitokondrie-DNA skulle innebéra att
man inte bara diagnostiserade sjukdomsanlaget for att kunna vilja bort
en dggcell utan ocksd genom bytet av cytoplasma fordndrade denna fore
implantationen.

En allmén uppfattning torde vara att metoden med hansyn till foreligg-
ande risker dr mycket langt ifrén klinisk tillimpning. Eftersom metoden
skulle innebédra att man astadkommer genetiska fordndringar som gér i
arv dr det emellertid 1 dag forbjudet att bedriva forskning med sikte pa att
utveckla densamma.

Finns det skdl att ompréva det principiella forbudet?

Som framgatt har det i tidigare lagstiftningsédrenden bedémts som nér-
mast uteslutet att genetiskt nedédrvda fordndringar skulle kunna &stad-
kommas med sidan sdkerhet och under sddan kontroll att det skulle
kunna bli aktuellt att overvdga att omprova forbudet. Vad fradgan nu
géller &r bl.a. om forskningen framskridit s& langt att denna bedomning
inte ldngre haller. De invindningar som Gen-etikkommittén redovisade,
bl.a. i det ovan citerade stycket, var delvis sa& formulerade, att det kan
ifragasittas om de nadgonsin kan kullkastas. Det giller t.ex. klarldggandet
av effekterna pd kommande generationer.
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Mot detta star att onskemalet att befria en sldkt fran anlag for extremt
svara sjukdomar kan framsta som sa angeldget att ett krav pa hundrapro-
centig visshet 1 detta hanseende kanske inte dr rimligt att uppstilla. Moj-
ligen maste det rdcka med den typ av riskbedomningar som gors 1 dvrigt
vid introducerandet av nya behandlingsmetoder och ldkemedel. Den
grundldggande fragan kan sdgas gélla om sérskilda krav skall stillas just
vid genterapi pa konsceller och vilka krav det i sa fall skall vara.

Fragestdllningen kan dven formuleras mer konkret och exemplifierat:
Om en metod att sl ut” den gen som fororsakar Huntingtons sjukdom
skulle finnas — skulle den da fa anvéndas och, i sa fall, under vilka forut-
sdttningar? Innan den fragan besvaras behdver man ta stédllning till om
forskning i sadant syfte bor vara principiellt forbjuden.

Vidare kan man stélla frigan, om man kan goéra skillnad mellan gen-
terapi pa kdrn-DNA och annat DNA. Betriffande mitokondrie- DNA ir
tanken alltsa att terapin endast i mycket begrinsad omfattning berér de
visentliga arvsanlagen. Aven om det hir ror sig om en pé detta sitt be-
gransad form av genterapi pa konsceller torde dock resonemangen bli
alltfor svartillgéngliga om man gor en principiell atskillnad p& dessa
grunder.

De argument som framférs mot Kommitténs forslag dr att det &r en
etiskt viktig grins som passeras eftersom fordndringen fors med till
kommande generation. En forsiktighetsprincip talar bestimt for att inte
orsaka fordandringar vars effekter kan visa sig forst ndgon eller négra ge-
nerationer framdt i tiden. Atgirderna kan leda till icke avsedda eller for-
utsedda bieffekter som kan drabba ett stort antal ménniskor i senare ge-
nerationer. Forslaget kan leda till att synen pd ménniskor med funktions-
hinder fordndras och att endast A-barn kan komma tilldtas fodas.
Linkopings universitet har anfort att genterapi pa konsceller dr onddig for
de flesta sjukdomar. Preimplantatorisk genetisk diagnostik foljd av
embryoselektion &dr ett enklare och billigare alternativ. Ocksd Uppsala
universitet dr 1 sitt remissvar inne pd att det kan erbjudas fosterdiagnostik
med etablerade metoder varfor det saknas anledning att se t.ex.
Huntingtons sjukdom som skal till att passera denna etiskt viktiga gréns.
Det finns emellertid skél att dverviga om perspektiven numera fordndrats
sa att forbudet mot forskning med sikte péd att utveckla metoder for
genterapi pa konsceller bor luckras upp. Detta for att for framtiden 3 ett
battre underlag for stidllningstagandet till om behandling med sadan
genterapi eventuellt kan ske under sddana former att det bor tillatas.

Det finns i detta sammanhang anledning att uppehélla sig vid det nuva-
rande forbudets konstruktion. Det beskriver inte viss slags forskning utan
vissa forskningssyften. Liksom andra regleringar som 1 grunden utgor ett
slags tankeforbud erbjuder en sddan konstruktion tolknings- och tilldimp-
ningssvarigheter. Identiska forskningsprojekts tillatlighet — och olaglig-
het — blir beroende av vilket syfte forskaren anger. Det kan ocksa intréffa
att forskaren tillvitas ett syfte som han eller hon inte har.

Den tidigare regleringen hade vidare ansetts vara oklar sa till vida att
det funnits olika meningar om forbudet traffade forskningsprojekt endast
om det finns ett direkt syfte att utveckla metoder for att astadkomma ge-
netiska effekter som kan g i arv eller om det dven var forbjudet att ut-
veckla metoder som skulle kunna anvéndas 1 sddant syfte. Diskussion om
forbudets innebord 1 detta avseende har forts sérskilt med anknytning till
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somatisk kdrnoverforing. Genom @ndringen i lagen (1991:115) om atgér-
der 1 forsknings- eller behandlingssyfte med dgg frdn manniska den 1
april 2005 krivs ett direkt syfte for att forbudet skall sl till. Aven med
denna reglering kvarstar dock risken att det kan uppkomma en diskussion
om vilket syfte en forskare 1 grunden har med ett projekt. Det kan t.ex.
forhalla sig sé att ett forskningsprojekt som har ett annat grundldggande
syfte ger kunskap dven pa det omrdde som omfattas av forbudet. Det kan
dé& uppsté tvekan om saddan kunskap far tas till vara.

Lagradet anforde i sitt yttrande Over forslaget i prop. 2003/04:148
Stamcellsforskning s. 79 att det ter sig diskutabelt att forbudsregleringen
— 1 savdl nuvarande som foreslagen utformning — &r inriktad pé sjidlva
syftet med ett forsok. Forbudet, som &r straffsanktionerat riskerar att bli
ineffektivt pd grund av svérigheter att 1 praktisk tillimpning med négon
sdkerhet sla fast vad som dr det egentliga syftet med ett forsok.

En ordning av detta slag dr dgnad att skapa oklarhet och kanske till och
med forvirring. Det &dr ocksa tdnkbart att vi s& linge forbudet géller un-
danhalls kunskap som skulle kunna anvindas for att minska lidande utan
nagra patagliga risker. Regeringen ansluter sig darfor till Kommitténs
mening att det dr lampligare att uppstélla forbud mot atgidrder som syftar
till att astadkomma genetiska effekter som gar i arv @n mot forskning
som har till syfte att utveckla metoder som kan leda till detta.

Det som forbudet 1 2 § forsta stycket 1 1991 ars lag i dess lydelse den
1 april 2005 tar sikte pa regleras enligt regeringens mening pé ett mer &n-
damélsenligt sédtt genom etikprovning av forskning enligt lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor. Forsk-
ning kring genterapi pd ménniskor krédver ett godkdnnande av en regional
etikprovningsndmnd. Enligt lagen far forskning bara godkdnnas om den
kan utforas med respekt for ménniskovirdet. Andra utgdngspunkter for
etikprovningen dr exempelvis att forskningen far godkénnas bara om de
risker som den kan medfora uppvigs av dess vetenskapliga virde. Forsk-
ning far inte godkidnnas, om det forvintade resultatet kan uppnis pa ett
annat sédtt som innebdr mindre risker for forskningspersonens hélsa, sé-
kerhet och personliga integritet. Den avvéigning som en etikprévnings-
ndmnd skall gora vid provningen forutsitter att forskningens vetenskap-
liga barkraft bedoms. Harmed avses att forskningen skall kunna generera
kunskap som é&r vdl underbyggd. Denna bedomning av forskningens ve-
tenskapliga barkraft har avgorande betydelse for den avviagning som se-
dan skall goras mellan riskerna for skada eller obehag for de ménniskor
som forskningen avser och det forvéntade virdet av den kunskap forsk-
ningen sannolikt kan ge. Denna risk-vdardebedomning &r, vid sidan av
beddomningen av formerna for information och inhdmtande av samtycke,
ett av de mest centrala inslagen 1 etikprovningen. Det ligger 1 sakens na-
tur att forskningsprojekt som pekar mot behandlingsmetoder som i dag ar
forbjudna maste bedomas sérskilt restriktivt. Om emellertid den kunskap
som kan utvinnas vid sadan forskning kan tidnkas paverka synen pa de
forhdllanden som ligger till grund for forbudet — dvs. de risker som
aktualiseras och de behandlingsmdojligheter som kan forutskickas — méste
detta védgas in. Avvigningar av det slaget ldmpar sig enligt regeringens
mening vil for systemet med etikprévning av forskning.

Kommittén, som 1 denna friga samratt med Statens medicinsk-etiska
rad, drar slutsatsen att forbudet mot forsok i1 syfte att utveckla metoder
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for att astadkomma genetiska effekter som kan gé i arv bor utgd, medan
ett forbud mot att faktiskt soka dstadkomma sidana tills vidare bor besta.
Implantationsférbudet bor darfor behallas. Denna 16sning Oppnar for
forskning som kan ge bittre framtida kunskapsunderlag samtidigt som
den garanterar att behandlingsmetoder med dessa effekter inte kan
komma 1 bruk utan att frdgan blir foremal for sddana ingdende Over-
viaganden fran bl.a. etisk synpunkt som det i dag saknas tillrdckligt un-
derlag for.

Regeringen instdmmer i likhet med de allra flesta remissinstanserna i
Kommitténs och Statens medicinsk-etiska rads slutsatser.

Vad som har sagts nu innebér saledes att behandlingsmetoder som av-
ser att 4stadkomma genetiska effekter som kan ga i arv inte kan tillimpas
kliniskt utan att riksdagen har fatt tillfdlle att pd nytt ta stillning till fra-
gan genom lagstiftning.

Nér det giller forbudet mot att soka astadkomma genetiska effekter
som kan ga i arv finns det emellertid anledning till ytterligare Gvervégan-
den. Efter ett avskaffande av forbudet i 2 § i 1991 ars lag finns bestdm-
melsen i 4 § kvar. Denna forbjuder att befruktade eller obefruktade dgg-
celler, dgg som varit foremal for somatisk cellkdrnoverforing eller sper-
mier som varit foremal for forsok fors in i en kvinnas kropp. Genom be-
stimmelsen har man ansett att genterapi pa konsceller i praktiken &r otil-
laten. Redan 1 1990 é&rs lagstiftningsédrende funderade man 6ver om kons-
cellerna kunde péverkas i samband med genterapi pa kroppsceller. Enligt
vad statsrddet d& hade inhdmtat frdn medicinsk expertis var sddan paver-
kan inte mojlig. Det sades att forutsdttningarna for att konscellernas ge-
netiska information skulle &dndras var att ny genetisk information aktivt
fors in 1 konscellernas egna cellkdrnor, eller att genetisk information ak-
tivt elimineras ur dem, och detta skulle inte vara mgjligt annat &n om
cellerna tas ut ur kroppen och behandlas in vitro, det vill sdga i labora-
torium. Med ett implantationsférbud skulle darfor genterapi med effekter
som gar 1 arv 1 praktiken vara forbjudet. Medicinsk expertis menar dock
att det 1 dag dr mojligt att dstadkomma forédndringar 1 en individs kons-
celler utan att dessa tas ut ur kroppen. Om forbudet 1 2 § avskaffas i1 en-
lighet med Kommitténs forslag skulle det kvarvarande forbudet i 4 § sa-
ledes vara otillrdckligt om man vill att det skall vara forbjudet att astad-
komma genetiska fordndringar som kan ga i arv.

Enligt EG-direktivet (2001/20/EG) av den 4 april 2001 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande tillamp-
ning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av humanlédkemedel
(direktivet om kliniska provningar) artikel 9.6 foreskrivs bl.a. att inga
genterapeutiska provningar fir genomforas som resulterar 1 att forsoks-
personens konsstamcellers genetiska identitet fordndras. I proposition
2003/04:32 sdgs att regeringen avvaktar med forslag till de lagéndringar
som kan behovas med anledning av direktivets krav i denna del till dess
Kommittén om genetisk integritet har redovisat sitt arbete (a. prop. s. 61).

Regeringen foreslar darfor att bestimmelser infors med inneborden att
forsok 1 forsknings- och behandlingssyfte som medfor genetiska forand-
ringar som kan gé i arv hos en ménniska inte far utféras samt att behand-
lingsmetoder som avser att astadkomma genetiska fordndringar som kan
gd 1 arv dven fortsdttningsvis skall vara forbjudna. Bestimmelserna bor
tas in 1 den lag om genetisk integritet m.m. som regeringen foreslar. For-
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buden straffsanktioneras nu genom bestimmelsen i 8 kap. 2. Den som
bryter mot bestimmelserna doms till boter eller fangelse 1 hogst sex ma-
nader, om inte girningen &r belagd med strangare straff i brottsbalken.

Forhallandet till Europaradets konvention om mdnskliga rdttigheter och
biomedicin

Tilltrdder Sverige Europaradets konvention om ménskliga réttigheter och
biomedicin, kan det bli nddvindigt att sdga upp konventionen &tminstone
partiellt, innan sddana metoder tas 1 kliniskt bruk. Som forut har berorts
foljer ndmligen av konventionens artikel 13 att ett ingrepp som syftar till
att dndra det ménskliga genomet inte ens for terapeutiskt dandamal far
genomforas, om dess syfte &r att dstadkomma nigon fordndring av ge-
nomet som gér i arv. I frdga om forbehall mot denna artikel forutsétts —
liksom nér det géller konventionen i 6vrigt — att forbehéllet stods av na-
tionell lag, och ett allmént forbehall dr saledes inte tillatet. Skulle inter-
nationell enighet inom forskarsamhillet uppnds om att behandlingsatgér-
der av aktuellt slag kan genomf6ras utan vare sig etiska eller medicinska
risker, kan man dock forutse att konventionen kommer att justeras i detta
avseende.

9 Likemedel och genetiska analyser

9.1 Bakgrund

Olika ménniskor kan reagera olika pd samma ldkemedel. Detta beror bl.a.
pa alder, kon, kroppsvikt, kost, sjukdom, annan medicinering men dven
pa genetiska faktorer. Genetiska faktorer kan paverka bade effekten av
ett ldkemedel och risken for biverkningar. Det finns enkla drftlighets-
mekanismer som paverkar hur &mnen tas upp i kroppen och hur de meta-
boliseras, omvandlas. Det dr framfor allt forskning kring hur ldkemedel
omvandlas som lett fram till vdrdefulla resultat. Man har funnit enkla
variationer i de gener som producerar de enzymer som medverkar i1 den
metaboliska processen.

De lékemedelsmetaboliserande generna finns enligt forskningsresultat
i multipla kopior hos vissa individer, medan de hos andra i stdllet kan
vara defekta. Flera kopior av genen leder till en alltfér snabb metabolise-
ring av ldkemedlet. En normal dos av ldkemedlet ger da for 1&g koncent-
ration av medlet i blodet och den 6nskade effekten av likemedlet uteblir.
Om generna & andra sidan dr defekta, bryts inte likemedlet ned som det
skall, och koncentrationen av medlet blir for hog 1 blodet. Detta leder
ofta till biverkningar.

Ett konkret exempel é&r ett visst enzym (CYP2D6) som frdmst metabo-
liserar antidepressiva likemedel. Nér det géller detta enzym sidgs ungefir
sju procent av befolkningen i Sverige vara sa kallade l&ngsamma meta-
boliserare, medan ca tvd procent har gener som gor dem till det som
kallas ultrasnabba metaboliserare. Forskare har ocksa funnit skillnader i
lakemedelsmetabolism mellan olika befolkningsgrupper i Afrika, Europa
och Asien.
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Med hjélp av farmakogenetiska test gér det att ta reda pa om en individ
metaboliserar pa ett avvikande sitt. Likemedelsdosen kan sedan anpas-
sas efter resultatet. Farmakogenetisk forskning kan dven leda till upp-
tdckt av nya mal (angreppspunkter) for ldkemedel eller att befintliga
lakemedel kan anvédndas pa nya behandlingsindikationer.

En annan utvecklingslinje inom omradet ar att anvdnda genetiska me-
toder for att finna det effektivaste ladkemedlet for en viss grupp av ménni-
skor. Metoden innebir att man forsoker hitta ett biologiskt mal, target”,
som har betydelse for utvecklingen av sjukdomen eller sjukdomens
symptom. Man letar oftast efter mycket smé molekyler, eftersom dessa
antingen avses blockera eller forstirka effekten av det biologiska forhall-
andet kopplat till den sjukdom som man vill paverka. Molekylen bor for-
utom denna effekt dven vara billig att framstélla och téla t.ex. saltsyran 1
magsédcken samt inte vara toxisk for minniskan. Forsok pagar att pa olika
sdtt oka chansen att finna de genetiska markoérer som hos en grupp pati-
enter &r sdrskilt kopplade till den biologiska target man letar efter.

Det finns ingen sirskild lagstiftning i Sverige nér det géller farmako-
genetiska test. I flera avseenden befinner sig farmakogenetiken fortfar-
ande pé forskningsstadiet och da blir lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser manniskor tillimplig. De prover som tas skall
behandlas enligt biobankslagen (2002:297).

9.2 Reglering av genetiska analyser 1
lakemedelssammanhang

Regeringens bedomning: Det &r for ndrvarande inte pakallat med né-
gon sérskild reglering av genetiska analyser i ldkemedelssammanhang
utover den som regeringen foreslar i frdga om alla genetiska under-
sokningar.

Kommitténs bedomning: Overensstimmer med regeringens bedém-
ning.

Remissinstanserna: De remissinstanser som har yttrat sig i frdgan —
Ldkemedelsverket, Konsumentverket, Vardforbundet och Svenska
Psoriasisforbundet — &dr positiva till Kommitténs 06verviganden.
Ldkemedelsverket instimmer 1 utredningens syn pa farmakogenetiska test
i syfte att individualisera ldkemedelsforskrivning och anser det inte
finnas nagot behov av néagra ytterligare regleringar. Med tanke pa att
olika individer kan tillgodogora sig ett likemedel pa olika sétt ser
Konsumentverket positivt pa mojligheten att med en genetisk
undersokning kunna individanpassa ett likemedel for att uppna ett for
patienten optimalt resultat. Vardforbundet instimmer 1 Kommitténs
bedomning att det finns stora fordelar med genetiska test som syftar till
att individualisera ldkemedelsforskrivningen. Svenska Psoriasforbundet
anser att genetiska analyser, forutsatt att de foretas i1 enlighet med
géllande lag och kan forvintas leda till sdkrare, mer riktad och effektiv
lakemedelsanvdndning, maéste betraktas som naturligt framétskridande
och att denna utveckling &r av godo.

Skiilen for regeringens bedomning: Regeringen anser att det finns
stora fordelar med genetiska test som syftar till att individualisera ldke-
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medelsforskrivningen. Ritt utvecklade och anvdnda kommer de att fa
stor klinisk betydelse och dessutom kunna leda till védsentliga besparingar
for det allménna. Det finns hdr en stor potential som bor tas till vara. Pa
sikt bor det vara en viktig uppgift inte minst for de ldkemedelskommit-
téer som dr knutna till varje sjukvirdsomrade att bidra till den kliniska
utvecklingen pa omréadet. Dessa kommittéer har som Overgripande upp-
gift att verka for en effektiv ldkemedelsanvindning genom en rationell
och séker ldkemedelsforskrivning.

Det dr emellertid ocksa viktigt att de som kommer i kontakt med testen
har den kunskap om genetiska faktorer och testens betydelse som krévs.
Om testen far den stora spridning som kan forutses blir utbildningsinsat-
ser viktiga. Regeringen dterkommer till utbildningsfrdgorna i1 avsnitt 14.

Utvecklingen kan emellertid vara forenad med vissa etiska problem. Pa
vissa omrdden kommer testen att kunna peka ut individer som inte har
nagon nytta av existerande mediciner. Det &r visserligen till fordel for
den enskilde patienten att han eller hon besparas en medicinering som
endast skulle ha medfort biverkningar. Gruppen av dessa patienter och
deras sirskilda behov fordndras naturligtvis inte av att den kan upptédckas
genom farmakogenetiska tester, men i den man ingen alternativ medici-
nering eller behandling star till buds, uppkommer ett s.k. terapeutiskt
glapp. Den enskilde patienten far en kunskap som han eller hon kanske
inte har begért och som kan vara svér for den enskilde att béra.

Kommittén har uttalat att det finns anledning att befara att ldkemedels-
foretagen inte kommer att vara intresserade av att ta fram alternativa me-
diciner for denna ofta begridnsade grupp av patienter, och ndgon géng &r
detta kanske inte ens mojligt. Det har emellertid dven framforts att den
kunskap kring farmakogenetiken som ligger till grund for testen ocksé
kan 6ka mojligheten att hjdlpa dem som inte drar ndgon nytta av dagens
mediciner och att det ndr gruppen och problemen &r identifierade blir
lattare att styra allmidnna resurser till sddana insatser. Regeringen anser
att det under alla omsténdigheter hir ror sig om en situation som &dven 1
andra sammanhang kan vara oundviklig inom ramen for klinisk verk-
samhet. Problematiken méste emellertid bevakas fortlopande.

En annan risk med att leta efter genetisk variation i de gener som me-
taboliserar likemedel dr knuten till i vilken utstrickning ldkemedlet i
frdga anvinds i prevention. Uppgiften om resultatet av en farmakogene-
tisk analys i en medicinsk journal kan da indirekt ge information om en
sjukdom som kan forvintas bryta ut senare i livet. Denna kunskap skulle
kunna vara intressant for ett forsékringsbolag att fa tillgang till. Det fore-
faller emellertid sannolikt att det dven skulle finnas annan information 1
journalen som mera direkt anger vilken sjukdom som dr aktuell, vilket
gor att informationen om metabolisering dr mindre krinkande for den
enskilda individen.

Eftersom farmakogenetiska test &r en form av genetisk undersokning
maste for dessa gélla samma foreskrifter som for andra genetiska under-
sokningar (jfr avsnitt 7.1). Detta giller oberoende av att information fore
och efter unders6kningen inte behdver ldmnas pd samma sétt som nér det
giller en prediktiv eller presymtomatisk undersokning. Testen kan enligt
uppgift konstrueras sa att de enbart ger svar pa frdgan om hur stor pro-
duktionen av ett visst enzym kan véntas bli hos en individ. Informationen
ar vidare tydligt kopplad till individens forméga att bryta ned eller rea-
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gera pa ett visst ldkemedel. Skillnader i dessa avseenden mellan individer
verkar inte samvariera med fysiska eller psykiska sjukdomar. Det kan
tankas att testen avslojar forhallanden som kan ha betydelse for perso-
nens forméga att bryta ned skadliga amnen som exempelvis forekommer
pa en arbetsplats. Det skulle d& kunna finnas en mojlighet for arbets-
givare att missbruka resultaten. Denna risk dr dock sannolikt inte stor.

Regeringen kan sammanfattningsvis inte se att farmakogenetiska test i
sig foranleder nidgon sirskild reglering eller atgird utover de bestimmel-
ser som foreslas betrdffande alla genetiska undersokningar. Naturligtvis
bor utvecklingen pad omradet foljas bade av statsmakterna och av ansva-
riga myndigheter, eftersom testen 4n s ldnge &r relativt ovanliga.

10 Genetisk information 1
forsdkringssammanhang

10.1 Inledning

I detta avsnitt behandlas forsdkringsbolagens rétt att efterfraga och be-
akta information fran genetiska undersékningar.

Det finns farhdgor om att information om enskilda ménniskors arvs-
massa kan komma att missbrukas och att det skapas ett samhille dér
manniskor sdrbehandlas efter sina genetiska forutsittningar. Vad man 1
forsta hand talat om &r att forsékringsbolag och arbetsgivare kan komma
att diskriminera personer som enligt genetisk diagnostik I6per risk att
utveckla ndgon svér &rftlig sjukdom. Hittills har ménniskor i det stora
hela varit okunniga om de genetiskt betingade sjukdomar som de kan
komma att fa. Forsdkringstagaren har varit okunnig om sitt framtida 6de
som patient. Forsdkringssystemet bygger pa kunskap om den forsdk-
ringssokandes hélsotillstand. For att kunna kalkylera en korrekt premie
maste forsdkringsgivaren kunna bedéma vissa risker som inom liv- och
sjukforsdkring &r starkt relaterade till alder, kon och hélsotillstand.

Genetiska tester och den forutsdgbarhet av sjukdomsrisker som skulle
bli foljden innebér ndgot timligen nytt 1 forsékringsvéirlden. Om man kan
forutsdga att ndgon blir sjuk har ett inslag av osédkerhet forsvunnit. Det
har tidigare foreslagits (i departementspromemorian Genetisk integritet;
Ds 1996:13) att det skulle vara straffbelagt att vid behandlingen av en
ansokan om forsdkring efterfraga eller anvénda genetisk information
eller resultatet av genetisk undersokning som hédnfor sig till en annan
person. Det skulle ocksd vara forbjudet att friga om genetisk undersok-
ning har utforts eller att fraga om sldktingars eventuella genetiskt beting-
ade sjukdomar.

Ar 1999 verlimnade regeringen en skrivelse Genetisk integritet (skr.
1998/99:136) till riksdagen. 1 skrivelsen redovisas ett avtal som staten
och Sveriges Forsdkringsforbund har tridffat angdende genetisk informa-
tion i forsdkringssammanhang. En ndrmare redogorelse for avtalet 1am-
nas i avsnitt 10.2.4.
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10.2 Gaillande ritt m.m.
10.2.1 Allmént

Forsdkringsbolagens ~ verksamhet  regleras 1 forsta hand i
forsakringsrorelselagen (1982:713; FRL), medan regler om sjdlva forséak-
ringsavtalet mellan forsdakringsbolaget och forsdkringstagaren, bl.a. sévitt
géller livforsdkring och annan personforsidkring, foljer av lagen
(2005:104) om forsdkringsavtal (FAL), som trdder i kraft den 1 januari
2006. Utlandska forsdkringsgivares ritt att bedriva verksamhet i Sverige
regleras av lagen (1998:293) om utlédndska forsdkringsgivares verksam-
het 1 Sverige.

I svensk rdtt saknas lagregler om anvéndningen av genetisk informa-
tion i forsdkringssammanhang. Déaremot finns det vissa frivilliga &tagan-
den fran forsdkringsbranschens sida i form av det avtal mellan bransch-
organisationen och staten som ndmndes inledningsvis.

10.2.2 Forsédkringsavtalslagen

En privat forsdkring uppkommer genom ett avtal mellan tva parter, dvs.
forsdkringsgivaren och forsdkringstagaren. Det &r vidare vanligt att for-
sdkringstagaren ingar avtalet for ndgon annans rakning, t.ex. nér fordldrar
tecknar en forsdkring till forméin for sina barn. Avtalsritten bygger pé
principerna om rétten for var och en att fritt ingd avtal och forpliktelsen
for avtalsparterna att infria avtalet. En grundldggande princip &r att par-
terna sjilva skall kunna bestimma om de Over huvud taget vill avtala,
med vem avtalet skall ingds och om innehillet. Den nya forsékringsav-
talslagen innehéller dock bestimmelser om skyldighet att i vissa fall ingd
avtal (kontrakteringsplikt).

I lagen (1915:218) om avtal och andra réttshandlingar pad formogen-
hetsrittens omrade (avtalslagen) finns allmédnna bestimmelser om avtals
ingdende och nir avtal dr ogiltiga. Bdde vissa av de allménna bestimmel-
serna om avtals ogiltighet i avtalslagen och vissa bestammelser 1 forsak-
ringsavtalslagen innebér att forsdkringstagare kan ha skyldighet att ge
forsdkringsbolaget upplysningar vid ingdende av avtal (upplysnings-
plikt). Utgéngspunkten dr att forsdkringsbolaget skall ha mojlighet att
bedoma risken med att ingd ett visst avtal. Vid forsdkringsavtal anses det
sarskilt viktigt att det 1dmnas riktiga och fullstindiga uppgifter vid avta-
lets ingaende. Det dr da vdsentligt att forsdkringstagaren lamnar uppgifter
som har betydelse for den forsdkrade risken.

Ofta far forsdkringstagaren besvara fradgor om forhallanden som har
intresse for riskbedomningen. Nar det handlar om individuella personfor-
sdkringar (livforsdkring, sjukforsdkring och olycksfallsforsidkring) fér
forsdkringstagaren ldamna upplysningar som ror hdlsan. Den som ansoker
om en privat livforsdkring far dérfor inte sillan besvara frigor som &r av
integritetskédnslig natur. En upplysning som regelméssigt efterfragas nér
en livforsdkring skall tecknas dr numera om forsdkringstagaren genom-
gétt en HIV-test och vad som var resultatet av denna undersékning.
Andra fragor géller om forsdkringstagaren under de senaste aren varit
sjukskriven under en lidngre tid, har behandlats av ldkare for sjukdom
eller tar medicin av ndgot slag. Avtalet innebdr regelméssigt att forsik-
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ringstagaren ger forsdkringsbolaget fullmakt att infordra medicinska
journaler. Uppgifterna i dessa anvénds i bolagets riskbedomning.

Sarskilda regler om forsdkringstagarens upplysningsplikt vid person-
forsékring finns 1 12 kap. 1- 4 §§ FAL. Upplysningsplikten &r dock be-
gransad pa flera sitt. Forsdkringsbolaget far inte aberopa att upplys-
ningsplikten har asidosatts, om det insag eller borde ha insett att upplys-
ningarna var oriktiga eller ofullstindiga. Detsamma giller om upplys-
ningarna saknade eller senare har upphort att ha betydelse for avtalets
innehall (12 kap. 4 § FAL)

Om forsdkringstagaren vid avtalets ingdende svikligen uppgivit eller
fortigit ndgot som kan antas vara av betydelse, &dr avtalet ogiltigt enligt 12
kap. 2 § FAL. Samma sak géller om forsékringstagaren har uppgivit eller
fortigit ndgot under sddana omsténdigheter att det skulle strida mot tro
och heder att aberopa avtalet. Om forsdkringstagaren eller den forsdkrade
annars uppsatligen eller av oaktsamhet som inte dr ringa ldmnat oriktiga
eller ofullstdndiga uppgifter av betydelse for riskbedomningen och kan
forsdkringsbolaget visa att det inte skulle ha meddelat férsdkring om
upplysningsplikten hade fullgjorts, dr bolaget fritt frdn ansvar for intraft-
ade forsakringsfall.

Om forsékringsbolaget under forsdkringstiden fir kdnnedom om att
upplysningsplikten har &sidosatts uppsatligen eller av oaktsamhet som
inte dr ringa och kan forsidkringsbolaget visa att det inte skulle ha med-
delat forsdkring om upplysningsplikten hade fullgjorts, fir bolaget séga
upp forsdkringen till upphorande eller dndring. Skulle forsékringsbolaget,
om upplysningsplikten hade fullgjorts, ha meddelat forsdkring mot hogre
premie eller i 6vrigt pd andra villkor &n som avtalats, har forsikrings-
tagaren rétt till fortsatt forsdkring med det forsékringsbelopp som svarar
mot den premie och de villkor i dvrigt som avtalats.

10.2.3 Forsédkringsrorelselagen

I forsdakringsrorelselagen (FRL) regleras de offentligréttsliga och associa-
tionsrittsliga sidorna av forsdkringsbolagens verksamhet. Regleringen
innefattar vissa allmédnna principer.

Tidigare géllde en s.k. skélighetsprincip med krav pé skélighet 1 pre-
mier och kostnader, pd skiliga villkor utdver premier och pé skilighet 1
skaderegleringen. Principen utmdonstrades ur lagen ar 2000, vilket bl.a.
motiverades av en onskan att frdmja konkurrens och produktutveckling.
Premierna skulle kunna bestimmas solidariskt utan krav pé att en forséak-
ringstekniskt berdknad hogre risk giller for vissa utsatta forsdkrings-
tagare. Trots att skélighetsprincipen dr borttagen forutsitts det fortfar-
ande i lagstiftningen att premierna skall vara betryggande.

Grundldggande for verksamheten &r enligt nuvarande regler i
1 kap. 1 a § FRL att den skall bedrivas med en for rorelsens omfattning
och beskaffenhet tillfredsstidllande soliditet, likviditet och kontroll dver
forsdkringsrisker, placeringsrisker och rorelserisker, s& att dtagandena
mot forsdkringstagarna och andra erséttningsberittigade pa grund av for-
sdakringarna kan fullgoras. Vidare foreskrivs att verksamheten skall be-
drivas enligt god forsdkringsstandard.
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I 7 kap. 4 § finns en bestimmelse som innebdr att premier for bl.a. liv-
forsdkringar skall grundas pa antaganden om dodlighet och andra risk-
matt, rintesats samt driftskostnader som var for sig dr betryggande. En
avvikelse far ske om den &r forsvarlig med hinsyn till bolagets ekono-
miska situation. En motsvarande bestimmelse finns i artikel 19 1 tredje
livforsdkringsdirektivet (dvs. radets direktiv 92/96/EEG av den
10 november 1992 om samordning av lagar och andra forfattningar som
avser direkt livforsdkring och om dndring av direktiven 79/267/EEG och
90/619/EEQG).

Enligt 7 kap. 1 § géller vidare att ett forsdkringsbolags forsidkringstek-
niska avsittningar skall motsvara belopp som erfordras for att bolaget vid
varje tidpunkt skall kunna uppfylla alla dtaganden som skiligen kan for-
vintas uppkomma med anledning av ingéngna forsékringsavtal. Sddana
avsittningar berdknas delvis med statistiska och forsdkringsmatematiska
metoder.

10.2.4 Avtalet mellan staten och Sveriges Forsikringsforbund

Allmdcint om avtalet

Mellan staten och Sveriges Forsdkringsforbund ingicks den 31 maj 1999
ett avtal om genetiska undersokningar i samband med tecknande av eller
utokande av redan tecknad liv- eller sjukforsidkring. (Avtalet bifogas pro-
positionen som bilaga 4.) I avtalets inledande bestimmelse anges att av-
talet dr traffat mellan staten och Sveriges Forsékringsforbund for de for-
sdkringsbolag som dr medlemmar i1 forbundet och som i Sverige mark-
nadsfor vad som forsdkringsavtalsrittsligt avses som liv- eller sjukfor-
sakring. De berorda forsdkringsbolagen har en marknadsandel avseende
livforsdkringar i Sverige om 99 procent berdknat i premieinkomster och
99 procent beréknat i tillgdngar i bolagens balansrékningar. Betrdffande
sjukforsdkringar har de berorda forsdkringsbolagen hela den svenska
marknaden. Samtliga forsédkringsbolag som marknadsfor individuell tra-
ditionell liv- och fondf6rsdkring & medlemmar i1 Forsdkringsforbundet.

Avtalets huvudsakliga innehall

Avtalet avser liv- och sjukforsdkring. Sa kallade barnforsékringar, som
till sin forsékringsavtalsrittsliga karaktdr dr kombinerade sjuk- och
olycksfallsforsdkringar for barn under 18 ar — vanligtvis med giltighet till
25-arsildern — omfattas inte av avtalet. Inte heller tjanstegruppliv- eller
avtalsgruppsjukforsékring, dar det enda kravet for forsdkrings tecknande
ar full arbetsforhet, omfattas av avtalet.

I 2 § finns en bestimmelse som ger en uttommande definition av vilka
olika typer av genetiska undersokningar som omfattas av avtalet. Med
presymtomatisk genetisk undersokning enligt forsta punkten avses un-
dersokningar for att faststdlla om en person har ett dominant arftligt
sjukdomsanlag som kommer att leda till sjukdom senare 1 livet. Begrep-
pet prediktiv genetisk undersokning enligt andra punkten omfattar under-
sOkningar 1 syfte att granska friska minniskors arvsanlag for att berdkna
sannolikheten for att personen kan komma att drabbas av sjukdom senare
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i livet. Tredje punkten behandlar genetiska undersokningar for att pavisa
eller utesluta att en person bar anlag for en drftlig sjukdom som visar sig
forst 1 senare generationer. En genetisk undersokning kan utforas med
olika metoder och pd olika nivder. Bestimmelsen har dock getts en
”metodneutral” utformning och omfattar saledes samtliga genetiska me-
toder. Med genetisk unders6kning avses i avtalet inte undersdkningar fo6r
att stélla sjukdomsdiagnos, varmed avses diagnostik av patienter med
konstaterad eller misstinkt sjukdom. Aven begreppet familjeupplys-
ningar definieras. Med familjeupplysningar avses sdledes information om
forekomsten av &rftliga sjukdomar i sldkten. Sddana upplysningar om-
fattas av avtalet.

Forsdkringsforbundet atar sig enligt 3 § att sdkerstdlla att medlemsbo-
lagen inte infor krav pa att den som soker en forsidkring skall genomga
sddan genetisk undersokning som det hér dr frdgan om, som forutsittning
for forsdkrings tecknande. Detsamma géller motsvarande krav mot den
som redan har en forsékring och som onskar utdka denna.

Vidare atar sig Forsdkringsforbundet enligt 4 § forsta stycket att séker-
stdlla att medlemsbolagen gentemot forsdkringssokande eller forsak-
ringstagare inte efterfragar resultatet av en redan utford genetisk under-
sokning eller efterfrigar huruvida en siddan undersékning utforts. Likasa
skall forsdkringsbolagen avstd frén att efterfraga familjeupplysning. For
det fall forsdkringsbolag redan har kdinnedom om resultatet av en utford
genetisk undersokning eller om familjeupplysning atar sig bolagen att
avstd frin att anvénda den informationen. Forsdkringsforbundets atgirder
i anledning av avtalet behandlas vidare nedan.

Begrdnsningar i forsdkringsbolagens ataganden

I 4 § andra stycket begrinsas forsékringsbolagens ataganden enligt forsta
stycket till att avse sddana liv- och sjukforsdkringar dar forsdkringser-
sdttning som utbetalas som engangsbelopp inte  Overstiger
15 prisbasbelopp enligt lagen (1962:381) om allmén forsdkring eller, nér
det dr frdga om liv- eller sjukforsdkring dér forsdkringsbeloppet skall
utbetalas som periodisk efterlevandepension eller efterlevandelivrianta
eller annan periodisk utbetalning, 1 prisbasbelopp enligt lagen om allmén
forsékring.

Beloppsbegrinsningen i andra stycket avser, enligt vad som framgar av
tredje stycket, samtliga den enskildes sokta eller, vid utokning av forsak-
ring, redan tecknade forsdkringar. I fjarde stycket anges att 4 § skall
tillampas inte bara d& ndgon anséker om en forsidkring utan dven vid ut-
okning av befintlig forsdkring.

Som framgatt omfattar avtalet inte tjanstegruppliv- eller avtalsgrupp-
sjukforsdkringar. Dessa forsdkringar &r inte forenade med négon form av
hilsokontroll. Det innebir att de allra flesta ménniskor 1 exempelvis liv-
forsdkringssammanhang kan ldgga en tjanstegrupplivforsdkrings forsak-
ringsbelopp om 6 prisbasbelopp till det forsdkringsbelopp under vilket ett
forsdkringsbolag enligt avtalet inte far fraga efter eller beakta genetisk
information. Saledes kommer majoriteten av dem som tecknar en enskild
livforsdkring att ar 2006 vara garanterad ett forsdkringsbelopp 6verstig-
ande 833 700 kr utan att forsdkringsbolagen har mojlighet att efterfraga
eller ta del av resultaten av genetiska undersokningar.
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Undantag betrdffande viss sjukdom

Av 5 § framgér att Forsdkringsforbundet atar sig att for 1 avtalet berérda
forsdkringar sdkerstédlla att medlemsbolagen inte undantar ndgon sjuk-
dom for utbetalning av forsdkringserséttning. Detta skall dock inte gélla
om undantag gors for viss sjukdom som den forsékringssokande redan
foretett symtom av vid tecknande av forsikring. Atagandet #r inte be-
gransat pa annat sétt.

Forsdkringsforbundets genetikndmnd

Forsdkringsforbundet atar sig enligt 6 § att inrdtta en provningsndmnd dit
forsdkringssokande, som anser att ett forsdkringsbolag hanterat genetisk
information felaktigt, kan vdnda sig. Namndens uppgift ar att ge rekom-
mendationer 1 frdga om omprdvning till forsékringsbolagen. En sédan
ndmnd, Forsdkringsforbundets genetikndmnd, inréttades ar 1999.

Statens atagande

Utvecklingen inom savél den medicinska som den kliniska genetiken har
under lang tid gatt mycket fort. En fortsatt utveckling kan givetvis vara
av stor vikt for savil den medicinska forskningen och kliniska verksam-
heten som for forsdkringsbolagen. Staten atar sig déarfor enligt 7 § att
tillse att utvecklingen inom medicinsk och klinisk genetik som kan ha
betydelse for forsdkringsbranschen och andra berérda fortlopande foljs
och allsidigt belyses. Nagot sérskilt organ har emellertid inte inréttats. I
2001 ars budgetproposition anges att uppgiften far anses ingd 1 Statens
medicinsk-etiska rads roll.

Avtalets giltighet

Avtalet tradde i kraft den 1 juli 1999 och géllde i forsta hand till och med
ar 2002. Uppsdgning av avtalet kan ske genom att ndgon av parterna
skriftligen sdger upp avtalet minst sex ménader fore avtalstidens utgéng.
Sker inte sddan uppsédgning forldngs avtalet med tva ar i sdnder. For det
fall nadgot forsidkringsbolag asidositter sina ataganden enligt avtalet har
dock staten ritt att omedelbart sdga upp avtalet. Eftersom uppsédgning av
avtalet inte dgde rum under &r 2002 och inte under 2004, géller avtalet nu
till utgdngen av ar 2006.

10.3 Internationella férhallanden och utldndsk ritt

Fragan om anvéndning av resultat frdn genetiska undersékningar har va-
rit aktuell under ett antal &r i manga ldnder och dven i flera internatio-
nella organisationer. Flera europeiska lander har infort forbud for arbets-
givare och forsidkringsbolag att anvidnda resultat frn prediktiva genetiska
undersokningar (undersokningar i syfte att granska friska ménniskors
arvsanlag for att berdkna sannolikheten for att personen kan komma att
drabbas av sjukdom senare i livet).
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10.3.1 Internationella 6verenskommelser

Redan ar 1992 uttalades i en rekommendation fran Europaradet (No.
R[92]3) att forsdkringsbolag inte bor ha ritt att krdva genetisk undersok-
ning eller fraga efter resultat av tidigare utforda test, som forutséttning
for forsakring.

Varje form av diskriminering till f6ljd av en persons genetiska arv &r
forbjuden enligt artikel 11 1 konventionen om ménskliga rittigheter och
biomedicin. Av artikel 12 framgér vidare att prediktiva genetiska test
endast far utforas for hilso- och sjukvéardsandamal eller i samband med
vetenskaplig forskning som &r férenade med nimnda dndamal. I konse-
kvens med detta tilldter konventionen inte att det allmidnna medverkar till
att genetiska test utfors som ett led i tecknandet av en forsdkring. Mot
detta rdder enligt konventionen ett entydigt forbud. Bestdmmelserna i
konventionen och tolkningen av dessa redovisas ndrmare i avsnitt 5.3.2.

World Medical Association (WMA) har i ett uttalande ar 1995 re-
kommenderat att uppgifter som kommit fram vid prediktiv genetisk dia-
gnostik underkastas strangast mojliga sekretess utom di det som fram-
kommit skulle kunna utgéra en fara for andra ménniskor.

En deklaration om det ménskliga genomet och minskliga réttigheter
antogs av UNESCOs generalforsamling den 11 november 1997. Enligt
artikel 6 1 deklarationen skall ingen fa utsdttas for sddan diskriminering
pa grundval av genetiska karakteristika som kan kranka ménskliga rattig-
heter, grundldggande frihet och manniskovérde.

10.3.2 Nationella regleringar

Nar det giller nationella regleringar pa omradet varierar forhallandena
kraftigt.

I Norge har man sedan 1994 haft en lag om medicinskt bruk av biotek-
nologi. Sedan den 1 januari 2004 géller en ny ndgot reviderad biotekno-
logilag (LOV 2003-12-05 nr 100: Lov om humanmedisinsk bruk av bio-
teknologi [bioteknologiloven]). Enligt § 5—1 forstds med genetiska un-
dersokningar: a) genetisk undersékning for att stélla sjukdomsdiagnos, b)
genetiska presymtomatiska undersékningar, genetiska prediktiva under-
sokningar, genetiska undersokningar for att pavisa eller utesluta anlags-
barare for drftliga sjukdomar som visar sig forst i senare generationer och
c) genetiska laboratorieundersokningar for att bestimma konstillhorighet.
Enligt § 5-2 samma lag far genetiska undersokningar endast goras for
medicinska dndamél med diagnostisk eller behandlingsméssig avsikt. Det
ar enligt § 5-8 forbjudet att efterfriga, mottaga, besitta eller anvinda
upplysningar om annan som framkommit vid sddan genetisk undersok-
ning som beskrivits ovan under b) eller som framkommit vid en syste-
matisk kartlaggning av drftlig sjukdom i en familj. Det &dr ocksé forbjudet
att friga om genetisk undersokning, dven diagnostisk, eller om systema-
tisk kartliggning har utforts. Den som uppsatligen 6vertrdder nagon be-
stimmelse 1 lagen, eller bestimmelse som meddelats med stod av lagen,
straffas, enligt § 7-5, med boter eller fangelse 1 hogst tre ménader.

Den norska regleringen har stillts under debatt. I betdnkandet Forsik-
ringsselskapers innhentning, bruk og lagring av helseopplysninger (NOU
2000:23) foreslogs att den géllande forbudslagen skall upphidvas savitt
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avser forsdkringssammanhang. Forslaget var dock langtifran enhalligt
och har mott kritik. I den reviderade lagen som trdadde i kraft den 1 janu-
ari 2004 finns forbudet kvar och har utokats till att ocksd omfatta s.k.
familjehistoria (jfr ovan). 1 propositionen (Ot.prp.nr.64 [2002-2003])
hinvisas till det ovan nimnda betidnkandet och det uttalas att Helse-
departementet i huvudsak delar minoritetens uppfattning.

I Danmark genomfordes &r 1997 en &ndring av lagen om forsékrings-
avtal (lov om forsikringsaftaler) och i lagen om pensionskassor (lov om
tilsyn med firmapensionskasser). Av forstndmnda lags 3 a § foljer att
forsiakringsbolag i samband med eller efter ingdende av avtal inte far
fréga efter, inhdmta eller mottaga och anvinda information som kan be-
lysa en persons arvsanlag och risk for att utveckla sjukdom liksom att
bolaget inte heller far krdva att ndgon skall undergd genetisk undersok-
ning. Bestimmelsen giller dock inte information om personens eller
andra personers nuvarande eller tidigare hilsotillstdnd. Enligt 134 §
samma lag straffas Overtrddelse av bestimmelsen med boter. Juridiska
personer kan ockséd dldggas straffréttsligt ansvar enligt sérskilda regler.
Motsvarande bestammelser har inforts i lagen om pensionskassor.

I Finland finns ingen lag som tar sikte pa genetiska undersokningar i
forsdkringssammanhang. 1 stédllet planerar man att 1ata konventionen om
manskliga réttigheter och biomedicin bli bindande som nationell lag.
Konventionen har dnnu inte ratificerats. Detta dr beroende av antagandet
av en lag om metoder for artificiell fortplantning. De finska forsékrings-
bolagen har emellertid antagit en policy som innebir att de inte fragar
efter genetiska test vid riskbedomningar. De frdgar inte heller efter
familjeupplysningar.

I Frankrike tridde en lag i kraft ar 1994 enligt vilken det dr forbjudet
att utfora genetiska test annat dn for medicinska dndamal eller for forsk-
ningsdndamal. Det dr forbjudet for forsdkringsbolag att fa tillgang till
information fran biobanker och det dr ocksa forbjudet for dem att be in-
divider att forse dem med sddan information. Det dr emellertid inte enligt
lag forbjudet for forsdkringsbolag att erhalla information frdn medicinska
journaler. De franska forsdkringsbolagen har emellertid inf6rt ett morato-
rium som innebdr att resultat fradn genetiska undersokningar inte far be-
aktas dven om den forsdkringssokande sjdlv erbjuder informationen. Mo-
ratoriet gillde till och med 2004.

I Storbritannien tridffades en dverenskommelse mellan forsdkringsbo-
lagen och regeringen 1999. Overenskommelsen innebar ett system med
frivillig sjdlvreglering baserat pd ett forslag frdn Association of British
Insurers (ABI). Som en del i 6verenskommelsen inrédttade regeringen en
ndmnd, Genetic and Insurance Committee (GAIC), och ABI gav ut regler
som skulle iakttas av alla medlemmar 1 ABI. Systemet innebar att forsék-
ringsbolagen inte skulle fa krdva att en forsdkringstagare eller den som
sokte teckna liv- eller sjukforsdkring skulle genomga genetisk undersok-
ning. Vidare var ett syfte att sdkerstdlla att forsdkringsbolagen inte
tillagger redan utférda genetiska undersokningar en betydelse som inte ar
motiverad. En forsdkringssokande som genomgétt en genetisk undersok-
ning maste upplysa forsdkringsbolaget om detta forhallande. Forsdk-
ringsbolaget skulle emellertid bara f& beakta sddana undersokningar som
av GAIC bedomts vara vetenskapligt tillforlitliga och ge relevant infor-
mation.
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Kritik har riktats mot hur systemet fungerat i praktiken. The House of Prop. 2005/06:64

Commons Science and Technology Committee gav under varen 2001 ut
en rapport diar man foreslog ett frivilligt moratorium for forsékringsbo-
lagens anvéndning av resultat frdn genetiska tester.

Efter diskussioner mellan regeringen och ABI trdffades en ny 6verens-
kommelse som trddde i kraft den 1 november 2001. Denna innebér att
under en femdarsperiod skall forsékringsbolagen avsta fran att anvénda sig
av resultat fran genetiska test. Livforsdkringar pa belopp éver 500 000
pund och andra forsékringar pa belopp 6ver 300 000 pund &r undantagna
och for dessa forsdkringar far forsdkringsbolagen anvinda sig av testre-
sultat om testen blivit godkdnda av GAIC. Beloppsgrdnserna skall ses
over efter tre &r. Man beréknade att endast tre procent av livforsakring-
arna uppgar till 500 000 pund eller mer. Regeringen skall vidare se over
GAIC:s organisation och utdka dess roll till att ocksd dvervaka att dver-
enskommelsen efterlevs och dérvid dven mottaga klagomal frén individer
som ifragasétter att ndgot forsdkringsbolag inte efterlevt 6verenskommel-
sen.

Det enda test som hittills godkdnts av GAIC &r for Huntingtons sjuk-
dom i samband med livforsédkring.

Liksom i de flesta andra lander saknas i Storbritannien begransningar
ndr det géller att fraga efter familjehistoria, dvs. uppgifter om sjukdomar
och dodsfall 1 sldkten.

Det kan slutligen helt kort ndmnas att forbud mot att vidarebefordra
genetisk information till forsékringsbolag eller for forsakringsbolag att
anvinda sidan information i olika former finns i bl.a. Osterrike, Belgien
och Nederldnderna och i viss federal och statlig lagstiftning i USA, me-
dan det i Tyskland och Irland finns frivilliga ataganden fran forsakrings-
bolag. En utforligare redogorelse for forhdllandena i andra liander ges i
betdnkandet Genetik, integritet och etik (SOU 2004:20, s. 173-178).

10.4 Frégestillningar ur ett forsdkringsperspektiv
10.4.1 Allmén bakgrund

Den privata liv- och sjukforsdkringens grundliaggande idé &r att ge eko-
nomiskt skydd om en person skulle avlida respektive insjukna under for-
sdkringstiden. Premierna berdknas sa att de svarar mot viantade kostnader
for dodsfall respektive sjukfall. For att sdkerstédlla forsdkringsbolagens
ataganden gentemot de forsdkrade méste inbetalda premier ticka vintade
kostnader for de forsdkrade sammantaget. For att kunna kalkylera en kor-
rekt premie méste forsékringsgivaren bedoma risken for fortida dod re-
spektive okad risk for insjuknande hos de forsikringssokande. Inom liv-
och sjukforsdkring dr dessa risker starkt relaterade till alder, kon och
hilsotillstdnd. En riskbedomning gors darfor vid ansékan om forsdkring.
For att kunna uppriétta ett forsdkringsavtal behover ett bolag ha tillgang
till samma information om den s6kandes hilsotillstind som den s6kande
har sjdlv. Om bolaget har mindre information &n stkanden kan riskbe-
domningen bli felaktig och premien otillricklig. Med hénsyn till att for-
sakringarna géller stora kollektiv och till att utbetalningarna vid forsak-
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ringsfall ofta &r betydande, kan sddana felaktiga riskbedomningar fa stora
konsekvenser.

En i sammanhanget grundldggande faktor, som alltid méaste beaktas i
forsdkringssammanhang, dr risken for att s.k. moturval uppkommer. Ett
moturval borjar med att premien dr for lagt satt for vissa forsékringssok-
ande. Dessa kan dérfor komma att teckna forsikringar i hogre omfattning
och till hogre belopp @n de skulle ha gjort om premien varit korrekt be-
rdknad. For att de totala premieintdkterna skall vara tillrdckliga méste det
resterande forsdkringskollektivet betala en premie som dr hogre &n vad
som motsvarar den faktiska risk det representerar — deras forsékring far
ett overpris. De kan dd komma att avstd frn att teckna forsdkring eller
teckna hos ett annat bolag, eventuellt i ett annat land. Detta kan innebéra
att moturvalet blir &n mera patagligt. Ddrmed har en svarlost situation
uppkommit. Att moéta problemet med ytterligare premiehdjningar &r
namligen vanskligt, eftersom detta kan forstdrka moturvalseffekten och
vélla en spiralrorelse som innebdr att premieintdkterna i det bolag dar
moturvalet uppstétt inte ticker de utbetalningar som bolaget atagit sig att
sta for. Forsdkringen slés ut.

Det 4r bl.a. av siddana skdl som det i1 forsdkringsrorelselagen
(1982:713; FRL) har slagits fast att forsdkringsgivarna maste ha kontroll
over forsdkringsriskerna. Det har ansetts vara ett samhéllsintresse att bo-
lagen kan fullgora sina dtaganden mot de forsdkrade.

Om forsdkringsbolagen inte tilldts inhdmta den genetiska information
som en forsdkringssokande sjilv forfogar over, skulle det kunna uppsta
en risk for att personer med sjukdomsanlag blir mer benédgna att teckna
forsakringar d4n vad som genomsnittligt géller for kollektivet. Ett bolag
kan d4 komma att forsdkra personer som utgor en vésentligt storre risk dn
den bolaget kint till och kalkylerat med d& premierna faststélldes. Ett
moturval uppstar da, pa det sitt som just beskrivits. Detta kan forstirkas,
om personer med sjukdomsanlag skulle teckna forsékring till hogre be-
lopp &n vad som &r genomsnittligt.

10.4.2 Underlaget for riskbedéomningar

Forsdkringsbolagen gor en medicinsk riskbedémning vid liv-, sjuk- och
olycksfallsforsdkring, &ven om det ocksé kan finnas sédana forsdkringar
dir en riskbedomning inte behdver goras. Resultatet av riskbedomningen
ar att flertalet ansokningar beviljas till normal premie. En mindre del av
ansokningarna beviljas till forhojd premie, med sérskilda villkor eller
méste avbojas, eftersom risken bedoms si hog att forsdkring inte kan
erbjudas till rimlig kostnad.

Bolagen anpassar kontinuerligt sin riskbedomning efter den medi-
cinska utvecklingen av diagnostik och behandlingsmetoder. Det har lett
till att fler forsdkringsansokningar har kunnat beviljas. Diabetiker och
tumdrsjuka har t.ex. kunnat erbjudas forsékring i allt storre utstrackning.
Aven HIV-smittade och personer med Huntingtons syndrom kan livfor-
sdkras om dn for begrdnsad tid. Den kliniska genetikens utveckling be-
doms enligt Kommittén komma att forstirka denna trend.

Den som vill teckna en liv- eller sjukforsikring ombeds normalt att
lamna uppgifter i en hédlsodeklaration. En foljd av 1999 ars avtal mellan
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staten och forsdkringsbranschen &r att formuldren for hélsodeklaration i
de allra flesta fall inte innehdller nagra frigor om gentester eller om
familjehistoria. Om det undantagsvis forekommer, skall frdgorna inte
besvaras vid belopp inom avtalsgrinserna. Vid forsékringsbelopp om ca
tvd miljoner kronor brukar ldkarutldtanden krdvas. Det betyder att det
finns en zon mellan avtalsgrianserna och tva miljoner kronor dir bolagen
utan hinder av avtalet skulle kunna stilla frdgor om gentester eller om
familjehistoria men alltsa inte gor det, eftersom sddana fragor normalt
inte finns 1 hdlsodeklarationsformuléren.

I anledning av 1999 ars avtal har Forsdkringsforbundet utarbetat vissa
riktlinjer for branschen. Dessa innehaller bl.a. vissa kommentarer till av-
talets innehall och ett avsnitt rubricerat Etiska regler. En betydelsefull
utvidgning 1 forhdllande till avtalet som Forsékringsforbundet numera
rekommenderar &r att principerna i avtalet skall tilldmpas pa alla person-
forsakringar, séledes dven pa olycksfallsforsékringar.

I Storbritannnien finns som tidigare har ndmnts ett sérskilt organ, The
Government’s Genetics and Insurance Committee, GAIC, som avgor for
vilka sjukdomar som forsdkringsbolagen har ritt att utnyttja genetisk
information i sin riskbedomning. GAIC har dnnu sa linge endast godként
att forsidkringsbolag far efterhra om en forsdkringssokande har testats
for Huntingtons sjukdom, om forsdkringsbeloppet dverskrider belopps-
gransen.

I den vigledning som Sveriges Forsdkringsforbund har utarbetat
ndmndes ursprungligen ytterligare sex sjukdomar som omfattades av det
brittiska forsakringsforbundets rekommendation, men som &nnu inte har
godtagits av det brittiska officiella organet GAIC med hénsyn till att
ytterligare undersokningar har ansetts behovas. Det gillde familjar
kolonpolypos, medfodd myotoni, Alzheimers sjukdom, multipel endo-
krin neoplasi, drftlig motorisk och sensorisk neuropati samt &rftlig brost-
cancer och ovarialcancer. Forsdkringsforbundet har emellertid numera
fréngétt denna uppfattning och infért den begridnsningen 1 sina rekom-
mendationer att det 1 friga om vuxna symtomfria personer endast &r
Huntingtons sjukdom som skall beaktas. Forbundet foljer 1 detta hénse-
ende utvecklingen i Storbritannien och avser att anpassa sig till eventu-
ella nya beslut av GAIC om att ytterligare sjukdomstillstdnd far beaktas.
I de etiska reglerna lamnas sérskild information om den genetiska infor-
mationens betydelse nér det géller namnda sjukdom.

Denna begriansning géller emellertid inte 1 fraiga om s.k. barnforsak-
ringar, som saknar direkt motsvarighet i andra léander.

Samtidigt med hélsodeklarationen ger den sokande (vardnadshavaren,
om ansOkan giller en barnforsdkring) bolaget en generell fullmakt att
inhdmta upplysningar frdn ldkare och sjukhus (liksom, nér det géller
barn, barn- och skolhdlsovéard). De begridnsningar som i forsakringsbran-
schens avtal med staten har foreskrivits i fraiga om mojligheten for for-
sdkringsbolagen att beakta genetisk information har giltighet dven for
eventuell information i journaler.
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10.4.3 Praktiska erfarenheter av 1999 ars avtal

Den fran forsdkringsbolagens synpunkt mest intressanta fragan &r i vad
man de forhédllandevis omfattande ataganden som fradn branschens sida
har gjorts genom avtalet ger upphov till moturval som pa sikt skulle
kunna dventyra de aktuella forsdkringarnas soliditet eller likviditet eller
annars innebdra att kontrollen 6ver forsdkringsriskerna inte ar tillfreds-
stillande. Det dr emellertid enligt vad Kommittén uppger omdjligt att
redan nu ha en grundad uppfattning 1 denna fraga. En meningsfull utvir-
dering frdn denna synpunkt kan inte goras innan avtalet tillimpats under
atminstone en tioarsperiod.

Nér det giller den rent praktiska tillampningen forefaller avtalet fran
forsdkringsbolagens synpunkt inte ha erbjudit nigra stérre problem. Av
det foregdende framgér att avtalet har fatt stor praktisk betydelse nér det
giller bl.a. utformningen av formulér till hdlsodeklarationer.

Avtalet omfattar en stor andel av alla liv- och sjukforsékringar. Antalet
forsdkringar som ligger 6ver avtalets beloppsgrianser dr dock absolut sett
betydande. En kontroll gjord pd Kommitténs begédran har visat att med en
beloppsgrians om 20 prisbasbelopp skulle 80 procent av alla forsdkringar
med engadngsutbetalningar omfattas av avtalet. Det géllande avtalet, vars
grans &dr 15 prisbasbelopp, omfattar saledes en ldagre andel &n 80 procent.

Som nyss ndmndes har Forsdkringsforbundet sjdalvmant utvidgat
tillimpningen av avtalet till att dven gilla olycksfallsforsdkringar och
infort den begransningen att det 1 friga om vuxna symptomfria personer
endast d4r Huntingtons sjukdom som beaktas. Forsakringsforbundets ge-
netikndmnd har dnnu sd ldnge inte mottagit ndgot klagomal och har dér-
med i praktiken hittills inte tritt 1 funktion.

Forsdakringsforbundet kénner till ndgot enstaka fall av missbruk som
yttrat sig pd det sdttet att personer med anlag for Huntingtons sjukdom
har tecknat forsékringar hos flera olika bolag upp till det maximibelopp
som enligt avtalet géller for att genetisk information inte skall fa efterfra-
gas eller beaktas for att sedan efter insjuknande lyfta forsdkringsersatt-
ning frén de olika bolagen.

Enligt Kommittén upplever man fran branschens sida det vidare som
en brist att det 1 friga om forsdkringar som faller utanfor avtalet dr svart
att fa underlag for bedomningen av vilket slags genetisk information som
bor kunna beaktas. Forsdkringsforbundet har vint sig till de medicinska
fakulteterna i denna fréga. Inte heller fakulteterna har emellertid ansett
sig ha underlag for att gora de efterfragade bedomningarna. I avtalet med
Forsdkringsforbundet (7 §) har staten atagit sig att se till att “utveck-
lingen inom medicinsk och klinisk genetik fortlopande foljs och allsidigt
belyses av ett dartill sdrskilt forordnat offentligt organ”. Denna uppgift
har fallit pd Statens medicinsk-etiska rdd. Nagot uttryckligt uppdrag till
radet har dock inte givits och rddet har inte heller vidtagit nigra atgirder
med sérskild inriktning p4 vad som sédgs i avtalet. Fran rddets sida har
inte heller ldmnats nagra uppgifter till ledning {f6r forsidkringsbranschens
bedomningar.

Fran ldkarhall har uppgetts att det betraktas som besvérande att forsak-
ringsbolagen, nir de utnyttjar sin rétt att infordra ldkarjournaler i anled-
ning av forsdkringsfall, far del av sddan genetisk information som jour-
nalerna innehéller. Nér det géller sddana forsdkringar som inte omfattas
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av avtalet — framst barnforsékringar — har pekats pa praktiska fall da for-
sdkring védgrats med hédnvisning till genetisk information utan att detta
enligt den patientansvarige ldkarens uppfattning haft stod i nagon medi-
cinsk riskvérdering. Fran branschens sida invidnds ofta att den medi-
cinska och den forsikringsmedicinska riskvirderingen skiljer sig at. Ar
risken for invaliditet en pa tjugo kan detta bedomas som ett godartat fall
frdn medicinsk synpunkt medan risken kan bedémas som hogst beaktan-
svard fran forsakringssynpunkt.

10.5 Den framtida regleringen

10.5.1 Utgangspunkter
Nagra fragestdllningar

Som framgér av avsnitt 5.1 och 6.1 dr det regeringens grundldggande
uppfattning att uppgifter om den enskildes arvsmassa i s& stor utstrack-
ning som mdjligt skall vara skyddade. Det skall krdvas mycket starka
skdl for att sddana uppgifter skall f& anvéndas utanfor hilso- och sjuk-
varden.

Niér det géller att bedoma om uppgifter om en individs arvsmassa skall
fa beaktas i forsdkringssammanhang dr den forsta fragan vilken betydelse
den genetiska informationen kan ha fran forsédkringssynpunkt. Och om
det finns genetisk information som har forsidkringsrelevans (betydelse
fran forsdkringssynpunkt), uppstar frdgan hur intresset av att kunna be-
akta denna information 1 forsdkringssammanhang skall avvidgas mot
grundprincipen, att genetisk information inte far anvéndas utanfor hélso-
och sjukvarden.

Blir svaret att forsdkringsrelevansen helt eller delvis borde vika for be-
hovet av skydd for den genetiska integriteten, uppkommer nista fraga.
Kan en reglering byggd pd en sddan intresseavvdgning skapa sddana
effekter att den likvil inte bor genomforas? Farhdgor for olika slags
effekter finns diskuterade. En giller att urvalet av forsdkringstagare blir
felbalanserat, dvs. att en forsékring drar till sig personer som tillhor sér-
skilda riskgrupper och att ett moturval uppkommer.

Men, som Kommittén framhéller, kan dven andra aspekter anldggas pa
en utveckling som innebir att enskilda forsékringstagare tecknar forsik-
ringar 1 medvetande om att de med visshet eller stor sannolikhet kommer
att ta forsidkringen i ansprak. Bortsett fran att ett sddant agerande fran
ménga forsidkringssokande alltsd kan skapa ett moturval, kan det hdvdas
att en reglering inte bor vara konstruerad sé att den lamnar Sppet for ett
missbruk, som kan framsta som osolidariskt mot forsdkringskollektivet i
Ovrigt, t.ex. att ndgon som vet sig tillhora en riskgrupp tecknar mycket
hoga livforsdkringar i flera olika bolag.

Men dven en eventuell ritt for forsdkringsbolag att fa lov att beakta
viss genetisk information kan fa odnskade bieffekter. Om resultatet av en
genetisk undersokning kan paverka mojligheten att fa en forsékring eller
att teckna en sddan pé vanliga villkor, kan riskpersoner bli obendgna att
genomga sddana undersokningar dven ndr detta dr medicinskt motiverat.
En person med anlag for sjukdom kan pé det viset avskéras frn rad och
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behandling som han eller hon skulle behova. I vilken utstrackning sddana
effekter skulle uppsta kan naturligtvis inte beldggas.

Aven om patienter inte i andra sammanhang verkar avsti fran att ge-
nomga undersokningar eller soka vard av réddsla for att undersékningen
skall leda till fynd som stéller dem sdmre 1 forsdkringshédnseende, méste
man beakta att genetisk information intar en sdrstillning i forhdllande till
annan medicinsk information. Frén kliniskt hall har man enligt Kommit-
tén ocksd omvittnat, att man brukar uppmana en del patienter i denna
situation att ordna sina forsdkringar innan de genomgér en genetisk un-
dersokning. Det anses ocksa att journalféringen inte minst nér det géller
barn kan paverkas av hélso- och sjukvardspersonalens farhagor fér kon-
sekvenser 1 forsdkringshidnseende. Forsdkringsaspekten &dr enligt Kom-
mittén uppenbarligen ett relativt vésentligt — och frin strikt medicinsk
synpunkt storande — moment 1 den genetiska diagnostiken och kan pa
detta sétt dven paverka underlaget for medicinsk forskning.

Avtal eller lagstiftning?

For nédrvarande dr de nu aktuella frigorna reglerade uteslutande i avtalet
mellan staten och Sveriges Forsékringsforbund for de forsidkringsbolag
som dr medlemmar i forbundet. Nagon forfattningsreglering i fragan
finns inte.

Fran forsdkringsbranschens sida har man enligt Kommittén givit ut-
tryck for uppfattningen att avtal dr en ldmplig och smidig form f6r en
reglering pa detta omrade med hinsyn till behovet av att fortlopande an-
passa regleringen till den snabba utvecklingen pad omradet. Starka skl
talar enligt regeringens mening &dndé for atminstone en viss forfattnings-
reglering.

Regeringsformens bestimmelser om normgivning hindrar visserligen
inte att branschorganisationer eller andra enskilda rittssubjekt triffar
overenskommelser eller gor frivilliga ataganden som begrinsar privata
organs handlingsfrihet eller medfor andra forpliktelser. Ett av skilen till
sadana arrangemang &r ofta att lagstiftning skall kunna undvikas. Nér det
géller forsdkringsbranschen &r ldkemedelsforsidkringssystemet ett exem-
pel pé frivilliga dtaganden av det slag som nu avses.

Ibland kommer en sjédlvreglering till efter forhandling eller diskussio-
ner med foretrddare for staten, och ibland &r den snarare ett uttryck for en
tyst 6verenskommelse. Mindre vanligt dr att en sadan reglering som i
forevarande fall formaliseras genom ett avtal med staten, dven om det
finns forebilder dven for detta. Ett avtal med staten pa ett sidant omrade
har knappast ndgon rittslig betydelse utan &r snarare ett tecken pé att
staten for sin del accepterar 6verenskommelsen som en godtagbar re-
glering.

Nér det som hér giller ett omrdde som har nira anknytning till grund-
laggande maénskliga rittigheter framstar dock inte avtal som nagon 1
langden lamplig form for regleringen.

Till detta kommer dven andra synpunkter. Det nuvarande avtalet bin-
der bara de forsdkringsbolag som dr medlemmar i Forsidkringsforbundet.
Sanktioner dr knappast mojliga. Verksamheten skall visserligen bedrivas
enligt god forsdkringsstandard (1 kap. 1a§ forsdkringsrorelselagen,
1982:713). Men den offentliga tillsynen 6ver forsdkringsbranschen om-
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fattar inte de fragor som regleras genom avtalet. Och om man frdn det
allménnas sida vill gd ldangre @n forsdkringsbranschen frén sin sida be-
domer som godtagbart, sa dr forfattningsreglering den enda framkomliga
véigen.

Regeringen anser foljaktligen att hithorande frédgor 1 stéllet for genom
avtal bor regleras i lag, liksom det redan skett i bl.a. Norge och Danmark.

10.5.2 Genetisk undersokning som forutsittning for forsiikring

Regeringens forslag: Aven for forsikringsbolag skall det gilla forbud
mot att utan stod 1 lag stilla som villkor for ett avtal att en forsékrings-
sokande skall genomga genetisk undersokning eller ldmna genetisk in-
formation om sig sjélv.

Kommitténs forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens.

Remissinstanserna: Som har framgétt av avsnitt 6.1 har en majoritet
av remissinstanserna stott Kommitténs forslag att infora ett generellt {for-
bud mot att stidlla som villkor for att ingé ett avtal att parten genomgar en
genetisk undersokning. De remissinstanser som uttryckligen yttrat sig nér
det giller forsdkringsbolagen stodjer forslaget. Dessa dr Handikappfor-
bundens samarbetsorgan, LO, Brostcancerforeningarnas Riksorganisa-
tion (BRO) och De Handikappades Riksforbund (DHR).

DHR péapekar att funktionshindrade redan nu stér utanfor forsdkrings-
systemet. Situationen skulle bli &n svéarare, om krav stéilldes pad genetisk
undersokning. DHR stoder dérfor forslaget. Att utesluta vissa ménniskor
frdn mojligheten att teckna forsékring rimmar illa med det solidariska
samhdllets varderingar och alla ménniskors lika viarde. Dessutom dr moj-
ligheten att forutsdga sjukdomsfall oftast mycket ldg. Det dr for DHR
ytterliggare ett skl till att information inte skall fa efterfrdgas av forsak-
ringsbranschen.

Skilen for regeringens forslag: For bl.a. liv- och sjukforsékringar pa
hogre belopp (ca tva miljoner kronor) stills 1 dag ofta kravet att den som
vill teckna forsékringen maste aberopa ett ldkarutldtande 6ver en genom-
géngen hélsoundersokning. Man kan dven tidnka sig att ett forsékrings-
bolag forbehéller sig rtt att for en forsékrings vidmakthéllande kréva att
den forsdkrade genomgar en sddan undersokning. Med ett krav pé ldkar-
utlatande vill forsdkringsgivaren fa underlag for en bedomning av om det
med hinsyn till sjukdom eller sjukdomsrisk finns sddana sirskilda for-
sdkringsrisker att detta bor péverka premieséttningen eller villkoren i
ovrigt eller, 1 sista hand, att forsékring 6ver huvud taget inte bér medges.

Av detta foljer dock inte att det skulle vara godtagbart om forsiakrings-
bolagen stédller samma krav pd genomgéngen genetisk undersdkning som
alltsd for ndrvarande ibland stills pa hédlsoundersékning. En séddan ord-
ning skulle innebédra ett avsteg fran den princip som lagts fast (avsnitt
6.1) att det dr den enskilde sjdlv som skall bestimma om han eller hon
skall genomgé en genetisk undersékning. Om detta torde i varje fall nu-
mera ocksd allmén enighet rdda. I Forsdkringsforbundets avtal med sta-
ten forbinder sig forbundet uttryckligen att sédkerstédlla att medlemsbo-
lagen inte infor krav pa att forsdkringssokande skall genomgéd genetisk
undersokning som en forutsdttning for att teckna forsékring eller att ut-
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oka befintligt forsdkringsavtal eller efterfradgar genetisk information. Re-
geringen ansluter sig till uppfattningen att detta innebar en viktig princip
som bor permanentas.

I det foregdende har regeringen foreslagit att det genom sirskild lag-
stiftning skall inforas ett generellt forbud mot att utan stod 1 lag stilla
som villkor for ett avtal att den andra parten genomgar en genetisk un-
dersokning eller ldamnar genetisk information om sig sjdlv. Av det nyss
anforda foljer att ndgot undantag frén detta forbud nidr det giller forsak-
ringsbranschen inte bor inféras. Daremot skall det, som framgar av fol-
jande avsnitt, i1 sédrskilda fall vara tillatet att i samband med ett avtal fa
efterforska eller anvénda genetisk information om den andre. Grénsdrag-
ningen mellan forfaranden som strider mot det absoluta, straftbelagda
forbudet och forfaranden som enligt vad som utvecklas i1 foljande avsnitt
1 vissa fall skall vara tilldtna berdrs 1 forfattningskommentaren till 2 kap.

2.

10.5.3 Forsidkringsbolagens mdjlighet att efterforska och
anvinda genetisk information

Regeringens forslag: Det skall ges bestimmelser i1 lag om 1 vilken ut-
strackning ett forsdkringsbolag féar efterforska eller anvédnda genetisk
information i samband med ingaende, dndring eller fornyelse av ett
avtal. Utgangspunkten for lagregleringen skall vara att forsiakringsbo-
lag, efter i huvudsak samma linjer som giller i det nuvarande avtalet
mellan forsdkringsbranschen och staten, far efterforska och anvinda
genetisk information vid riskbedomda personforsdkringar pa mycket
hoga belopp. Beloppsgrinserna foreslas dock vara hogre én 1 avtalet.

Till skillnad fran vad som foljer av avtalet skall forsédkringsbolagen i
fortsédttningen inte fa efterforska eller anviinda genetisk information
vid s.k. barnforsdkringar.

Kommitténs forslag: Overensstimmer till sitt innehall med regering-
ens. Kommittén har dock forslagit att den nidrmare forfattningsregler-
ingen skall ske genom att regeringen bemyndigas att meddela foreskrif-
ter.

Remissinstanserna: En klar majoritet av remissinstanserna som yttrat
sig 1 frdgan stodjer Kommitténs bedomning att den nuvarande avtalsfor-
men inte dr tillrdcklig och foresprakar Kommitténs 16sning. Hit hor
Statens beredning for medicinsk utvdrdering (SBU), Barnombudsmannen
(BO), Datainspektionen, Karolinska Institutet (KI), Uppsala universitet,
Linkopings universitet (Centrum for tillimpad etik), Konsumentverket,
Statens  medicinsk-etiska  rad, Centrala etikprovningsnimnden,
Ostergétlands lins landsting, Handikappforbundens samarbetsorgan.
Tjdinstemdinnens Centralorganisation (TCO), Sahlgrenska
Universitetssjukhuset, Svensk sjukskoterskeforening, Vardforbundet och
Brostcancerforeningarnas Riksorganisation (BRO).

Datainspektionen instimmer i Kommitténs bedomning att det ar
olampligt att forsdkringsbolagens ritt och mojlighet att efterforska och
anviand genetiska undersokningar regleras i avtal. Med hdnvisning till 29-
gruppens arbetsdokument om genetisk information (WP 91) anser Data-
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inspektionen dock att det krdvs lagreglering i stéllet for den foreslagna
forordningsregleringen.

Centrala etikprovningsndmnden anser 1 likhet med Kommittén att ge-
netisk information 1 forsédkringssammanhang har s nidra samband med
grundldggande ménskliga réttigheter att avtalsreglering inte utgor ett till-
rackligt skydd. Namnden finner dock inte heller forordningsformen till-
racklig. Riksdagen bor ta stdllning i dessa frdgor, som dérfor bor lag-
regleras. Enligt Dataskyddsdirektivet skall sirskilt integritetskdnsliga
behandlingar tillatas endast under mycket speciella omstédndigheter som
faststélls 1 lag. Vardforbundet framhaller att forsdkringsbolags mojlig-
heter att anvidnda genetisk information vid riskbedémda personforsik-
ringar pd extremt hoga belopp bor regleras i1 lag och inte enbart i en fore-
skrift.

Alla remissinstanser — utom Sveriges Forsdkringsforbund — som yttrat
sig angdende Kommitténs forslag nédr det géller barnforsékringar in-
stimmer med utredningen.

TCO har i sitt remissyttrande uttryckt tveksamhet infor forslaget att
forsiakringsbolag skall fa anvdnda genetisk information vid riskbedomda
personforsdkringar om den forsékrade fyllt 18 ar och forsdkringsbeloppet
som skall utfalla dverstiger vissa belopp. TCO anser emellertid att det
kan vara en acceptabel avvidgning mellan de olika intressen som finns i
frdgan. TCO kan acceptera Kommitténs forslag under forutsittning att
Socialstyrelsen far 1 uppdrag att utforma bindande foreskrifter som kraf-
tigt begriansar mojligheterna till undantag och att den praktiska tillamp-
ningen noggrant f6ljs och utvérderas.

De remissinstanser som i huvudsak dr negativa till Kommitténs forslag
ar Umea universitet, Regionala etikprovningsndmnden i Goteborg,
Region  Skane, Trossamfundet ~ Svenska  kyrkan, Sveriges
Forsdkringsforbund, Svenska Psoriasisforbundet och Riksforbundet
Cystisk Fibros. Kritik riktas bl.a. mot forslaget att forsdkringsbolagen
skall fa tillgang till information nir det giller hoga belopp.

Region Skane papekar att forsdkringsbolagen tidigare har kunnat han-
tera dessa risker med traditionella metoder.

Umea universitet och Svenska Psoriasisforbundet delar de farhagor
som Sveriges Forsidkringsforbunds expert i Kommittén framfor i sitt sir-
skilda yttrande att en sddan lag i forlangningen kan leda till ytterligare
inskrankningar 1 kroniskt sjukas och funktionshindrades majligheter att
teckna forsékringar.

Skilen for regeringens forslag
Utgangspunkter for bedomningen

I foregdende avsnitt har foreslagits att ett forbud mot att utan stod i1 lag
stdlla villkor om genetisk undersokning eller information for ett avtal
ocksé skall gilla som villkor f6r avtal om forsékring. En mer kontrover-
siell frdga dr om forsdkringsforetaget i samband med avtal bor fi efter-
forska eller anvinda resultatet av en genetisk undersokning som den en-
skilde har genomgatt av annat skil dn att han eller hon 6nskar teckna for-
sdkring. Det vanligaste torde vara att en person av medicinska skal tidig-
are genomgatt en genetisk undersokning. Man skulle kunna tinka sig att
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den som Onskar teckna forsékring pa ett hogre belopp av forsdkringsbo-
laget skulle anmodas att ange om han eller hon har genomgétt en sddan
undersokning och att d&ven ldmna upplysning om huruvida nigon nira
slakting haft nagra &rftliga sjukdomar eller avlidit 1 fortid. Av storre
praktisk betydelse &r att forsdkringsbolagen normalt erhéller samtycke
fran forsdkringstagaren att ta del av behandlingsjournaler, som kan inne-
halla uppgift om en genomgéngen genetisk undersokning och resultatet
av denna.

Som anforts tidigare dr det en grundtanke i det privata forsdkringsvas-
endet att ju mer relevant information forsiakringstagarkollektivet och for-
sdkringsgivarna gemensamt har tillgang till, desto effektivare och mera
korrekt kan forsékringar och forsdkringsvillkor konstrueras. En annan av
grundtankarna dr att forsékringsgivaren infor ett avtals tecknande har en
principiell rétt till samma information som forsékringstagaren. Som re-
dan antytts innebér detta att det i forsdakringssammanhang 4r en naturlig
forutséttning att behandla skilda forsdkringstagare pa olika sétt, dvs. sér-
behandla dem, och att i sista hand avbdja forsdkringsavtal nér riskerna
bedoms som alltfor stora.

Det kan sdgas ligga i det privata forsdkringsvédsendets natur att forsoka
ta reda pa och beakta olika slags statistiskt berdkningsbara omstédndighe-
ter. Om man inte gor detta, eller forbjuds att gora det, kan som Kommit-
tén framhaller forsédkringsmarknaden drabbas av snedvridning och oba-
lans, vilket typisk sett &ventyrar det privata forsdkringssystemet som hel-
het.

Regeringen anser att det finns framfor allt tvd skél som talar for att
mojligheterna for forsdkringsbolagen att beakta resultatet av genetiska
undersokningar skall begrdnsas. Till en borjan gor sig hir det allmdnna
intresset av skyddet for den genetiska integriteten géllande. Skyddsin-
tresset dr pad detta omrade sdrskilt framtrddande, d&ven med tanke pa att
det 1 sddana fall d& sjukdomsanlag kan pavisas oftast ror sig om belast-
ningar som géller d&ven for kommande generationer. Det andra skélet &r
den forut ndmnda farhdgan for att riskpersoner blir obendgna att ge-
nomga genetiska undersokningar dven nir detta dr medicinskt motiverat
och didrmed avskérs fran rdd och behandling som han eller hon skulle
behova. I den mén ett forbud skulle & skadeverkningar for forsakrings-
bolagen och forsdkringskollektivet maste de angivna skidlen vdgas mot
den stora principiella och praktiska betydelsen av ett vil fungerande for-
sdkringsvésende.

Man maste emellertid dessutom beakta att risken pa detta omrade erfa-
renhetsmissigt dr sirskilt stor for att information 6vertolkas. Aven nir
sambandet mellan ett genetiskt anlag och en sjukdom &r klarlagt, kan 1
praktiken riskbeddmningen vara s& vansklig att den antingen 6ver huvud
taget inte kan goras pa ett vetenskapligt hallbart underlag eller ocksa for-
utsétter insatser av avancerad expertis. I andra fall kan det rora sig om
riskokningar som, i den man de 6ver huvud taget kan uppskattas, fran
praktisk synpunkt dr forsumbara; det kan rora sig om riskokningar som
kan maétas 1 promille eller brékdelen av promille. Detta dr ofta fallet vid
komplex (polygen) nedédrvning.

Som Kommittén har framhallit foreligger det en betydande skillnad
mellan den forsdkringsmedicinska bedomningen och de prognoser som
en likare gor vid behandlingen av en patient. Aven begrinsade riskok-
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ningar maste ofta beaktas i forsdkringssammanhang, eftersom forsak-
ringarna &r kalkylerade efter de statistiska forhallanden som géller for en
normalpopulation, 14t vara i allmdnhet med viss marginal. I den man en
sdrbehandling med hénvisning till genetisk information sker utan till-
rdckligt underlag eller pa grundval av en riskokning som inte dr tillrdck-
ligt sakligt grundad, uppkommer emellertid en diskriminering av ett slag
som inte dr godtagbar och som konventionen om minskliga réttigheter
och biomedicin sdker motverka.

Forbud att efterforska och anvinda genetisk information

Regeringen ansluter sig pa de anforda skélen och i likhet med det stora
flertalet remissinstanser till Kommitténs uppfattning att det inte vore vél-
betdnkt om genetisk information skulle fa efterforskas och anvéndas nar
det dr fraga om till beloppet ordindra liv- och sjukforsdkringar. Om sa
kunde ske dr risken ocksa betydande att det skulle pd en gdng urholka
fortroendet for forsdkringsvidsendet och for forskning och behandling
med genetisk inriktning. Nir det giller sddana forsdkringar torde risken
for moturval kunna hanteras utan nigra allvarliga konsekvenser.

De grinser som har lagts fast i avtalet mellan forsékringsbranschen och
staten innebdr att den genetiska integriteten skyddas vid en stor andel av
svenska liv- och sjukforsdkringar. Kommittén konstaterar att det &r ca
25 procent av alla forsdkringar som ligger over beloppsgransen. Det ror
sig alltsa om ett ganska stort antal forsékringar.

Frégan blir dd om det dr mojligt att ga ett steg langre och helt forbjuda
efterforskning eller anvédndande av genetisk information 1 forsékrings-
sammanhang. Ddrmed skulle intresset av genetisk integritet tillgodoses
fullt ut. En stor fordel med en sddan ordning dr vidare att man vid klinisk
verksamhet och i andra liknande sammanhang kan hénvisa till en klar
och otvetydig regel. Griansdragningsfragor undviks, och man behover
inte heller nagra ndrmare foreskrifter for tillimpningen.

Regeringen vill 1 likhet med Kommittén framhalla att ndgon konflikt
med forsdkringsavtalslagen inte uppkommer vare sig man infor ett total-
forbud eller ett begrénsat forbud for forsékringsgivarna att efterforska
och anvénda genetisk information. Forsdkringsavtalslagen bygger visser-
ligen pd att forsdkringstagarna har upplysningsplikt gentemot forsik-
ringsgivaren. Denna upplysningsplikt géller emellertid bara i fraga om
forhdllanden som kan antas vara av betydelse for forsdkringsgivaren. I
den méan det 4r forbjudet for forsdkringsgivaren att efterforska eller an-
vianda genetisk information — vare sig vid bestimmandet av premierna
eller pa annat sétt — saknar ju sddan information betydelse.

Ett forbud for forsdkringsgivarna att efterforska och anvianda genetisk
information leder till att forsékringsgivarna kommer 1 ett informations-
missigt underldge 1 forhallande till forsdkringstagarna. Denna obalans
paverkar forsdkringsforetagens mojlighet att korrekt berékna premiesétt-
ningen for det forsdkrade kollektivet som helhet liksom att berdkna de
forsdkringstekniska avsdttningar for framtida skadefall som foretagen é&r
skyldiga att gora pa grundval av bl.a. statistiska och matematiska sam-
band. Sddana berdkningar dr dock forenade med ménga andra svarig-
heter. Meddelas lagstiftningsvigen ett totalt eller begrénsat forbud, méste
tolkningen av exempelvis forsdkringsrorelselagens bestimmelser om be-

Prop. 2005/06:64

163



tryggande antaganden i premieséttningen utga fran att foretagen pé detta
omrade dr forhindrade att fa full information. Séledes méaste premiesatt-
ningen ta hinsyn till den 6kade osdkerheten.

Familjeupplysningar m.m.

En sérskild fradga &dr 1 vad man ett eventuellt forbud ndr det géller resul-
tatet av genetiska undersokningar ocksa innefattar ett hinder for forsik-
ringsbolagen att begdra s.k. familjeupplysningar. Att inhdmta familje-
upplysningar é&r tillatet i flera av de lander som har en reglering p& omra-
det. Enligt det nuvarande avtalet med staten far uppgifter om familje-
upplysningar inte inhdmtas. Detta dr ocksa mest foljdriktigt med hénsyn
till att upplysningar om en persons nidrmaste familj och sldktingar &r en
av de allra bista informationskéllorna nir det géller genetisk information.

Det kan till en borjan slas fast att familjeupplysningar som inhédmtats
inom hélso- och sjukvarden och t.ex. antecknats av lédkaren 1 en journal
utgdr en sddan genetisk undersokning som omfattas av ett forbud enligt
den nu foreslagna lagen. Skulle ett forsdkringsbolag vilja inhdmta
familjeupplysningar direkt av forsdkringstagaren, finns det i och for sig
inget hinder mot detta enligt den nu foreslagna lagen om genetisk integ-
ritet som ju &dr begrdnsad till genetiska undersokningar och genetisk in-
formation som har tagits fram inom hélso- och sjukvérden eller medi-
cinsk forskning. Virdet av sddana upplysningar far dock betraktas som
mycket litet, eftersom det stora flertalet av de genetiska sjukdomar som
kan vara aktuella har multifaktoriella orsaker. Familjeupplysningar kan
darfor inte ensamma ldmna tillrdcklig information om risken for framtida
sjukdom utan méste for att kunna utgora underlag for avtal kompletteras
med uppgifter och bedomningar fran hilso- och sjukvarden.

Fragan om totalforbud m.m.

Kommittén har gjort en utforlig analys om ténkbara konsekvenser av ett
totalforbud. Man konstaterar efter denna att ett totalforbud mot att efter-
forska och anvédnda genetisk information inte dr problemfritt. Det &r
vanskligt att bedoma effekterna av olika slags regleringar, eftersom dessa
forutsitter antaganden inte bara om utvecklingen av forskningen inom
genetiken utan ocksd om forsdkringstagarnas beteenden, forsédkringsbo-
lagens agerande och om internationella konkurrensférhdllanden. Ut-
landska erfarenheter ger knappast ndgon ledning, eftersom forekom-
mande regleringar &r av forhdllandevis férskt datum och de eventuella
ogynnsamma konsekvenserna av olika slags 16sningar typiskt sett ger sig
till kidnna forst pa langre sikt.

Kommittén har déarfor uppfattningen att en reglering av frdgan om for-
sdkringsbolagens mojlighet att efterforska och anvinda genetisk infor-
mation bor utformas pa ett sidtt som innebar att dndringar vid behov kan
ske utan alltfor stor omgéing, sérskilt som det hér géller ett omrade som
ar foremal for mycket snabb utveckling. Att i ett lingre perspektiv lita till
den nuvarande avtalskonstruktionen bedémer Kommittén av forut an-
givna skil inte som en ldmplig 16sning. Av betydelse &r bl.a. att bestdm-
melser i &mnet blir generellt tillampliga — dven om de av flera skl inte
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kan bli heltickande — och att 6vertrddelser kan métas med sanktioner.
Kommittén menar att detta talar for att de bestimmelser som behdvs bor
faststillas 1 offentligrittslig ordning, sjdlvfallet efter samrdd med forsak-
ringsbranschen.

Dessa intressen tillgodoses enligt Kommittén om riksdagen ger reger-
ingen bemyndigande att meddela bestimmelser i &mnet genom en for-
ordning, ndgot som pa detta omrade &r mojligt enligt 8 kap. 7 § forsta
stycket 3 regeringsformen. Kommittén har 6vervdgt om uppgiften att
meddela foreskrifter i stillet borde ankomma pa en myndighet men anser
atminstone i ett inledningsskede detta mindre ldmpligt, sarskilt som det
skulle framsta som en fraimmande uppgift for den myndighet som i s fall
nidrmast skulle komma i frdga, dvs. Finansinspektionen, som &r tillsyns-
myndighet for forsdkringsvésendet.

Centrala etikprovningsndmnden anser 1 likhet med Kommittén att ge-
netisk information i forsdkringssammanhang har s ndra samband med
grundlidggande manskliga rittigheter att avtalsreglering inte utgor ett till-
rackligt skydd. Namnden finner dock inte heller forordningsformen till-
racklig. Riksdagen bor ta stdllning i dessa fragor, som darfor bor lag-
regleras. Enligt dataskyddsdirektivet (95/46/EG) skall sérskilt integritets-
kdnsliga behandlingar tillatas endast under mycket speciella omstéandig-
heter som faststélls i1 lag.

Regeringen delar i och for sig uppfattningen att det hir géller ett om-
rade dir det sker en snabb utveckling men anser att frdgan har en sddan
karaktér att riksdagen bor ta stéllning till den. I likhet med Datainspek-
tionen, Centrala etikprovningsndmnden och Vardforbundet anser reger-
ingen darfor att det krdvs en lagreglering i stéllet for den forordningsreg-
lering som Kommittén forordar.

Nar det giller innehéllet i de bestimmelser som bor meddelas konsta-
terar Kommittén att ett totalforbud mot att beakta genetisk information
inte dr problemfritt utan kan befaras fa flera ogynnsamma effekter och
till en del bli kontraproduktivt sa till vida att personer med genetiskt be-
tingade sjukdomar 1 storre utstrdckning &n hittills stills utan forsidkrings-
skydd.

Regeringen ansluter sig till Kommitténs uppfattning att frdgan atmin-
stone tills vidare bor 16sas efter i huvudsak samma linjer som enligt det
nuvarande avtalet mellan forsdkringsbranschen och staten, dvs. pa det
séttet att den genetiska integriteten alltid skyddas vid vad som kan be-
traktas som ordinira liv- och sjukforsdkringar, men att det skall finnas ett
utrymme for forsdkringsbolagen att beakta genetisk information vid risk-
bedomda personforsdkringar pa mycket hoga belopp.

Vad som skall betraktas som ordindra liv- och sjukforsékringar bor
dock f& en annan 16sning 4n i dagens avtal. Den nu géllande belopps-
gransen innebdr att alltfor ménga forsakringar stills utanfor skyddet. En-
ligt Kommitténs uppfattning bor inte mer dn 5 procent av forsékringarna
falla utanfor skyddet. Beloppsgrianser pa 30 prisbasbelopp vid engéngs-
utbetalningar och 4 prisbasbelopp vid periodisk ersittning skulle, enligt
Forsdkringsforbundets berdkningar, innebédra att skyddet kommer att om-
fatta ca 95 procent av forsékringarna.

Statens medicinsk-etiska rad anser att det nuvarande avtalet mellan
staten och forsdkringsbranschen inte tar tillrdcklig hdnsyn till den gene-
tiska integriteten. Den genetiska integriteten skall vdrnas och séttas 1
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hogsétet vilket bor komma till tydligt uttryck i lagstiftningen. Rédet anser
att nir forsdkringar tecknas pd mycket hoga belopp kan det finnas skl
for forsdkringsgivaren att vara sarskilt aktsam med tanke pa risken for
missbruk vilket beridttigar att man gor undantag fran i 6vrigt rddande syn-
sdtt. Var beloppsgrianserna skall sittas kan alltid diskuteras, men de skall
i alla hindelser inte vara ldgre &n de av Kommittén foreslagna.

Sveriges Forsdkringsforbund avstyrker & andra sidan Kommitténs for-
slag om beloppsgranserna 30 och 4 prisbasbelopp for engangsutbetalning
respektive periodisk utbetalning. Forbundet anser att beloppsgrénserna &r
extremt hoga och att de — framfor allt nér det géller periodisk utbetalning
— kan ge mycket negativa effekter. Beloppsgrianserna 20 respektive
1 prisbasbelopp skulle enligt forbundet vil ticka det behov som en vanlig
inkomsttagare torde ha. For engdngsutbetalning innebdr det en hdjning
med 5 prisbasbelopp jamfort med det nuvarande frivilliga avtalet. For-
sakringsforbundet anser ocksa att de foreslagna beloppsgrinserna ger
skillnader mellan olika grupper av anstillda. Forsdkringsbolagen fér
ndmligen endast teckna sjukforsdkring pa det belopp som Gverstiger er-
sédttning fran den allminna forsdkringen och kollektivavtalad forsdkring.
Nar det giller de senare foreligger det stora skillnader mellan de olika
avtalen. Beloppsgrianserna bor dédrfor enligt forbundets mening rimligen
folja socialforsdkringarnas beloppsgrianser sa att medborgarna kan teckna
ett forsdkringsskydd med den genetiska integriteten skyddad for de in-
komstnivder som ersétts inom det allménna, dvs. upp till 7,5 prisbasbe-
lopp. Det skulle innebéra att beloppsgrianserna hamnar pa av forbundets
expert i utredningen foreslagna 20 respektive 1 prisbasbelopp.

I sévél Norge som Danmark rader ett absolut forbud i lagstiftningen
bl.a. mot att inhdmta eller anvinda genetisk information ocksa i forsak-
ringssammanhang och utan undantag for forsdkringar till hoga belopp.
Regeringen, som anser att de av Forsdkringsforbundet anforda skélen
inte har den tyngden att de motiverar ldgre beloppsgrianser, ansluter sig
liksom flertalet remissinstanser till Kommitténs forslag om att hoja grén-
serna 1 forhallande till nuvarande avtal mellan staten och Sveriges For-
sdkringsforbund till 30 respektive 4 prisbasbelopp

Sveriges Forsdkringsforbund har avstyrkt Kommitténs forslag att s.k.
barnforsikring, oberoende av forsiakringsbelopp, skall omfattas av forbu-
det. Om regeringen dnda skulle vélja att infora ett totalforbud anser for-
bundet att dldersgridnsen bor sittas vid 16 ar i stéllet for 18 ar. Denna
lagre aldersgrians dr enligt forbundet 1 paritet med den forsdkringsmedi-
cinska hanteringen av forsdkringsansokningar, eftersom kunden da be-
traktas som vuxen vid riskbedomningen.

Aven med beaktande av att en del ogynnsamma konsekvenser kan
uppsta finner regeringen i likhet med Kommittén att det dock inte skulle
vara vélbetinkt att behélla mojligheten for forsdkringsbolagen att efter-
forska och beakta genetisk information vid barnforsékringar. Forslaget
att slopa detta undantag fran férbudet stods ocksa av flertalet remissin-
stanser, t.ex. Handikappforbundens samarbetsorgan. Oldgenheterna av
den nuvarande ordningen &r sd framtrddande och implikationerna for
diagnostik och behandling sa patagliga att overvidgande skl talar for att
bolagen inte bor fa efterforska och beakta genetisk information nér det &r
frdga om sddana forsdkringar. Hir géller det ju inte heller forsidkringar
som 1 ndgon mening kan betecknas som extraordinéra eller ens ovanliga,
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vilket innebér att vdgran av ett forsédkringsbolag att teckna forsékring latt
kan uppfattas som orimlig eller ordttvis av fordldrar och andra vardnads-
havare. Darmed &dventyras legitimiteten av genetisk forskning och dia-
gnostik pa ett sdtt som ter sig svart att acceptera. Regeringen finner inte
heller skil att frangé den av Kommittén férslagna aldersgréansen 18 ar.

Som Kommittén framhaéllit finns det en risk for att stdllningstagandet
att ocksa barnforsékringar skall omfattas av forbudet kan komma att leda
till begransningar i friga om mojligheten att teckna barnforsékringar. Ett
forbud mot att beakta genetisk information kommer emellertid sannolikt
inte att leda till en fullstdndig avveckling av detta slags forsdkringar utan
till utokade generella undantag for sddana sjukdomar som i utpriglad
grad dr genetiskt betingade. Redan for nérvarande giller 1 allménhet att
barnforsékringar inte ersétter exempelvis invaliditet pa grund av autism,
damp, psykomotorisk forsening, cystisk fibros och sensorineural horsel-
nedséttning. Méanga forsikringsbolag gor redan nu ett generellt undantag
for sjukdom, kroppsfel eller utvecklingsstérning i sddana fall d& anlag till
akomman har funnits vid fodseln och symtomen visat sig fore sexars-
aldern. Med ett generellt forbud mot att beakta genetisk information far
man ridkna med att ett sddant forbehall blir &n vanligare och att det kan
komma att utvidgas till att gélla d&ven efter sexdrséldern.

Forsdkringsforbundet har foreslagit att Finansinspektionen, som har att
Overvaka forsdkringsbolagens soliditet och forméga att uppfylla sina &ta-
ganden, skall bemyndigas att utfirda foreskrifter 1 frigan efter samrad
med Socialstyrelsen. Regeringen anser emellertid att det bor avila Social-
styrelsen att i samrdd med den myndighet som har tillsyn 6ver forsak-
ringsbolagen, dvs. Finansinspektionen, komma med riktlinjer i fragan.
Regeringen forutsitter att dessa utformas som allménna rad av Social-
styrelsen.

Enligt Kommittén har Sveriges Forsdkringsforbund upplyst att det
forekommer fall da dodsfallsforsékringar pa hoga belopp efterfragas for
forsdkringstagare som dr under 18 &r. Om forsdkringsbolagen frantas
mojligheten att efterforska genetisk information i dessa fall kan man en-
ligt forbundet befara att fordldrar utnyttjar detta genom att teckna en for-
sakring pé ett mycket hogt belopp nér det géller ett barn som visats ha
anlag for en dodlig sjukdom. Forsékringsforbundet har sjdlv péatalat att
dodsfallsforsdkringar pa hogre belopp avseende barn i sig kan ifraga-
sdttas ur etisk synpunkt. Vanligtvis dr det fordldrarna som utgor for-
manstagare och under normala forhallanden bidrar inte barnen till for-
dldrarnas forsorjning.

Regeringen ansluter sig liksom Kommittén till uppfattningen att dods-
fallsforsékringar avseende barn pd hogre belopp kan ifradgasittas fran
etisk synpunkt. Som Kommittén framhillit har emellertid bolagen sjélva
mojlighet att hantera denna fraga genom att avsta fran att erbjuda denna
produkt eller, alternativt, forse den med begransningar. Denna fraga be-
hover darfor inte uppméarksammas i sjdlva regleringen.

Utformningen av foreskrifter

I avsnitt 6.1 har regeringen foreslagit att det i en ny lag skall foreskrivas
att ingen utan stod i lag far stdlla som villkor for ett avtal att den andra
parten genomgar en genetisk undersokning eller ldmnar genetisk infor-
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mation om sig sjdlv. Detta forbud skall gilla fullt ut ocksa for forsdk-
ringsomrédet.

Vidare infors i lagen ett forbud att utan stéd i lag i samband med ett
avtal efterforska eller anvénda genetisk information om den andre. Ytter-
ligare foreslas ett generellt forbud som innebir att ingen far olovligen be-
reda sig tillgang till genetisk information om nagon annan. Kommittén
har foreslagit att det i lagen skall ges ett bemyndigande for regeringen att
meddela foreskrifter som reglerar mojligheten for forsékringsbolagen att
efterforska eller anvidnda genetisk information. Hirmed skulle regeringen
fa mojlighet att meddela sdrskilda foreskrifter om anvéndningen av ge-
netisk information pa forsdkringsomradet.

Som tidigare framhallits bor emellertid forutsdttningarna for forsak-
ringsbolagen att efterforska eller anvéinda genetisk information komma
till uttryck 1 lag. Med genetisk information 1 den mening som hér avses
bor liksom i det nuvarande avtalet forstas resultatet av en genetisk under-
sokning, vare sig den dr presymtomatisk, prediktiv, prenatal eller om den
har till syfte att pavisa eller utesluta att en person bér anlag for en drftlig
sjukdom som visar sig forst i senare generationer. Som forut har sagts
bor dven s.k. familjeupplysningar inbegripas. Bestimmelserna bor i stort
anpassas till det nuvarande avtalet mellan forsékringsbranschen och sta-
ten. Dock bor beloppsgranserna justeras.

Kontrollstation

Regeringen har for avsikt att uppdra &t Socialstyrelsen att folja upp
tillimpningen av de bestimmelser om genetisk information 1 forsidkrings-
sammanhang som infors i den nya lagen om genetisk integritet den 1
januari 2007. Socialstyrelsen skall efter horande av Finansinspektionen
sarskilt redovisa om antalet forsékringstagare som nekas forsdkring &nd-
ras, hur stor andel av personforsdkringarna som omfattas av undantags-
bestammelsen i 2 kap. 2 § lagen om genetisk integritet m.m. samt vilken
genetisk information som begirs in av forsdkringsbolagen i dessa sam-
manhang. Uppdraget skall redovisas senast den 30 juni 2008.

10.5.4  Ovriga fragor

Regeringens forslag: En sekretessbestimmelse skall inforas i forsak-
ringsrorelselagen (1982:713) som innebér att enskildas forhallanden
till forsékringsbolag inte obehorigen fér rojas. Sekretessbestimmelsen
blir straffsanktionerad enligt 21 kap. 1 § forsta stycket 4 forsdkrings-
rorelselagen.

Kommitténs forslag: Overensstimmer med regeringens forslag for-
utom att kommittén har foreslagit att sekretessbestimmelsen inte skall
vara straffsanktionerad.

Remissinstanserna: De remissinstanser som yttrat sig i fragan 4r i hu-
vudsak positiva. SBU tillstyrker forslaget och framhéller att detta miss-
forhdllande — skillnaden mellan journalsekretessen i sjukvarden och
frdnvaron av sekretess inom forsékringsbranschen — i manga ar har pape-
kats av ansvariga ldkare.
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Region Skane papekar att manga forsdkringsavtal innehéller ett gene-
rellt samtycke fran forsdkringstagaren att bolaget far ta del av forsdk-
ringstagarens samtliga journaler. Om journalerna innehéller sddan gene-
tisk information, som bolaget inte far anvénda, kan den offentliga sjuk-
varden inte végra att ldmna ut hela journalen, eftersom patienten har
eftergivit sekretessen i enlighet med sekretesslagens system. Oavsett om
bolagen skall fa tillgdng till genetisk information i vissa fall eller inte,
maste ett klarldaggande ske i sekretesslagen att myndigheter kan vigra
lamna ut genetisk information, som bolagen inte skall ha tillgang till.

Sveriges Forsdkringsforbund har inget att erinra mot att det infors en
sekretessbestimmelse.

Sveriges Ldkarforbund ser med tillfredstillelse att uppgifter om en-
skildas forhallande hos forsdkringsbolag nu dven blir sekretessreglerade.

Vardforbundet konstaterar att det 1 dag finns mojlighet for forsdkrings-
bolag att anvénda generella fullmakter for att inhdmta upplysningar frén
lakare och sjukhus vilket &r ett problem for hilso- och sjukvarden. Vet-
skapen om detta hos personalen kan medfora att journalforing sker pa ett
satt som ddarmed kan asidosdtta patientsdkerheten. Vardférbundet anser
att det dr av stor vikt att dessa fragor utreds snarast mojligt och att over-
viaganden gors om en lagreglering i alla frdgor rérande efterforskning av
genetisk information av forsékringsbolag.

Sveriges Advokatsamfund anser att det bor Gvervidgas om inte sekretess
rorande genetisk information pa forsdkringsomradet skall vara straft-
sanktionerad med tanke pd informationens kénsliga natur och som en
konsekvens av att efterforskning och anviandning av sddan information ar
generellt forbjuden och straffsanktionerad.

Skilen for regeringens forslag: Kommittén har fist uppméarksamhe-
ten pa att utvecklingen pa omradet for genetisk information kan fa bety-
delse for forsdkringsvdsendet dven 1 andra avseenden dn som sarskilt har
berdorts i det foregéende.

Genetisk screening — dvs. undersokning i forebyggande syfte av en
grupp individer fria frin sjukdomssymtom — har enligt Kommittén hittills
inte forekommit 1 Sverige. Det forekommer emellertid att genetiska test,
vilka tillverkats pad kommersiell basis, marknadsfors till den svenska all-
ménheten. Redan nu finns ocksa viss marknadsforing bl.a. via Internet
vilket, om utvecklingen haller i sig, kan fa svirbedomda konsekvenser
for det privata forsdkringsvisendet. Detta kan enligt Kommittén leda till
att moturval uppkommer. Med tanke pd att genetiska testresultat ofta
overtolkas skulle det dven kunna leda till en vidgad forsékringsbenédgen-
het utan patagliga moturvalsrisker. Regeringen ansluter sig till den be-
domning som Kommittén hir har gjort.

Bestdimmelser om tystnadsplikt pd forsdkringsomradet &r 1 dag begrin-
sade och ror endast ett fatal specifika uppgifter (se bl.a. 7 kap. 20 § och
7 a kap. 10 § forsdkringsrorelselagen (1982:713). Kommittén har upp-
midrksammat att avsaknaden av en heltdckande sekretessbestimmelse pa
forsakringsomradet skiljer sig fran vad som lédnge gillt pd bankomradet.
Detta ter sig enligt Kommittén anmérkningsvért, eftersom forsiakrings-
bolagen hanterar synnerligen integritetskénslig information. I betédnkan-
det Forsdkringsvdsendet 1 framtiden, (SOU 1987:58) foreslog Forsdk-
ringsverksamhetskommittén en bestimmelse 1 forsdkringsrorelselagen av
sddan innebdrd. Forslaget har emellertid inte lett till ndgon lagstiftning.
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Enligt uppgift frdn Sveriges forsdkringsforbund till Kommittén be-
traktas det som en sjdlvklarhet fran forsdkringsbolagens sida att iaktta en
strikt tystnadsplikt och att behandla inforskaffade uppgifter och exem-
pelvis ldkarjournaler konfidentiellt. Regeringen delar Kommitténs upp-
fattning att detta inte &r ndgot argument mot en uttrycklig regel 1 &mnet.

Kommittén &terger med instimmande ett antal skél for en sekretessbe-
stimmelse som Forsdkringsverksamhetskommittén riknade upp i sitt
betdnkande (a.a. s. 381):

Om lagstiftaren uttryckligen skulle sla fast en allmén sekretess inom det enskilda
forsdkringsvisendet, skulle detta klargora for allmédnheten och forsikringskunderna
att forsdkringsbolagen, liksom bankerna, har en tystnadsplikt. Fortroendet for det
enskilda forsdkringsvésendet skulle hdrigenom kunna stirkas och diskussioner om
sjilva forekomsten och omfattningen av den s.k. oreglerade forsdkringssekretessen
skulle kunna upphora.

En lagfist sekretess pa forsdkringsomradet skulle ocksa kunna underlitta arbetet
for tjanstemannen i bolagen inte bara genom att fortroendet for forsakringsvésendet
skulle stirkas utan ocksd genom att det skulle bli ldttare att neka att besvara
forfragningar fran obehoriga — enskilda eller myndigheter. Forsidkringsbolagens
verksamhet skulle ocksd kunna underldttas genom att praxis betriffande
forsdkringsbolags ritt att utlimna uppgifter kan komma att bli klarare om
forsdkringssekretessen lagfists, bl.a. genom ingripanden fran
forsdkringsinspektionen i konkreta fall, genom uttalanden fran inspektionens sida
och genom en analog tillimpning av banksekretessen.

Om forsdkringssekretessen skulle lagfistas, uppnas vidare storre likformighet
med sekretessforhallandena inom andra omraden, dér sekretessen redan ar lagfést.
[-=-/

Ett lagfistande av forsdkringssekretessen skulle slutligen medfora att
sanktionerna for brott mot tystnadsplikten inte kom att enbart avse
skadestandsskyldighet. =~ Forsékringsinspektionen  skulle  nadmligen  om
forsdkringssekretessen var lagfist, kunna ingripa i konkreta fall mot bolag som inte
iakttar tystnadsplikten. Det blir dértill helt klarlagt att sanktioner for brott mot
tystnadsplikten kan komma i friga &ven om det begatts av tjdnstemin sedan de
slutat sin anstéllning.

Kommittén har sdrskilt framhallit den betydelse en lagfist sekretessbe-
stimmelse har for allminhetens fortroende for forsdkringsbolagen och
foreslagit att en sekretessbestimmelse skall inforas i forsdkringsrorelse-
lagen.

I propositionen Reformerade regler for bank- och finansieringsrorelse
har regeringen — med anledning av ett forslag av Banklagskommittén om
dndrad utformning av bestimmelserna om banksekretess — ansett att ut-
formningen av sekretessbestimmelserna for banker och kreditmarknads-
foretag bor overvégas ytterligare samt att detta bor ske 1 ett vidare per-
spektiv som &dven innefattar en dversyn av sekretesskyddet i 6vrig finan-
siell verksamhet.

Regeringen anser det emellertid nu angelédget att infora en heltdckande
sekretess dven pa forsdkringsomradet, vilket innebér att en sekretessbe-
stimmelse nu infors i forsdkringsrorelselagen. Nar det giller lagen
(1972:262) om understodsforeningar far frigan anstd i avvaktan pa ytter-
ligare beredning, se avsnitt 3. I avvaktan pa den nimnda 6versynen bor
sekretessbestdmmelsen 1 forsdkringsrorelselagen tills vidare utformas
sdsom motsvarande sekretessbestimmelse for bank- och kreditmarknads-
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foretag med undantag for vad som ségs i det foljande om straffsanktione-
ring av bestaimmelsen.

Kommittén har ansett att den foreslagna forsdkringssekretessen inte
skall vara straffsanktionerad. Sveriges Advokatsamfund har emellertid i
sitt remissyttrande véckt frdgan om en straffsanktionering av sekretessen.

Regeringen vill i detta sammanhang peka pé att det for narvarande inte
radder ndgon enhetlig straffsanktionering av tystnadsplikt for de finans-
iella foretagen. Straffsanktionering forekommer i vissa lagar genom att
straffbestaimmelsen 1 20 kap. 3 § brottsbalken blir tillimplig om inte an-
nat sdgs. Brott mot den tystnadsplikt som stadgas i 1 kap. 10 § lagen
(2004:297) om bank- och finansieringsrorelse dr daremot straffri.

Lagrddet har forordat att den foreslagna tystnadsplikten skall vara
straffsanktionerad i1 enlighet med 21 kap. 1 § forsta stycket 4. Enligt Lag-
raddets mening framstdr det inte som motiverat att brott mot tystnadsplik-
ten, nédr det géller den ofta integritetskinsliga information som nu &r i
fraga, skall vara straffria. Det &r svart att se ndgon grund for skadestdnd
annat d4n om brottet kan ses som ett angrepp pa den berdrda personens
frid eller dra och innefattar en allvarlig kridnkning (se 2 kap. 3 § skade-
standslagen), vilket inte alltid behover vara fallet. Det dr inte heller lAtt
att uppfatta hur Finansinspektionens tillsynsverksamhet skulle kunna
skydda enskilda mot att information ldmnas i strid med bestimmelsen
om tystnadsplikt.

Regeringen ansluter sig till Lagréddets uppfattning. Nagon dndring av
nuvarande straffsanktionering i 21 kap. 1 § forsta stycket 4 forsékrings-
rorelselagen foreslas inte.

11 Genetisk information inom andra
samhaillsomraden
11.1 Genetisk information inom arbetslivet

Regeringens bedéomning: Arbetsgivare eller presumtiva arbetsgivare bor
inte undantas fran ett forbud mot att utan stod i lag stédlla som villkor for
ett avtal att den andra parten skall genomgéd en genetisk undersokning
eller lamna genetisk information. Arbetsgivare eller presumtiva arbetsgi-
vare far inte heller utan stod i lag 1 samband med ett avtal efterforska
eller anvinda genetisk information om den andra parten till avtalet.

Kommitténs bedomning och forslag: Arbetsgivare eller presumtiv
arbetsgivare fér inte efterforska eller anvidnda genetisk information. De
far ddrmed inte heller frdga om en genetisk undersokning utforts eller om
slaktingars eventuella genetiskt betingade sjukdomar.

Remissinstanserna: Kommitténs forslag att forbjuda ockséd arbetsgi-
vare att efterforska eller anvdnda information tillstyrks uttryckligen av
Arbetslivsinstitutet (ALI), Regionala etikprovningsndmnden i Géteborg,
Landsorganisationen i Sverige (LO), Svenska Psoriasisforbundet.

Arbetsmiljoverket stiller sig bakom grundtankarna i betidnkandet.
Arbetsgivaren skall inte kunna efterforska genetisk information och en
genetisk undersokning fér inte vara ett villkor for anstéllningsavtal. Lag-
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forslaget dr oklart ndr det giller mojligheterna att ta upp en sjukhistoria
om drftliga sjukdomar i samband med medicinska undersokningar. Sddan
information kan ha stort vdrde i samband med olika typer av medicinska
utredningar inklusive sddana som sker inom foretagshdlsovarden. Det
kan fa negativa konsekvenser for arbetstagarnas hélsa om Arbetsmiljo-
verkets mojligheter att utfdrda foreskrifter om medicinska kontroller (sa-
som ldkarundersokningar) inskrianks ndr det giller innehéllet i dessa
kontroller. Det kan inte uteslutas att, i framtiden, tillgang till viss gene-
tisk information om arbetstagaren skulle kunna foérebygga allvarliga ar-
betsskador. Denna information maste dock alltid stanna hos den medici-
nalpersonal som anfortrotts den och den undersokte.

Arbetsdomstolen har inget att erinra mot ett ovillkorligt forbud att
stdlla som villkor for att ingd avtal att parten genomgéar en genetisk un-
dersokning eller 1dmnar genetisk information om sig sjdlv men anser att
skyddet kan bli ganska illusoriskt. Domstolen anser att arbetsgivaren kan
komma runt forbudet genom att frdga arbetstagaren om denne mojligen
inte har intresse av att begira att genetisk information anvénds eller efter-
forskas. En 16sning pa frdgan kan vara att forbudet &tminstone pa det
arbetsrattsliga omradet gors helt oberoende av den enskildes instédllning i
fragan. Arbetsgivarverket och Svenskt Ndiringsliv avstyrker forslaget.

Skil for regeringens bedomning: Forslag om forbud mot att anvénda
genetisk information 1 arbetslivet har varit pé tal vid flera tillfdllen. Det
finns uppenbara skél som talar for ett sddant forbud. Om en arbetsgivare
skulle anvidnda genetisk information som urvalsinstrument eller i annat
syfte skulle detta innebéra ett patagligt intrdng i arbetstagarens eller ar-
betssokandens personliga integritet. Samtidigt skulle fortroendet for be-
handling och forskning med genetisk inriktning kunna dventyras med en
sadan ordning.

Visserligen finns det med dagens lagstiftning ingen mojlighet for en
arbetsgivare att efterforska eller anvédnda sig av sddan information annat
dn med den enskildes samtycke. Som ocksa understryks av LO i dess
remissyttrande maste man emellertid beakta att en arbetstagare eller ar-
betssokande stdr i ett beroendeforhallande till arbetsgivaren och att det
darfor i praktiken kanske inte alltid skulle vara s& svéart for arbetsgivaren
att utverka samtycke fran arbetstagaren.

Nagra vigande skidl mot ett forbud att anvidnda genetisk information i
arbetslivet har inte framkommit. Arbetsgivarverket hanvisar i sitt remiss-
yttrande till att arbetstagare inom den offentliga sektorn har ett starkt
skydd i detta avseende, bl.a. genom regeringsformen. Svenskt Ndringsliv
menar att frigan om att inféra forbud 1 stéllet bor aktualiseras nir det kan
konstateras att arbetsgivare faktiskt anvinder sig av genetiska undersok-
ningar.

Regeringen anser att det dr verklighetsfrimmande att tro att en arbets-
givare skulle kunna ha legitima skil fran arbetsmiljosynpunkt att efter-
forska arbetstagarnas arvsanlag. Arbetsgivaren har en allmin skyldighet
att se till att arbetsplatsen dr sdker och uppfyller uppstillda krav pa god
arbetsmilj6. Denna skyldighet bygger pa tanken att méanniskor inte bor
uteslutas fran arbetsplatser darfor att de inte tal arbetsmiljon utan att 1
stdllet miljon maste anpassas till ménniskans behov. I den man det med
genetisk hjdlp skulle gé att faststélla om en individ har sérskild benédgen-
het att reagera negativt pd en viss miljo, bor det vara individen sjdlv som
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avgor om han eller hon skall genomga en undersokning och direfter av-
sloja resultatet for arbetsgivaren for att forsoka fa sin arbetsmiljo dndrad.

Arbetsgivaren har enligt 3 kap. 3 § arbetsmiljolagen (1977:1160) en
allmén skyldighet att se till att arbetstagarna upplyses om sidana risker
som kan vara forbundna med arbetet. I detta méste dock ligga att arbets-
givaren i de mycket speciella fall nir detta dr pdkallat har att se till att
arbetstagarna fir information om genetiska faktorers betydelse och moj-
ligheterna att 1ata undersoka sig.

I vissa speciella fall gors det gdllande att det finns skél for arbetsgiva-
ren att efterforska genetisk information om arbetstagare i syfte att skydda
tredje man. Genetiska undersokningar av exempelvis piloter ndmns i
dessa sammanhang. I de yrken som har sddan karaktidr gors emellertid
redan 1 dag regelmaissigt tdta hdlsokontroller. Detta méste vara en lampli-
gare metod &n att framtvinga genetiska undersdkningar av symptomfri
personal.

Det enda skil som skulle kunna tala emot ett forbud ar att det veterl-
igen aldrig har forekommit i vart land att en arbetsgivare har framtvingat
ett samtycke av niagon arbetssokande eller anstilld att f4 anvénda sig av
genetisk information. Risken att detta skulle intrdffa i framtiden ar vis-
serligen mera svarbedomd, och det stir nog klart att det 4r andra faktorer
an ett 1 lag givet forbud som 1 frimsta rummet skulle vara aterhéllande,
daribland reaktioner fran personalorganisationernas sida.

Utvecklingen péa detta omrdde gir emellertid snabbt, och férhéllandena
kan komma att dndras pa ett sitt som i dag inte &r mojligt att forutse. En-
ligt regeringens mening dr det sérskilt for den medicinska behandlingen
och forskningen av stort vérde att i forekommande sammanhang kunna
peka pa att det finns ovillkorliga forbud pa detta omrade. Regeringen
anser darfor att en arbetsgivare eller presumtiv arbetsgivare inte bor un-
dantas fran forbuden. Nir det giller utformningen och omfattningen av
forbuden hénvisas till avsnitt 6.1.

11.2 Genetisk information inom rittsviasendet

Regeringens bedéomning: Det finns inte skdl att ifrigasédtta anvénd-
ningen av genetisk information inom réttsviasendet.

Kommitténs bedomning: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: De remissinstanser som uttalat sig angdende an-
vindningen av genetisk information inom réttsvisendet dr Statens
kriminaltekniska laboratorium, Socialstyrelsen, Karolinska Institutet
(KI), Linkopings universitet (Centrum for tillimpad etik), Lunds
universitet, Statens medicinsk-etiska rad, Regionala -etikprovnings-
nidmnden i  Goteborg,  Handikappforbundens  samarbetsorgan,
Vardforbundet, Riksforbundet Cystisk Fibros och De Handikappades
Riksforbund (DHR). Remissinstanserna patalar generellt vikten av ett
klargorande vilken lagstiftning som har foretrdde, biobankslagen eller
rattegangsbalken, vid begdran att fa ut prover fran biobanker i syfte att
beivra brott. Linkopings universitet (Centrum for tilldmpad etik) anser att
det &r en allvarlig brist att utredningen inte uppmérksammar problemen
med anvindning av DNA i brottsutredningar. Statens kriminaltekniska
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laboratorium anser det vélbetdnkt att frigan om en utvidgad anvdndning
av genetisk information i brottsbekdmpande syfte blir foremél for
overviaganden i sérskild ordning. Karolinska institutet anser att det finns
ett behov att se over och kraftigt begrinsa mojligheten for réittsvdsendet
att ta del av material insamlat i biobanker. Aven om denna fraga utreds
av annan instans vill KI framhalla vikten av att biobanker som samlats in
for sjukvéards- och forskningsdndamal reserveras for de dndamal som
patienterna informerats om vid provtagningen. Om rittsvdsendet ges
tillgdng till material i sjukvérdsbiobanker utan att man informerat om
detta vid provtagningen kan fortroendet for befintliga biobanker
urholkas. Manga prover kan di behodva kasseras pa begédran av personer
som inte vill utsdttas for rittsliga utredningar. Detta skulle bli bade
mycket kostsamt och urholka vérdet av biobankerna.

Skiélen for regeringens bedémning: Anvéndningen av genetisk in-
formation i brottsbekdmpande syfte &r specialreglerad genom polisdata-
lagen (1998:622). Enligt 22-27 §§ i nimnda lag far uppgifter om resultat
av DNA-analyser behandlas endast for att underlitta identifiering av per-
soner i samband med utredning av brott.

Enligt reglerna om kroppsbesiktning i 28 kap 12 § rittegdngsbalken
giller vidare att tagande av prov fran méanniskokroppen och undersok-
ning av sddana prov far ske pad den som skéligen kan misstdnkas for ett
brott pa vilket det kan folja fangelse. Dérvid kan dven genetisk informa-
tion inhdmtas for anvéndning i bevissyfte. Rikspolisstyrelsen fir fora
register over de uppgifter som behandlas.

I regeringens proposition 2005/06:29 Utvidgad anviandning av DNA-
tekniken inom brottsbekdmpningen m.m. foreslds att nya bestimmelser
skall inforas i 28 kap. réttegangsbalken vilka gor det mojligt att dels re-
gelméssigt ta DNA-prov pa den som skidligen kan misstidnkas for brott pa
vilket fingelse kan f6lja, dels ta DNA-prov p& annan &n den som ski-
ligen kan misstdnkas for brott, om det finns synnerlig anledning att anta
att det dr av betydelse for utredningen av ett brott som kan leda till fang-
else. Det foreslas dven att forutsdttningarna for att registrera DNA-pro-
filer 1 DNA-registret enligt polisdatalagen (1998:622) utvidgas sé att alla
som domts till annan pafoljd dn boter far registreras, liksom att personer
som &r skiligen misstidnkta for brott pa vilket fingelse kan folja far regi-
streras i ett separat register benamnt utredningsregistret. Andringarna
tradde i kraft den 1 januari 2006.

Genetiska analyser av minniskans DNA-molekyl kan i princip goras
pa vilken kroppsvédvnad som helst och analyser kan utféras pa mycket
sma provmingder. 1 s.k. biobanker forvaras ett mycket stort antal vév-
nadsprover av olika slag som polis och &klagare skulle kunna anvédnda
for att efterforska genetisk information 1 syfte att utreda och beivra brott.

Lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. (bio-
bankslagen) géller for de biobanker som bestar av vdvnadsprover som
tagits och samlats in for visst &ndamal fran patienter eller annan prov-
givare inom hélso- och sjukvéarden. Biobank definieras i lagen som en
samling biologiskt material frdn ménniska som ordnas och bevaras tills
vidare eller for en bestdmd tid. Materialets ursprung skall kunna sparas
till en viss individ.

Forutom for vérd och behandling och andra medicinska d&ndamaél far en
biobank anvindas endast for &ndamél som avser kvalitetssidkring, utbild-
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ning, forskning, klinisk provning, utvecklingsarbete eller darmed jam-
forlig verksamhet (2 kap. 2 § nimnda lag). Vid Karolinska universitets-
sjukhuset Huddinge finns en sérskild biobank (PKU-biobanken) som
innehdller vdvnadsprover tagna pa praktiskt taget alla barn som fotts 1
landet sedan &r 1975. For vdvnadsproverna i PKU-biobanken giller att de
endast far anvéndas for analyser och andra undersokningar for att spara
och diagnostisera d@mnesomséttningssjukdomar, retrospektiv diagnostik
av andra sjukdomar hos enskilda barn, epidemiologiska undersokningar,
uppfoljning, utvédrdering och kvalitetssékring av verksamheten samt kli-
nisk forskning och utveckling (5 kap. 2 § biobankslagen). Vdvnadsprover
far dven fram till den 30 juni 2006 anvindas for identifiering av avlidna
vid olyckor eller andra hdndelser, dér ett stort antal ménniskor har avlidit
(5 kap. 2 a §). Biobankslagen dr subsididr i forhallande till andra forfatt-
ningar.

I ett uppmérksammat mordfall ar 2003 lamnade Huddinge sjukhus ut
ett blodprov frdn PKU-biobanken till polisen. Blodprovet hade tagits i
samband med fodseln p& en person som var misstdnkt for mordet. Poli-
sen ldt ddrefter utfora en DNA-analys av provet.

Det har diskuterats om sjukhuset br6t mot biobankslagen nér den lam-
nade ut vdvnadsprovet eller om aklagarens beslut att ta provet i beslag
med stod av 27 kap. 1 § réttegdngsbalken hade foretrdde. Enligt ndmnda
bestimmelse far foreméal som skiligen kan antas ha betydelse for utred-
ning om brott tas 1 beslag. Beslut om beslag far endast fattas om skélen
for dtgirden uppviger det intrang eller men 1 Gvrigt som atgédrden innebar
for den misstinkte eller for ndgot annat motstdende intresse. Det kan
tilldggas att beslag inte forutsétter att en viss person kan misstdnkas for
brott.

Héndelsen har utretts av Socialstyrelsen inom ramen for ett tillsyns-
drende. Socialstyrelsen ansig att foretrddare for sjukhuset hade varit mer
tillmotesgdende mot polis och &klagare dn vad som hade varit nédvéandigt
utifrin de legala forutséttningarna for beslag. Styrelsen fann didremot inte
att sjukhuset kunde kritiseras for den framforda uppfattningen att ett be-
slut om beslag enligt rittegdngsbalken har foretrdde framfor &ndamalsbe-
stimmelserna i biobankslagen. Enligt Socialstyrelsen har intresseavvig-
ningen mellan den personliga integriteten och réttegangsbalkens tvangs-
medel i1 syfte att beivra brott inte prévats pa ett sddant satt att ett auktori-
tativt vagledande uttalande kan sédgas foreligga. Mot denna bakgrund har
Socialstyrelsen i en skrivelse till regeringen den 5 december 2003 begirt
att lagstiftningen skall ses over 1 syfte att klargora rittslaget. Socialstyrel-
sen forordar en ordning som tydligt anger att rattegdngsbalkens bestdm-
melser om tvdngsmedel inte har foretrade framfor biobankslagen.

Till detta skall ldggas att riksdagen efter den stora flodvégskatastrofen
julen 2004 antog en @ndring i biobankslagen som innebér att vid olyckor
eller andra héndelser dér ett stort antal minniskor har avlidit fir vév-
nadsprover ur PKU-biobanken anvéndas for identifiering av de avlidna.
Lagéndringen 4r tidsbegrinsad till utgangen av juni 2006. Socialutskottet
understryker i sitt betdnkande (2004/05:SoU14 Anvidndning av PKU-
biobanken f6r identifiering av avlidna med anledning av naturkatastrofen
1 Sydostasien) vikten av att dterkomma till lagstiftningsatgiarder savitt
géller biobankslagen.
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Ett annat omrade ddr genetisk information har stor betydelse géller fa-
derskapsmédl. Lagen (1958:642) om blodundersékning m.m. vid utred-
ning av faderskap innebér att 1 sddana mél modern, barnet och beroende
pa omsténdigheterna mannen 1 dktenskapet eller en utpekad man kan av
domstol aldggas att undergé blodundersokning eller annan undersokning
rorande drftliga egenskaper som kan ske utan nimnvért men.

Ar 1991 borjade DNA-tester anvindas i s.k. utvidgade faderskaps-
undersokningar och fr.o.m. den 1 april 1995 utfors blodundersékningar i
faderskapsdrenden i huvudsak enbart med DNA-teknik. Med DNA-base-
rade analyser kan genetisk variation pavisas direkt i arvsmassan. De
DNA-markorer som anvidnds vid faderskapsundersokningar bestér av
olika l4nga repeterade DNA-sekvenser. De har stor variation och ddrmed
stor formaga att utesluta en icke biologisk far. Vanligen ingér fyra mar-
korsystem 1 en undersokning men den kan kompletteras med ytterligare
DNA-markorer, om detta bedoms nodvéandigt for att uppné garanterad
uteslutningskapacitet eller for att styrka pavisad of¢renlighet mellan
mannen och barnet.

Rattsgenetiska institutet, som svarar for verksamheten, garanterar en
lagsta uteslutningskapacitet pa 99,9 procent; dvs. analyserna i ett drende
skall medge att teoretiskt minst en oforenlighet kan péavisas hos 999 av
1 000 felaktigt utpekade mén. I praktiken dr uteslutningskapaciteten of-
tast betydligt hogre, forutsatt att det till den icke uteslutna mannen inte
finns ndgon néra anhorig, t.ex. en bror, som ocksa kan vara mojlig far till
barnet. Det dr ingen dverdrift att sdga att mojligheten att fa genetisk info-
rmation har fullkomligt revolutionerat faderskapsundersokningarna.
Tvistiga faderskapsmaél, som forut var vanligt forekommande, dr en fore-
teelse som néstan har forsvunnit.

Som Kommittén framhaller finns det inga skil att nu ifragasétta den
redovisade anvéndningen av genetisk information inom réittsvdsendet. De
undersokningar som det hdr géller syftar inte till ndgon form av sérbe-
handling och faller principiellt utanfér det omradde som star 1 blickpunk-
ten for de aktuella 6vervigandena. Under den allra senaste tiden har ros-
ter hojts for en utvidgad anvéndning av genetisk information 1 brottsbe-
kdmpande syfte.

Det dr angelédget att det klarldggs hur riattegdngsbalkens bestimmelser
om straffprocessuella tvangsmedel forhaller sig till regleringen i bio-
bankslagen. Denna frdga kommer att 6verviagas i sdrskild ordning.

P4 samma sétt som vid psykiatrisk tvangsvérd torde genetiska under-
sokningar kunna utforas 1 anslutning till rittspsykiatriska undersok-
ningar, vilka dven de naturligtvis kan sdgas ingd som ett led i réittsvisen-
dets verksamhet. Sddana undersokningar utfors under medicinskt ansvar.
Det finns inte anledning att ifrdgasétta anvindningen av genetiska under-
sokningar i detta sammanhang.
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11.3 Konstester inom idrottslivet

Regeringens bedomning: Det har inte framkommit ndgot framtrddande
behov av att i forfattning sérskilt forbjuda genetiska konstester. Inte hel-
ler finns det anledning att for idrottslivets del gora undantag frén de for-
bud som foreslagits i friga om genetisk undersokning och information
som tagits fram inom hélso- och sjukvarden eller medicinsk forskning.

Kommitténs bedomning: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Sveriges Riksidrottsforbund delar utredningens
bedomning att det inte finns behov att i forfattning sérskilt forbjuda sa-
dana konstester, eftersom det finns en enighet inom idrotten att sddana
tester inte skall utforas. Forbundet vill dock i1 detta sammanhang peka pé
att det kan finnas ett framtida behov for idrotten att utreda forekomst av
eventuell s.k. gendoping. Detta medfor i sa fall ett behov for idrotten att
undersoka den genetiska informationen pd DNA- eller RNA-niva hos in-
divider. Gendoping dr en framtidsfraga som &r si aktuell att den utretts
sdrskilt och uttryckligen forbjudits inom all idrott av World Anti-Doping
Agency, WADA, (bildad av Internationella Olympiska Kommittén och
virldens regeringar tillsammans, for att vidareutveckla och koordinera
antidopingarbetet inom idrotten).

Skélen for regeringens bedéomning: Som Kommittén konstaterar
finns det allmént sett inte ndgot legitimt intresse inom idrottslivet att ef-
terforska genetisk information om enskilda individer. Har som i andra
sammanhang maste gélla att individen skall bedomas efter de faktiska
resultat som han eller hon uppnar, inte efter sina genetiska forutsétt-
ningar. Om detta torde det ocksa rada allmén enighet.

P& ett omrdde har emellertid genetisk information i vid mening haft
praktisk betydelse, ndmligen ndr det giller s.k. konstester. Kommittén
har haft till uppgift att sérskilt behandla denna fraga. Kommittén konsta-
terar efter en kort historik om olika former av konstester som prévats
alltsedan 1940-talet att konstillhorighet inte kan avgoras pa ett adekvat
sdtt genom genetiska test. Felaktiga bedomningar av en persons kon kan
f4 ingripande konsekvenser for den som drabbas. Genetiska konstester
bor darfor inte utforas pa det sétt som skett inom idrotten.

Genetisk screening, som innebér att man hos en grupp individer fria
frén sjukdomssymtom underséker om de har en sjukdom eller om de se-
nare 1 livet har risk for att utveckla sjukdomen, regleras i1 lagen
(1991:114) om anvéndning av viss genteknik vid allmédnna hilsounder-
sokningar. Enligt lagen fordras det ett sdrskilt tillstdnd for att undersoka
ménniskors arvsmassa med analys av genernas DNA eller RNA, om un-
dersokningen utgor eller ingar som ett led i en allmén hilsoundersokning.
Tillstdind far lamnas endast om undersokningen &r inriktad pé att soka
kunskap om sjukdomsforhédllanden som é&r av allvarlig art eller annars av
sdrskild betydelse for hdlso- och sjukvarden. Lagen — som nu foreslas
ersatt av motsvarande bestaimmelser i lagen om genetisk integritet m.m. —
innehdller emellertid inte ndgot forbud mot genetiska tester av konstillho-
righet som utfors for annat &ndamal &n en allmén hilsoundersdkning.

Ett forbud mot konstester &r inte helt problemfritt. Aven om kdnstester
inte skulle utforas av svenska funktionirer, skulle det bl.a. kunna ge un-
derlag for tvekan om internationella tavlingar 6ver huvud taget far ordnas
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inom Sverige i det fallet att man vet att forbjudna tester kommer att utfo-
ras pa svenskt territorium av annan personal. Med hénsyn till att det i dag
synes rada enighet inom idrottsrorelsen om att genetiska konstester inte
langre skall utforas, finns det for nidrvarande knappast nagot framtrad-
ande lagstiftningsbehov. Inte heller finns det anledning att for idrotts-
livets del gora undantag fran de forbud som foreslagits i det foregdende
betrdffande genetisk undersokning och information som tagits fram inom
hilso- och sjukvérden eller medicinsk forskning.

Fragan om ett eventuellt forbud mot gendopning far avgoras i annat
sammanhang efter sirskild utredning.

12 Kommersiell hantering av humanbiologiskt
material

Regeringens forslag: Det nuvarande forbudet mot kommersiell han-
tering av humanbiologiskt material skall fortydligas genom att det i
lagen uttryckligen anges att forbudet omfattar dven material fran
minskliga dgg samt celler och cellinjer fran sddana dgg.

Avidentifierade cellinjer fran befruktade dgg eller frdn dgg som va-
rit foremal for somatisk cellkdrnoverforing skall undantas frén for-
budet mot kommersiell hantering.

Kommitténs forslag: Kommittén foreslér ett fortydligande av 15 § la-
gen (1995:831) om transplantation m.m. som innebér att dven material
frdn ménskliga dgg och embryon samt fran celler och cellinjer frén sé-
dana dgg och embryon omfattas av paragrafens forbud mot kommersiell
hantering.

Remissinstanserna: Sahlgrenska akademin vid Goteborgs universitet
konstaterar att riskerna med kommersiellt intresse i forskning &r uppen-
bara da detta otvetydigt kan paverka viljan att donera 6verblivna befruk-
tade dgg. Syftet och inriktningen i en forlingning dr patientnytta och
samhéllsnytta. Att helt stinga mgjligheten till kommersialisering av
stamcellslinjer som utvecklats kan under vissa forhallanden vara negativt
ur patienthorisont. En tydlig grinsdragning mellan det befruktade dgget
(utgdngsmaterialet) och cellinjerna (resultatet) & en mojlig skiljelinje
som skulle kunna tjina som gréns for framtida kommersialisering av ka-
rakteriserade humana embryonala cellinjer for terapidindamal. Skéilet att
fortsdtta overvidga kommersialisering av stamcellslinjer dr de potentiellt
stora utvecklingskostnaderna som kan forutses i utveckling av klinisk
rutinterapi.

Cell Therapeutics konstaterar att stamcellsforskningen har potential att
forandra och effektivisera behandlingsmetoder, bota i dag obotliga och
svara sjukdomar och ddrmed reducera kostnader for samhéllet samtidigt
som livskvalitén for miljontals patienter forbittras. Genom att krimina-
lisera dverlatelser 1 vinstsyfte av helt nodvéandiga forskningsresultat finns
det en uppenbar risk att fortsatt forskning och utveckling omojliggors.
Cell Therapeutics framhaller att cellinjer utgor ett levande biologiskt
material som etableras och halls levande med stora tekniska och perso-
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nella resurser. Efter det att en stamcellslinje utvecklats med omfattande
investeringar 1 tid och kapital dr det fysiskt helt distinkt frén det donerade
materialet och dess ursprungsceller. Det som idag undantas fran straffbe-
stimmelsens tillimpningsomréde &dr uppenbara fall av forskningsresultat,
precis pa samma sétt som stamcellslinjer utgor forskningsresultat. Nagot
forsok till gransdragning mellan ursprungsceller frdn dgg och embryon, &
ena sidan, samt cellinjer hdrledda fran ursprungsceller fran dgg och em-
bryon, & andra sidan, har Kommittén inte gjort. En sddan griansdragning
ar nodviandig och kan uppnds genom att 15 § i lagen om transplantation
inte omfattar cellinjer.

Skilen for regeringens forslag: Att handel med organ skall vara for-
bjudet dr en princip som tagits upp av bl.a. Virldshidlsoorganisationen
(WHO) och Europaradet. Inget av Europarddets medlemsldnder godtar
handel med organ. Den enda form av betalning som kan utgd dr ersétt-
ning till levande donatorer for forlorad arbetsfortjanst samt for resor,
lakarundersokningar och liknande kostnader som ingreppet ger upphov
till. Fragan har lagreglerats i flera lander och anses i andra f6lja av all-
ménna réttsprinciper.

Att en del av en levandes eller avlidens kropp betraktas som en vara
som kan kopas eller sdljas dr for de flesta helt frimmande. I Sverige finns
forbudet att handla med organ och vdvnad intaget 1 15§ lagen
(1995:831) om transplantation m.m. Lagen reglerar inte bara donation for
transplantation utan dven donation for annat medicinskt &ndamal, exem-
pelvis forskning. Den materia som omfattas av forbudet beskrivs som
biologiskt material. I forarbetena till lagen anmaérktes att det skulle vara
stotande om en enskild givare eller ndgon nidrstdende till en avliden
skulle kopsla om avyttring av delar av en levande eller dod kropp. Det
uttalades vidare att det forhallandet att organ eller vdvnader tillméts ett
ekonomiskt vdrde pa grund av att tillgdngen inte motsvarar efterfragan
inte réttfardigar kop eller forséljning. Det konstaterades dock att det dr en
annan sak att en donator kan ha vissa kostnader for att medverka vid or-
gandonation — reskostnader, kostnader for uppehille, forlorad arbetsfor-
tjanst etc. — och att det &r rimligt att sddana kostnader kan ersittas (prop.
1994/95:148 s. 52). Det poédngterades att forbudet endast géller forfaran-
den i vinningssyfte och att géngse ersittning till blodgivare dr att betrakta
som en schabloniserad kostnadsersittning (s. 88). Blod ar ocksa — till-
sammans med hér, modersmjolk och tdnder — undantaget fran forbudet
(15 § 2 stycket). Sedvanlig ersittning till den som ldmnat organ, blod
eller modersmjolk &r for Gvrigt skattefri.

Det uttalades vidare i forarbetena att ett utryckligt forbud mot handel
med organ &r en betydelsefull markering. Dédrigenom gors det enligt for-
arbetena klart att varken en levande ménniskas kroppsliga integritet eller
den respekt som maste visas en avliden far goras till foremal for kopsla-
ende.

Huruvida den aktuella paragrafen i transplantationslagen har denna
rdckvidd 1 dag har ansetts vara osdkert. Kommittén foreslog i sitt delbe-
tankande Rittslig reglering av stamcellsforskning (SOU 2002:119) ett
fortydligande av lagen som innebér att &ven material frdn ménskliga dgg
och embryon samt fran celler och cellinjer fran sddana &dgg och embryon
skall inkluderas 1 vinningsférbudet.
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Kritik mot Kommitténs forslag framfordes i remissbehandlingen av
Kommitténs delbetinkande om stamcellsforskning bl.a. av Cell Thera-
peutics som Konstaterar att stamcellslinjer inte finns naturligt utan ar ett
resultat av omfattande forskningsméssiga insatser under en lidngre tids-
period. Cell Therapeutics menar att forslaget till fortydligande av 15 §
transplantationslagen mot denna bakgrund inger starka betidnkligheter.
Sahlgrenska akademin vid Goteborgs universitet har vidare anfort att en
tydlig gransdragning mellan det befruktade dgget & ena sidan och cellin-
jerna & andra sidan skulle kunna tjana som grians for en framtida kom-
mersialisering samt att skilet for att overvdga kommersialisering av
stamcellslinjer dr de potentiellt stora utvecklingskostnaderna som kan
forutses 1 utveckling av klinisk rutinterapi.

Regeringen foreslog dérefter 1 lagrddsremissen om stamcellsforskning
en dndring av 15 § transplantationslagen med innebord att avidentifierade
cellinjer fran befruktade dgg eller fran dgg som varit foremal f6r soma-
tisk cellkdrnoverforing skulle undantas fran paragrafens vinningsférbud.
Lagradet, som kidnde osdkerhet om vad som avsdgs med forslaget, foror-
dade att fragan skulle bli foremal for ytterligare overviganden och ett
fortydligande. Socialutskottet har darefter i sitt betdnkande Stamcells-
forskning ( bet.2004/05:SoU7) betonat vikten av att regeringen snarast
mojligt aterkommer till riksdagen med forslag till fortydligande av géll-
ande forbud pa omréadet.

Regeringen delar Kommitténs uppfattning att omfattningen av trans-
plantationslagens féorbud mot kommersiell hantering behover fortydligas.
I lagen (1995:831) om transplantation m.m. beskrivs biologiskt material
som ett stycke vdvnad eller ett helt organ. Vdvnad exemplifieras dir med
hud, brosk, benvdv, muskelvdvnad och nervvdvnad. Som biologiskt ma-
terial méaste givetvis ocksa riknas celler. I det hdar sammanhanget 4r det
viktigt att konstatera att konsceller, dvs. obefruktade dgg och spermier
ocksa inkluderas i begreppet celler. Ett befruktat dgg dr en samman-
smiltning av en dggcell och en spermie. 1 begreppet inkluderas ocksa
stamceller. Mot bakgrund av remissynpunkterna finns det anledning att
sdrskilt overvdga omfattningen av forbudet nér det géller cellinjer.

Hér finns skél att pAminna om att syftet med stamcellsforskningen &r
att utvidga samhillets kunskapsbas, ndgot som i forlangningen kan leda
till nya behandlingsmetoder for svara sjukdomar. En forhoppning &r att
stamcellsforskningen skall kunna leda till nya behandlingsmetoder for
svara, 1 dag obotliga sjukdomar. I den av riksdagen antagna propositio-
nen om stamcellsforskning (prop. 2003/04:148) har regeringen mot den
hir bakgrunden foreslagit &ndringar av géllande lagstiftning som bl.a.
mojliggor forskning pd embryonala stamceller och forskning kring so-
matisk cellkdrndverforing.

Det finns en 6nskan och ett behov av att f4 fram ny kunskap som kan
leda till nya behandlingsmetoder. Mot detta skall emellertid stillas beho-
vet av att skydda enskilda manniskors integritet. Viljan att donera be-
fruktade dgg for forskning ar, som Sahlgrenska akademin vid Géteborgs
universitet framhaller, bl.a. beroende av hur donatorernas integritet kan
skyddas. Har kommer ocksd fragan om kommersialisering av forsk-
ningen in. Det handlar om forskning som kréver stora resurser dver lang
tid. Hér, som 1 andra sammanhang, maste en avvidgning goras mellan
olika intressen.
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En viktig aspekt i det har sammanhanget dr fragan om det biologiska
materialet kan sparas till en enskild individ. Om detta dr mojligt kan det
finnas behov av att skydda individens integritet. D& finns det enligt re-
geringens mening skl att genom ett vinstférbud se till att en levande
ménniskas kroppsliga integritet eller den respekt som maéste visas en av-
liden inte gors till foremal for kopslédende.

Det dr viktigt att komma ihdg att paragrafens forbud endast omfattar
det biologiska materialet som sddant. Att biologiskt material som be-
standsdel 1 exempelvis ett ldkemedel blir foremél for forsdljning moter
inte ndgot hinder. Vidare géller att exempelvis uppfinningar och patent
som avser bestdndsdelar som isolerats fran ménniskokroppen eller pa
annat sitt framstéllts genom ett tekniskt forfarande och som kan anvén-
das industriellt, &r mojliga att Gverldta mot erséttning. Nér det géller
ménskligt biologiskt material som kan bli féremal for en patentansdkan
finns det som regel inte heller langre ndgon koppling till en viss individ.

En cellinje 4r visserligen ett biologiskt material men den &r ett resultat
av omfattande forskningsinsatser och den dr fysiskt helt distinkt fran det
donerade materialet och dess ursprungsceller. Nar det handlar om cellin-
jer fran befruktade dgg och dgg som varit foremal for cellkdrnoverforing
finns det inte heller samma behov av skydd av den enskildes integritet
om det biologiska materialet dr avidentifierat. Nér en cellinje avidentifie-
rats kan den dérfor inte ldngre anses vara sédant biologiskt material som
omfattas av forbudet. Forbudet mot kommersiell hantering avseende
cellinjer bor mot denna bakgrund begrénsas till sddana cellinjer dér det
biologiska materialet direkt kan hirledas till en levande eller avliden
ménniska. Om cellinjerna har avidentifierats, och alltsé inte ldngre gér att
spara till en viss individ (donator), bor de ddremot inte omfattas av for-
budet.

Som framgatt av avsnitt 6.3 foreslds forbudet mot kommersiell han-
tering av humanbiologiskt material 6verfort fran transplantationslagen till
den nya lagen om genetisk integritet m.m.

13 Insemination

Regeringens forslag: S& kallad givarinsemination skall efter tillstind
frén Socialstyrelsen f& utforas dven vid andra sjukhus 4n offentligt finan-
sierade sjukhus. Socialstyrelsens beslut far inte 6verklagas.

Departementspromemorians forslag: Overensstimmer med reger-
ingens.

Remissinstanserna: Ingen kritik har framforts mot forslaget att inse-
mination efter tillstdnd frdn Socialstyrelsen skulle fa utforas av andra &n
offentligt finansierade sjukhus.

Skilen for regeringens forslag: Behandling av ofrivillig barnléshet
genom insemination har varit lagreglerad sedan mars 1985 di lagen
(1984:1140) om insemination trddde ikraft. Enligt inseminationslagen fér
givarinsemination (dvs. insemination med spermier frdn en annan man &n
kvinnans man eller sambo) endast utforas vid offentligt finansierade
sjukhus under Overinseende av ldkare med specialistkompetens 1 gyne-
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kologi och obstetrik. I propositionen 1984/85:2 om artificiella insemina-
tioner s. 23 f. uttalades att sjdlva inseminationen i allménhet kan utf6ras
utan tillgdng till ldkarexpertis men den maste emellertid foregds av en
bedomning i frdga om mdojligheterna att uppna graviditet. En sddan un-
dersokning krédver sdrskilda medicinska kunskaper som i allménhet en-
dast ldkare med specialistkompetens i gynekologi och obstetrik har. En
insemination skall utéver den medicinska utredningen ocksa foregés av
en psykosocial utredning. Sjukhusen maste vidare kunna erbjuda en god
rddgivning och ge en god service i ovrigt, bl.a. for det fall det barn som
har kommit till genom insemination vill veta vem som &r givaren. I pro-
positionen gjordes bedomningen att ovan ndmnda forhallanden skulle
begrinsa kretsen av sjukhus till de stérre och resursstarkare inrdttning-
arna.

Givarinsemination utfors 1 dag vid fem sjukhus 1 landet. Under &ren
1989-1994 uppgick antalet genomférda inseminationsbehandlingar till
mellan 700 och 1000 om é&ret. Behandlingarna har ddrefter minskat. Ar
2000 genomfordes knappt 400 behandlingar (ett sextiotal barn foddes).
Enligt uppgifter i en rapport frdn Socialstyrelsen beror minskningen dels
pa att det rder brist pa givare, dels pa att provrorsbefruktning (IVF-be-
handling) anvinds i allt hogre utstrickning med f6ljd av att behovet av
givarinseminationer har minskat (se Socialstyrelsens rapport Assisterad
befruktning 2002 nr 2003:3). Fran den 1 juli 2005 fir insemination utfo-
ras ocksa betriffande en kvinna som é&r partner eller sambo med en annan
kvinna. I propositionen 2004/05:137 Assisterad befruktning och forildra-
skap anfors att det uppskattningsvis inte ror sig om mer &n kanske ett-
hundra par per ar, troligen férre, som kommer att efterfrdga insemination.

Insemination &r tekniskt sett mycket enklare d&n IVF-behandling och ar
1 dag en etablerad behandlingsmetod som har anvints under en lang pe-
riod. Det foreligger inte nigra risker for barnet som kan hénforas till in-
seminationstekniken. Insemination med spermier frdn en annan man &n
kvinnans make eller sambo kréver dock speciella 6verviganden béde nér
det giller medicinska och psykosociala bedomningar. Nér det géller be-
fruktning utanfor kroppen dir dgg eller spermie kommer frdn nédgon an-
nan dn make eller sambo far sddan behandling endast ske vid univer-
sitetssjukhus.

I inseminationslagen anges inte vilka medicinska krav som skall vara
uppfyllda for att insemination skall fa utforas. I prop. 1984/85:2 om arti-
ficiella inseminationer s. 24 anges att det far ankomma pa den behandl-
ande ldkaren att bedoma detta. Givetvis maste kvinnans fysiska och psy-
kiska hilsa undersokas, liksom hennes fruktsamhet. Insemination kan
inte anses godtagbar frdn medicinsk synpunkt t.ex. om kvinnans hilsa
skulle allvarligt d&ventyras av en graviditet. Inte heller bér insemination
normalt f4 d4ga rum, om makarna eller de samboende kan bedomas ha
rimliga mojligheter att fa barn pa naturlig vag. En grundlaggande forut-
sédttning for att insemination skall f4 4ga rum &r att det kan antas att bar-
net kommer att vixa upp under goda forhallanden. Den ansvarige ldkaren
skall, med det bitrdde som kan behovas av kuratorer, psykologer eller
psykiatriker, svara for den psykosociala utredningen av makarnas, part-
nernas eller de samboendes lamplighet som forédldrar. Socialstyrelsen har
1 SOSFS 2002:13 meddelat ndrmare foreskrifter och allmidnna rdd om
assisterad befruktning.
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Regeringen anser att om det finns andra vardgivare dn offentligt finan-
sierade sjukhus som kan erbjuda den specialistkompetens, mojlighet till
psykosocial utredning, rddgivning och 6vrig service som avses i insemi-
nationslagen bor det dppnas mojligheter dven for dessa att & utfora gi-
varinsemination. Vid insemination med spermier fran utomstaende &r det
viktigt att detta sker under former som ger goda mojligheter till tillforli-
tlig kontroll, uppfoljning och utvérdering. Det behov av uppf6ljning och
utvardering som gor sig géllande vid givarinseminationer dr framforallt
att kartlagga eventuella psykologiska och sociala konsekvenser bade for
barnet, men dven for familjen som helhet, av att en av fordldrarna inte ar
barnets genetiska fordlder. Det dr dven viktigt att eventuella konsekven-
ser for givaren av spermier foljs. Den som utfér givarinsemination bor
darfor avsitta resurser till erforderlig uppfoljning. For att sékerstilla att
verksamheten uppfyller nédvéndiga etiska och medicinska krav, att det
foreligger forutsittningar for uppfoljning och utvérdering samt for att ge
Socialstyrelsen battre mojlighet att 6vervaka verksamheten bor ett krav
for att & utfora givarinsemination vara att Socialstyrelsen givit sitt till-
stand.

Lagradet har ifragasatt om inte samtliga tillstindsbeslut av
Socialstyrelsen bor kunna bli foremal for en domstolsprovning. Nar det
géller tillstdnd for att utfora insemination enligt 6 kap. 2 § och befrukt-
ning utanfor kroppen enligt 7 kap. 4 § bor enligt regeringens mening en
beddmning av om sjukhusen uppfyller nodvéndiga etiska och medicinska
krav goras av expertmyndigheten pd omradet inte av en domstol och inte
heller av regeringen. Kan ett tillstdnd inte beviljas bor en dialog mellan
sjukhuset och Socialstyrelsen kunna leda till bristerna avhjélps och att
tillstdnd déarefter kan meddelas.

14 Utbildningsfragor
14.1 Bakgrund

Utbildningsfragor har en pataglig betydelse for de fragor som behandlas i
denna proposition. Kommittén har i sitt betdnkande givit en redovisning
for 1 vilka sammanhang som fragor som ror utbildning i genetik har tagits
upp under senare ar.

Socialstyrelsen har angett vissa riktlinjer och rekommendationer be-
triaffande genetisk information och végledning 1 rapporten Genetik och
genteknik 1 hédlso- och sjukvarden (SoS-rapport 1999:12). Styrelsen
konstaterar i rapporten att det finns behov av information och rddgivning
av personal med hog kompetens inom omradet savil fore som efter ge-
netisk testning. Kompetensen bor innefatta genetisk kunskap, etisk skol-
ning, kunskap och fardighet i kommunikation med familjer med arftlig
sjukdom och kunskap om kommunikation inom dessa familjer samt kun-
skap och fardighet i krisbearbetning. Den bor ocksa innefatta kunskap 1
sociala och juridiska frdgor samt om sambhillets service och stod vid
funktionsnedséttning. Socialstyrelsen framhéller 1 sin rapport att det an-
kommer pd verksamhetschefen att inom sitt omrade identifiera den per-
sonal — exempelvis distriktsldkare, distriktsskoterska och barnmorska —
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som behover okad kompetens for att kunna ge genetisk information och
se till att nodvandig kompetensutveckling kommer till stdnd.

Socialstyrelsen anfor vidare i rapporten att behoven av kompetent in-
formation och végledning 6kar med de vdxande mojligheterna till gene-
tisk testning av arvsanlag samt att det inte finns ndgon organiserad ut-
bildning for lakare och annan personal. Att anordna fortbildning som ger
effekt p& kort sikt &r en uppgift for sjukvardshuvudménnen.
Socialstyrelsen framhaller i rapporten att det dr angeldget att fragor om
genetisk undersokning far betydligt stérre utrymme i grundutbildningar
och vidareutbildningar for savil ldkare som annan personal s& att den
allménna kunskapsnivéan kan hojas inom hilso- och sjukvarden.

Av Genteknikndmndens rapport frdn en lekmannakonferens om
gentester 1 oktober ménad 2000 (Gentester for vem?) framgar att de lek-
mén som ingick i panelen ansig att det var viktigt att vidrna och utveckla
den kunskap och den verksamhet som byggts upp pa specialistklinikerna
for genetisk raddgivning och att resurser avsattes for att kunna bedriva
denna. De framhdll att det i samband med gentester maste finnas tillgéng
till utbildad personal for den som skall testas och for nérstdende perso-
ner. Detta gillde enligt panelen for hela forfarandet — alltsa fore, under
och efter testningen.

Bioteknikkommittén behandlade olika frdgor om utbildning och ut-
bildningsbehov med anknytning till bioteknik, vari genetik och genteknik
ingick som en del, i sitt betdnkande Att spranga granser (SOU 2000:103).
I kommitténs forslag till svensk bioteknikpolitik angavs bl.a. foljande
punkter.

— Det finns behov av ytterligare bioteknisk kompetens for arbetsmarknadens be-
hov. Basen for detta dr skolan. For att oka intresset pd akademisk nivd behover
undervisningen i bioteknik forstirkas i savil grund- och gymnasieskolan som nir
det géller lararnas grundutbildning och kompetensutvecklig.

— For att stimulera kunskapsspridning och en bred samhéillsdiskussion om bio-
tekniken och dess tillimpningar bor sérskilda kurser i naturvetenskap, teknik och
etik pad akademisk niva erbjudas ménniskor som i sin yrkesutovning kommer i
kontakt med biotekniska fragor och deras etiska implikationer.

— En okad anvindning av gentester inom sjukvarden medfor krav pa kade kun-
skaper for att kunna anvinda, tolka och forklara testresultaten. Utbildningen av
lakare, sjukskoterskor och andra berdrda personalkategorier inom sjukvarden bor
innehélla ett okat inslag av genetik, molekyldrgenetik och etik. For att mota det
okande behovet av kvalificerad genetisk radgivning bor en utbildning for genetiska
radgivare inréttas.

I remissyttrande over Bioteknikkommitténs betdnkande anforde Skol-
verket att biotekniken och dess handhavande angar alla medborgare och
att det dr en demokratifraga att s& manga som mdojligt far de grundldgg-
ande kunskaper som krdvs for att kunna vérdera och ta stillning till olika
tillampningar av bioteknik. Verket upplyste att skolan enligt ldroplan och
kursplaner skall utveckla grundldggande kunskaper i naturvetenskap och
trdna formégan att védrdera och ta stdllning till olika tillimpningar av
bioteknik. Frdgor med anknytning till bioteknik behandlas inte enbart
inom de naturorienterande &mnena och tekniken utan kan behandlas dven
inom de samhiéllsorienterande @mnena och religionskunskapen. Nér ele-
verna lamnar grundskolan skall de kunna diskutera olika aspekter inom
gentekniken.
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Hogskoleverket stodde i sitt remissyttrande tanken att en 6kad anvidnd-
ning av gentester inom sjukvarden fér effekter pa innehallet 1 utbildning-
arna for de yrkeskategorier som berdrs. Verket anforde att det borde ut-
redas hur vidareutbildning av de olika yrkesgrupperna skulle utformas
och uttalade sitt stod for forslaget om en sérskild utbildning for genetiska
vigledare.

Karolinska Institutet, liksom flera andra remissinstanser, stddde Bio-
teknikkommitténs forslag om utbildning av genetiska vigledare. Mot
bakgrund av det okade antal specialiteter som innefattar tillimpningar av
bioteknik ansédg institutet att behovet av viagledare troligen skulle komma
att oka avsevirt.

Genteknikndmnden hade inga erinringar mot forslagen om forstarkning
av undervisningen 1 genetik, molekyldrgenetik och etik for personal inom
sjukvarden samt utbildning av genetiska radgivare.

Medicinska fakulteten vid Lunds universitet framholl nodvéndigheten
av att utbildningen i genetik prioriterades i forhdllande till andra grund-
utbildningar samt tillade att det avgorande var att en solid grund lades for
vidareutbildning inom detta omrade.

Frdgan om genetisk vigledning behandlades av Socialstyrelsen i
Hiélso- och sjukvardsrapport 2001. Socialstyrelsen konstaterar (s. 303) att
det finns en é&rftlig komponent i de flesta sjukdomar och att all sjuk-
vardspersonal darfor kommer att behova kunskaper 1 genetik 1 framtiden.
Socialstyrelsen framhéller i rapporten att utbildnings- och informations-
behovet inom klinisk/medicinsk genetik dr mycket stort, bAde inom pro-
fessionen och hos olika patient- och intressegrupper. Enligt Socialstyrel-
sen dr behovet av att utbilda fler kliniska genetiker uppenbart och stort.
Socialstyrelsen péapekar att drftliga sjukdomar som dr vanligare i andra
befolkningsgrupper forekommer i allt stérre omfattning pa grund av in-
vandring. Detta okar kraven pa kunskap hos dem som ska ge genetisk
vigledning. Vad géller farmakogenetiken framhaller Socialstyrelsen be-
hovet av utbildning av de ldkare som i framtiden skall gora dessa gene-
tiska tester samt behovet av samarbete med kliniska genetiker.

Hér bor ocksd ndmnas att Vetenskapsrddet arrangerade 1 oktober
manad 2002 en ’state-of-the-science”-konferens med ett 40-tal experter,
vilken resulterade i skriften Gendiagnostik i sjukvdrden. Sammanfatt-
ningsvis konstateras att utbildningsbehovet av sjukvéardspersonal i gen-
diagnostik dr stort. Manga av tillimpningarna sdsom fosterdiagnostik,
genetisk screening och presymtomatisk diagnostik stdller d&ven krav pa
kunskaper 1 etik och hur genetisk testning paverkar ménniskosyn och
samhille. Utbildning 1 genetisk vdgledning angavs kunna ge den kunskap
som behovdes.

14.2 Kunskaper och utbildningsbehov inom sjukvarden
Rapport om ldkares och sjukskoterskors utbildning i genetik

Utbildningen i medicinsk och klinisk genetik for ldkare i Sverige har
granskats inom ramen for ett EU-projekt (the GenEd-project) ar 2003.
Granskningen omfattade dven utbildningen i1 genetik for sjukskoterskor,
barnmorskor och distriktsskoterskor. Eftersom den begrinsades till non-
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genetic health care providers” ingick inte utbildning av specialister i
klinisk genetik och genetiska vdgledare i undersokningen. Resultatet av
granskningen redovisades i en rapport som publicerades i Community
genetics hosten 2003.

I rapporten angavs betrédffande ifrdgavarande utbildningar att kurspla-
nen avseende genetik i allménhet framstod som bristfillig, men att gene-
tik ofta var en del av andra kursplaner, &ven om det inte tydligt framgick
av undersokningen. Kliniska genetiker medverkade inte i sjukskoterske-
utbildningen, och utbildningsmomenten lag i huvudsak pa det teoretiska
planet. Lékare och sjukskoterskor kdnde ofta att de saknade nodvindig
kompetens att hantera genetiska fragor i1 sin praktiska verksamhet och
efterlyste darfor utbildningsmdjligheter. Enligt rapporten visade resulta-
tet av undersdokningen pd behovet av att forstdrka grundutbildning och
vidareutbildning 1 klinisk genetik for berérda grupper inom hilso- och
sjukvarden.

14.3 Genetiska vigledare och sjukhusgenetiker
Scirskild utbildning for genetiska vigledare

Det ankommer i forsta hand pa kliniska genetiker att formedla genetisk
information till patienter i dag, men denna grupp specialister dr enligt
Kommittén alltfor liten for att tillgodose den stora midngd genetisk in-
formation som skall eller kommer att formedlas till patienter. I praktiken
ges dérfor ofta information till enskilda patienter vid mindre, lokala en-
heter av sjukvardspersonal, till exempel barnlikare, gynekologer och
barnmorskor, som saknar specialisering inom omradet. Lékare och annan
personal med specialistkompetens vid universitetssjukhusen far da rollen
som vidareformedlare av kunskap till andra personalkategorier. Pa
manga stédllen i USA och Europa finns sedan ett flertal &r magisterutbild-
ningar i genetisk végledning (mer &n 20 & 1 USA och cirka 104r 1
Europa). Motsvarande utbildning har ddremot inte funnits i Sverige for-
rdn helt nyligen. Den kompetens som genetiska végledare i andra ldnder
besitter saknas ddrmed, enligt Kommittén, till stor del 1 Sverige.

Ar 2003 paborjades den forsta magisterutbildningen i genetisk végled-
ning i Sverige. Utbildningen, som 4r en forsoksutbildning, har bedrivits
vid universiteten i Goteborg och Uppsala. Utbildningen har utformats pa
1 huvudsak samma sétt vid de bada universiteten. Den forsta utbildnings-
omgangen har nyligen avslutats. Fragan om fortsatt finansiering av verk-
samheten &r oklar.

Malgrupper for utbildningen dr framfor allt sjukskéterskor, sociono-
mer, psykologer, biologer, biomedicinare samt biomediciniska analy-
tiker. I malgruppen ingdr ddrmed bade personer med forankring inom
naturvetenskap och personer med bakgrund inom omvérdnad och bete-
endevetenskap. For att bli antagen skall s6kande ha en 120 podng grund-
examen.

Utbildningen omfattar 40 hogskolepodng och ges pé distans under fyra
terminer. Den leder till en magisterexamen med dmnesbredd, en ny in-
riktning inom magisterexamen. Den nya inriktningen skall ge studenterna
yrkesmissig eller &mnesbred kompetens pd hog niva, till skillnad mot
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nuvarande magisterexamen som ger dmnesdjup och forberedelse for
forskarutbildning. Innehdllet i utbildningen bygger pa en vetenskaplig
grund och dr vél forankrad i den omfattande forskning som bedrivs 1
Goteborg och Uppsala vad giller bade genetik och psykosociala/etiska
aspekter i samband med genetisk vigledning.

Genom utbildningen vid de bada universiteten skall deltagarna erhélla
teoretiska och kliniskt tillimpbara kunskaper i genetik, psykosociala
fragor och etik for att kunna medverka i kliniska genetiska utredningar,
sjdlvstandigt vdgleda och folja upp berdrda individer som kommer for
genetisk végledning. Vidare skall de ldra sig ett vetenskapligt forhall-
ningssétt si att den verksamhet som bedrivs inom genetisk vigledning
vilar pd en vetenskaplig grund. Huvuduppgifterna &r siledes att vigleda
patienter med genetisk information samt att vara annan personal behjilp-
lig 1 genetiska fragestéllningar.

Foretradare for utbildningen i Goteborg har tillagt att den genetiska
végledaren i de flesta fall kommer att utgora en del av ett team i utred-
ningen av drftliga sjukdomar. I teamet kommer ocksa att finnas en lékare,
oftast en klinisk genetiker, samt en sjukhusgenetiker som ansvarar for
eventuella laborationer i anslutning till utredningen. Situationen kan
naturligtvis védxla och néagra végledare kommer att ha andra och mera
sjalvstandiga arbetsuppgifter, men for vidareutbildning och for att identi-
fieras som genetisk végledare bor en sddan person ha anknytning till en
klinisk genetisk mottagning, eller pa annat sétt ha en anknytning som gor
att vdgledaren far en naturlig tillgang till genetisk kompetens.

Genetiska végledare kan ténkas verka dels pa kliniskt genetiska avdel-
ningar, dels med kompetens i genetisk védgledning inom andra speciali-
teter sdsom neurologi, obstetrik, onkologi, barnmedicin och internmedi-
cin och dels inom primdrvarden sdsom kontaktperson for genetiska
fragestillningar. Aven uppfoljning av familjer med #rftliga sjukdomar
kan vara en uppgift for genetiska vigledare. De kommer vidare att kunna
fungera som utbildare av olika grupper inom vérden som dagligen arbe-
tar med genetiska frigestdllningar, sdsom barnmorskor och olika
skoterskekategorier.

Sjukhusgenetiker

En annan yrkesgrupp som har en sirskild roll att fylla i ett s.k. genetiskt
team &r sjukhusgenetikerna.

En sjukhusgenetiker har forskarutbildning motsvarande doktorsexa-
men med inriktning pd experimentellt biologiskt arbete. Han eller hon
har dérefter minst tvd ars erfarenhet av arbete vid kliniskt genetiskt
laboratorium. Arbetsuppgifterna kan variera och utbildningen under de
tva dren faststélls av den for verksamheten medicinskt ansvarige. Styrel-
sen for Svensk forening for medicinsk genetik godkénner utbildningen.

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

Regeringens bedéomning: Eftersom det generellt sett finns en pé-
taglig brist pa kunskap i genetik (vilket innefattar sirskild kunskap i
etik, vigledning m.m.) inom hélso- och sjukvarden dr ytterligare ut-
bildningsinsatser nodvidndiga. Regeringen gor bedomningen

— att lakare, sjukskdterskor och andra yrkesgrupper inom varden bor
f4 mojlighet att vidareutbilda sig inom detta omrade for att motsvara
de krav som stills pa respektive grupp,

— att det bor Overvigas att anordna en specialistkompetenskurs 1 kli-
nisk genetik for ldkare under vidareutbildning, och

— att genetiska forhéllanden bor uppmiarksammas i samband med
den fortlopande Oversynen av ldroplaner och kursplaner for det
offentliga skolvésendet.

Kommitténs forslag: Overensstimmer med regeringens bedémning.

Remissinstanserna: Rent generellt kan sédgas att en klar majoritet av
remissinstanserna dr positiva till Kommitténs forslag. Dessa é&r
Genteknikndmnden,  Rdttsmedicinalverket, —Statens beredning  for
medicinsk  utvirdering (SBU), Hogskoleverket, Vetenskapsradet,
Karolinska Institutet (K1), Linkopings universitet (Centrum for tillidmpad
etik), Umea universitet, Statens medicinsk-etiska rad, Skane Idns
landsting, Trossamfundet Svenska kyrkan, Sveriges Kristna Rad,
Handikappforbundens samarbetsorgan, Kommun- och
landstingsforbundet, Svenska Ldkaresdllskapet, TCO, Akademiska
sjukhuset i Uppsala, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Sveriges
Lékarforbund, Vardforbundet, Svenska Psoriasisforbundet (SPF),
Brostcancerforeningarnas  Riksorganisation  (BRO),  Riksforbundet
Cystisk Fibros och De Handikappades Riksforbund (DHR).

De som 1 huvudsak f&r anses negativa till forslaget &r Statens
kriminaltekniska laboratorium, Linkopings universitet
(Hdlsouniversitetet) och Svensk sjukskoterskeforening.

Sveriges Kommuner och Landsting och Svenska Psoriasisforbundet
(SPF) ser positivt pd en utveckling med sérskilda genetiska vigledare.
Akademiska sjukhuset i Uppsala och Sahlgrenska Universitetssjukhuset
bedomer, i motsats till Kommittén, att utbildningsinsatserna kommer att
bli kostsamma.

Bland de remissinstanser som instimt i Kommitténs forslag kan ndm-
nas Genteknikndmnden som anser det vara virdefullt att betdnkandet ge-
nerellt betonar vikten av utbildning 1 genetik for sjukhuspersonal. Likasé
att betdnkandet uppmérksammar behovet av att gentekniken tas upp vid
oversyn av ldaroplaner och kursplaner for det offentliga skolvdsendet.

SBU tillstyrker de forslag Kommittén framfor om en utokad och for-
battrad utbildning i genetiska fragor for ldkare, sjukskoterskor och annan
personal inom hélso- och sjukvarden liksom i skolvdsendet och for all-
minheten. Mycket av den oro som finns grundar sig pa okunskap.

Hogskoleverket instimmer 1 de forslag som géller utbildningsfragor.
Samtidigt vill verket pAminna om att innehéllet 1 den hdgre utbildningen,
exempelvis for ldkar- och sjukskoterskeexamen, inte kan styras i detalj
péa central nivd. Utover de allménna malen for hogre utbildning anges 1
hogskoleforordningens examensordning enbart malen for att uppfylla
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kraven for olika examina. I Ovrigt ansvarar respektive ldrosdte for att
innehdllet 1 utbildningen foljer kunskapsutvecklingen och motsvarar
samhdllets krav pa yrkesexamina.

Vetenskapsradet framhaller att det ocksd dr angeléget att forskare far
utbildning 1 etiska frdgor kring genetiskt material och genetisk informa-
tion, badde under forskarutbildningen och som vidareutbildning under
forskarkarridren. K/ delar Kommitténs &sikt om behovet av forbéttrad
utbildning i genetik inom alla de nivéer som tas upp. Linkopings univer-
sitet (Centrum for tilldmpad etik) vill understryka att det dr av yttersta
vikt att undervisning och etik ingar i de foreslagna utbildningsinsatserna.
Om inte annat visar slutbetinkandet som sédant betydelsen av detta.
Umea universitet instdimmer 1 att vardpersonalens kunskaper om genetik
ar bristfdllig. Genetik bor ingd 1 bade grundutbildningen och vidareut-
bildning for all virdpersonal, inte bara for 1dkare och sjukskoterskor.

Statens medicinsk-etiska rad vélkomnar Kommitténs forslag. Radet
understryker vikten av det som framfors av Kommittén i dessa delar och
det angeldgna i att Kommitténs rekommendationer f6ljs upp. Skane ldns
landsting vill papeka att det bor stédllas hardare krav pa att genetisk kun-
skap formedlas pa ett betydligt mer omfattande sétt i olika medicinska
utbildningar, dn vad som sker idag.

Trossamfundet Svenska kyrkan samt Sveriges Kristna Rad instimmer
med forslaget samt vill poéngtera att 1 utbildningen bor inte bara etiska
begrepp och teorier innefattas utan dven mainniskosynsfragor och olika
sociala och kulturella aspekter behover belysas. Handikappforbundens
samarbetsorgan skriver att det rdder en brist pa kunskap inom sjukvér-
den samt hos allménheten generellt om genetik och de konsekvenser ut-
vecklingen pa omradet rymmer. Det dr déarfor positivt med de forslag till
utbildning som utredningen kommer med. Sveriges Kommuner och
Landsting instdmmer 1 forslagen om forstdrkt grundutbildning och vill
dessutom understryka behovet av ett kontinuerligt kunskaps- och er-
farenhetsutbyte mellan de olika vardnivderna och en nédra samverkan i
den praktiska tillimpningen, vilket &r centrala uppgifter for huvud-
minnen. Kommittén anser att det behodvs sérskilda genetiska vigledare
inom sjukvérden och att atgérder bor vidtas for att framja utbildning och
prova om legitimation och/eller skyddad yrkestitel ska inforas. Forbun-
den ser positivt pa en utveckling med sdrskilda genetiska végledare och
utgdr fran att finansierings- och andra fragor kan I6sas. Svenska
Ldikaresdillskapet anser det lovvért att stidrka utbildningen 1 klinisk gene-
tik for ldkare och sjukskoéterskor och instdmmer 1 vikten av en forstirkt
utbildning 1 medicinsk etik kopplad till de genetiska fragestéllningarna,
men vill betona vikten av en samordning med 6vrig undervisning i etik 1
vardutbildningarna. Man bor beakta att om forslagen skall kunna genom-
foras i enlighet med intentionerna i utredningen méste huvudmannen for
sjukvarden och ldkarutbildningarna stilla tillrdckliga resurser till for-
fogande.

TCO instaimmer i behovet av vidareutbildning inom genetik for yrkes-
grupper inom varden. TCO vill i detta sammanhang understryka att ge-
netisk végledning, efter erforderlig utbildning, med fordel kan ges av
flera yrkesgrupper inom varden. Vidare instimmer TCO 1 vikten av att
genetiska forhdllanden uppmérksammas vid 6versyn av ldroplaner och
kursplaner for det offentliga skolvésendet.
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Sahlgrenska Universitetssjukhuset instimmer 1 stort i Kommitténs be-
domning ndr det giller konsekvenser och genomf6érande men stéller sig
tveksamma till den niagot optimistiska bedomningen att nédvéndiga ut-
bildningsinsatser ] torde ge upphov till kostnader som kréver 6kade an-
slag for staten eller andra offentliga organ. Liknande synpunkter har
framforts av Akademiska sjukhuset i Uppsala.

Sveriges Lékarforbund ser forslaget om utbildning som angeldget, inte
minst mot bakgrund av att utvecklingen inom detta omrade dr mycket
snabb. Dessa yrkesgrupper kan dessutom med tillrackligt djupa, breda
och aktuella kunskaper bidra konstruktivt i debatten. Vardforbundet skri-
ver att Kommittén har lyft behovet av utbildning och 6kad kompetens 1
genetik och etik vilket ror ett antal professioner och forutom ldkare och
sjukskoterskor dven barnmorskor, biomedicinska analytiker och dven
beteendevetare. Basen for detta bor ldggas inom ramen for all grundut-
bildning. Att det dven krdvs specialistkompetens i klinisk genetik och
genetisk rddgivning &r for Vardforbundet sjilvklart.

Riksforbundet Cystisk Fibros vill understryka vikten av att genetiska
vigledare finns, med adekvat utbildning for att bl.a. kunna formedla in-
formation i dessa svara fragor.

I 6vrigt har remissinstanserna vissa synpunkter.

Socialstyrelsen avstyrker forslaget att styrelsen genom Institutet for
professionell utveckling av ldkare 1 Sverige skall anordna en specialist-
kompetenskurs 1 klinisk genetik for ldkare under vidareutbildning. Enligt
Socialstyrelsen &r det tveksamt om en sddan verksamhet &r i linje med
styrelsens nuvarande uppdrag och inriktning.

Socialstyrelsen, Linkopings universitet (Hdlsouniversitetet), Svensk
sjukskoterskeforening och Vardforbundet ér kritiska eller tveksamma till
forslaget att Socialstyrelsen bor fa i uppgift att dvervdga om genetiska
viagledare eller sjukhusgenetiker skall kunna f& legitimation.
Socialstyrelsen anser inte att genetiska végledare och sjukhusgenetiker
skall kunna f& legitimation och/eller en skyddad yrkestitel eftersom
begrdansning 1 rétten att utdva yrke endast far goras for att skydda
angeldgna allménna intressen. Enligt Socialstyrelsen innebér inte de
genetiska vidgledarnas och sjukhusgenetikernas verksamhet att det
uppkommer ett sddant angeldget allmidnt intresse av att skydda
patienternas sdkerhet som kan motivera ett undantag fran nirings- och
yrkesfriheten enligt 2 kap. 20§ regeringsformen och 3 kap. lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade. Inte
heller  Linkopings  universitet  (Hdlsouniversitetet)  anser  att
Socialstyrelsen bor fa 1 uppgift att verviga om genetiska végledare eller
sjukhusgenetiker skall kunna fa legitimation utan menar att meddelandet
av genetisk information maste ses som en integrerad del av uppgifterna
for  nuvarande  yrkeskategorier med  legitimation.  Svensk
sjukskoterskeforening har framfort liknande synpunkter. Vardforbundet
anser att det kan vara tveksamt att ga sa langt som att det bor inforas en
legitimation och/eller en skyddad yrkestitel.
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Skilen for regeringens bedomning

Den snabba utvecklingen inom den biomedicinska forskningen har 6pp-
nat nya mojligheter att diagnostisera och behandla sjukdomar samtidigt
som delvis nya etiska problem uppstétt liksom behov av kommunikation
med vardsokande och andra.

I sammanhanget bor beaktas att genetiska test i allt storre utstrdckning
kommer att utforas pa bestillning av den allménna varden och handhas
av allménlidkare och sjukskdterskor. Dessa grupper méste kunna an-
vénda, tolka och forklara testresultat grundade pa nya kunskaper och nya
testmetoder. For detta krdvs bl.a. ingdende kunskaper om samspelet
mellan arv och omgivning for uppkomst av sjukdom. Kunskapsbehovet
ar saledes inte begrinsat till genetik i sndv bemirkelse. Utbildningsinsat-
serna inom hélso- och sjukvarden har emellertid inte varit tillrdckliga.
Allra mest eftersatta dr kunskaperna inom primdrvarden. En foljd av
detta &r att patienter inte alltid fér tillgang till den hjilp som den nya tek-
niken kan erbjuda.

Kunskaper 1 genetik och dartill knutna fragor behovs, forutom for rent
medicinska atgidrder och bedomningar, ocksa for att kunna tillvarata be-
rorda familjemedlemmars och sléktingars intressen. Vidare &r kunskaper
av detta slag nodvéndiga for att bemota kommersiella intressen som gor
sig gillande inom sjukvérden, exempelvis i samband med forsiljning av
genetiska test samt inom farmakogenetiken.

Ytterligare en aspekt som bor lyftas fram i det har sammanhanget ar
frigan om allminhetens fortroende for forskningen. Fortroendet for
forskningen dr en forutsittning for att forskningen 1 frdga ska kunna ut-
vecklas och leda till nya behandlingsmetoder 1 praktisk sjukvérd. Om
rddsla och oro forknippas med forskning inom ett visst omrade kan detta
komma att verka himmande pé utvecklingen. Behovet av dkad kunskap
ska ocksa ses mot denna bakgrund.

Kommittén har ocksd pekat pa att det krdvs utbildningsinsatser for
flertalet av sjukvardens personalgrupper. Bland annat dr utbildningsbe-
hovet av sjukvérdspersonal i gendiagnostik stort. Detta géller i synnerhet
for grupper med dldre utbildning. Ménga av tilldimpningarna sdsom fos-
terdiagnostik, genetisk screening och presymtomatisk diagnostik stiller
ocksé sirskilda krav pé kunskaper i etik och hur genetisk testning paver-
kar ménniskosyn och samhille.

Kommittén framhéller att de mot denna bakgrund &r mycket positivt
att remissyttrandena 6ver Bioteknikkommitténs betidnkande visar att det
bland ansvariga organ forefaller finnas en bred enighet i friga om de ut-
bildningsbehov som gor sig gillande pd omrédet. Regeringen instimmer
1 vikten av att ansvariga organ vidtar erforderliga atgédrder for att frimja
utbildning i genetik inom hilso- och sjukvarden.

Kommittén har ocksa lyft fram det behov av utbildning som en 6kad
anvindning av farmakogenetik leder till. Genetiska tester f6r anvédndning
av ldkemedel kommer snart att bli allmént tillgédngliga. Vinsterna med
sadana tester dr uppenbara, eftersom patienterna diarmed kan fa ritt dos
av rétt sorts medicin. Det finns emellertid risk att samma enzymer som
kroppen anvinder for att ta hand om medicinerna anvénds for att ta hand
om andra potentiellt giftiga substanser, vilket t.ex. en arbetsgivare kan
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vara intresserad av. Om man inte d4r medveten om sambanden kan indivi-
dens integritet létt skadas.

Behovet av utbildning om arvets betydelse for uppkomst av sjukdom
gor sig gillande pé olika nivéer och &dr beroende av hur kunskaperna skall
anvidndas. Kommittén anser att det dr av stor vikt att fortbildning inom
detta omrdde kommer till stdnd inom vérden genom att det regelbundet
anordnas sérskilda kurser. Kommittén anser saledes att kortare utbild-
ningar i genetik och genetisk vigledning (exempelvis tva eller tre dagars
kurser eller foreldsningsserier) bor héllas runt om i landet for att tillgo-
dose kunskapsbehovet inom olika verksamheter samt for att allmént for-
battra den kunskap som i1 dag finns hos ldkare och andra yrkeskategorier
inom véarden. Ett komplement till forordad utbildning skulle kunna vara
att information inom &mnesomradet gors tillgénglig via interaktiva Inter-
netbaserade instrument.

Varje landsting har i egenskap av sjukvirdshuvudman ett sérskilt an-
svar for att dess personal har den utbildning som erfordras. Det bor dér-
med i forsta hand ankomma pé landstingen att se till att anstillda inom
olika yrkesgrupper far mojlighet att vidareutbilda sig inom genetikens
omrade for att kunna motsvara de krav som stills péa respektive grupp
inom vérden. Landstingen far ocksé enligt Kommittén anses ha ett ansvar
for att genetisk vidgledning formedlas pa bésta sétt till patienter.
Regeringen instimmer i de beddmningar Kommittén gjort.

Ldkare och sjukskoterskor

Det finns enligt Kommittén ett véixande behov av utbildning i1 olika fré-
gor med anknytning till genetik inom ramen for grundutbildningen till
lakare. Detta giller bl.a. kunskap om de medicinska sambanden gener-
sjukdom samt gener/miljo-sjukdom och den medicinska tillimpningen av
genetik 1 sjukvarden (framfor allt inom gendiagnostiken). Vidare krdvs
kdnnedom om etiska komplikationer vid tillimpning av genetisk kunskap
1 sjukvarden och kunskap om psykosociala aspekter pa gendiagnostik. Pa
grundutbildningsnivd bor, enligt Kommittén, den undervisning garan-
teras som ger forstdelse for samband mellan vara arvsanlag och sjuk-
dom/hélsa. Hér ingar ocksd samverkan med arvsanlag och miljofaktorer
for flera “folksjukdomar” sdsom t.ex. cancer, autoimmuna sjukdomar,
fetma och hjért-kdrlsjukdomar. Undervisning krdvs ocksé for att belysa
de etiska problem som genetisk information och gendiagnostik kan med-
fora. Den bor dven omfatta psykologiska aspekter pa genetisk vigledning
dar individens/patientens roll belyses.

Arftliga faktorer dr en viktig orsak till sjukdom och genetisk informa-
tion presenteras darfor pd nidstan alla delkurser under ldkarutbildningen.
Okad kunskap om den kliniska relevansen av den molekylidrgenetiska
forskningen maste ocksa vara en av de viktigaste malséttningarna pa om-
radet. Genetiska test som utfors for monogent neddrvda sjukdomar har
utvecklats och handhas i stor utstrdckning av kliniska genetiker, medan
tester som belyser mindre tydliga drftliga forhallanden i de flesta fall
handldggs av andra ldkare. Férutom allménpraktiserande ldkare kan det
vara invirtesmedicinare, obstetriker, pediatriker, dgonldkare och andra
specialister som har att 16sa uppgiften. Tolkningen av den molekyldra
genetiken och av tester och riskskattning mot bakgrund av specifika gen-
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fordandringar 1 ett individ- respektive befolkningsperspektiv bor darfor
laras ut till alla blivande ldkare inom klinisk medicin. Det kravs hirvid
att genetiker och kliniker samverkar for att t.ex. klinisk genetik, moleky-
largenetik och biostatistik skall kunna knytas samman med klinisk kun-
skap inom andra medicinska dmnesomrdden. Det forutsétts sdledes att
specifik kunskap formedlas fran flera héll, vilket i sin tur kan ge upphov
till fordjupad samverkan.

Naér det géller kunskaperna i klinisk genetik, dvs. kunskaperna om ge-
netik i den praktiska tillimpningen, konstaterar Kommittén att det brister
1 utbildningen. Detta géller exempelvis vid faststdllande av sjukdomsor-
saker, bemdotande av fragestillningar som patienterna har och problem
som kan uppsta i samband med genetiska tester.

For att forstd hur genetik 6verhuvudtaget fungerar finns det behov av
en grundkurs 1 molekyldrgenetik. Genetikundervisningen bor enligt
Kommitténs mening ocksa vara en integrerad del av undervisningen
under hela ldkarutbildningen och omfatta béde teoretiska och kliniskt
genetiska aspekter. I dag dr det i huvudsak de teoretiska aspekterna som
behandlas.

Mot bakgrund av det sagda har Kommittén foreslagit att varje universi-
tet som anordnar ldkarutbildning skall se 6ver utbildningen i1 genetik. De
nya molekyldrgenetiska kunskaperna, deras uttolkning och kliniska an-
vindbarhet, inkluderande psykologiska och etiska problem, bor ges till-
rdckligt utrymme 1 utbildningen.

Enligt Kommitténs uppfattning bor specialistutbildningarna, liksom
grundutbildningen for lékare, innehdlla djupare och bittre utbildning i
olika fragor med anknytning till genetik. Det bor, enligt Kommittén, bl.a.
anordnas en specialistkompetenskurs, s.k. SK-kurs, i klinisk genetik for
lakare som dr under vidareutbildning ddr de medicinska grunderna savil
som tillimpningar samt konsekvenser av tillaimpningar belyses. Kurserna
bor, enligt Kommittén, ldampligen utformas av specialister i klinisk gene-
tik 1 samrdd med andra kliniska specialiteter som t.ex. invirtesmedicin,
pediatrik, neurologi, onkologi och gynekologi.

Kommittén har papekat att dven firdiga specialister givetvis har behov
av viss vidareutbildning inom det genetiska dmnesomridet. Det torde
exempelvis finnas behov av utbildning nér det géller polygen nedérv-
ning, eftersom det dr viktigt att forstd hur just denna form av neddrvning
fungerar. Det kan ocksa gilla klinisk genetisk service, genetisk vigled-
ning, genetisk testning, screening och eventuella mgjligheter till prenatal
diagnostik. Kurser for specialister kan med fordel stodjas av Socialstyrel-
sen.

Av forut nimnda rapport (avsnitt 11.2.1) framgéar att sjukskoterskors
kunskap 1 genetik generellt sett dr bristfillig, eftersom utbildningen i1 4m-
net dr mycket begrdansad. De behover emellertid ha kunskap om arvets
betydelse for uppkomst av sjukdom for att bl.a. kunna svara pa fragor
med anknytning till det genetiska omrddet som kommer att stéllas i ett
flertal situationer inom sjukvarden. Att veta hur genetik och familjer
relaterar till varandra och att forstd sekretessproblem och etiska problem
1 samband med genetiska testningar dr ocksa av vikt. Kommittén anser
dérfor att blivande sjukskéterskor bor genomga en grundldggande utbild-
ning som omfattar olika frigestéllningar med anknytning till genetik.
Regeringen instimmer 1 Kommitténs beddmning att utbildning for ldkare
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och sjukskoterskor i genetik dr angeldget och att det ankommer pa de
olika universiteten och hogskolorna att ta stdllning till hur utbildningen
skall utformas.

Genetiska vigledare och sjukhusgenetiker

En grundldggande princip inom hélso- och sjukvéirden &r att patientens
sjalvbestimmande och integritet skall respekteras. Aven kravet pa infor-
merat samtycke tillméts stor betydelse i alla hidlso- och sjukvardssam-
manhang. For att patienten skall kunna utéva sin ratt till sjalvbestam-
mande och ldmna sitt samtycke till en viss behandling eller andra atgér-
der dr det en grundldggande forutsdttning att han eller hon forst har fatt
saklig och korrekt information. Detta stdller i sin tur stora krav pa att
lakare, sjukskoterskor och andra berdrda kategorier inom sjukvérden har
erforderlig utbildning 1 genetik men ocksa 1 s.k. vigledningskunskap.

Kommittén anser att frigan om genetisk vigledning dr av grund-
laggande betydelse 1 samband med genetiska undersdkningar inom hélso-
och sjukvarden. Den som svarar for sddan vigledning bor dédrfor ha sir-
skild erfarenhet eller sdrskild utbildning for detta. Utbildningen av gene-
tiska vigledare #r emellertid nyetablerad i Sverige. Atgirder for att be-
frimja sadan utbildning behover darfor enligt Kommittén vidtas. Detta ar
sdrskilt angeldget eftersom behovet av professionell védgledning enligt
Kommitténs bedomning kommer att ka i framtiden. For att kunna mot-
verka kommersiella intressen kan de genetiska vigledarna dven ha bety-
delse genom att de &r relativt létta att nd for att kunna ge svar pa allmén-
hetens fragor.

Regeringen vill understryka vikten av att dessa fragor far sin 16sning.

Det offentliga skolvdisendet

Skolan lagger en viktig grund for allmdnhetens kunskaper och férméga
att kritiskt granska information. Bland annat grundliggs formégan att
véardera och ta stéllning till olika tilldmpningar av genetik.

Goda grundldggande kunskaper i genetik hos allmidnheten underlattar
for enskilda individer att vélja olika tilldmpningar av genetik i sjukvér-
den. Ett par som redan under skoltiden har tillgodogjort sig grunderna 1
genetik har ldttare att ta stdllning till erbjudanden om fosterdiagnostik.
Aven i andra fall underlittar det for den som kommer i kontakt med
hilso- och sjukvéarden att forsté och ta stillning till information om gene-
tiska undersokningar och genetiskt betingade sjukdomar om han eller
hon under sin skolgang har fatt vissa baskunskaper i genetik. Information
1 genetiska fragor blir sannolikt mindre viardeladdad.

Olika individer kan méta fradgor som handlar om tillimpning av gene-
tisk information i alla skeden av livet. Den snabba kunskapsutvecklingen
innebdr att kunskaper frdn skoltiden méste kompletteras. Den etiska
betydelsen av olika stéllningstaganden véxer och fordndras beroende pa i
vilken livssituation som individen befinner sig. Férmodligen alla indivi-
der kan négon gang i livet komma i kontakt med genetiskt viktig infor-
mation och behover da tillgang till aktuell kunskap. Darfor maste va-
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garna till kunskap om genetiska forhéllanden ges utrymme &ven i olika
former av vuxenutbildning och folkbildning.

Det dr dock inte enbart inom hélso- och sjukvardens omrade som sa-
dana kunskaper har ett sérskilt virde. Som Kommittén anfort dr den enda
verkligt effektiva metoden att minska oldgenheterna med en eventuell
framtida kommersiell marknadsféring av gentest till allmidnheten att i
okad utstrdackning satsa pa information och undervisning om genetiska
faktorer och dess betydelse.

Den undervisning som bedrivs i grundskolan och gymnasieskolan styrs
av nationella styrdokument, dvs. skollagen (1985:1100) med timplaner
samt laroplaner och kursplaner. Laroplanerna faststélls av regeringen. De
ar uppdelade i ett antal huvudomraden, bl.a. kunskaper, normer och
virden samt elevernas ansvar och inflytande. For vart och ett av huvud-
omradena anger respektive ldroplan mal samt riktlinjer for arbetet. Kurs-
planerna kompletterar ldaroplanerna och anger malen for undervisningen i
varje enskilt &mne. Regeringen beslutar om kursplanerna for grundsko-
lan. Kursplaner for gymnasieskolan beslutas av Skolverket (med undan-
tag for kursplaner for lokala kurser).

Som framgar av Skolverkets forut berdrda remissyttrande 6ver Biotek-
nikkommitténs betdnkande behandlas frdgor med anknytning till biotek-
nik, bl.a. genetik, inte enbart inom de naturorienterande &mnena och tek-
niken, utan dessa kan behandlas dven inom andra dmnen, exempelvis de
samhéllsorienterande dmnena och religionskunskap. Skolverket framholl
1 remissyttrandet att elever skall kunna diskutera olika aspekter av gen-
tekniken nér de lamnar grundskolan.

Eftersom det framgér av Skolverkets remissyttrande att verket har sin
uppmirksamhet riktad pa fragan far det forutséttas att det utbildningsbe-
hov som nu avses fortlopande beaktas, varvid man naturligtvis dock
maste ha 1 minnet de ménga ansprak som stills pé skolutbildningen fran
skilda hall. Malet bor vara att alla elever i grundskolan och gymnasie-
skolan far en viss baskunskap 1 genetik. Gentekniken kommer med all
sannolikhet f& en vdxande betydelse 1 ménga olika sammanhang, och det
ar viktigt att detta uppmirksammas i1 samband med 6versyn av ldaroplaner
och kursplaner for det offentliga skolvésendet.

15 Forslagens konsekvenser

Propositionen innehéller forslag om en ny sammanhéllen lag som skapar
en battre dverblick over ett medicinskt rdttsomrade som dr under snabb
utveckling. Lagen om genetisk integritet m.m. ger siledes bestimmelser
om begrdnsningar i anviandningen av viss bioteknik som utvecklats for
medicinska dndamal samt om vissa rittsliga verkningar av sadan an-
vindning.

Lagen gor tydligt att det dr forbjudet att utan stod i lag stilla villkor om
genetisk undersokning och information for ett avtal. Inte heller far man
utan stod i lag i samband med ett avtal efterforska eller anvénda genetisk
information om den andre. Vidare forbjuder lagen att man olovligen be-
reder sig tillgang till genetisk information om nigon annan. Forskning
med syfte att utveckla metoder for att dstadkomma genetiska effekter
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som kan gi i arv blir tillaten. Forsok i forsknings- eller behandlingssyfte
som medfor genetiska forandringar som kan ga i arv hos en ménniska far
ddremot inte utforas. Detsamma giller anvdndningen av behandlings-
metoder som avser att 4stadkomma genetiska fordndringar som kan gé 1
arv hos en ménniska.

Lagen ger dven grundldggande regler om fosterdiagnostik och pre-
implantatorisk genetisk diagnostik i huvudsaklig 6verensstimmelse med
riktlinjer som tidigare lagts fast av riksdagen och som éatergivits i all-
mainna rad fran Socialstyrelsen.

Den nya lagen innehaller samtidigt grundldggande regler pa stora delar
av det medicinska bioteknikomréadet i 6vrigt genom att sammanfora be-
stimmelser pa angrdnsande omrdden som i dag finns i separata lagar. Det
giller genetiska undersokningsmetoder vid allmidnna hélsoundersok-
ningar, dtgédrder 1 forsknings- eller behandlingssyfte med dgg frdn ménni-
ska, befruktning utanfoér kroppen och insemination. S& kallad givarinse-
mination skall efter tillstdnd fran Socialstyrelsen f4 utféras dven vid
andra sjukhus 4n offentligt finansierade sjukhus. Straftbestimmelser vid
handel med biologiskt material 6verfors med vissa preciseringar till den
nya lagen fran lagen (1995:831) om transplantation.

Lagen om genetisk integritet m.m. innehaller ocksa bemyndiganden till
regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Socialstyrelsen, att
utfirda mer detaljerade foreskrifter 6ver olika delar av det samlade ratts-
omradet.

Genom propositionens forslag och bedomningar ges en samlad bild av
de rattsliga frdgor som aktualiseras av en utveckling inom medicinsk
forskning och verksamhet pé det biotekniska omrédet som varit sirskilt
snabb under de allra senaste decennierna.

Vid lagens utformning har barnets bésta beaktats utifran Barnkonven-
tionen pa det séttet att barnets integritet har skyddats och respekterats.

Utvecklingen har medfort ett vixande utbildningsbehov nir det géller
kunskaper 1 genetik hos olika personalgrupper inom hélso- och sjukvar-
den och ocksa hos allminheten. Overvigandena om detta i propositionen
ger dock inte upphov till sirskilda kostnader.

I propositionen foreslés att Socialstyrelsen skall kunna ge sjukhus som
inte dr offentligt finansierade tillstdnd att utfora s.k. givarinsemination.
Regeringen gor bedomningen att uppgiften kan klaras inom det anslag
som regeringen foreslagit i budgetpropositionen for 2006. I 6vrigt har
propositionens lagforslag inte ndgon finansiell innebord.
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16 Forfattningskommentar

16.1 Forslaget till lag om genetisk integritet m.m.

1 kap. Inledande bestimmelser

Kapitlet anger lagens syfte och tillimpningsomrade, annan nérliggande
lagstiftning samt forhdllandet till personuppgiftslagen (1998:204). Hér
har ocksa tagits in definitioner av vissa medicinska begrepp som é&r cen-
trala for lagens forstaelse.

Lagens syfte och tilldmpningsomrade

1§

Bioteknik kan definieras som det tekniska utnyttjandet av celler och cell-
bestandsdelar for att framstilla eller modifiera produkter som anvinds
inom samhéllssektorer som hilso- och sjukvard, livsmedelshantering
eller jordbruk. Den nya lagen handlar om viss bioteknik som utvecklats
for medicinska d&ndamal. Genteknik dr da en nérbesldktad term som kan
definieras som ingrepp 1 generna, t.ex. for att framstélla 6nskade anlag,
medan genetik kan definieras som vetenskapen om hur egenskaper drvs.

I avsnitt 4.2 har ldmnats en kortfattad redogorelse for den medicinska
bakgrunden till de frdgor som den nya lagen behandlar. Dar finns ocksa
atskilliga begrepp beskrivna som aktualiseras av lagen. Aven andra av-
snitt, sdrskilt avsnitt 7, innehaller medicintekniska forklaringar till de
begrepp som lagen ror sig med. Vissa begrepp dr definierade i 5 §, men
propositionen avslutas ocksé i avsnitt 17 med en tdmligen utforlig ord-
lista, som dock inte gor ansprak pa att vara fullstandig.

Av forevarande paragraf framgér att lagen om genetisk integritet m.m.
handlar om begrénsningar 1 anvindningen av viss bioteknik som utveck-
lats for medicinska dndamal och om vissa rittsliga verkningar av sddan
anviandning. Som genomgéiende syfte anges att lagen skall vdrna om den
enskilda ménniskans integritet. De etiska utgédngspunkterna for lagen
behandlas i avsnitt 5, som ocksa innehéller en redogorelse for de interna-
tionella instrument som reglerar Amnesomradet.

2§

Paragrafen ger en beskrivning av de olika &mnesomrdden som regleras 1
lagen. Nér det géller definitionerna av genetisk undersékning och gene-
tisk information hénvisas till 5 §. P& vissa omrdden — anvéndningen av
genetiska undersokningsmetoder vid allmidnna hélsoundersokningar, at-
gérder i forsknings- eller behandlingssyfte med dgg fran ménniska, be-
fruktning utanfér kroppen och insemination — ersitter lagen redan existe-
rande lagar pa dessa omraden. Fran 15 § lagen (1995:831) om transplan-
tation m.m. har ocksé i ndgot bearbetad form Gverforts gidllande bestim-
melser om ansvar for handel med biologiskt material.
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Annan ndrliggande lagstifining

3§

Paragrafen innehéller 1 forsta stycket en hénvisning till hélso- och sjuk-
vérdslagen (1982:763), HSL, och lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pa hilso- och sjukvardens omrade, LYHS. Lagarna har beskrivits i av-
snitt 5.2. Patientens sjdlvbestimmande och integritet pa hélso- och sjuk-
vardens omréde regleras i HSL. Bestimmelser om hilso- och sjukvards-
personalens skyldigheter bl.a. nir det géller att ge saklig och korrekt in-
formation finns i LYHS.

I andra stycket hdnvisas till den s.k. biobankslagen som reglerar an-
vindningen av biobanker inom hélso- och sjukvdrden m.m. Den lagen
har ocksd beskrivits oversiktligt 1 avsnitt 5.2. Biobankslagen spelar en
viktig roll for att se till att vdvnadsprover som tagits och samlats in for
visst &andamaél frin patienter eller annan provgivare inom hélso- och sjuk-
varden endast anvédnds for vissa sdrskilt angivna dndamal. Utover vard
och behandling far sddant material i princip endast anvédndas for kvali-
tetssdkring, utbildning, forskning, klinisk provning, utvecklingsarbete
eller dirmed jamforlig verksamhet. Bestimmelserna om PKU-registret 1
5 kap. biobankslagen har foretrdde framfor bestimmelserna 1 annan lag,
se 1 kap. 4 § biobankslagen.

I tredje stycket hianvisas till en annan betydelsefull lag nir det giller
skyddet for den enskilda ménniskans integritet i genetiska sammanhang,
lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor.
Lagen har beskrivits timligen utforligt i avsnitt 8.2.

Forhallandet till personuppgifislagen
4§

Bestdimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) har en central roll 1
frdga om reglerna for automatiserad — och manuell — behandling av per-
sonuppgifter som ingdr i en strukturerad samling av personuppgifter till-
génglig for sokning och sammanstillning. Behandling av personuppgifter
ar endast tillaten 1 de fall och pa de villkor som anges 1 lagen. Kénsliga
personuppgifter, bl.a. sddana som ror hilsan, far under vissa forutsitt-
ningar anvindas for hdlso- och sjukvéardsdndamal. Personuppgiftslagen
giller ocksd pa de omraden som omfattas av lagen om genetisk integritet
m.m., om inte annat dr foreskrivet i denna lag eller i foreskrifter som
meddelas med stéd av denna.
Innehéllet 1 personuppgiftslagen har behandlats 1 avsnitt 6.2.1.

Definitioner

5§
I paragrafen definieras ndgra centrala begrepp 1 lagen.

En undersokning som utfors med syfte att ge upplysning om en ménni-
skas arvsmassa skall betecknas som en genetisk undersokning oavsett
vilken undersokningsmetod som anvénds. Det krévs inte att det skall vara
frdga om en levande person, utan begreppet genetisk undersékning om-
fattar d@ven undersokning av avlidna. Den analysmetodik som avses é&r
molekylargenetisk, mikrobiologisk, immunologisk, biokemisk (sérskilt
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vid s.k. metabola sjukdomar), cytogenetisk eller sidan som baseras pé
analys av familjetrdd (pedigree). Bestammelsen utesluter emellertid inte
en eventuell annan metod som kan jamforas med de nu ndmnda. Be-
stimmelsen dr ddrmed metodneutral. Det 4r & andra sidan sjdlvklart att
varje reflexion eller slutsats med genetisk inriktning inte kan betecknas
som undersokning.

Lagens bestimmelser om genetisk undersokning géller endast under-
sokningar som har foretagits inom hélso- och sjukvarden eller medicinsk
forskning. Utvecklingen har lett till att undersékningar som kan ge upp-
lysning om en ménniskas arvsmassa kan goras exempelvis pa laborato-
rier som ligger utanfor hilso- och sjukvdrden och som inte heller kan
hinforas till medicinsk forskning. Aven om det kan finnas skil att s
smaningom ge regler ocksa for anvdandningen av sddana undersokningar,
ar syftet med den nya lagen att stilla upp ett skydd mot forfaranden nér
det géller genetiska undersokningar som skulle kunna dventyra ménni-
skors tillit till hédlso- och sjukvarden och till medicinsk forskning. I hilso-
och sjukvardslagen (1982:763) ges bestdmmelser som definierar de at-
gérder av landsting och kommuner men ocksé av privata vardgivare som
faller under begreppet hélso- och sjukvard. Med medicinsk forskning
avses 1 detta sammanhang forskning som innefattar genetisk information
frdn minniskor och som har hilso- och sjukvardsdndamal, oavsett inom
vilket vetenskapsomréde forskningen utfors.

Med genetisk information avses information om resultatet, helt eller
delvis, av en genetisk undersokning. En upplysning om att ndgon bér
anlag for en genetiskt betingad sjukdom utgér normalt en sddan informa-
tion. Nir det ddremot géller en uppgift om att ndgon har drabbats av
sjukdom — grundad pa symptom eller annars pa diagnos — dr den normala
patientsekretessen tillrdacklig, &ven om man fran denna uppgift skulle
kunna dra en omedelbar och exakt slutsats i friga om den enskildes ge-
netiska forhallanden.

Nér det géller definitionerna av fosterdiagnostik, genetisk fosterdia-
gnostik, preimplantatorisk genetisk diagnostik samt genterapi kan hinvi-
sas till avsnitt 7.3 och 7.4 respektive 8.1. Uppridkningen av olika former
for provtagning vid genetisk fosterdiagnostik &r inte uttbmmande.

Definitionen av insemination ar hamtad fran 1 § lagen (1984:1140) om
insemination.

Definitionen av somatisk cellkdrnoverforing dar hamtad fran 1 § lagen
(1991:115) om é&tgérder 1 forsknings- eller behandlingssyfte med dgg frdn
ménniska.

Paragrafen reglerar inte lagens definitioner uttommande. Det finns sé-
ledes vissa definitioner ocksa 1 8 kap. 6 §.

2 kap. Genetisk undersokning och information samt genterapi

I kapitlet behandlas forbud mot att utan stod 1 lag stilla genetisk under-
sokning eller information som villkor for avtal. Vidare behandlas dels
forbud mot att i samband med ett avtal efterforska eller anvénda genetisk
information om den andre, dels ett forbud mot att olovligen bereda sig
tillgéng till genetisk information om négon annan. Slutligen anges vilka
former av genterapi som inte dr tillitna. Som har understrukits i kom-
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mentaren till 1 kap. 5 § &r lagen begrédnsad till genetiska undersokningar
och information om sédana, som utfors inom hélso- och sjukvarden och
medicinsk forskning. De forbud mot viss anviandning av genetisk under-
sOkning och information som ges i 1 § i1 detta kapitel géller sdlunda inte
genetiska undersokningar som utfors utanfor hédlso- och sjukvarden eller
medicinsk forskning eller information som baserar sig pa sddana under-
sokningar.

Forbud mot att anvinda genetisk undersokning och information

1§

Av forsta stycket framgar att ingen utan stod i lag far stédlla som villkor
for ett avtal att den andra parten genomgar en genetisk undersokning el-
ler ldamnar genetisk information om sig sjalv. Motiven till detta framgar
av avsnitt 6.1. Den enskilde skall tillforsékras en rdtt att inte behova fa
kdnnedom om sin genetiska bakgrund. Det &r den enskilde sjdlv som
skall bestimma om han eller hon skall genomga en genetisk undersok-
ning. Om en genomgéngen genetisk undersokning stélls upp som villkor
for att ndgon exempelvis skall fi ett visst arbete eller {4 teckna en viss
forsakring, forlorar individen delvis denna rétt att sjdlv halla sig okunnig
om sitt genetiska arv, eftersom han eller hon kan kénna sig mer eller
mindre tvungen att acceptera villkoret. Av dn storre vikt dr att sddana
villkor skulle kunna bilda underlag for en diskriminerande sdrbehandling
av ett slag som det dr angeldget att motverka. Det foreskrivs déarfor att
saddana villkor inte far uppstéllas. Som framhallits i den allmidnna moti-
veringen far begreppet “’stédlla som villkor” inte fattas alltfér inskrankt.
Om ena parten i en avtalssituation t.ex. kraftigt understryker det ange-
lagna i att ha tillgdng till genetisk information for att alls kunna inga ett
avtal eller utforma detta pé ett sa bra sitt som mojligt, kan det i vissa
situationer uppfattas som ett forbjudet uppstéllande av villkor.

Uttrycket “stédlla som villkor for ett avtal” innefattar savél ingdende av
ett avtal som en dndring av avtal. Men det inbegriper dven mojligheten
att villkor &r en del av avtalsinnehdllet utan att det for den skull dr ett
villkor som &r nédvindigt for avtalets ingdende.

Bestdmmelsen ér tilldmplig p allehanda avtal, sdésom anstédllnings- och
uppdragsavtal, forsdkringsavtal, kredit- och l&neavtal, hyresavtal osv.

Begreppet “genetisk information om sig sjdlv” omfattar information
om é&rftliga sjukdomar i slidkten, eftersom séddan information innefattar
information om den berdérde.

Forbudet giller generellt och ddrmed ocksi saddana avtal pa forsik-
ringsomradet som enligt den foljande paragrafen 1 vissa fall dr undan-
tagna fran forbudet 1 andra stycket forsta meningen.

Som framgér av den allmidnna motiveringen har det inte funnits anled-
ning att, vid sidan om de allménna bestimmelser som géller bl.a. enligt
avtalslagen, 6vervidga ndgon sérskild reglering av de civilrittsliga {6l)-
derna av att ett avtal ingés i strid mot forbudet i denna paragraf.

Enligt andra stycket forsta meningen far ingen utan stod i lag i sam-
band med ett avtal efterforska eller anvinda genetisk information om den
andre. Vidare far enligt andra meningen ingen olovligen bereda sig till-
ging till genetisk information om nigon annan. Ocksd dessa regler har
behandlats 1 avsnitt 6.1.
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Vad som har sagts tidigare om forbudet i forsta stycket betréffande be-
greppet avtal géller givetvis dven hidr. De atgidrder som &r forbjudna ar att
efterforska eller anvénda genetisk information i en avtalssituation. Man
far alltsd 1 en sédan inte pd nagot sétt genom fragor till den informationen
giller eller annan forsoka genomfora eller fa fram resultatet av en gene-
tisk undersokning. Skulle sddan information &ndé bli kidnd far den inte
anvindas i ndgot avseende. Exempelvis far informationen da inte ldggas
till grund for beslut om formaner eller skyldigheter, en arbetsgivare far
inte beakta den vid beslut om anstéllning, befordran eller I6nesittning, en
idrottsforening far inte ta hénsyn till den nér det géller ett avtal om att
delta i en tavling osv.

Forbudet mot att olovligen bereda sig tillgéng till genetisk information
1 andra meningen tréffar inte den som bereder sig tillgang till den gene-
tiska informationen efter samtycke av den som undersdkningen avser.
Inte heller sker detta olovligen om det finns stod i lag eller allmén rétts-
praxis for att gora detta. Som har ndmnts i avsnitt 11.2 finns det for nér-
varande lagstod nir det géller vissa undersokningar inom rattsviasendet.

Uttrycket ”bereda sig tillgang till” genetisk information betyder inte att
vederborande maste ha tagit del av informationen, endast att han eller
hon skaffar sig en mgjlighet att gora detta. Men det méste finnas en av-
sikt att fa tillgdng till informationen. Forbudet géller inte om nagon fér
tillgéng till denna av misstag. Inte heller reglerar lagen pa vilket sétt né-
gon bereder sig tillgdng till informationen. Det kan ske hos den som be-
rors av undersokningen eller hos ndgon som anfortrotts undersokningen
privat eller inom vérden.

Forbuden i andra stycket é&r till skillnad fran forbudet i forsta stycket
inte kriminaliserade. Som ndmnts i den allmédnna motiveringen finns det
emellertid en rad straffbestimmelser utanfér lagen om genetisk integritet
m.m. som kan ténkas bli tillimpliga pa den som vidtar dispositioner med
eller efterforskar genetisk information. Som exempel har nimnts olaga
diskriminering (16 kap. 9 § brottsbalken), fortal (5 kap. 1 § brottsbalken),
foroldmpning (5 kap. 3 § brottsbalken), intrdng 1 forvar (4 kap. 8§
brottsbalken), dataintrang (4 kap. 9 c¢ § brottsbalken) och tjdnstefel
(20 kap. 1 § brottsbalken).

[ tredje stycket gors undantag fran forbuden i forsta stycket och i andra
stycket forsta meningen mot att stédlla villkor om genetisk undersokning
for avtal pé familjerdttens omrade, t.ex. om dktenskapsférord. Andra slag
av familjerdttsliga dverenskommelser som avser exempelvis dktenskap,
registrering av partnerskap eller inledning av ett samboforhéllande kan
inte betecknas som avtal och faller ddrmed utanfér den foreslagna re-
gleringen utan négot uttryckligt undantag.

Anvdndning av genetisk information pa forsdkringsomradet

2§

Som ingdende har utvecklats i den allménna motiveringen (avsnitt 10) &r
det nodviandigt att gora vissa undantag fran lagens forbud i 1 § andra
stycket forsta meningen mot att efterforska och anvinda genetisk infor-
mation nar det géller forsdkringsviasendet. Som ocksa angetts i den all-
minna motiveringen dr det regeringens uppfattning att sddana undantag
bor ges 1 lagform. Undantagen regleras i denna paragraf.
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Det &r enligt regeringens forslag uteslutet att ett forsdkringsbolag i
strid mot forbudet i 1 § forsta stycket skall fa stdlla som villkor att den
forsdkringssokande skall genomga genetisk undersokning. Regleringen i
forevarande lagrum tar enbart sikte pa information som den forsiakrings-
sokande eventuellt redan har.

Givetvis kan det uppsta situationer d& det rader tveksamhet om ett age-
rande fran en forsdkringsgivares sida strider mot det straffbelagda for-
budet i 1 § forsta stycket eller mot det icke straffbelagda forbudet i andra
stycket forsta meningen med de undantag som regleras i forevarande
paragraf. Om exempelvis ett forsdkringsbolag far kdnnedom om att det
finns en genetisk undersékning men forsdkringstagaren inte vill avsléja
innehallet, kan man fraga sig om bolaget har ritt att neka forsékring utan
att bryta mot det straftbelagda forbudet 1 1 § forsta stycket. Med tanke pa
de réttsverkningar som dr knutna till forbudet i1 forsta stycket &dr det
emellertid naturligt att krdva en noggrann utredning om vad som fore-
varit mellan parterna for att kunna avgéra om forsékringsgivaren brutit
mot detta forbud. En forsikringsgivare kan ocksa neka forsdkring om han
av nagot skil bedomer att risken med en forsdkring &r for stor. Har bor
dock noteras att enligt den nya forsdkringsavtalslagen (2005:104) kan
domstol péa yrkande av den som blivit vdgrad att teckna eller férnya en
forsdkring under vissa forutsittningar forklara att han har ritt att teckna
eller fornya forsékringen I den ténkta situationen kan ett efterforskande
vara forbjudet enligt 1 § andra stycket forsta meningen, om det inte géller
en forsdkring pa s& hogt belopp att det ar tillatet enligt forevarande para-
graf.

Undantagen har behandlats bl.a. i avsnitt 10.5.3. De géller i friga om
riskbedomd personforsédkring, dvs. liv-, olycksfalls- och sjukforsédkring.
De forsdkringar som omfattas av bestimmelserna dr de som anges i
2 kap. 3 a § forsta stycket klasserna 1 och 2 samt 2 kap. 3 b § forsta
stycket klasserna 1a, 1b,3 och 4 forsdkringsrorelselagen (1982:713).
Utan hinder av vad som sédgs 1 1 § andra stycket forsta meningen far ett
forsdkringsbolag efterforska och anvinda genetisk information, om 1.
den forsdkrade har fyllt 18 &r och det forsidkringsbelopp som vid forsdk-
ringsfall skall utfalla som ett engéngsbelopp overstiger 30 prisbasbelopp,
eller 2. den forsdkrade har fyllt 18 ar och det forsdkringsbelopp som vid
forsdakringsfall skall utfalla som en periodisk erséttning Gverstiger fyra
prisbasbelopp per ar. Bestimmelserna giller savdl ndr en forsdkring
tecknas som nér en forsdkring dndras eller fornyas.

Som har framhéllits i avsnitt 10.4.2 dr en stor del av liv-, olycksfalls-
och sjukforsdkringarna forsdkringar dér det gors en riskbeddmning.
Ocksé vid tjanste- och grupplivforsdkringar forekommer en form av
hilsokontroll, dir forsdkringsbolagen utgér fran begreppen arbetsfor/icke
arbetsfor. Aven detta utgér d en riskbedomning, och dessa forsikringar
omfattas ddrmed av regleringen. Detsamma géller i princip sjukvardsfor-
sdkringar, som enligt uppgift ar en sjukvardsprodukt dar det kan ske obe-
gransade utbetalningar. Om det undantagsvis skulle forekomma ersitt-
ningsbelopp fran en sjukvardsforsdkring pd mycket héga belopp, far
tilldtligheten av att efterforska eller anvénda genetisk information bedo-
mas med tillampning av bestimmelsen i forsta stycket 1.

Bestdmmelserna innebér att forsdkringsgivare skall kunna fraga efter
och beakta genetisk information vid forsékringar pa hoga belopp. Det har
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ingen betydelse om forsékringsersdttningen ges som en utbetalning eller
kostnadsersittning. Det avgorande dr ersdttningens storlek. Med forsak-
ringsbelopp avses totalt riskbedomt forsdkringsbelopp for sokta forsak-
ringar och redan tecknade forsdkringar i ett och samma bolag. Med sokta
forsdkringar avses givetvis ocksa en utokning av forsdkringen. Av skil
som har angetts i avsnitt 10.5.3 skall genetisk information aldrig f2 efter-
forskas vid s.k. barnforsdkringar. Dessa forsdkringar dr ofta pa hoga be-
lopp och det har stillts upp en aldersgrians pa 18 ar for den forsékrade for
att undantag alls skall gilla.

Det kan tilliggas att ett forsdkringsbolag kan behova genetisk infor-
mation for kontroll nér ett forsdkringsfall har anmilts och forsdkrings-
villkoren innehaller undantag for vissa genetiska sjukdomar. Bestimmel-
serna 1 1 § andra stycket forsta meningen hindrar inte detta, eftersom det
dd inte ror sig om att efterforska eller anvinda genetisk information 1
samband med ingdende, dndring eller fornyelse av ett avtal.

Begreppet forsdkringsbolag innefattar forsakringsaktiebolag och dmse-
sidiga forsdkringsbolag, vilka regleras i forsdkringsrorelselagen
(1982:713).

Genterapi

38
Bakgrund och motiv till bestimmelsen framgér av avsnitt 8.

Bestdmmelsen innebir ett uttryckligt forbud mot att utfora forsok i
forsknings- eller behandlingssyfte som medfor férdndringar som kan g 1
arv hos en ménniska. Forbudet omfattar d&ven saddana kliniska prévningar
(genterapeutiska provningar) som avses i artikel 9.6 EG-direktivet om
kliniska provningar av humanlédkemedel.

Forbudet géller oberoende av om forsoken utfors pa konsceller eller pa
kroppsceller. Skulle forsok pa kroppsceller fa effekten att fordndringar i
konsceller astadkoms dr atgdrden forbjuden. Forbudet omfattar inte at-
girder som i forskningssyfte vidtas pa befruktade dgg och pa dgg som
varit foremal for somatisk cellkdrnoverforing. Sddana forsok far goras
langst till och med fjortonde dagen efter befruktningen respektive cell-
karnoverforingen. Nér forsoken genomforts skall dggen forstoras vilket
foljer av 5 kap. 3 § andra stycket. Om ett befruktat d4gg varit foremal {for
forsok 1 forskningssyfte far dgget inte foras in i en kvinnas kropp. Det-
samma giller om dgget fore befruktningen eller de spermier som anvénts
vid befruktningen har varit foremal for forsok. Detta framgér av
Skap. 5 §.

Som har framgétt av avsnitt 8.5 foreslas ddaremot att forbudet i 2 § for-
sta stycket andra meningen lagen (1991:115) om atgirder i forsknings-
eller behandlingssyfte med dgg frdn minniska mot férsok som har till
syfte att utveckla metoder for att dstadkomma genetiska effekter som kan
gd 1 arv inte skall f& ndgon motsvarighet 1 lagen om genetisk integritet
m.m. Det betyder att forskning med sédant syfte i fortsiattningen skall
vara tillaten.

48

Bakgrund och motiv till bestimmelsen framgér av avsnitt 8.
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Bestdmmelsen innefattar ett uttryckligt forbud mot att anvédnda
behandlingsmetoder som avser att dstadkomma genetiska forédndringar
som kan gé i arv hos ménniska.

Forbudet géller oberoende av om genterapin utfors pa konsceller eller
pa kroppsceller. Skulle genterapi pa kroppsceller fa effekten att foréand-
ringar i konsceller astadkoms &r dtgidrden forbjuden. Bestimmelsen dr
emellertid s& utformad att den inte skall triffa somatiska behandlingar
som oavsiktligt far en biverkan pa konsceller.

3 kap. Genetisk undersokning vid allméinna hilsoundersékningar

Kapitlet motsvarar i huvudsak innehéllet i nuvarande lag (1991:114) om
anvindning av viss genteknik vid allmé&nna hélsoundersokningar. Be-
stimmelser om 6verklagande och bemyndigande finns i 8 kap.

Krav pa tillstand
1§

Bestammelsen 1 forsta stycket dr ny. En undersékning som utgor eller
ingér som ett led 1 en allmén hilsoundersokning och som syftar till att ge
upplysning om en ménniskas arvsmassa genom molekyldrgenetisk,
mikrobiologisk, immunologisk, biokemisk, cytogenetisk eller ddrmed
jamforlig analysmetod eller genom inhdmtande av upplysningar om den
undersoktes biologiska sléktingar far utforas endast efter tillstind av
Socialstyrelsen. Paragrafens lydelse har @ndrats jaimfort med 1 § i nuva-
rande lag med syfte att &stadkomma ett bredare tillampningsomréade. Av-
sikten dr att bestimmelsen nu skall vara metodneutral (se vidare avsnitt
7.2.5). Beskrivningen av undersokningen dr densamma som definitionen
av genetiska undersokningar i 1 kap. 5 §.

Andra stycket motsvarar 5 § 1 nuvarande lag.

I tredje stycket hdnvisas till de sédrskilda bestimmelserna 1 kap. 4 som
giéller for undersokningar av foster. Dessa hindrar dock inte att bestdm-
melserna i 3 kap. ocksa kan vara att tillimpa pé genetisk undersokning
vid allménna hélsounders6kningar som avser foster.

Villkor for tillstand
2§

Bestammelsen motsvarar delvis 2 § i nuvarande lag.

Andra stycket har @ndrats for att understryka att ett tillstdnd som avses
1 1§ far lamnas endast om undersokningen &r inriktad pé att soka kun-
skap om sjukdomsforhdllanden som &r av allvarlig art eller annars av
sdrskild betydelse for hilso- och sjukvérden. Vid prévning av tillstdnds-
frégan skall darfor sérskilt beaktas

1. om den planerade undersokningen syftar till att pavisa eller utesluta
sjukdomsrisk som kan forebyggas eller om den sjukdom som avses kan
bli foremal for behandling,

2. om undersokningen kan antas visa pétagligt forhojda risker for den
sjukdom som avses, och
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3. om de som skall leda och utfora undersokningen har den kompetens
som behovs for dndamdlet och om integritetsskyddet for uppgifter om
undersokningsdeltagarnas genetiska forhdllanden kan antas bli tillfreds-
stdllande.

De ndmnda kriterierna fanns tidigare endast formulerade i forarbetena
till 1991 éars lag (prop. 1990/91:52 Om anvéndningen av genteknik pa
manniskor m.m. s. 41).

38

Bestdmmelsen motsvarar 3 § i nuvarande lag.

4 kap. Fosterdiagnostik, genetisk fosterdiagnostik och
preimplantatorisk genetisk diagnostik

Kapitlet anger villkoren for fosterdiagnostik. I 1 kap. 5 § har begreppen
fosterdiagnostik, genetisk fosterdiagnostik och preimplantatorisk gene-
tisk diagnostik definierats.

Villkor for fosterdiagnostik
1§

De av riksdagen antagna riktlinjer som resulterade 1 Socialstyrelsens nu-
mera upphdvda allménna rdd i &mnet har nu tagits in som lagbestimmel-
ser i den nya lagen. Skilen till detta har angetts i avsnitt 7.3.2.

I de tidigare riktlinjerna har beskrivningen av riskgrupper bundits till
gravida kvinnor som dr 35 &r eller dldre eller som tillhér ndgon grupp
med forhojd risk. Som framgéar av den allmidnna motiveringen innebéar
bestimmelserna i forevarande paragraf endast mindre avvikelser fran vad
som géller nu. Av forsta stycket framgér att det ar tillrdckligt med en i ett
eller annat medicinskt hédnseende konstaterad forhdjd risk for att kvinnor
skall erbjudas ytterligare information och undersdkning.

Enligt andra stycket skall kvinnan i samradd med ldkaren bestimma om
hon skall genomgé fosterdiagnostik eller genetisk fosterdiagnostik. Sam-
radet innebér att de tillsammans skall komma fram till ett beslut. I sista
hand ar det emellertid ldkaren som bestimmer om en av kvinnan begird
diagnostik skall genomféras.

Av 8 kap. 8 § framgar att regeringen eller den myndighet som reger-
ingen bestimmer (Socialstyrelsen) till skydd for liv och hilsa far med-
dela ytterligare foreskrifter om fosterdiagnostik.

Villkor for preimplantatorisk genetisk diagnostik

2§
Preimplantatorisk genetisk diagnostik (PGD) skall enligt forsta stycket
reserveras for fall d4 mannen eller kvinnan bér pa anlag for en allvarlig
monogen eller kromosomal &rftlig sjukdom, som innebadr en hog risk for
att paret far ett barn med en genetisk sjukdom eller skada.

PGD far enligt andra stycket endast inriktas pa att barnet inte skall
drva sjukdomen eller skadan 1 fraga. Bestimmelserna har utforligt moti-
verats 1 avsnitt 7.4.4.
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PGD far enligt tredje stycket inte anvdndas for blivande syskon till
svart sjukt barn (PGD/HLA) utan tillstind av Socialstyrelsen. S&dant
tillstdnd 4r bara ténkt att kunna meddelas i enstaka undantagsfall nédr en
sammanvégning av medicinska och etiska skél gor att det kan anses fore-
ligga synnerliga skil. Socialstyrelsens beslut kan inte 6verklagas. Sddana
synnerliga skél kan vara att PGD/HLA med god prognos kan bota vad
som annars vore obotligt. Det kan vara lampligt att Socialstyrelsen infor
en sddan bedomning ber Statens medicinsk-etiska rdd om ett yttrande.

Aven nir det giller PGD kan enligt 8 kap. 8 § regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer (Socialstyrelsen) meddela ytter-
ligare foreskrifter.

5 kap. Atgiirder i forsknings- eller behandlingssyfte med digg fran
méinniska

Kapitlet innehaller delvis bestimmelser som nu finns i lagen (1991:115)
om &tgdrder 1 forsknings- eller behandlingssyfte med dgg frdn minniska.
Det skall inte ldngre vara forbjudet att 1 forskningssyfte utveckla metoder
for att &stadkomma genetiska effekter som kan gé 1 arv. Definitionen av
somatisk cellkdarnoverforing har flyttats till 1 kap. 5 §. Bestimmelsen om
genterapi har flyttats till 2 kap. 3 och 4 §§. Ansvarsbestimmelser samt
bestimmelser om Overklagande finns i 8 kap. Vissa sprikliga justeringar
har gjorts.

1§
Bestdimmelserna motsvarar 1 huvudsak 1 § i lagen om &tgirder 1 forsk-
nings- eller behandlingssyfte med dgg frdn ménniska.

2§

Bestdmmelserna motsvarar i huvudsak 1 a § i lagen om é&tgérder i forsk-
nings- eller behandlingssyfte med dgg ifrdn minniska. Hanvisningen i
forsta stycket till lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor finns nui 1 kap. 3 §.

38
Bestdammelserna motsvarar delvis 2 § i lagen om &tgérder 1 forsknings-
eller behandlingssyfte med dgg frdn ménniska. Andra meningen 1 forsta
stycket har utgdtt. Det skall inte lingre vara forbjudet att i forsknings-
syfte utveckla metoder for att 4stadkomma genetiska effekter som kan ga
i arv. Som framhallits i avsnitt 8.5 skall det fortfarande vara forbjudet att
astadkomma genetiska effekter som gér i arv. I 2 kap. 3 § ges en uttryck-
lig bestimmelse om att forsok i forsknings- eller behandlingssyfte som
medfor genetiska fordndringar som kan gé i arv hos minniska inte far
utforas. Vidare foreskrivs 1 2 kap. 4 § att behandlingsmetoder som avser
att &stadkomma genetiska fordndringar som kan gé i arv hos ménniska
inte f&r anvindas.

I tredje stycket erinras om att bestimmelserna om genterapi finns i
2 kap. 3 och 4 §§.
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48

Bestammelsen motsvarar 3 § i nuvarande lag.

5§

Bestdammelsen motsvarar 4 § i nuvarande lag.

6§

Bestdmmelsen motsvarar 5 § i nuvarande lag.

6 kap. Insemination

I 6kap. 2§ infors ett tilligg om var givarinsemination far utforas.
Kapitlet i 6vrigt innehéller i huvudsak de bestimmelser som nu finns i
lagen (1984:1140) om insemination. I kapitlet har inforts rubriker. Vidare
har vissa sprakliga justeringar gjorts. Insemination definieras i 1 kap. 5 §.
Ansvarsbestimmelser samt bestimmelser om 6verklagande finns i 8 kap.

Villkor for behandling
1§

Bestdammelsen motsvarar 2 § i nuvarande lag.

Var behandling far utforas
28

I paragrafen, som motsvarar 3 § forsta stycket i nuvarande lag, gors ett
tilldgg att givarinsemination efter Socialstyrelsens tillstind dven skall fa
utforas pé andra sjukhus @n offentligt finansierade. Socialstyrelsens be-
slut kan inte 6verklagas. Bestimmelsen har motiverats i avsnitt 13.

Scirskild provning
3§

Bestammelsen motsvarar 3 § andra stycket i nuvarande lag

Val av spermiegivare

4§

Bestdammelsen motsvarar 3 § tredje stycket i nuvarande lag.

Raditt till information

5§

Bestdmmelsen motsvarar 4 § i nuvarande lag.

Skyldighet att ldmna uppgifter till domstol
6§
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Bestammelsen motsvarar 5 § i nuvarande lag. Prop. 2005/06:64

Inforsel av spermier

7§

Bestammelsen motsvarar 6 § i nuvarande lag.

7 kap. Befruktning utanfor kroppen

Kapitlet innehdller i huvudsak bestammelser som nu finns 1 lagen
(1988:711) om befruktning utanfor kroppen. Vissa sprakliga justeringar
har gjorts. Ansvarsbestimmelser samt bestimmelser om Overklagande
och bemyndiganden finns 1 8 kap.

Inledande bestimmelse

1§
Bestdmmelsen motsvarar 1 § i nuvarande lag. Vidare har bestimmelsen i
nuvarande 3 § andra stycket flyttats till den inledande bestammelsen.

Villkor for behandling
2§

Bestdmmelsen motsvarar 2 § i nuvarande lag.

3§

Bestdammelsen motsvarar 3 § forsta stycket i nuvarande lag.

Var behandling far utforas
48§

Bestdmmelsen motsvarar 4 § i nuvarande lag.
Sdrskild provning

5§

Bestammelsen motsvarar 5 § i nuvarande lag.

Val av givare

6§
Bestdimmelsen motsvarar i huvudsak 6 § 1 nuvarande lag. En ny rubrik
har inforts.

Rditt till information

78§
Bestdmmelsen motsvarar 7 § i nuvarande lag.
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Skyldighet att ldmna uppgifter till domstol
8§

Bestdammelsen motsvarar 8 § i nuvarande lag.

8 kap. Ovriga bestimmelser

Overklagande
1§

Bestdimmelsens forsta och andra stycke motsvarar bl.a. nuvarande 6 §
lagen (1991:114) om anvéndning av viss genteknik vid allménna hélso-
undersokningar, nuvarande 7 § lagen (1991:115) om é&tgérder i forsk-
nings- eller behandlingssyfte med dgg frdn ménniska och nuvarande 8 §
lagen (1984:1140) om insemination och nuvarande 10§ lagen
(1988:711) om befruktning utanfor kroppen.

I tredje stycket som inforts efter forslag av Lagradet anges att dvriga
beslut av Socialstyrelsen enligt denna lag inte far dverklagas. De beslut
som avses dr Socialstyrelsens beslut enligt 4 kap. 2 §, 6 kap. 2 § och
7 kap. 4 §.

Ansvarsbestiimmelser m.m.

2§
Den som bryter mot 2 kap. 1 § forsta stycket doms till boter eller fing-
else 1 hogst sex méanader, om inte gidrningen dr belagd med strdngare
straff 1 brottsbalken. Enligt detta lagrum dr det straffbart att utan stoéd i
lag stélla som villkor for ett avtal att den andra parten skall genomgéa en
genetisk undersokning eller ldmna genetisk information om sig sjilv.

Diaremot foresléds inte ndgon straftbestimmelse for den som bryter mot
forbudet i 2 kap. 1 § andra stycket forsta meningen att i samband med ett
avtal efterforska eller anvidnda genetisk information om den andre. Inte
heller foreslas nagon straffbestimmelse for den som bryter mot forbudet
1 2 kap. 1 § andra stycket andra meningen mot att olovligen bereda sig
tillgéng till genetisk information om négon annan, se avsnitt 6.1.

Vidare foreslds att det skall vara straffbart att i strid mot forbuden 1
2 kap. 3 och 4 §§ utfora ndgon atgidrd som syftar till att &stadkomma ge-
netiska fordndringar som kan ga 1 arv hos ménniska.

3§

Bestammelsen motsvarar i huvudsak 6 § i nuvarande lagen (1991:115)
om atgirder i forsknings- eller behandlingssyfte med dgg fran ménniska.
Det dr numera tillatet med forskning med syfte att utveckla metoder for
att astadkomma genetiska effekter som gar i arv, se avsnitt 8.5.

48

Bestdimmelsen motsvarar nuvarande 7 § 1 lagen (1984:1140) om insemi-
nation. Begreppet for att bereda sig vinning har ersatts med begreppet 1
vinstsyfte.
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5§

Bestammelsen motsvarar nuvarande 9 § i lagen (1988:711) om befrukt-
ning utanfor kroppen. Begreppet for att bereda sig vinning har ersatts
med begreppet 1 vinstsyfte.

6§

Paragrafen motsvarar i huvudsak 15 § lagen (1995:831) om transplanta-
tion m.m.. Bestimmelsen har behandlats i den allmédnna motiveringen i
avsnitt 12.

I forsta stycket utgér uttrycket uppsat. Enligt 1 kap. 2 § brottsbalken
skall en girning, om inte annat &n sérskilt foreskrivet, anses som brott
endast da den begas uppsatligen. Bestammelsen &r tillamplig dven pa
straffstadganden inom specialstraffritten. Vidare ersitts begreppet 1 vin-
ningssyfte med begreppet i vinstsyfte.

Bestimmelsen i andra stycket innebir att det forbud mot kommersiell
hantering av humanbiologiskt material som innefattas i paragrafen for-
tydligas. Det anges uttryckligen omfatta d&ven material frdn minskliga
dgg samt celler och cellinjer fran sddana dgg. Med biologiskt material
avses organ, viavnad, celler, cellinjer och delar dérav. Till organ hor bl.a.
lever, hjdrta och njure. Vdvnad finns av olika slag, t.ex. epitelvdvnad
(hud), brosk, benviv, muskelvdvnad och nervvidvnad. Blod och lymfa dr
flytande védvnad (se prop. 1994/95:148 Transplantationer och obduktio-
ner m.m.). Celler finns av olika slag. Med somatiska celler avses kropps-
celler. Till celler hor d&ven konsceller dvs. spermier och obefruktade dgg.

Stamcell dr bendmningen p& en omogen cell, som bade kan skapa ko-
pior av sig sjidlv och ge upphov till olika specialiserade celler. Ett be-
fruktat dgg dr en sammansméltning av en dggcell och en spermie och &r
en form av stamcell. Vid somatisk cellkdrndverforing avldgsnas kidrnan
frn ett obefruktat 4gg och ersitts med kdrnan fran en somatisk cell fran
en annan individ. Ett 4gg som varit foremal for sddan cellkdrnéverforing
ar en annan form av stamcell. Fran det befruktade dgget eller dgget som
varit foremél for cellkdrnoverforing kan en stamcellslinje etableras och
odlas vidare 1 laboratorium 1 en cellinje (dvs. en cellodling med véldigt
ménga likadana celler som utgar frdn en och samma blastocyst, se prop.
2003/04:148 Stamcellsforskning avsnitt 4).

Paragrafens forbud omfattar endast det biologiska materialet som sé-
dant. Att biologiskt material som bestandsdel i exempelvis ldkemedel blir
foremal for forsdljning moter inte nagot hinder (se prop. 1994/95:148 s.
88). Vidare giller att exempelvis uppfinningar och patent som avser be-
stdndsdelar som isolerats frdn minniskokroppen eller pé annat sétt fram-
stéllts genom ett tekniskt forfarande och som kan anvindas industriellt,
ar mojliga att 6verlata mot erséttning.

I tredje stycket gors ett tillagg i forhallande till transplantationslagen
som innebir att avidentifierade cellinjer fran befruktade dgg eller fran
dgg som varit foremal for somatisk cellkdrnéverféring undantas fran for-
budet mot kommersiell hantering. Undantaget géller cellinjer dir det inte
langre finns ndgon direkt koppling till en viss individ (donator).
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78§

Bestdimmelsen avser forverkande av biologiskt material som varit fore-
mal for brott enligt 6 § och har samma lydelse som 16§ lagen
(1995:831) om transplantation m.m.

Bemyndiganden
8§

Som framgatt av den allmidnna motiveringen i avsnitt 7 &r avsikten att
Socialstyrelsen skall ges bemyndigande att fylla ut vissa av reglerna i den
nya lagen med foreskrifter. Foreskrifterna enligt punkterna 1 och 2 skall
meddelas efter horande av Statens medicinsk-etiska rad. Detta bor anges
i forordning.

Punkt 1 giller genetiska undersokningar inom hélso- och sjukvarden.
Foreskrifterna har skall frimst gédlla presymtomatisk och prediktiv dia-
gnostik, dvs. undersokningar som skall ge information om en persons
egen framtida risk att drabbas av sjukdom och diagnostik f6r att vara an-
lagsbdrare. Har inkluderas dé& dven upplysningar om familjemedlemmars
tidigare eller pdgdende sjukdomar.

Som framhéllits i avsnitt 7.1.6 finns det inte anledning att i sak gora
andringar 1 forhallande till de rekommendationer och riktlinjer som
Socialstyrelsen redan givit ut (Genetik och genteknik i hélso- och sjuk-
varden, SoS-rapport 1999:12). Dessa dr emellertid allmént héllna och
avsikten dr nu att 4tminstone till en del géra dem bindande for hélso- och
sjukvérdspersonalen. De punkter det géller betrdffande personer med full
beslutskompetens har atergivits i1 avsnitt 7.1.4. De behandlar kraven pa
informerat samtycke, att diagnostiken endast fir goras i den enskildes
intresse och att vid all testning genetisk information och végledning skall
erbjudas bade fore provtagning och i samband med provsvar och detta pé
ett sdtt som dr begripligt for den enskilde. Andra punkter i nuvarande
riktlinjer dar det kan bli aktuellt med foreskrifter giller beredskap att ta
emot eventuella krisreaktioner och erbjudande av psykologiskt stdd.
Ytterligare andra géller kravet pé objektivitet och att Gverldmna vérde-
ringen och stédllningstagandet till den enskilde sjdlv. I avsnitt 7.5 har d&ven
beskrivits behovet av foreskrifter om nér barn skall undersokas.

Punkt 2 géller fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk dia-
gnostik. Har har fram till utgdngen av juli 2005 géllt allmidnna rad
(SOSFS 1997:20) Information om fosterdiagnostik. Dessa har baserat sig
pa av riksdagen antagna riktlinjer i regeringens proposition Fosterdia-
gnostik och abort (prop. 1994/95:142) och socialutskottets betdnkande
Fosterdiagnostik, abort m.m. (bet. 1994/95:SoU18). De grundldggande
reglerna for fosterdiagnostiken har tagits in i 4 kap. 1 §. Som framgatt av
avsnitt 7.3.2 &r avsikten att Socialstyrelsen skall utforma mera precise-
rade foreskrifter grundade pa de tidigare antagna riktlinjerna, som bl.a.
géller kvinnans ritt till sjdlvbestimmande, formerna for information om
de undersokningar som finns och innehéllet i informationen samt erbjud-
ande av olika slag av fosterdiagnostisk undersékning.

Aven nir det giller preimplantatorisk genetisk diagnostik (PGD) har
grundldggande regler lagts fast i lagen (4 kap. 2 §). Socialstyrelsen skall
emellertid ge ut foreskrifter, som utgdr frén riktlinjer som Etiska sam-
radsgruppen for PGD utarbetat och som bl.a. Statens medicinsk-etiska
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rdd har anslutit sig till. Riktlinjerna, som aterges i avsnitt 7.4.3, avser
formerna for information och innehallet i denna om den aktuella sjukdo-
mens prognos och behandlingsmdjligheter, drftlighetsriskens storlek, hur
PGD gér till samt de for- och nackdelar som finns med PGD jamf{ort med
alternativa handlingsvigar.

Punkt 3 motsvarar nuvarande 11 § lagen (1998:711) om befruktning
utanfor kroppen.

Andra stycket giller genetisk undersokning vid allménna hélsounder-
sokningar. Avsikten dr att Socialstyrelsen skall f4 meddela foreskrifter
om undantag fran tillstdndskravet enligt 3 kap. 1 §. Med anledning av att
tillampningsomradet utokats i 3 kap. 1 § ges en mojlighet att undanta
vissa undersokningar fran lagen. Bestimmelsen avses bli utnyttjad i fraga
om undersokningar som uppfyller lagens krav och dir man for framtiden
anser att en provning i varje enskilt fall dr 6verflodig. De neonatala un-
dersokningar som utfors i dag dr sddana unders6kningar som lampligen
kan undantas fran lagens krav pa tillstdnd.

Verkstdllighetsforeskrifter

9§

Den nya lagen innebdr att en rad olika regler ges om begriansningar i an-
vindningen av viss bioteknik som utvecklats for medicinska dndamal,
regler som bara delvis funnits 1 lagform tidigare. Det kan forutses att la-
gen ger anledning for regeringen eller den myndighet regeringen be-
stimmer att besluta foreskrifter om verkstdlligheten av de nya lagbe-
stimmelserna. Det har ansetts ldmpligt att hér erinra om regeringens ratt
enligt 8 kap. 13 § regeringsformen att gora detta.

Overgangsbestimmelser

Punkt 1. Lagindringarna foreslas trdda i kraft den 1 juli 2006.

Punkt 2. Det avtal som tréffats den 31 maj 1999 mellan staten och
Sveriges forsdkringsforbund om genetiska undersokningar i samband
med tecknande av eller utokande av redan tecknad liv- eller sjukforsik-
ring géller for ndrvarande till utgdngen av ar 2006. Det har dérfor ansetts
lampligt att lagens bestimmelser om forbud mot villkor om genetisk un-
dersokning eller information for avtal och om efterforskning och an-
vindning av genetisk information i samband med avtal, vilka avses trdda
i stdllet for avtalet, skall tillampas forst frén och med den 1 januari 2007.

Punkt 3. Vid ikrafttradandet upphévs lagen (1991:114) om anvéndning
av viss genteknik vid allménna hilsoundersokningar, lagen (1991:115)
om atgdrder i forsknings- eller behandlingssyfte med dgg frdn ménniska,
lagen (1984:1140) om insemination och lagen (1988:711) om befrukt-
ning utanfor kroppen.

Overgéngsbestimmelsen i punkt 4 motsvarar nuvarande dvergangsbe-
stimmelse 1 lagen om insemination. Nigra andra 6vergangsbestimmelser
behovs inte.
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16.2 Forslaget till lag om éndring 1 fordldrabalken

1 kap.

S5och 9 §§
I lagforslagen har endast foreslagits foljdéandringar med anledning av
forslaget till ny lag om genetisk integritet m.m.

16.3 Forslaget till lag om éndring 1 sekretesslagen
(1980:100)

7 kap.

1§
I paragrafen har endast foreslagits en f6ljddndring med anledning av for-
slaget till ny lag om genetisk integritet m.m.

16.4 Forslaget till lag om @ndring i
forsdkringsrorelselagen (1982:713)

7 kap.

20§

Paragrafens omfattning har vidgats fran att avse endast forménstagarfor-
ordnanden till att &ven avse allmidn sekretess 1 forsdkringsbolags verk-
samhet s att enskildas forhallanden till forsékringsbolag inte obehorigen
fér rojas. I det allménnas verksambhet tillimpas i stéllet bestdimmelserna i
sekretesslagen (1980:100). Andringen, som har motiverats i avsnitt
10.5.4, innebdr att det dven 1 forsdkringsrorelselagen infors en sekretess-
bestémmelse motsvarande banksekretessen i 1 kap. 10 § bank- och finan-
sieringsrorelselagen med den skillnaden att den nya sekretessbestimmel-
sen dr straffsanktionerad (se 21 kap. 1 § forsta stycket 4 forsdkringsrorel-
selagen). Med enskildas forhdllanden till forsdkringsbolag asyftas sddant
som typiskt sett omfattas av forsdkringsforhdllandet; siledes avses med
uttrycket inte innehav av aktier i bolaget.

16.5 Forslaget till lag om @ndring 1 lagen (1995:831) om
transplantation m.m.

15§

Paragrafen innehdller en erinran om att bestdmmelserna om straff for
handel med biologiskt material har flyttats till 8 kap. 6 och 7 §§ lagen
(2006:000) om genetisk integritet.

Prop. 2005/06:64

213



16.6 Forslaget till lag om @ndring 1 lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvérdens omrade

6 kap.

19 §
I lagforslaget har endast foreslagits en foljddndring med anledning av
forslaget till ny lag om genetisk integritet m.m.

16.7 Forslaget till lag om @ndring 1 lagen (2002:297) om
biobanker i1 hilso- och sjukvarden m.m.

6 kap.

1§
I lagforslaget har endast foreslagits en foljddndring med anledning av
forslaget till ny lag om genetisk integritet m.m.

16.8 Forslaget till lag om &ndring 1 forsdkringsavtalslagen
(2005:104)

12 kap.

1§

Paragrafen tillfors en erinran om att det finns bestimmelser i lagen
(2006:000) om genetisk integritet m.m. som begrdnsar forsdkringsgiva-
rens ritt att efterforska eller anvéinda genetisk information. Det bor upp-
mirksammas att ett fortigande frdn forsdkringstagarens sida av sddana
uppgifter som forsdkringsgivaren inte far efterforska eller beakta enligt
allménna principer inte leder till pafoljd i forsdkringsforhéllandet. I och
med att det finns forbud for forsdkringsgivaren mot att efterforska eller
beakta sadana uppgifter, maste dessa ndmligen anses sakna betydelse for
forsdkringsgivaren.

17 Ordlista

Allel en av tva eller flera alternativa former av en gen
(arvsanlag)

Anencefali avsaknad av hjdrna

Autonomi sjalvbestimmande

Autosomalt neddrvd anlaget for sjukdomen &r beldget pd en kromosom

sjukdom som inte dr en konskromosom

Biokemisk avser kemiska reaktioner i levande organismer

Blastem ett stadium i ett befruktat d4ggs utveckling

Blastocyst ar det befruktade dggets stadium nér det efter fem

till sju dagar nér livmoderhalan. Det bestar da av
ett 100-tal celler
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Cystisk fibros

Cytogenetisk

DNA

Dominant nediarvd
sjukdom

Downs syndrom
Expressivitet

Familjeanamnes

Farmakogenetik

Fenylketonuri
(PKU)

Genetik

Genetisk diagnostik
Genetisk heteroge-
nitet

Genom
HLA-identisk
HUGO

Huntingtons sjuk-
dom

ICSI

Indexperson

Informerat samtycke

en drftligt betingad sjukdom med symtom huvud-
sakligen fran luftvdgarna och magtarmkanalen
den del av arftligheten som forklaras genom stu-
dium av fordndringar i antalet och utseendet av
cellernas kromosomer

deoxyribonucleotide acid (deoxyribonukleinsyra),
den kemiska beteckningen pa arvsmassan

den sjukdomsorsakande genetiska fordndringen
(sjukdomsanlaget) behover bara forekomma i en-
kel uppsittning for att sjukdomen ska bryta ut

en utvecklingsrubbning som beror pa en extra
kromosom i det 21:a kromosomparet

sjukdomens uttrycksformer och variationer 1 all-
varlighetsgrad (jfr variabel expressivitet)
kartlaggning av forekomsten av sjukdom i famil-
jen. Synonymt med familjehistoria och familje-
upplysningar

laran om hur individuella olikheter i arvsmassan
paverkar formagan att tillgodogora sig och ha
nytta av ldkemedel

en autosomalt recessivt medfodd brist pa ett en-
zym 1 levern: Detta enzym behdvs for att bryta ner
en viss aminosyra, fenylalanin. Enzymbristen or-
sakar svéra utvecklingsstorningar hos det vixande
barnet. Vid tidig upptéckt kan barnet fa sarskild
diet och utvecklas d& normalt

arftlighetsléra, vetenskap som omfattar studiet av
arvsmassans uppbyggnad och funktion, uppkomst
av fordandringar av arvsanlagen samt biologisk
variation

undersokning av anlag

det forhallandet att mutationer 1 flera olika gener
var for sig kan ge upphov till samma sjukdom
den totala massan av arvsfaktorer

individer som é&r identiska betrdffande den vikti-
gaste vdavnadstypen (HLA)

the human genome organisation, ett ndtverk av
forskare fran hela virlden som arbetar med kart-
laggningen av det ménskliga genomet

en adrftlig neurologisk sjukdom med gradvis for-
sdmrad forméga att samordna rorelserna, person-
lighetsfordndring och sd sméningom demens och
fortidig dod; sjukdomen &r autosomalt dominant
nedarvd

en enstaka spermie injiceras i ett 4gg med mikro-
kirurgisk teknik, s.k. mikroinjektion eller intra-
cytoplamatisk spermieinjektion

den person som forst kontaktar ldkare for under-
s0kning; synonymt med proband

ett godkénnande eller medgivande till en under-
sokning eller behandling efter det att dtgérden och
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IVF

Kromosom
Mikrobiologi

Mitokondriell sjuk-
dom

Mitokondrier

Molekylédrgenetisk

Monogen

Multifaktoriell

Mutation
Neuralror

PCR-teknik

Pedigree
Penetrans

PKU
Polygen

Prediktion

Prediktionsvirde

Prediktiv

Presymtomatisk

dess eventuella risker samt f6r- och nackdelar har
beskrivits

in vitro-fertilisering, populért kallat provrorsbe-
fruktning

de kroppar i cellkdrnan som utgérs av DNA
laran om mikroorganismer. Med medicinsk mik-
robiologi menar man ldran om mikroorganismer
som framkallar sjukdom hos ménniska

sjukdom som beror pé fordndringar i mitokondri-
ernas DNA; cellernas energiforsorjning &dr da
stord, vilket kan ge symtom 1 kroppens alla vav-
nadstyper

finns 1 kroppens alla celler, 1 plasman som omger
cellkdrnan; de reglerar delvis cellernas energifor-
sorjning och dr viktiga for normal livsfunktion
avser bearbetning av genetiska fragestéllningar
(arftlighetsproblem) med molekylédrbiologiska
metoder. Molekylarbiologi dr ldran om cellens
byggnad och funktion pa molekylar nivé
beroende av en enda gen, monogent nedirvda
sjukdomar orsakas av mutation i en av de ca 30
000 gener ménniskan har

beroende av ménga olika faktorer, 1 detta sam-
manhang menar man oftast att sjukdomen uppstér
1 ett komplext samspel mellan drftliga faktorer
och miljon

fordandring i arvsmassan

det rorformade tidiga anlaget till det centrala
nervsystemet som finns hos fostret

enzymatisk teknik for att 1 provror foroka DNA-
eller RNA-segment

slakttrad, jfr familjeanamnes

genomslag; om en &rftlig sjukdom har nedsatt
penetrans behdver den inte bryta ut trots att per-
sonen har en kénd sjukdomsrelaterad mutation

se Fenylketonuri

beroende av flera gener; polygent nedédrvda sjuk-
domar bestdms av mutationer i flera olika gener,
oftast i samverkan med miljéfaktorer
forutsidgelse; inom sannolikhetsteorin uppskatt-
ning av ett kommande utfall

sannolikheten for att ett laboratorieresultat ger
sann information om forekomst av en sjukdom,
dvs. sannolikheten for att en patient med ’posi-
tivt” prov verkligen har sjukdomen

forutsdgande; prediktiv genetisk testning innebér
att man undersoker arvsmassan for att kunna séga
om individen 16per risk att i framtiden insjukna 1
en viss sjukdom
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genetisk testning

Prevalens

Proband
Recessivt nedirvd
sjukdom

RNA

Screening

Sensitivitet

Sickelcellanemi

Specificitet

Tay-Sachs sjukdom

Terapeutiskt glapp
Variabel expressi-
vitet

Vektor
X-kromosom
Y-kromosom

Zygot

bar pa en sjukdomsgen innan personen har nagra
symtom

hur vanlig en sjukdom &r; uttrycks ofta som an-
delen sjuka 1 befolkningen, eller i den undersokta
populationen

synonymt med indexperson

den sjukdomsorsakande forédndringen maste fin-
nas i dubbel uppsittning, dvs. neddrvd fran bada
fordldrarna for att sjukdomen ska bryta ut; jfr do-
minant neddrvd sjukdom

ribonucleic acid (ribonukeinsyra), makromolekyl
som bl.a. 6verfor information fran arvsmassan
(DNA) till proteinsyntesen 1 cellerna

en undersokning som erbjuds en stor grupp utan
symtom

en undersokningsmetods forméga att pavisa en
viss sjukdom hos personer som med sidkerhet har
denna, dvs. formagan att finga upp de sjuka

en autosomalt recessivt drftlig blodsjukdom med
bildning av abnormt hemoglobin (syretransportor)
en undersokningsmetods formaga att utesluta en
viss sjukdom hos personer som med sidkerhet inte
har sjukdomen 1 frdga, dvs. formégan att skilja ut
de friska

en séllsynt autosomalt recessivt drftlig sjukdom
med abnorm okning av vissa fettimnen som lag-
ras 1 hjarnan. Sjukdomsforloppet &dr progressivt
med dodlig utgdng inom ett par &r. Sjukdomen
kan 1 dag inte behandlas

da den diagnostiska kunskapen utvecklats snabbt
medan mojligheterna till behandling (terapi) sla-
par efter

en drftlig sjukdom kan ta sig olika uttryck hos
olika individer, beroende pa inflytelser frdn andra
gener och fran miljon

bérare, transportor av exempelvis genetiskt mate-
rial

den kromosom som i dubbel uppsittning normalt
ger kvinnligt kon

den kromosom som tillsammans med en X-kro-
mosom normalt ger manligt kon

en befruktad dggcell
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