3 Fragornas tidigare behandling

Genetisk integritet

Gen-etikkommittén, som bérjade sitt arbete 1 mars 1982, hade till
uppgift att utreda etiska, humanitira och sociala frigor kring hybrid-
DNA-tekniken (gentekniken) samt dverviga behovet av en etisk
och social lagstiftning i syfte att sitta grinser for hur ldngt forsok
med att pd konstlad vig f6rindra arvsanlag hos levande organismer
skulle tilldtas.

Ar 1984 limnade kommittén sitt betinkande Genetisk integritet
(SOU 1984:88). Kommittén limnade férslag till etiska normer och
lagforslag. Kommittén diskuterade om det fanns behov att i grund-
lagen {3 inskrivet ett skydd for vad kommittén hade valt att kalla
den enskildes genetiska integritet. En effektiv spirr skulle dirigenom
sittas mot vad som brukade benimnas genmanipulation. Kommittén
ansig emellertid inte att tiden var mogen for en grundlagsindring
utan ansig att man borde avvakta vad Europarddet skulle komma
fram till 1 detta hinseende vid 6verviganden av dndringar i1 Europa-
konventionen om de minskliga rittigheterna.

Nir det gillde behovet av etisk och social lagstiftning i friga om
genteknikens tillimpning i forskning och f6rsék pd minniska kom
kommittén fram till att de etiska normer som kommittén foreslog
inte limpligen borde liggas till grund for lagstiftning utan att det
var att foredra att de férblev etiska normer och verkade som sidana.
Kommittén ansig emellertid vidare att de etiska normerna péd nigot
sitt skulle férankras i lag och att det genom féreskrift i lag borde
sorjas for att de etiska normerna utfirdades till allmin kinnedom
och efterlevnad. Kommittén féreslog dirfér en sirskild lag om an-
vindning av genteknik pd minniska m.m. I lagférslaget angavs att
socialstyrelsen skulle meddela allminna rdd till vigledning fér etiska
bedémningar vid anvindning av genteknik pd minniska och vid
forskning och férsék med sddan och annan teknik pd minskliga
konsceller, embryon och foster. Kommittén utgick fran att kontrollen

81



Fragornas tidigare behandling SOU 2004:20

av de nya etiska normernas efterlevnad skulle ombesérjas av de
regionala forskningsetiska kommittéer som fanns och som redan
dvervakade att Helsingforsdeklarationens normer iakttogs. De forsk-
ningsetiska kommittéerna under ledning av den samordningsgrupp
som fanns hos medicinska forskningsrddet ansigs fungera bra.

Gen-etikkommitténs foreslagna normer gillde f6rsok pd minskliga
zygoter och blastem, forskning och f6rsék pd somatiska celler 1 cell-
eller vivnadsodling, arbete med DNA utanfér den levande cellen,
forskning och férsok pd minskliga spermier och obefruktade igg,
forskning och férsék som syftande till genterapi, genetisk foster-
diagnostik, hilsoundersékningar betriffande genetiska sjukdomar
samt registrering, lagring och anvindning av genetisk information.

Efter remissbehandling av ovannimnda betinkande lade regeringen
fram en proposition om anvindning av genteknik pi minniska,
m.m. (prop. 1990/91:52). Tv4 nya lagar antogs direfter av riks-
dagen, nimligen lagen (1991:114) om anvindning av viss genetik vid
allminna hilsoundersékningar och lagen (1991:115) om atgirder 1
forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg frin minniska.
I propositionen uttalade foredragande statsrddet att hon delade Gen-
etikkommitténs uppfattning att det var f6r tidigt att inféra ett grund-
lagsskydd fér minniskans genom men att frigan fick dvervigas pd
nytt om gentekniken utvecklas si att t.ex. ingrepp 1 konsceller,
zygoter eller blastem med irftliga effekter blir méjliga. Statsradet
uttalade vidare att frigan om den enskildes skydd mot obehérig diag-
nostisk kartliggning av den enskildes genuppsittning inte var av sidan
grundliggande betydelse att en indring i1 regeringsformen kunde
anses motiverad. Hon ansig dessutom i likhet med kommittén att
man under alla férhillanden férst borde avvakta vad Europaridet
kunde komma fram till i sitt arbete med att inom ramen fér Europa-
konventionen om de minskliga rittigheterna bereda ett skydd for
de minskliga generna.

I Socialutskottets betinkande Anvindning av genteknik pd
miénniska, m.m. (1990/91:SoU10) behandlades dels regeringens f6r-
slag till lag om anvindning av viss genteknik vid allminna hilso-
undersékningar, dels forslaget till lag om &tgirder i forsknings- och
behandlingssyfte med befruktade igg frin minniska. Dessutom
behandlas ett femtiotal motionsyrkanden. Regeringen anmodades
att dterkomma till riksdagen med férslag om hur oetiska krav, t.ex.
frn arbetsgivare eller forsikringsbolag, pd tillgdng till genetiska data
skulle kunna hindras.
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Regeringen dterkom med ett forslag till lag om genetisk infor-
mation i departementspromemorian Genetisk integritet — vem har
vitt att anvinda information frin genetiska undersékningar (Ds
1996:13). Enligt forslaget skulle det vara straffbelagt att efterfriga
eller anvinda genetisk information rérande annan fér annat in
medicinska indamal.

Samma ar redovisade Utredningen om medicinska undersékningar
1 arbetslivet sitt betinkande Medicinska undersokningar i arbetslivet
(SOU 1996:63). Utredningens bedémning var att gentester i arbets-
livet skulle vara férbjudna.

Efter ytterligare analys och bearbetning av frigorna éverlimnade
regeringen skrivelsen Genetisk integritet (skr. 1998/99:136). 1 skrivel-
sen drog regeringen slutsatsen att det var nédvindigt att skapa bittre
garantier for att genetisk information om den enskilda minniskan
inte missbrukas eller anvinds pa ett sitt som ir diskriminerande fér
den enskilde, men att det f6r nirvarande inte var mojligt att inféra
en heltickande reglering av anvindningen av genetisk information.
Regeringen bedémde att utformningen av skyddet f6r den genetiska
integriteten behévde dvervigas ytterligare, bl.a. pd arbetslivets omrade.
Frigan om den genetiska integriteten sades innefatta flera svira dver-
viganden. Den var enligt regeringen av sidan karaktir att den borde
bli féremal fér en dvergripande utredning innan lagstiftaren kunde
ta slutlig stillning till hur skyddet bist borde utformas.

Socialutskottet, som behandlade regeringens skrivelse 1 sitt be-
tinkande Genetisk integritet (bet. 1999/2000:SoU5), understrok att
en kommande utrednings uppgift inte borde begrinsas till att endast
avse frigor som berér diskriminering pd grund av det genetiska
arvet utan bor vara si heltickande som mojligt. Regeringsskrivelsen
och utskottsbetinkandet kom sedan att ligga till grund f6r denna
kommittés uppdrag.

I ovannimnda skrivelse redogjordes dven f6r det avtal om gene-
tiska undersékningar som staten och férsikringsférbundet triffade
den 31 maj 1999. Avtalet, som alltjimt giller, reglerar férsikrings-
branschens méjligheter att anvinda genetisk information. (Avtalet
finns som bilaga 2 till detta betinkande.)

Fosterdiagnostik och preimplantatorisk diagnostik

Hésten 1989 avlimnade Utredningen om det ofédda barnet (Ju
1981:04) betinkandet Den gravida kvinnan och fostret — tvd
individer; Om fosterdiagnostik, Om sena aborter (SOU 1989:51).
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Utredningen lade inte fram ndgot lagforslag i frigan om foster-
diagnostik men etiska aspekter pd imnet belystes och utredningen
redovisade stillningstaganden. Utredningen uttalade bla. att det vid
alla typer av fosterdiagnostiska undersékningar var viktigt att riktig
och detaljerad information ges samt att den ges pd ett sddant sitt
att kvinnan upplever att hon har en valfrihet. Utredningen ansdg att
screeningundersokningar inte borde tillitas generellt eftersom de
dels kan uppfattas som en rutinmissig “jakt”pd avvikelser dgnad att
férsvaga synen p& minniskovirdet och dels har ett begrinsat virde
nir det giller att uppticka fosterskador. Socialstyrelsen féreslogs
dirfor £3 ull uppgift att frén fall till fall géra en bedémning och av-
gora om tillstdnd till screeningundersékning skulle ges. Enligt utred-
ningens uppfattning borde fosterdiagnostik f3 anvindas antingen 1
syfte att kontrollera graviditetens forlopp eller f6r att utréna om
fostret lider av ndgon allvarlig skada eller sjukdom. Diremot borde
fosterdiagnostik inte f3 anvindas i syfte att ta reda pd barnets kén
om detta inte — som t.ex. vid blédarsjuka — ir medicinskt motiverat.
Det var utredningens uppfattning att det i mdjligaste man skulle vara
kvinnan sjilv som bestimde om hon ville genomg3 fosterdiagnostik.
Hon skulle emellertid inte ges hela ansvaret fér beslutet utan frigan
borde vara en gemensam angeligenhet for kvinnan och mannen.
Vidare miste samhillet pa ett effektivt sitt erbjuda kvinnan den
hjilp och det stéd som hon kan behéva f6r att fatta sitt beslut.

Nir det gillde preimplantatorisk genetisk diagnostik, PGD,
(genetisk diagnostik pd dgg i samband med konstgjord befruktning)
fann utredningen att det f6reldg osikerhet om denna diagnostik kunde
paverka det blivande barnets utveckling. S8 linge sidan osikerhet
forelig borde diagnostiken dirfér inte 8 forekomma. I 6vrigt ansdg
utredningen att det var for tidigt att uttala sig om i vad man PGD
skulle fi anvindas. Som skil f6r tveksamheten framhélls sirskile
risken for att tekniken skulle anvindas f6r selektion av minniskor.

I en proposition som forelades riksdagen &r 1995 (prop.
1994/95:142) foreslog regeringen att vissa riktlinjer f6r anvindning
av fosterdiagnostik skulle anges av riksdagen. I férslaget till riktlinjer
betonades kvinnans sjilvstindiga beslut. De avsdg bl.a. tillginglig-
het till och information om fosterdiagnostik liksom frigan om hur
icke efterfrigad information som framkommit i samband med foster-
diagnostik borde hanteras. Socialutskottet férordade att riksdagen
skulle godkinna vad regeringen hirvid anfért (1994/95:S0U18),
vilket riksdagen gjorde.
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I den nimnda propositionen gav regeringen uttryck f6r en restriktiv
syn p& PGD och féreslog att riksdagen dven i denna friga skulle
anta vissa riktlinjer. Vid riksdagsbehandlingen framkom en in mer
skeptisk instillning till metoden. De av riksdagen antagna riktlinjerna
innebir att PGD skall anvindas med stor restriktivitet och endast
for par med anlag f6r nigon svir genetisk betingad sjukdom eller
kromosomavvikelse som leder till tidig déd och dir ingen bot eller
behandling finns.

Genteknik

Ar 1990 tillkallades ett parlamentarisk beredning att géra en samlad
dversyn rérande behovet av dtgirder 1 friga om genteknikens anvind-
mng och frislippandet av genetiskt forindrade organismer. Bered-
ningen som antog namnet Genteknikberedningen éverlimnade sitt
betinkande Genteknik — en utmaning (SOU 1992:82) i september
1992. Mot bakgrund av det arbete som hade skett i andra samman-
hang och det arbete som alltjimt pdgick limnade beredningen inte
nigot forslag till lagindring vad gillde genteknikens anvindning pd
minniskor. Beredningen koncentrerade sina etiska éverviganden till
genteknikens anvindning pd djur och anvindningen av genetiskt
forindrade djur. Beredningen féreslog att Delegationen fér hybrid-
DNA-frigor skulle namnindras till Gentekniknimnden. Nimnden
foreslogs vara ridgivande. Gentekniknimndens uppgifter skulle bl.a.
bli att ha en 6vergripande 6vervakning pd genteknikomridet och
omedelbart anmila nir ytterligare kontrollitgirder var nédvindiga.

Den 1 juli 1994 ombildades Delegationen f6r hybrid-DNA-frigor
till Gentekniknimnden.

Bioteknik

Ar 1997 tillkallades en kommitté med uppdrag at utreda biotekni-
kens méjligheter och risker. Kommittén, som antog namnet Bio-
teknikkommittén, 6verlimnade 1999 ett delbetinkande avseende
Gentekniknimndens uppgifter och sammansittning (SOU 1999:70).
I december 2000 avgav Bioteknikkommittén sitt slutbetinkande Azt
springa grinser, bioteknikens majligheter och risker (SOU 2000:103).
I betinkandet gavs ett forslag till en svensk bioteknikpolitik i
21 punkter, varvid bl.a. f6ljande togs upp.
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Kommittén férordade en 6kad samordning av myndighetsorga-
nisationen dir Gentekniknimnden skulle ombildas till en Bioteknik-
inspektion som skulle komplettera 6vriga myndigheter inom om-
ridet. Kommittén féreslog dven inrittande av ett Teknologirdd som
skulle bidra till kunskapsuppbyggnad, sprida information och skapa
en levande dialog mellan forskare och andra experter, politiker och
ovriga medborgare. Kommittén ansig att den bioteknikrelaterade
forskningen maste prioriteras och att utbildningen av likare, sjuk-
skoterskor och andra berérda personalkategorier inom sjukvirden
borde innehilla ett 6kat inslag av genetik, molekylirgenetik och etik.
Kommittén féreslog att en utbildning fér genetiska rddgivare borde
inrittas. En skiss till lag om anvindning av bioteknik pi minniskor
lades fram. I forslaget regleras foérutsittningarna fér preimplanta-
torisk diagnostik, genterapi, kloning och anvindning av genetisk
information. Aven en skiss till lag om biomedicinsk forskning p&
minniskor lades fram.
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4 Europaradets konventioner om
manskliga rattigheter

4.1 Europakonventionen om de ménskliga
rattigheterna

Inledning

Europarddet ir en mellanstatlig organisation som bildades &r 1949.
Medlemsstater i Europarddet méste bekinna sig till principen om
ett demokratiskt och lagstyrt samhillssystem dir de minskliga
rittigheterna och grundliggande friheterna respekteras.’

Den 4 november 1950 undertecknades i Rom den europeiska kon-
ventionen angdende skydd fér de minskliga rittigheterna och de
grundliggande friheterna (Europakonventionen om de mdinskliga réttig-
heterna).” Medlemsstaterna i Europarddet idr skyldiga att respektera
och folja konventionen.’ T artikel 1 8liggs staterna att garantera de
fri- och rittigheter som anges i konventionen. Varje stats ansvar
omfattar sdvil lagstiftning, rittstillimpning som annan form av
maktutévning. Det innefattar ocksd 1 viss utstrickning skyldighet
att skydda individen frin rittighetskrinkningar frdn andra enskilda
rittssubjekt. Om inte fri- och rittigheterna 6ljs och respekteras i
medlemslandet ir det ett konventionsbrott. Medlemsstaternas skyl-
digheter att folja konventionens bestimmelser kan avgéras av den
europeiska domstolen f6r de minskliga rittigheterna (Europadom-
stolen). Domstolens domar ir bindande f6r medlemslinderna och
domar som avkunnats av domstolen skall dirfér respekteras av
myndigheterna i det land som berérs. Konventionen skall inte bara
skydda ett medlemslands egna medborgare utan alla som bor eller

' T dag 4r 45 linder medlemmar: Albanien, Andorra, Armenien, Azerbajdzjan, Belgien,
Bosnien och Herzegovina, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Georgien,
Grekland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Liechtenstein, Litauen, Luxemburg,
Makedonien, Malta, Moldavien, Nederlinderna, Norge, Polen, Portugal, Ruminien, Ryssland,
San Marino, Serbien och Montenegro, Schweiz, Slovakien, Slovenien, Spanien, Storbritannien,
Sverige, Tjeckien, Turkiet, Tyskland, Ukraina, Ungern och Osterrike.

2 Konventionen tridde i kraft den 3 september 1953.

* Serbien och Montenegro har inte ratificerat konventionen.
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vistas 1 landet eller pd ndgot sitt berdrs av myndighetsbeslut som
fattas i medlemslandet.

Enligt lagen (1994:1219) om den europeiska konventionen an-
gdende skydd f6r de minskliga rittigheterna och de grundliggande
friheterna skall konventionen jimte de tilliggsprotokoll som inne-
héller andringar och tilligg till denna gilla som lag i Sverige. *

Genom konventionen (artikel 2-14) och ulliggsprotokoll garan-
teras ett antal specifika rittigheter och friheter. Det giller bl.a. ritt
till frihet och sikerhet, ritt till rittvis ritteging, ritt till skydd for
privat- och familjeliv samt skydd fér egendom. Framstillningen 1
det f6ljande begrinsas till de artiklar och frigestillningar som kan
vara av vikt som utgingspunkt f6r kommitténs arbete.

Ritten till skydd for privat- och familjeliv

Enligt artikel 8.1 i konventionen har var och en ritt till respekt f6r
sitt privat- och familjeliv, sitt hem och sin korrespondens. Ritten till
respekt innebir 1 forsta hand ett skydd mot godtycklig myndighets-
inblandning, men den kan ocks4 innebira en positiv forpliktelse for
staten att skydda rittigheten och foérhindra rittighetsintring som
gors av ett enskilt rittssubjekt mot ett annat.

Av undantagsbestimmelsen 1 artikel 8.2 framgir att offentlig
myndighet inte fir inskrinka dtnjutande av denna rittighet annat
in med stéd av lag och om det i ett demokratiskt samhille ir néd-
vindigt med hinsyn till statens sikerhet, den allminna sikerheten,
landets ekonomiska vilstind eller till férebyggande av oordning eller
brott eller till skydd for hilsa eller moral eller f6r andra personers
fri- och rittigheter. Laglighetskravet innefattar inte bara skriven lag
utan ocksd etablerad praxis enligt de principer som utvecklas i ett
common-law system.

Ritten till respekt for privatlivet dr en svirdefinierad rittighet
med manga aspekter. Forst genom rittspraxis kan begreppet {3 en
nigorlunda tydlig avgrinsning. Vidare dr grinsen mellan privat- och
familjelivet flytande. Under skyddet for privatlivet faller frimst
skyddet f6r den fysiska och moraliska integriteten. Det har dirmed
beréringspunkter med artikel 3, som innehéller ett fé6rbud mot tortyr
och ominsklig eller férnedrande behandling eller bestraffning.

* Konventionen har kompletterats med 13 tilliggsprotokoll, vilka med undantag av det tolfte
har tritt 1 kraft. De dndringar som gjorts genom protokoll nr 11 och de tilligg som gjorts
genom protokollen nr 1, 4, 6, 7 och 13 giller som svensk lag. Nya rittigheter har tillfogats,
bl.a. 4ganderitten och ritten till undervisning.
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Hans Danelius anger i sin kommentar till konventionen® att
skyddet for den fysiska integriteten inte ir begrinsat till pitvingade
ingrepp. Det ir inte utan vidare tilldtet f6r staten att forbjuda sddana
handlingar som 1 och fér sig kan ses som ett brott mot en annan
persons personliga integritet men som utférs med berérd persons
samtycke. Men férbud dven mot handlingar som utférs med sam-
tycke kan vara legitima nir férutsittningar hirfér foreligger enligt
artikel 8.2. Staterna har stor frihet att bedéma var grinsen skall gi.
Att lagen tilldter fysiska ingrepp som gors av medicinska skil och
med samtycke av den som utsitts {6r ingreppet ir enligt Danelius i
det nirmaste klart, men han tilligger att det finns minga situationer
(transplantationer, genmanipulationer m.m.) dir en grins mellan
det f6rbjudna och det tillitna kan vara pakallad av etiska skil.

Skyddet for privatlivet omfattar ocksd information om privata
forbdllanden. Det kan exempelvis gilla den enskildes ritt att f ta
del av registrerad personinformation® eller den enskildes intresse av
att handlingar som berér hans eller hennes privata forhllanden inte
utan starka skil limnas ut till andra.” Danelius framhéller i nyss
nimnda kommentar® att det knappast ir méojligt att pd grundval av
konventionen uppstilla stringa krav p sekretess i friga om enskilda
personers forhillanden. Tvirtom dr det naturligt att hir ge varje
konventionsstat stor rorelsefrihet och inte kriva mera, pd grundval
av artikel 8, dn att sirskilt kinslig information, t.ex. om medicinska
forhallanden, behandlas pé ett ansvarsfullt sitt och inte gors 1 onddan
tillginglig f6r andra 4n dem som har ett legitimt intresse av att f3
del av informationen.

Ur artikeln kan vidare hirledas en ritt for forildrar att ta ansvar
foér sina barn. Hur ldngt artikeln 1 detta avseende stricker sig ir

dock inte alldeles klart.

> Hans Danelius, Minskliga rittigheter i europeisk praxis, 2 uppl., Stockholm 2002, s. 265 f.

¢ I milet Gaskin mot Férenade Konungariket fann Europadomstolen att respekten for Gaskins
privat- och familjeliv innefattade en viss skyldighet att tillhandahilla upplysningar av person-
lig art rérande honom, se Hans Danelius, a.a. s. 278 {.

7T malet Z mot Finland (Rep. No. 31 s. 323) ansdgs ett av finsk domstol lagligen meddelat
férordnande om offentliggdrande av handlingar rérande klagandens medicinska status efter
10 4r, liksom réjandet av klagandens identitet och medicinska status (HIV-smitta) i domen,
som en krinkning av artikeln, di tillricklig hinsyn inte tagits till klagandens intresse av
sekretess.

¥ A.a.s. 279.
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Yttrandefribet

I artikel 10.1 foreskrivs att var och en har ritt till yttrandefrihet.
Denna ritt innefattar 3siktsfrihet samt informationsfrihet, dvs. frihet
att ta emot och sprida uppgifter och tankar utan offentlig myndig-
hets inblandning och oberoende av territoriella grinser. Artikeln
hindrar inte en stat att kriva tillstind f6r radio-, televisions- eller
biografféretag. Begrinsningar av denna frihet fir goras i enlighet med
artikel 10.2 under férutsittningar liknande dem som giller f6r bl.a.
artikel 8.

For de frigor som kommittén har att behandla ir det frimst
informationsfriheten som kan vara av intresse. Denna frihet giller
information och idéer av skiftande innehall och form. Spridningen
ir skyddad vare sig den sker skriftligt eller muntligt. Skyddet giller
dven spridning i mindre skala till andra personer i fértrolig form
eller inom en begrinsad krets. Ritten att motta information giller
endast sidan information som innehavaren av informationen ir
beredd att limna ut. Den grundar siledes inte en ritt att ta del av
sekretessbelagda uppgifter.

Férbud mot diskriminering'

Enligt artikel 14 skall dtnjutandet av de fri- och rittigheter som anges
1 konventionen sikerstillas utan nigon atskillnad sisom pd grund
av kon, ras, hudfirg, sprik, religion, politisk eller annan 4skidning,
nationellt eller socialt ursprung, tillhérighet till nationell minoritet,
formogenhet, bord eller stillning 1 6vrigt. Diskrimineringsférbudet
har ingen sjilvstindig innebord utan giller endast med avseende pa
de rittigheter som upptas 1 konventionen och dess tilliggsprotokoll.
Det dr dock tillrickligt att de forhdllanden med avseende pd vilka
diskrimineringen gérs gillande, faller inom tillimpningsomradet for
ndgon av de konventionsskyddade rittigheterna. Vidare ir de diskri-

? Eftersom utdvandet av de nimnda friheterna medfér ansvar och skyldigheter, far det under-
kastas sddana formféreskrifter, villkor, inskrinkningar eller straffpiféljder som ir féreskrivna 1
lag och som i ett demokratiskt samhille ir nédvindiga med hinsyn till statens sikerhet, till
den territoriella integriteten eller den allminna sikerheten, till férebyggande av oordning eller
brott, till skydd fér hilsa eller moral eller for annans goda namn och rykte eller rittigheter,
for att forhindra att fortroliga underrittelser sprids eller for att uppritthdlla domstolars aukto-
ritet och opartiskhet (artikel 10.2).

10 Tilliggsprotokoll nr 12 till konventionen upptar en utvidgning av diskrimineringsférbudet
1 artikel 14. Protokollet antogs den 4 november 2000 men har dnnu inte ritt i kraft mot nigon
konventionsstat och har inte ratificerats av Sverige.
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mineringsgrunder som anges i artikeln inte uttémmande utan utgor
nirmast exempel pd otilldtna diskrimineringsgrunder.

All olika behandling ir inte diskriminering i den mening som avses
i artikeln. Diskriminering foreligger endast om det saknas en objektivt
godtagbar grund fér sidan behandling. Kommittén dterkommer i

det foljande till férbudet.

4.2 Konventionen om manskliga rattigheter och
biomedicin

Inledning

Den 19 november 1996 antog Europarddets ministerkommitté en ny
konvention angiende skydd av de minskliga rittigheterna och min-
niskans virdighet med avseende pi tillimpningen av biologi och
medicin (konventionen om minskliga rittigheter och biomedicin)."
En férkortad benimning som ofta anvinds ir *bioetikkonventionen”.
Sverige deltog i utarbetandet av konventionen och undertecknade
den i april 1997. Konventionen tridde i kraft den 1 december 1999.
Av de 6vriga linder som undertecknat konventionen har féljande dven
ratificerat den: Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Georgien,
Grekland, Kroatien, Litauen, Moldavien, Portugal, Ruminien, San
Marino, Slovakien, Slovenien, Spanien, Tjeckien och Ungern. Reserva-
tioner och sirskilda deklarationer har avgivits. Ndgra av Europa-
ridets medlemslinder har éver huvud taget inte undertecknat kon-
ventionen. Diribland kan nimnas Belgien, Irland, Storbritannien,
Tyskland och Osterrike.

Bioetikkonventionen syftar till att skydda minniskor i samband
med hilso- och sjukvird och medicinsk forskning. Den specificerar
och vidareutvecklar det skydd som féljer av bl.a. Europakonventionen
om de minskliga rittigheterna.'” Avsikten med bioetikkonvention
ar att sl fast giltigheten av de grundliggande principerna om respekt
fér minskliga rittigheter och minniskovirdet 1 sig, samt ange rikt-
linjer f6r hur dessa principer skall kunna uppritthillas inom medicinsk
forskning med hinsyn till vetenskapens snabba utveckling. Konven-
tionen riktar sig till det allminna och gir inte nirmare in pd frigan

" Convention for the protection of Human Rights and dignity of the Human being with
regard to the application of biology and medicine: Convention on Human Rights and Bio-
medicine, DIR/JUR (96) 14. Counsil of Europé, Directorate of Legal affairs, Strasbourg, 1996
(ETS no 164).

2 T inledningen (preambeln) till bioetikkonventionen hinvisas till ett flertal olika inter-
nationella dokument dir individuella och sociala minskliga rittigheter redan erbjuds skydd.
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om den enskildes férhillande till andra enskilda personer. Europa-
domstolen fir behandla principiella frigor om konventionens tolk-
ning, men den fir diremot inte uttala sig om tillimpningen 1 ett
konkret fall (jfr artikel 29 nedan).” I sammanhanget kan nimnas
att Europarddets ministerkommitté har kommenterat konventionens
bestimmelser i en rapport (Explanatory Report)'* som publicerades
ar 1997. Rapporten utgér dock inte nigon bindande (authoritative)
tolkning av konventionen.

Bioetikkonventionen ir som framgitt undertecknad men innu inte
ratificerad av Sverige. Enligt direktiven ir avsikten att kommitténs
arbete skall kunna utgéra underlag f6r ratificering av konventionen.
Detta far tolkas s att det ankommer pd kommittén att géra en
bedémning av om nuvarande rittsregler och foéreslagna férfattnings-
indringar innebir att konventionen kan ratificeras sivitt giller de
konventionsbestimmelser som har anknytning till kommitténs upp-
drag. Det giller hir dels de bestimmelser som direkt avser det
minskliga genomet (artiklarna 11-14), dels bestimmelserna om forsk-
ning pd embryon in vitro (artikel 18) och om férbud mot ekonomisk
vinning av minniskokroppen och dess delar (artikel 21).

Det har vidare forutsatts att de forslag som liggs fram frdn kom-
mitténs sida skall std i 6verensstimmelse med konventionens dvriga
bestimmelser, sivida inte kommitténs Sverviganden pd ndgon eller
ndgra punkter skulle leda till slutsatsen att Sverige bér reservera sig."”
Annars utgor konventionen sledes en ram inom vilken kommitténs
overviganden skall réra sig.

I det foljande limnas en redogorelse f6r bestimmelserna i kon-
ventionen. Kommittén redovisar dven sin syn pd hur vissa bestim-
melser av sirskilt intresse f6r de frigestillningar som kommittén
enligt direktiven har att ta stillning till bér tolkas.

13 Se dven Elisabeth Rynning; Minskliga rittigheter och biomedicin — om Europaridets kon-
vention och svensk ritt, Juridiska fakultetens vid Uppsala universitet drsbok, drging 7, 1997,
s. 312.

* Explanatory Report to the Convention for the protection on Human Rights and dignity
of the human being with regard to the application of biology and medicine: Convention on
Human Rights and Biomedicine. Unclassified CM (96)175 final. Council of Europé,
Committee of Ministers, Strasbourg, 1997.

15 Av artikel 36 framgér att en part i samband med ratificering av konventionen kan reservera
sig med avseende p3 en sirskild bestimmelse i konventionen 1 den utstrickning gillande ritt
inom partens territorium inte stimmer verens med bestimmelsen. Reservationer av allmin
karaktir dr dock inte tillitna.
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Allménna bestimmelser

De fordragsslutande parterna skall enligt artikel 1 forsta stycket
skydda alla minniskors virdighet och identitet, samt utan diskrimi-
nering tillforsikra varje minniska respekt fér hennes integritet och
andra grundliggande fri- och rittigheter i samband med tillimpning
av biologi och medicin.

I artikelns andra stycke anges att varje part 1 den nationella lagstift-
ningen skall vidta nédvindiga dtgirder for att genomféra bestim-
melserna i konventionen. Flertalet av de materiella rittigheter som
skyddas 1 konventionen fir dock inskrinkas genom nationella fore-
skrifter under vissa sirskilt angivna férutsittningar (se artikel 26
nedan).

I konventionens inledning understryks betydelsen av att bio-
medicinska forskningsframsteg skall komma hela minskligheten till
godo. Detta innebir dock inte att allminintresset skall ges foretride
framfor den enskilda individens intresse. Tvirtom sigs 1 artikel 2 att
minniskans intressen och vilfird skall ha foretride framfér samhillets
eller vetenskapens intressen, en princip som fir stor betydelse i friga
om forskning pd minniskor. Konventionens syfte, att skydda minsk-
liga rittigheter och minniskovirdet, grundas pd principen om den
enskilda minniskans foretridesritt framfor allmidnnyttan. Bestim-
melserna i konventionen skall dirfér tolkas mot denna bakgrund.

Grundtanken att den biomedicinska vetenskapens utveckling bara
far utnyttjas pd ett sitt som ir till férdel f6r nuvarande och kom-
mande generationer manifesteras 1 konventionen p3 tre olika nivder:
den individuella, den samhilleliga och minsklighetens nivd. Omsorgen
om individen ges hégsta prioritet och kommer till uttryck i olika
artiklar som erbjuder skydd mot rittsstridiga dtgirder med minnisko-
kroppen.

P& samhillsnivd uppmirksammas minniskans roll som social
varelse, 1 ett samhille styrt av gemensamma virderingar och regler.
De olika val som gors betriffande tillimpningen av vetenskapliga
framsteg miste sdledes vara férankrade hos befolkningen. De for-
dragsslutande parterna 3liggs dirfor i artikel 28 ett ansvar for att
medicinska, sociala, ekonomiska och rittsliga aspekter pd utveck-
lingen av den biomedicinska verksamheten blir féremil for offentlig
debatt. Betriffande hinsynstagandet till minniskosliktets intressen
ir det frimst risker forenade med genteknologins utveckling som
uppmirksammas i konventionen.
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Begreppet “minniska” (human being), som tillférsikras skydd
genom konventionen, definieras inte nirmare. I Explanatory Report
sigs att enligt allmint vedertagna principer minniskans virdighet
och identitet miste visas respekt redan frin den tidpunkt nir livet
bérjar.

I artikel 4 foreskrivs att alla dtgirder inom hilso- och sjukvird,
inklusive forskning, mdste genomforas 1 enlighet med tillimpliga
yrkesdligganden och professionell standard. Bestimmelsen mot-
svarar 1 stort sett den svenska lagstiftningens krav pd att hilso- och
sjukvirdspersonalen skall utfora sitt arbete i 6verensstimmelse med
vetenskap och beprévad erfarenhet, vilket kommer till uttryck 1
2 kap. 1 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjuk-

virdens omride.

Samtycke

I artikel 5 uppstills en allmin regel om att ingrepp inom hilso- och
sjukvdrdens omride endast far foretas efter det att den berérda per-
sonen har givit fritt och informerat samtycke till ingreppet. Denna
person skall i forvig erhdlla erforderlig information om syftet med
ingreppet och dess karaktir samt om vilka konsekvenser och risker
ingreppet innebir. Det stdr personen i friga fritt att nir som helst
aterkalla sitt samtycke.

Om vederborligt samtycke inte kan inhimtas pd grund av en néd-
situation, fir ett nddvindigt medicinskt motiverat ingrepp omedelbart
foretas med stéd av artikel 8 nir detta ir till nytta for ifrigavarande
persons hilsa. Vidare skall om personen vid tiden f6r ingreppet inte
dr 1 stdnd att uttrycka sina 6nskemal hinsyn tas till tidigare uttryckta
onskemal om medicinska ingrepp (artikel 9).

Artikel 6 innehdller utférliga bestimmelser till skydd fér personer
som inte sjilva har férméga att limna samtycke. Som huvudregel
giller att dtgirder endast fir genomforas pd dessa personer om 4t-
girden ir till direkt fordel for den som tgirden avser.

I friga om undersdkningar av barn féreskrivs att i de fall d en
underdrig enligt lag saknar férmdga att ge sitt samtycke till ingreppet,
detta far foretas endast med bemyndigande av hans eller hennes still-
foretridare eller av myndighet eller en person eller instans som lagen
foreskriver. Den underdriges uppfattning skall ges storre tyngd i
takt med den underdriges stigande dlder och mognadsgrad. Den som
skall ge samtycke i ett barns stille skall erhdlla den information som
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avses 1 artikel 5. Ett givet samtycke fir nir som helst dterkallas for
att tillvarata barnets intresse.

I artikel 7 ges sirskilt skydd for personer med psykisk sjukdom
och i artikel 17 uppstills vissa kompletterande férutsittningar till
skydd for personer som saknar férmdga att samtycka d& det ir friga
om forskning.

Privatlivets helgd och ritten till information

Av artikel 10 framgdr att envar har ritt till respeke f6r sitt privatliv 1
friga om uppgifter rérande hans eller hennes hilsotillstdnd. Vidare
foreskrivs att envar har ritt att f3 vetskap om all tillginglig informa-
tion om sin hilsa, men den enskildes 6nskan att inte bli informerad
skall ocksd respekteras. I sirskilda fall fir inskrinkningar i dessa
rittigheter foreskrivas i nationell ritt for att tillvarata patientens
mntressen.

Ritten till information anges i Explanatory Report utgéra en néd-
vindig forutsittning for att den enskilde pd ett meningsfullt sitt skall
kunna ut6va vissa andra rittigheter sisom samtycke. Inskrinkningar
1 ritten till information kan motiveras av omsorg om patienten sjilv,
bl.a. nir det finns risk for att viss information allvarligt skall forvirra
hans eller hennes tillstind.

I rapporten konstateras vidare att det dven kan vara nédvindigt
att ge information till undersokta personer som inte vill veta resultatet
for att t.ex. gora det mojligt f6r den undersckte att vidta potentiellt
effektiva och preventiva dtgirder. Likarens plikt att tillhandahélla
vird kommer d& i konflikt med patientens ritt att inte veta. Enligt
rapporten kan det ocksd vara limpligt att informera en person om
ett visst tillstind om det inte bara foreligger risk fér den under-
sokta personen utan iven for andra. I dessa fall skall den nationella
lagstiftningen ge riktlinjer f6r om likaren kan géra ett undantag
frin patientens ritt att inte f veta under vissa omstindigheter.

Det méinskliga genomet

I konventionens fjirde kapitel som omfattar artiklarna 11-14 finns
foreskrifter angdende det minskliga genomet, dvs. den totala arvs-
massan hos en minniska. I Explanatory Report anges att genetiska
test bestdr av medicinska undersckningar som syftar till att uppticka
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eller utesluta forekomsten av irftliga sjukdomar eller anlag for sddana
sjukdomar hos en person genom att direkt eller indirekt analysera
deras genetiska arv (kromosomer, gener). Genetiska test i konven-
tionen synes siledes ta sikte pd medicinska undersékningar oavsett
vilka undersékningsmetoder som anvinds f6r att avsloja arvsmassan.
I andra sammanhang kan begreppet dven beteckna en viss metod
eller den produkt som anvinds f6r att utféra undersékningen. Det
far vidare anses oklart om s.k. familjeupplysningar utgér en medicinsk
undersékning i konventionens mening.

Enligt rapporten dr syftet med genterapi att ritta till forindringar
1 arvsmassan hos minniskor (correct changes to the human genetic
heritage) som kan leda till irftliga sjukdomar.

Skydd mot diskriminering pd grund av genetiskt arv

Av artikel 11 framgir att all slags diskriminering av en person pd
grundval av genetiskt arv ir férbjuden.

Enligt kommitténs bedémning ir det inte helt uppenbart hur lingt
detta diskrimineringsférbud stricker sig. Elisabeth Rynning, som
inom ramen fér ett av Socialvetenskapliga forskningsridet under-
stott projekt dgnat konventionen en rittsvetenskaplig analys, har
nirmast gett uttryck fér uppfattningen att artikeln generellt skulle
forbjuda att genetisk information beaktas i bl.a. férsikringssamman-
hang.'

Det méste dock starkt ifrdgasittas om den kortfattade och mycket
allmint héllna artikeln kan ges en sddan innebérd. Till en bérjan far
man halla i minnet att artikeln liksom hela konventionen ir avsedd
som ett slags komplettering till Europakonventionen om de minsk-
liga rittigheterna, ndgot som ocksd framhalls i Explanatory Report.
Det ir stater och inte enskilda fysiska eller juridiska personer som
ir anslutna till konventionen. Diskrimineringsférbudet 1 Europa-
konventionen har pd samma sitt som motsvarande férbud i olika
FN-konventioner primirt staten eller i varje fall det allminna som
adressat, och det ir dirmed 1 frimsta rummet diskriminering frin
det allminnas sida som kan vara att bedéma som konventionsbrott.
Det finns inte underlag fér uppfattningen att artikel 11 i den nu
aktuella konventionen i detta avseende skulle vara att uppfatta pd
annat sitt dn andra jimfoérbara konventioner.

16 Jfr Elisabeth Rynning; Minskliga rittigheter och biomedicin — om Europarddets konven-
tion och svensk ritt s. 326.
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Detta utesluter inte att artikeln i viss utstrickning kan ge underlag
for en sekundir forpliktelse for stater som ir anslutna till konven-
tionen att genom lagstiftning eller pd annat sitt se till att inte
enskilda gor sig skyldiga till diskriminering pa ett sidant sitt som
det dr konventionens grundtanke att motverka. Vissa internationella
konventioner, sisom 1965 irs FNN-konvention om avskaffande av
alla former av rasdiskriminering, innehdller sirskilda bestimmelser
dir det specificeras 1 vilken utstrickning staterna ir skyldiga att
forhindra sirbehandling 4ven frin enskildas sida. Aven nir som i
férevarande fall en konvention med denna inriktning saknar sidana
bestimmelser, brukar det anses att konventionen ger upphov till en
viss plikt f6r staten till positivt handlande fér att se till att den en-
skilda minniskan kommer 1 &tnjutande av konventionens skydd
ocks3 i relation till andra enskilda rittssubjekt."”

Hur ldngt de olika diskrimineringskonventionerna stricker sig i
detta avseende nir det inte specificeras 1 konventionen ir visser-
ligen ofta oklart, dven om det ligger i sakens natur att skyldigheten
for staten att dvervaka enskildas dtgirder inte kan stricka sig lika
l&ngt som statens egen forpliktelse att avstd frdn diskriminering.
Med tanke p& den nu aktuella konventionens tillkomsthistoria och
allminna syfte finns det anledning att anta att avsikten har varit att
tillférsikra den enskilda minniskan ett visst skydd mot diskrimi-
nering pd grund av genetiskt arv dven i férhillande till enskilda. Det
far sdlunda anses vara klart att konventionen ir avsedd att medféra
forpliktelser bla. f6r sddan hilso- och sjukvird som det allminna
kontrollerar, dven nir den drivs i enskild regi.

Nir det giller att med denna utgdngspunkt avgéra hur lingt
diskrimineringstérbudet stricker sig kan man himta viss ledning i
Europadomstolens praxis vid tillimpningen av diskrimineringsfor-
budet i Europakonventionen. Europadomstolen har i en rad fall fram-
hillit att en sirbehandling skall anses vara diskriminerande endast
nir skillnaden i behandling saknar objektiv och godtagbar grund
(”objective and reasonable justification”).

I det ledande prejudikatet pd detta omride, det s.k. belgiska sprak-
milet" slog sdlunda Europadomstolen fast att man skulle komma
till orimliga resultat om man ger diskrimineringsférbudet en s& vid
tolkning att det avser varje form av ogynnsam sirbehandling. Lika-
behandlingsprincipen borde emellertid enligt domstolen alltid anses
vara krinkt om dtskillnaden inte har en objektiv och godtagbar

17 Jfr Hans Danelius, Minskliga rittigheter i europeisk praxis, 2 uppl., Stockholm 2002, s. 59.
% Se Hans Danelius, a.a. s. 363.
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grund, varvid man ir hinvisad till att beakta de principer som normalt
tillimpas i demokratiska samhillen. En olikhet i behandlingen méste
ha ett legitimt syfte och std i rimlig proportion till de m4l man vill
uppna.

Det synes osannolikt att man vid tolkningen av diskriminerings-
forbudet i den nu aktuella konventionen skulle tillimpa ett annat
betraktelsesitt in det som enligt fast praxis giller f6r Europa-
konventionen och som dven har st6d i flera fall frin EG-domstolens
rittspraxis. I Explanatory Report framhills ocksd uttryckligen att
med diskriminering i den mening som avses i artikel 11 skall forstds
endast otillborlig (unfair) diskriminering.

Sammanfattningsvis har man anledning att utgd frdn att diskrimi-
neringstorbudet 1 artikel 11 skall forstds s& att vad som 1 frimsta
rummet dr férbjudet ir att staten sjilv sirbehandlar nigon pd grund
av hans eller hennes genetiska arv utan att det finns objektiv och
godtagbar grund f6r sidan sirbehandling. En viss forpliktelse for
staten mdste ocksd finnas att se till att otillborlig sirbehandling,
dvs. sirbehandling utan godtagbar grund, inte férekommer frin en-
skilda rittssubjekts sida, iven om det ir oklart hur l8ngt en sddan
forpliktelse stricker sig.

Prediktiva genetiska test

I artikel 12 féreskrivs att test som kan anvindas for att férutsiga
genetiskt betingade sjukdomar eller som tjinar antingen till att identi-
fiera den testade som birare av en gen som orsakar sjukdom eller
till att uppticka en genetisk benigenhet eller mottaglighet fér en
sjukdom, endast far utféras f6r hilso- och sjukvirdsindamal eller i
samband med vetenskaplig forskning som ir férenad med detta inda-
mél och under férutsittning av tillbérlig genetisk vigledning.

I Explanatory Report framhills att bestimmelsen medfor att
prediktiv testning f6r andra syften inte ir tilliten dven om den som
undersdks ger sitt samtycke. Detta innebir att sddan testning infér
en anstillning eller ett privat forsikringsavtal inte ir tilliten, sivida
inte undersékningen ir motiverad med hinsyn till den enskildes
hilsa. T fall dir en sirskild arbetsmiljé kan medféra hilsorisker for
personer med viss genetisk predisposition och man vill géra for-
bittringar i1 arbetsférhdllandena ir siledes undersékningar som har
till syfte att skydda den enskildes hilsa tilliten. Hilso- och sjuk-
vérden skall allts3 inte f3 utfora en genetisk undersékning med syfte
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att resultatet skall vidarebefordras till exempelvis en arbetsgivare
eller ett forsikringsbolag. Nir det giller bestimmelsens betydelse
for forsikringsvisendet uttalas i rapporten att ett forsikringsbolag
inte kommer ha ritt att kriva ett prediktivt genetiskt test som
villkor fér ingdende av ett forsikringsavtal eller for justering av ett
sidant avtal. Inte heller kommer foérsikringsbolaget att kunna vigra
ingd ett avtal eller att justera avtalet pd den grunden att f6rsikrings-
tagaren inte har underkastat sig ett test, eftersom ett forsikringsavtal
inte rimligen kan géras beroende av en otilliten handling. Artikel 12
utgdr diremot inte nigot hinder mot att man i olika sammanhang
efterfrigar resultatet av ett redan genomfort test.

Av rapporten framgir vidare att begrinsningarna i ritten att
anvinda prediktiva genetiska test motiveras av de sirskilda problem
som ir forenade med sddan anvindning. Bland annat understryks
att en komplikation med testen ir att irftliga sjukdomar kan inne-
bira konsekvenser f6r familjemedlemmar och kommande barn till
den undersdkta personen. Det sigs att det ir visentligt att profes-
sionella standards utvecklas inom detta omrade.

Screening for allvarliga sent debuterande sjukdomar bor enligt
rapporten endast genomféras i undantagsfall, nigot som dven bor
gilla nir screening har samband med vetenskaplig forskning. Det
anges ocksd att artikel 12 inte i sig medfér nigon begrinsning i
mojligheterna att genomféra prediktiv diagnostik pd embryonal-
stadiet i syfte att identifiera anlag f6r allvarlig drftlig sjukdom.

I enlighet med vad som sagts tidigare bér dven i detta samman-
hang noteras att konventionens bestimmelser primirt ir tillimpliga
pd verksamhet frin det allminnas sida. Genetiska test som utférs
inom ramen f6r verksamhet som inte stir under det allminnas
kontroll eller av enskilda med hjilp av s.k. sjilvtest torde siledes inte
omfattas av regleringen i artikel 12.

Ingrepp pd det minskliga genomet (genterapi)

I artikel 13 foreskrivs att ett ingrepp som syftar till att dndra det
minskliga genomet endast fir genomféras i preventiva, diagnostiska
eller terapeutiska syften, och d3 endast om dess syfte inte ir att dstad-
komma ndgon férindring av genomet som gér i arv. Som framgr av
Explanatory Report ir dtgirder som inte ir relaterade till ett sjuk-
domstillstind férbjudna.
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Foreskriften om att dtgirden inte fir syfta till att dstadkomma
genetiska férindringar hos kommande generationer utgér enligt
rapporten inte ndgot hinder f6r medicinskt motiverade dtgirder som
kan leda till onskade effekter pd arvsmassan, t.ex. cancerbehandling
med strilning eller cellgifter som paverkar patientens fortplantnings-
organ. Diremot fir genetiska férindringar i spermier eller d4gg som
skall anvindas foér befruktning inte dstadkommas. Motsvarande &t-
girder i forskningssyfte, avseende spermier och igg som inte skall
anvindas for fortplantningsindamadl, kan diremot vara tillitna under
forutsittning att de sirskilda krav pd férhandsgranskning m.m. som
giller f6r humanforskning ir uppfyllda.

Forbud mot val av kon

Anvindningen av medicinska hjilpmedel vid fortplantning skall en-
ligt artikel 14 inte vara tilldten 1 syfte att vilja ett framtida barns kén,
om det inte ir sd att en allvarlig irftlig konsrelaterad sjukdom pa det
sittet kan undvikas. Med sidan assisterad befruktning avses enligt
Explanatory Report insemination, in vitro-fertalisering och andra
tekniker som mojliggér fortplantning utdver den naturliga metoden.
Vilka sjukdomar som kan medféra att val av kon anses tilldtet skall
faststillas i nationell ritt. Vidare anges att det i varje enskilt fall ir
nodvindigt att berérda personer fir tillborlig genetisk vigledning.

Vetenskaplig forskning

Den biomedicinska forskningens frihet kan motiveras med sivil
minsklighetens ritt till kunskap som forskningens potential att be-
fordra hilsa och vilbefinnande. Samtidigt miste denna frihet begrin-
sas av bl.a. kraven pd respekt for enskilda individers grundliggande
fri- och rittigheter. Enligt artikel 15 maste dirfor forskningen bedrivas
pd ett sddant sitt att den inte kommer i konflikt med konventionens
bestimmelser eller med andra regler till skydd for minniskan. Ndgon
definition av begreppet forskning finns dock inte. Grinsen mellan
etablerade behandlingsmetoder och forskning ir ibland svir att dra.

I artikel 16 anges de allminna forutsittningarna fér att forskning
pd minniskor skall godtas. 1) Det skall inte finnas ngot jimforbart
alternativ, vilket innebir dels att forskningen inte fir genomféras

1 Jfr Elisabeth Rynning, a.a. s. 330 {.
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om liknande resultat kan erhillas pd annat sitt, dels att en mera
ingripande metod inte fir tillitas om en mindre ingripande 3tgird
kan anvindas fér att f fram motsvarande kunskap. ii) De even-
tuella risker férs6kspersonen utsitts f6r skall std i proportion till
den potentiella nyttan med forskningen. iii) Forskningen méste ha
godkints av ett behorigt organ efter en oberoende prévning av dess
vetenskapliga virde. Prévningen skall inkludera en virdering av det
efterstrivade forskningsresultatets betydelse samt en multidiscipli-
nir granskning av projektets etiska forsvarlighet. Detta skall dven
innefatta en undersékning av frigan huruvida projektet ir godtagbart
ur rittslig, social och ekonomisk synvinkel. iv) Férs6kspersonerna
miste vara informerade om sina rittigheter och det skydd de &tnjuter.
En sddan rittighet dr att nidr som helst kunna terkalla ett limnat
samtycke till medverkan i forskningen. v) Det krivs att det foreligger
ett uttryckligt och specificerat samtycke till en specificerad &tgird,
vilket ocksd skall ha dokumenterats. Underforstdtt samtycke dr
sdledes otillrickligt i samband med biomedicinsk forskning pd
minniskor. Med dokumentation rekommenderas skriftlighet, men i
undantagsfall gdr det bra med dven muntligt samtycke. Fér forsk-
ning pd beslutsinkompetenta personer uppstills vissa ytterligare
férutsittningar som nirmare preciseras i artikel 17.

I artikel 18 anges tva villkor f6r forskning pd provrérsbefruktade
embryon (embryon in vitro). Det f6rsta villkoret ir att om forskning
pa embryon in vitro medges 1 lag, lagen skall sikerstilla att embryot
skyddas pa ett tillfredsstillande sitt. Det andra villkoret ir att det
ir forbjudet att framstilla minskliga embryon for forskningsinda-
mal. Artikeln behandlar diremot inte frigan om tilldtligheten av
embryoforskning i sig. Inneborden av foreskrifterna i artikel 18 be-

handlas nirmare 1 kommitténs delbetinkande om embryonal stam-
cellsforskning (SOU 2002:119).

Forbud mot ekonomisk vinning m.m.

I artikel 21 foreskrivs att minniskokroppen och dess delar inte som
sddana fir ge upphov till ekonomisk vinning. Enligt Explanatory
Report omfattar férbudet férutom minskliga organ dven olika slags
vivnad (tissues proper), inklusive blod, men diremot inte sddant som
hir och naglar, vilka betraktas som 6vergivet biologiskt material.
Var grinsen gir mellan vivnad och évergivet biologiskt material
framstdr som oklart. Férbudet utgér inte hinder mot att det utgir
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rimlig ersittning f6r hantering eller bearbetning av materialet och
inte heller mot att en donator far ersittning fér sina omkostnader
eller for forlorad arbetsfértjinst 1 samband med exempelvis sjukhus-
vistelse.

Nir en del av minniskokroppen avligsnats 1 samband med ett in-
grepp far den, enligt artikel 22, lagras och anvindas {6r annat dnda-
mal in det som foranledde borttagandet endast om detta sker i
overensstimmelse med tillimpliga regler rérande information och
samtycke. Av nimnda rapport framgir att utformningen av informa-
tionen och samtycket kan variera beroende pd omstindigheterna i
den aktuella situationen.

Konventionen innehiller dven ingdende bestimmelser om tagande
av organ och vivnad frin levande donatorer for transplantation
(kapitel 6), vilka dock kan f6érbigds i detta sammanhang.

Brott mot konventionens bestimmelser

Enligt artikel 23 skall de férdragsslutande staterna tillhandahilla ett
passande rittsligt skydd (appropriate judicial protection) s att man
med kort varsel kan férebygga eller stoppa otillitna inskrinkningar
av de rittigheter och principer som anges 1 konventionen. Méjlighet
att vidta dtgirder skall s3ledes foreligga redan nir en rittighet hotas,
innan risken fér krinkning har realiserats. Rittsskyddet maste vidare
std 1 proportion till krinkningen, vilket i Explanatory Report exempli-
fieras med att allmin klagare vicker talan f6r att sitta stopp for
sidana krinkningar som beror flera frsvarslosa personer.

Frigan om ersittning f6r skada behandlas 1 artikel 24. Det fore-
skrivs att en person som lidit oférutsedd skada till f6ljd av ett in-
grepp dr berittigad till skilig ersittning enligt de 1 lag féreskrivna
reglerna och férfaringssitten. Enligt artikel 25 skall de férdrags-
slutande parterna sorja for att limpliga sanktioner tillimpas 1 hindelse
av brott mot bestimmelserna i konventionen. Enligt rapporten
skall sanktionerna anpassas efter den krinkta rittighetens betydelse,
krinkningens omfattning och dess tinkbara dterverkningar f6r den
enskilde och samhillet.
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Forbdllandet mellan konventionen och andra bestammelser

I artikel 26 foreskrivs att inga begrinsningar skall forekomma vad
giller utévandet av rittigheterna och skyddsbestimmelserna i kon-
ventionen, med undantag av begrinsningar som ir lagstadgade och
nédvindiga i ett demokratiskt samhille med hinsyn till allminhetens
sikerhet, for att forhindra brott, for att skydda den allminna hilsan
eller for att skydda andras rittigheter och friheter. Med uttrycket
prescribed by law” avses enligt Europadomstolens tolkningar® inte
att det nddvindigtvis fordras formell lagstiftning, utan att staterna
fir anvinda sig av den slags nationella rittsregler som anses limpliga.
Moijligheten till sddana inskrinkningar i konventionsskyddet giller
dock inte vad som féreskrivs 1 artikel 11, 13—-14, 16—17 och 19-21.

Av artikel 27 framgdr att konventionen endast erbjuder ett minimi-
skydd som innebir att de foérdragsslutande parterna har full frihet
att erbjuda ett lingre gdende skydd f6r minniskan och de minskliga
rittigheterna inom det biomedicinska omridet.

Tolkning av konventionen och tilliggsprotokoll

Som tidigare framgitt ges inte nigon mojlighet att med stod av
konventionen féra talan vid Europadomstolen i ett enskilt fall. Dir-
emot kan Europadomstolen enligt artikel 29 géra generella uttalan-
den av rddgivande karaktir rorande tolkningen av konventionens
bestimmelser. Begiran om ett sddant tolkningsuttalande kan fram-
stillas av regeringen i en fordragsslutande stat eller av Europarddets
styrkommitté for bioetikfrigor (CDBI).

Enligt artikel 30 har Europaridets generalsekreterare méjlighet
att frdn en f6érdragsslutande part infordra f6érklaring rérande konven-
tionens implementering 1 nationell ritt. Ndgra egentliga sanktioner
gentemot en fordragsslutande part som férsummar sina dtaganden
enligt konventionen anvisas dock inte. CDBI ansvarar fér utarbetan-
det av tilliggsprotokoll som enligt artikel 31 skall komplettera och
utveckla konventionens bestimmelser inom sirskilda omriden.

Ett sddant protokoll, i vilket reproduktiv kloning av minniskor
forbjuds, antogs ir 1998 och tridde i kraft den 1 mars 2001.”" Det

2 Jfr Cameron, L., An Introduction to the European Convention on Human Rights, 4 uppl,,
2002.

2! Additional Protocol to the Convention for the Protection of Human Rights and Dignity
of the Human Being with regard to the Application of Biology and Medicine, on the
Prohibition of Cloning Human Beings (ETS no 168).
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finns ocks3 ett andra tilliggsprotokoll som innehéller bestimmelser
om transplantation av minskliga organ och vivnader. Detta antogs
4r 2002 men har dnnu inte tritt i kraft.”> Arbete pigir med ytterligare
protokoll, bl.a. vad avser genetiska undersékningar.” Av explanatory
note till arbetsdokumentet framgdr att tilliggsprotokollet dven
kommer att behandla frigor om icke-medicinsk anvindning av genetik
(applications of genetics) i samband med anstillningar och 1 fér-
sikringssammanhang,.

22 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine concerning
Transplantation of Organs and Tissues of Human Origin (ETS no 186).

» Se Europarddets "working document on the applications of genetics for health purposes”.
CDBI inte tagit stillning till dokumentet.
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5 Inledande synpunkter

5.1 Nagra grundlaggande etiska begrepp

Kommittén har fitt uppgiften att dverviga olika frigor som har
anknytning till framtagande och anvindning av genetisk informa-
tion inom och utom hilso- och sjukvirden. Vissa av dessa frigor
har samband med enskilda individers ansprik pd integritet, en del
med intresset av att motverka diskriminering och ytterligare andra
med respekten f6r minniskovirdet.

Det grundliggande skilet till att frdgorna har kommit att bli sir-
skilt viktiga just pd detta omrdde ir att kunskapen om minniskans
arvsmassa pa senare tid har okat sd visentligt. Detta innebir vidgade
mojligheter att erbjuda diagnostik f6ér anlag f6r svdra sjukdomar
och bittre behandlingsmojligheter.

Samtidigt finns det pd ménga hill farhigor for att information
om enskilda minniskors arvsmassa kan komma att missbrukas och
att behandling och forskning kan komma att finna vigar som vicker
betinkligheter. En av de frigor som stills ir om utvecklingen kommer
att leda till ett samhille dir enskilda personer redan frin fédseln
sirbehandlas pa grund av sina arvsanlag. En annan ir om man inom
den medicinska behandlingen och forskningen har en obegrinsad
ritt att manipulera arvsanlagen pa foster eller minniskor.

De uppgifter som faller pd kommittén aktualiserar siledes en rad
principiella och etiska frigor. Dessa ir till sin art visserligen inte nya
men uppkommer delvis p ett ovanligt tillspetsat sitt nir det giller
genetisk information. Det kan finnas anledning att erinra om nigra
grundliggande begrepp som brukar anvindas i etiska analyser.

Ett grundbegrepp inom den medicinska etiken liksom i minga
andra etiska sammanhang ir autonomi — ritten till sjilvbestim-
mande. Principen kriver respekt for de enskilda minniskorna och
innebir att var och en bor ha ritt att bestimma 6ver sitt eget liv. Med
utgingspunkt 1 denna princip har kravet pd informerat samtycke
motiverats. Forutsittningen for att en person skall kunna handla
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och vilja sjilvstindigt, och ta moraliskt ansvar f6r sina handlingar,
ir att han eller hon har haft tillgdng till saklig information och pa
basis av denna information samtyckt till exempelvis vird eller till
att delta i medicinska experiment. Informationen méste vara inte
bara korrekt utan ocksa begriplig.

Frin autonomin kan hirledas den principiella ritten {6r den en-
skilde att fd information, i den min detta inte gor intring pa andra
minniskors autonomi. Offentlighetsprincipen och informations-
friheten, som vdra grundlagar virnar om, syftar till att sikerstilla
att den enskilde skall kunna skaffa sig sddan information utan att
den skall behéva filtreras genom en offentlig myndighet. Men dven
ritten att 1 vissa fall slippa att ta del av information utgér en del av
autonomin.

Integritet kommer fran ett latinskt ord som betyder orérd, hel.
Begreppet kan uppdelas si att man gér en distinktion mellan fysisk
och psykisk integritet. Nir det giller fysisk integritet, dr den helhet
som avses kroppen. Kravet innebir bl.a. att ingen har ritt att under-
soka ndgon annans kropp utan den andres samtycke. Nir det giller
mental eller psykisk integritet, ir den helhet som ir utgingspunk-
ten det samlade komplexet av individens virderingar, férestillningar,
3sikter och 6nskningar, liksom individens trosférestillningar och
mentala liv. Detta far inte bli f6remél {6r intrdng eller manipulation.
Individens &sikter och virderingar skall respekteras — det ir sjilva
huvudtanken. Sedan kan detta krav preciseras 1 olika riktningar och
tolkas pa flera sitt.

Manniskovirdet, den enskilda minniskans virde som tinkande och
kinnande varelse, utgér grunden fér minniskans naturliga rittig-
heter. Enligt den humanistiska minniskosynen fir den enskilda
minniskan aldrig betraktas eller behandlas enbart som ett medel.
Enligt denna syn idr minniskan nigot annat och vida mer in sitt bio-
logiska eller ekonomiska virde. Det ir nimligen med avseende pi
minniskovirdet som alla minniskor ir lika. Minniskovirdet ir
alltid och under alla férhillanden knutet till minniskans existens,
inte till det hon har eller gor.'

! Statens medicinsk-etiska rdd har i publikationen Etiska vigmirken 4. Det svirfingade
minniskovirdet — en debattskrift (1993) enats om vissa grundliggande synpunkter avseende
minniskovirdet (s. 12). Minniskovirdet ir knutet till existensen, inte till funktioner eller
egenskaper. Minniskovirdet 4r ett normativt axiom, som inte kan bevisas genom empirisk
undersokning eller prévning. Minniskovirdet innebir att alla minniskor har vissa fundamentala
rittigheter (ritt till liv, frihet, personlig sikerhet och ett virdigt liv) som skall respekteras och
att 1 dessa avseenden ir ingen férmer in nigon annan. Minniskovirdet utesluter inte méjlig-
heten att virdera minniskors egenskaper, limplighet eller kvalifikationer i ett visst bestimt
sammanhang. En sidan rangordning krinker inte andra minniskors minniskovirde.
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Vid diskussionen av etiska frigor, inte minst sddana som har
anknytning till medicinsk behandling och forskning, bryter sig ofta
tvd ansatser mot varandra. Enligt den pliktetiska (eller deontolo-
giska) normteorin ligger kinnetecknen pd en ritt handling inte i
handlingens resultat eller konsekvenser utan 1 sjilva handlingen. En
viss handling, t.ex. att hjilpa nodstillda, ir ritt eller fel 7 sig oberoen-
de av vad den ger f6r resultat. Filosofen Immanuel Kant (1724-1804)
ir den mest kinda foretridaren fér denna etiska normteori. Han
menade att man aldrig far ljuga vilka konsekvenserna in blir. Kants
s.k. kategoriska imperativ eller morallag brukar uttryckas s att man
endast skall handla efter den maxim som man skulle énska upphdojd
till allmin lag.

De som diremot anser att frigan om en handling ir ritt eller inte
beror pa handlingens konsekvenser foretrider ndgon form av kon-
sekvensetik. Nistan alla etiker som intar en konsekvensetisk stind-
punkt menar att man inte bara skall ta hinsyn till sig sjilv utan dven
till andra. De formulerar sin grundliggande teori s att en handling
ir ritt om — och endast om — den medfér sidana konsekvenser som
fér minskligheten 1 stort dr bittre in konsekvenserna av andra
mdijliga handlingsalternativ.

Utilitarismen (frdn lat. utilitas = nytta) brukar nimnas som en
betydelsefull version av konsekvensetiken. Denna formuleras ibland
s& att man skall efterstriva stérsta mojliga lycka/nytta at storsta
mojliga antalet individer. Olika féretridare for utilitarismen har
delvis olika uppfattningar om vad som har intrinsikalt virde (dvs.
egenvirde). Hedonismen ir en variant av utilitarismen som ger
uttryck for en sirskilt utpriglad lycko-etik. En modern variant ir
preferensutilitarism enligt vilken det som har egenvirde ir intresse-
tillfredsstillelse.

Internationellt spelar réttighetstinkandet en viktig roll. Ett flertal
rittigheter har kodifierats i olika linders konstitutioner liksom 1i
internationella konventioner som antagits av FN, Europaridet och
andra internationella organ. Sidana rittighetskataloger ses ofta som
ett uttryck for naturrittsliga tankegdngar med ursprung 1 upplys-
ningstidens filosofi, men detta dr en omstridd friga med flera olika
svar. Rittigheter kan ses bl.a. som begrinsningar av vad man frin
det allminnas sida fir géra mot individen med utgdngspunkt i
resonemang om lycka, intressetillfredstillelse och plikter.

Fullt konsekvent kan knappast nigon av dessa teorier tillimpas
vare sig pd detta eller p nigot annat omride. Som nirmare har
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utvecklats bl.a. av Statens medicinsk-etiska rdd” ligger utilitarismens
styrka i att den ger ett redskap, med vars hjilp virdekollisioner kan
analyseras och hanteras. Teorins svagheter idr att det kan vara svért
att pd ett realistiskt sitt bedéma konsekvenserna av olika handlings-
alternativ samt att pd ett tillfredsstillande sitt respektera minskliga
rittigheter och hantera rittviseproblem. Enligt de enklare varianterna
av teorin bér man offra en minniska om detta kan ridda livet pa tio
andra.

Pliktetikens styrka dr att den undgir kalkyleringsproblem. Det ir
alltid fel att déda oavsett hur minga liv som skulle kunna riddas
dirigenom. Pliktetikens svaghet ligger i att den har svirt att hantera
intresseavvigningar. Kravet att inte skada kan komma i konflikt
med t.ex. kravet att vara rittvis. Pliktetikern har ocksd svirigheter
med att dvertygande motivera vilka plikter och normer som skall
vara absoluta. Rittighetsteoriernas styrka ir att de ger ett redskap att
hantera etikens problem och konflikter. Deras svaghet ir att rittig-
heternas grund ir omstridd och att olika aktérers rittigheter kan
komma i konflikt med varandra.

Det finns i den internationella etiska litteraturen ett stort antal
principer som utgor verktyg for den etiska analysen. En etisk princip
ir ett riktmirke for handlandet.

Frin autonomibegreppet har utvecklats sjilvbestimmandeprinci-
pen, som innebir att man bor f8 bestimma sjilv 6ver sitt eget liv
och sina egna handlingar under férutsittning att det inte krinker
andras sjilvbestimmanderitt.

Lidande(minimerings)principen innebir att man inte bor dstad-
komma skada eller lidande i virlden. Utgdngspunkten ir att lidande
och smirta ir ndgot ont, och finns det mojlighet att vilja mellan tvd
(eller flera) alternativ, bér man vilja det som innebir att man 3stad-
kommer minst skada.

En tillimpning av principen att inte skada innebir i sin férling-
ning att man bor iaktta forsiktighet och forebygga dven risker for
skada, enligt den s.k. forsiktighetsprincipen. Denna princip, som for-
mulerats 1 flera olika sammanhang, kan preciseras pd olika sitt, t.ex.
s& att man inte bor utsitta nigon fér mer in minimal risk fér skada
och att man inte bér ta mer dn en minimal risk att starta skadliga
och irreversibla processer (SOU 1999:120 s. 290 ff).

Godbets (maximerings)principen innebir att varje minniska har en
positiv forpliktelse att géra gott. Denna princip ir inte identisk

? Etiska vigmirken 1. Etik — en introduktion, (1994) s. 43.
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med lidandeminimeringsprincipen, men principerna kompletterar
varandra.

Rittviseprincipen siger lika fall bér behandlas lika. Rittviseprinci-
pen understryker att det skulle vara omoraliskt att sirbehandla vissa
grupper om det inte finns etiskt relevanta skillnader mellan dem.

Frigor med anknytning till genetisk integritet ger ofta upphov till
virdekonflikter. Exempel erbjuder en friga som kommittén ingiende
diskuterar i det féljande (avsnitt 9.4), nimligen om sliktingar har
ritt att f8 upplysning om den enskildes arvsanlag nir en sidan upp-
lysning skulle kunna ha betydelse {6r deras egen hilsa och livskvalitet.
Viger d& hinsynen till den enskildes genetiska integritet tyngre in
kraven att gora gott och att férhindra lidande?

Hir kan personer med olika etiska utgingspunkter komma till
skilda slutsatser, iven om de ir 6verens om kunskapsunderlaget och
empiriska hypoteser. Fér konsekvensetiker kan det ligga nira till
hans att svara att det ir etiskt godtagbart att sliktingarna erhiller
informationen, om detta har positiva effekter. Fér pliktetiker och
rittighetsorienterade etiker kan svaret mycket vil bli annorlunda.

Ett annat exempel som kommittén ocksd dterkommer tll (av-
snitt 9.2) ir genetisk screening, dir olika personer kan tinkas ha
skilda uppfattningar dven om de ir éverens om kraven pd att gora
gott och foérhindra lidande. Ett screeningprogram skall naturligtvis
syfta till att tillgodose medicinens och sjukvirdens mal men kan
ocksd ge upphov tll skador, t.ex. pd det sittet att underséknings-
resultaten for vissa ger upphov till onédig oro och fér andra till en
falsk trygghet eller genom att de data om individer som samlas i
samband med screeningen kommer 1 obehérigas hinder. Sddana fak-
torer mdste avvigas mot varandra vid den risk-vinst virdering som
alltid méste foregd ett beslut.

De etiska 6verviganden som aktualiseras 1 detta sammanhang skiljer
sig sdledes 1 grunden inte frin sddana som gors eller dtminstone bor
goras 1 alla kontroversiella samhillsfrigor och som ligger till grund
for lagstiftningen pd minga skilda omriden. Problemstillningarna
pd detta omrdde ir emellertid delvis nya, och den etiska begrepps-
bildningen kan underlitta diskussionen av de olika frigor som upp-
kommer. Kommittén dterkommer dirfér vid flera tillfillen 1 det
foljande till de etiska grundbegrepp som hir i all korthet har berorts.
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5.2 Nagra grundlaggande utgangspunkter

Begreppen, genetisk undersokning, genetisk information och genetisk
integritet har inte en fast och entydig innebérd med giltighet for alla
sammanhang dir begreppen aktualiseras. En genetisk undersékning
kan vara molekylirgenetisk, mikrobiologisk, biokemisk eller cyto-
genetisk eller baseras p4 analys av s.k. familjetrid (pedigree).

Liksom Statens medicinsk-etiska rdd anser kommittén att det med
hinsyn till de intressen som hir gér sig gillande ir rimligt att
tillimpa en vid definition, s8 att genetisk undersékning anvinds som
beteckning p4 varje undersékning som syftar till att ge upplysningar
om en enskild persons arvsmassa, oavsett vilken analysmetod som
anvinds. Genetisk information fir i s fall beteckna resultat av en
genetisk undersékning och genetisk integritet den enskildes ansprik
pd att inte sidan information obehdrigen efterforskas. Nir annat
inte framgdr av sammanhanget anvinder kommittén begreppen med
denna innebord. Nir begreppet genetisk undersékning anvinds i
lagtext kan dock beroende pa lagens syfte en viss precisering behévas.
Kommittén dterkommer till detta i avsnitt 6.7. Begreppet genetiskt
test — eller forkortat gentest — som ocksd anvinds i den lépande
framstillningen i det f6ljande, har en dubbel betydelse s3 till vida
att det dels kan beteckna detsamma som en genetisk undersékning,
dels en anordning for vissa sidana slags undersékningar. Till detta
dterkommer kommittén i kapitel 7.

Med hinsyn till det allminna intresse av enskilda personers
integritet som har kommit till uttryck i rittsregler pa nirbesliktade
omrdden ir det en rimlig utgdngspunkt for kommittén att genetisk
information i utpriglad grad tillhér den privata sfiren. Sjilvfallet har
inte all genetisk information samma skyddsvirde: information om
gener med stor genomslagskraft sisom vid monogen nedirvning ir
mera skyddsvird in information om gener med polygen nedirvning
och skyddsvirdet ir hogre nir det giller information pd DNA-niv3
in proteinnivd. En generell huvudprincip méste likvil vara att resul-
taten av genetiska undersékningar inte skall f3 efterforskas eller
anvindas for andra dn medicinska indamal. I sistnimnda uttryck
inbegrips dd den medicinska forskningen.

Vad som nu har sagts giller emellertid i princip all hilso- och
sjukvirdsinformation om enskilda personer. Den virdekonflikt som
foreligger mellan intresset av offentlighet och information p& den
ena och den personliga integriteten pd den andra sidan har lag-
stiftningen hir sedan l3ng tid tillbaka 16st pd det sittet att intresset
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av personlig integritet regelmissigt har ansetts viga tyngst. Hilso-
och sjukvdrdsinformation om enskilda personer ir dirfér under-
kastad string sekretess och tystnadsplikt, vilken givetvis fullt ut
giller dven for nir sddan information har anknytning till genetiska
forhallanden. Eventuella sirregler for genetisk information méiste
kunna motiveras av att ansprdken pd integritet dr storre dn nir det
giller medicinsk information i allminhet.

Man maste d3 till en bérjan hélla i minnet att sekretess till skydd
for den enskilde normalt inte giller i férhallande till individen sjilv
och helt eller delvis kan efterges av honom eller henne. Eftersom
den enskilde sdledes forfogar 6ver sekretessen kan han eller hon
sjilv limna upplysningar om sina medicinska férhillanden och ge
sitt samtycke till att andra — t.ex. forsikringsbolag eller arbetsgivare
— efterforskar och anvinder sddan information. Detta sker ocksd 1
viss omfattning.

Redan det anférda talar fér att de vanliga reglerna inte ir till-
rickliga och att den genetiska informationen bor sirbehandlas. Till
detta kommer dven andra omstindigheter. Genetisk information har
frdn flera synpunkter en speciell karaktir. Sddan information kan i
vissa fall siga mycket om vem man ir och vem man kommer att bli.
Den ir relativt littillginglig; genom att analysera ett prov frdn nigon
del av kroppen kan man erhilla information om kroppens alla delar.
Den giller sillan eller aldrig enbart en enskild individ — den kan
gilla hans anhériga och kommande generationer. Medan sjukdomar
normalt f6rr eller senare avslgjas f6r omgivningen genom symtom
av olika slag, drabbas de flesta som bir pa sjukdomsanlag aldrig av
sjukdomen.” Anlagen kan diremot konstateras redan fére fédseln
och gir i princip inte att forindra, och en eventuell sirbehandling
pa grund av dessa skulle kunna bli mycket ingripande.

Detta giller sirskilt med hinsyn till att méjligheten att f6rutsiga
sjukdomsfall ofta ir mycket 18g, medan det erfarenhetsmissigt finns
en betydande risk att genetisk information 6vertolkas. S3 t.ex. kan
en och samma undersékningsmetod, beroende pd den utgingspunkt
man har, pa en gdng beskrivas som timligen exakt, i den meningen
att det identifierar 95 procent av dem som har ett sjukdomsanlag
och 99,95 procent av dem som inte har anlaget, och som nirmast
slumpmissig, 1 den meningen att bara hilften av dem som identifierats
som anlagsbirare verkligen blir sjuka.

? Detta giller framfér allt polygent och reccesivt nedirvda sjukdomar, jfr kap. 2.

111



Inledande synpunkter SOU 2004:20

Till det anférda kommer att den enskilde méaste ha en principiell
ritt att sjilv {4 vilja om han eller hon vill kinna till sina anlag eller
inte. Denna ritt skulle i praktiken i viss utstrickning kunna elimi-
neras, om t.ex. férsikringsbolag eller arbetsgivare, 1t vara med hans
eller hennes medgivande, efterforskar och anvinder sddan informa-
tion. Informationen skulle ocks3 i sddana fall kunna bli féremadl for
en okontrollerad hantering.

Vidare ir att mirka att benigenheten fér den enskilde att dra nytta
av en genetisk undersékning genom att t.ex. underkasta sig fore-
byggande atgirder skulle kunna direkt motverkas, om det férhéller
sig s att kinnedomen om informationen kan medféra negativa
konsekvenser fé6r honom eller henne. Vad som nu har sagts kan
naturligtvis ibland ha giltighet dven f6r annan medicinsk informa-
tion, men frigorna blir sirskilt tillspetsade nir det ir friga om sidan
genetisk information, som inte dterspeglas i nigra symtom och som
kan men inte beh&ver resultera i en sjukdom. Till detta kommer att
sddana uppgifter om arvsanlag som t.ex. giller styrka, lingd, intelli-
gens eller liknande inte utan vidare ir underkastade den sekretess
som foljer av vanliga regler.

En viktig del av den genetiska integriteten utgors siledes av den
principiella ensamritten till uppgifter om den egna arvsmassan och
friheten f6r individen att vilja om han eller hon vill ta del av sidana
uppglfter om sig sjilv. Till begreppet genetisk integritet i vidare
mening f&r emellertid ocks3 riknas ritten att undgd diskriminering,
om uppgifter av det slaget ind3 blir kinda av andra.

Den genetiska informationens speciella karaktir medfér ocksd
att den vanliga hilso- och sjukvirdslagstiftningen inte utan vidare
ar tillricklig nir det giller genetiska undersdkningar av olika slag.
Bide vid medicinsk behandling och vid medicinsk forskning med
anknytning till genetik uppkommer ocksi frigor som har anknyt-
ning till riskerna f6r en instrumentalisering av minniskovirdet och
livsbetingelserna.

De nu 1 all korthet anférda synpunkterna motiverar enligt kommit-
téns mening att genetisk information i vissa avseenden behandlas pd
ett annat sitt in medicinsk information 1 allminhet. En grundliggande
princip méiste vara att informationen ir den enskildes privatsak och
att det oberoende av om han eller hon ger sitt samtycke méste finnas
tungt vigande skil f6r att den efterforskas eller anvinds fér annat
in medicinskt indamal.

I direktiven till kommittén har regeringen uttalat att Europa-
konventionen om de minskliga rittigheterna, sirskilt artikel 8, skall

112



SOU 2004:20 Inledande synpunkter

vara en viktig utgdngspunkt f6r kommitténs arbete liksom konven-
tionen om minskliga rittigheter och biomedicin (bioetikkonven-
tionen). En redovisning for regleringen i konventionerna limnas i
kapitel 4.

Artikel 8 1 Europakonventionen innebir primirt att det allméinna
skall avhilla sig frin ingrepp i den enskildes privatliv men anses
ocksd 8ligga medlemsstaterna skyldighet att 1 rimlig utstrickning
vidta positiva dtgirder for att skydda den enskildes privatsfir och
detta iven frin ingrepp av andra enskilda. Artikeln ir emellertid
mycket allmint hillen, och nir det giller minga av de frigor som
kommittén har att behandla ger varken artikeln i sig eller den europa-
rittsliga doktrin och praxis som utbildats vid dess tillimpning nigon
egentlig ledning. Kommittén har vid utformningen av sina forslag i
det foljande strivat efter att inte bara tillgodose artikelns krav, utan
ocks3 att pd det speciella omrdde som hir ir aktuellt vidareutveckla
och precisera integritetsskyddet i éverensstimmelse med de grund-
tankar som artikeln vilar pd. Dirvid har hinsyn sjilvfallet i frimsta
rummet tagits till bioetikkonventionen, vilken syftar till att specifi-
cera det skydd som Europakonventionen erbjuder pa detta omride.
Inte heller bioetikkonventionen ger emellertid pd alla punkter
ledning f6r 6vervigandena. Kommittén dterkommer till regleringen
1 denna del.

I det nirmast foljande disponeras framstillningen pd det sittet
att kommittén forst (kapitel 6) behandlar frigan vem som skall {3
efterforska genetisk information om andra och direfter (kapitel 7)
sporsmilet vem som skall 8 utféra genetiska undersékningar. Frigan
om genetisk information 1 férsikringssammanhang skulle systema-
tiskt sett hora hemma i det férstnimnda kapitlet men har sddana
speciella aspekter frin principiell och praktisk synpunkt att den
behandlas i ett sirskilt kapitel (kapitel 8). Direfter kommer kom-
mittén in pd olika frigor som rér genetiska undersékningar och
genetisk information inom hilso- och sjukvirden (kapitel 9).
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6 Vem skall fa efterforska genetisk
information om andra?

6.1 Halso- och sjukvarden samt den medicinska
forskningen

Kommitténs bedomning: Som allmin utgdngspunkt giller att det
med vissa begrinsningar skall vara tilldtet att — med den enskildes
fria och informerade samtycke — efterforska eller anvinda genetisk
information inom hilso- och sjukvirden samt i den medicinska
forskningen.

Bide i regeringens skrivelse till riksdagen om genetisk integritet
(skr. 1998/99:136) och i regeringens direktiv till kommittén ir det
en sjilvklar utgdngspunkt att genetisk information, med den en-
skildes fria och informerade samtycke, skall {8 tas fram inom hilso-
och sjukvirden 1 syfte att diagnostisera och behandla sjukdomar,
forbittra likemedelsanvindning m.m. Lika klart har det ansetts
vara att medicinsk forskning skall fi bedrivas med utgingspunkt i
genetisk information som tas fram med den enskildes samtycke.

Att man inom ramen f6r hilso- och sjukvirden och forskningen
skall kunna ta tillvara framstegen pd det biomedicinska omridet ir
siledes en utgdngspunkt f6r kommittén. Nir det giller hilso- och
sjukvdrden uppkommer emellertid en hel del sirskilda frigor som
det har anfértrotts 4t kommittén att underséka, sisom forutsitt-
ningar och villkor fér prediktiv och presymtomatisk diagnostik,
screening, genetiska undersékningar av barn, information till be-
rorda sliktingar, fosterdiagnostik samt preimplantatorisk genetisk
diagnostik. Kommittén kommer att behandla dessa frigor i kapitel 9.

Kommittén vill hir ocksd hinvisa till att den har behandlat vissa
hithérande frigor 1 delbetinkandet Rittslig reglering av stamcells-
forskning (SOU 2002:119).
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6.2 Arbetslivet
6.2.1  Fragornas tidigare behandling

Frigan om arbetsgivares mojlighet att {3 tillging till genetisk infor-
mation har tidigare berdrts i flera olika sammanhang.

Gen-etikkommittén tog 1 sitt betinkande Genetisk integritet
(SOU 1984:88) upp frigan om sekretesslagen (1980:100) borde
indras s att den enskilde inte skulle kunna ge sitt samtycke till att
genetiska data rérande honom eller henne blev tillgingliga for
exempelvis arbetsgivare. Kommittén ansig emellertid att en sddan
inskrinkning skulle innebira ett intring i den enskildes sjilvbestim-
manderitt som skulle vara svir att férsvara och foreslog dirfér ingen
indring.

I regeringens proposition om anvindning av genteknik pd minniska
m.m. (prop. 1990/91:52 s. 27) anférde féredragande statsridet att det
inte fanns skil att sirbehandla den genetiska informationen utan att
denna i princip borde behandlas pd samma sitt som annan integri-
tetskinslig information. Detta innebar att dessa uppgifter i likhet
med annan medicinsk information i princip inte skulle i limnas ut
till t.ex. arbetsgivare utan den enskildes medgivande. Statsridet ut-
gick emellertid frin att Socialstyrelsen noggrant skulle félja utveck-
lingen och vid behov aktualisera frigan om komplettering genom
lagstiftning eller pd annat sitt. Det f6rutsattes ocksd att Statens medi-
cinsk-etiska rdd som ett led i sitt arbete med att félja utvecklingen
pa genteknikens omrade skulle beakta det behov av férstirkt infor-
mationsskydd som kunde uppkomma om férutsittningarna dndrades.

Socialutskottet framhéll i sitt av riksdagen godkinda betinkande
1990/91:SoU10 angiende anvindning av genteknik pd minniska (rskr.
1990/91:114) att det fanns risk for att den enskildes samtycke till
att efterge sekretessen betriffande genetisk information skulle bli
illusorisk om samtycke utgjorde ett krav exempelvis f6r anstillning.
I likhet med Gen-etikkommittén ansdg utskottet ind3 inte att detta
utgjorde tillrickliga skil for att inskrinka den enskildes sjilvbestim-
manderitt. Det var ocks3, enligt utskottet, svirt att forestilla sig
hur man skulle kunna hindra den enskilde frin att gora informa-
tionen tillginglig f6r andra. En patient har ju exempelvis ritt att {3
en kopia eller avskrift av journalen utan att ange indamalet med
detta. Enligt utskottets mening maste frigan losas pd ett annat sitt.
Om inte ndgon annan teknisk 18sning vore mojlig borde man i
stillet, enligt utskottet, 6verviga att straffbeligga férfaranden som
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innebir att exempelvis arbetsgivare avkriver ndgon underséknings-
resultat frin genetiska undersékningar som villkor fér anstillning
(a.a.s. 15 1).

I departementspromemorian Genetisk integritet (Ds 1996:13)
foreslogs att det skulle vara straffbelagt att 1 samband med anstill-
ning efterfriga eller anvinda genetisk information eller resultatet av
genetisk undersékning som hinfér sig till en annan person. Det skulle
ocksa, enligt forslaget, vara forbjudet att friga om genetisk under-
sokning har utférts eller att friga om sliktingars eventuella genetiskt
betingade sjukdomar.

Utredningen om medicinska undersékningar i arbetslivet tog i sitt
betinkande Medicinska undersokningar i arbetsliver (SOU 1996:63)
upp frigan om gentester i arbetslivet. Utredningen konstaterade att
det inte fanns nigon lagstiftning som begrinsade anvindandet av
genetiska undersdkningar 1 arbetslivet och att en arbetsgivare dir-
fér med stdd av sin fria anstillningsritt kunde kriva att de arbets-
sokande visade intyg pd genomgingen genetisk test. Det enskilda
anstillningsavtalet utgjorde grunden for arbetstagarens skyldig-
heter att underkasta sig genetiska tester.

Utredning fann under sitt arbete att gentester i arbetslivet vid
den tidpunkten inte férekom men befarade att detta kunde dndras i
framtiden.

Nir det gillde skilen for och emot genetiska test 1 arbetslivet argu-
menterade utredningen pa foljande sitt (a.a. s. 178 f).

Enligt utredningen kan en arbetsgivare ha tminstone tvd skdl for att
genomf6ra genetiska tester pi arbetssokande eller anstillda. Ett av
skilen skulle vara att testa personer for sjukdomar som dr arbetsplats-
relaterade. Arbetsgivaren skulle dd kunna silla bort kinsliga individer i
stillet for att forbittra arbetsmiljon. Det andra skilet skulle vara att
genomfora tester for drftliga sjukdomar 1 allminhet eller pifordra att
den enskilde limnade information om resultatet av sddana tester som
gjorts av medicinska skil. En arbetsgivare skulle i en anstillnings-
situation d& ha som syfte med testerna att gallra bort de arbetsstkande
som sannolikt skulle komma att drabbas av nigon irftlig sjukdom,
som skulle utvecklas alldeles oavsett i vilken arbetsmiljé den enskilde
befinner sig.

For den enskilde kan skil for att vilja undergd en gentest t.ex. vara
att denne vill ha information om vilka arbetsmiljéer som han bér und-
vika respektive klara av. Mot detta stir dock att dessa undersékningar
innebir ett intring i den enskildes och dven dennes nirstdendes per-
sonliga integritet.

Sambiillets intresse for att gentester utfors kan t.ex. vara att man
skulle kunna undvika olyckor och arbetsskador. Mot detta stdr dock
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samhillets ansvar for att arbetsmarknaden har plats for alla, dven sjuka
och att det allminna skall verka fér att de enskildas personliga integri-
tet inte trids for nir.

Tredje man har ett intresse av gentester som minskar risken for att
arbetstagare p.g.a. irftlig sjukdom, t.ex. en pilot med Huntingtons
sjukdom, orsakar honom skada.

Utredningens uppfattning var att de genetiska undersékningarna
borde forbehdllas hilso- och sjukvirdens egen verksamhet samt
den medicinska forskningen. De hearingar som hade férevarit hade
gett vid handen att det vid den tiden inte fanns tillricklig kunskap
for att gora sikra genetiska tester med arbetsmiljorelaterade risk-
faktorer. Redan p4 grund hirav saknades enligt utredningen skil att
tillita genetiska tester i arbetslivet. De etiska argumenten mot
dessa tester talade stark for ett férbud. Utredningen fann vidare att
denna 4sikt delades av de flesta pd arbetsmarknaden.

Utredningens bedémning var att gentester i arbetslivet skulle
vara férbjudna. Med hinsyn till att Socialdepartementet samma &r
hade lagt fram férslag till lagstiftning om genetisk integritet
(Ds 1996:13) avstod utredningen frin att féresld nigra lagstiftnings-
dtgirder.

6.2.2 Gallande ratt

Lagen om forbud mot diskriminering i arbetslivet pd grund av
funktionshinder

Lagen (1999:132) om férbud mot diskriminering i arbetslivet pd
grund av funktionshinder har till indam4l att motverka diskrimi-
nering 1 arbetslivet av personer med funktionshinder. Med funk-
tionshinder avses varaktiga fysiska, psykiska eller begdvningsmissiga
begrinsningar av en persons funktionsférmiga som till {6ljd av en
skada eller sjukdom fanns vid fédseln, har uppstdtt direfter eller
kan férvintas uppsta.

Frigan om denna formulering inkluderar genetisk disposition
for en sjukdom eller ngot annat funktionshinder diskuterades i
lagf6rarbetena (prop. 1997/98:179). I den ursprungliga férfattnings-
kommentaren angavs det uttryckligen att med sjukdom som kan
forvintas leda till begrinsningar avsigs dven anlag fér sjukdom som
kan férvintas leda till nedsittningar i funktionsférmdgan. Att
inkludera anlag fér sjukdom bedémdes dock enligt Lagridet fora
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for ldngt och knappast ha tickning i lagtexten. Féredragande stats-
ridet holl i sitt slutprotokoll med om detta. Lagen torde dirfér inte
omfatta genetisk disposition f6r en sjukdom som inte har brutit ut.

Arbetsmiljolagen

Arbetsmiljlagen (1977:1160) innehdller inte nigra bestimmelser
som uttryckligen tar sikte pd genetiska undersokningar. Diremot
framgdr av arbetsmiljolagstiftningen att arbetsgivaren har ett all-
mint ansvar f6r att hilsoévervakning och medicinska kontroller av
de anstillda kommer till stdnd i den omfattning som behévs och att
Arbetsmiljoverket (f.d. Arbetarskyddsstyrelsen) kan meddela fére-
skrifter som innebir en skyldighet {6r arbetsgivare att foranstalta
om likarundersokningar av arbetstagare 1 vissa fall. Sddana under-
sokningar har ett uttalat skyddssyfte — att férebygga ohilsa och
olycksfall — och tar inte sin utgingspunkt i frigor om sekretess och
den enskildes personliga integritet.

Arbetsmiljolagen anger inte vilken sorts likarundersékningar en
arbetsgivare kan lta genomfora bland de anstillda. S&vitt kint har
det dock inte férekommit i1 Sverige att arbetsgivare tagit initiativ till
att genetisk diagnostik stillts pd arbetstagare.

De foreskrifter som Arbetsmiljoverket utfirdat med st6d av arbets-
miljélagstiftningen ir typiskt sett inriktade pd behovet av likarunder-
sokningar bland dem som arbetar pd "farliga omrdden”, t.ex. med
asbest eller dykeriarbeten. Arbetsmiljoverket har inte utfirdat nigra
foreskrifter som handlar om genetisk diagnostik av arbetstagare. 1
princip skulle dock detta kunna ske med stdd av arbetsmiljolagstift-
ningens bemyndigandebestimmelser. Arbetsmiljoverkets foreskrifter
kan avse undersékningar innan en arbetsuppgift pdbérjas eller under
arbetets ging. Foreskrifterna kan dock endast avse dem som redan
ir anstillda.

Kollektivavtal

Det férekommer att bestimmelser om medicinska kontroller finns
1 kollektivavtal. Sdvitt kint finns det dock inte nigra avtal som
specifikt tar upp frigan om genetisk diagnostik.
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Arbetsgivares rdtt att sjilv ta initiativ

Nir det giller arbetsgivarens ritt att sjilv ta initiativ till kontroll-
dtgirder av de anstillda dr detta frimst en arbetsledningsfriga. Att
arbetsgivaren kan besluta om vissa kontrolldtgirder av de anstillda
brukar anses félja av arbetsgivarens arbetsledningsritt och det an-
svar som arbetsgivaren har for ordning och sikerhet pd arbets-
platsen. Konflikten mellan arbetsgivarens intresse av att ha en bild av
eventuella problem pd arbetsplatsen och arbetstagarens skydd for
den personliga integriteten, aktualiseras frin tid till annan i Arbets-
domstolens praxis och i den allminna debatten. P3 senare tid har
fokus riktats sirskilt pd integriteten vid drogtester (alkohol och
narkotika).

Arbetsgivaren har inte en ensidig fri beslutanderitt om valet av
dtgirder och deras omfattning, utan &tgirderna mdiste &verens-
stimma med god sed p& arbetsmarknaden. Allmint sett torde
kontrolldtgirder pd arbetsgivares enskilda initiativ inte std 1 6ver-
ensstimmelse med god sed pd arbetsmarknaden om inte intrdnget i
de anstilldas integritet stir i rimlig proportion till det intresse
arbetsgivaren vill tillgodose med 4tgirden.

Lagen om offentlig anstillning

Det finns en bestimmelse om periodiska hilsoundersékningar 1
lagen (1994:260) om offentlig anstillning. Dess 30 § anger att en
arbetstagare som har arbetsuppgifter dir brister 1 arbetstagarens
hilsotillstdnd medfér risk f6r minniskors liv, personliga sikerhet
eller hilsa eller fér betydande skador pa milj6 eller egendom, ir efter
en sirskild uppmaning av arbetsgivaren skyldig att regelbundet
genomg? hilsoundersékningar som dr nédvindiga fér beddmning av
huruvida arbetstagaren har sddana brister 1 sitt hilsotillstdnd. Detta
giller bara for arbetstagare som enligt kollektivavtal eller féreskrifter
av regeringen ir skyldiga att genomgd hilsoundersékningarna.
Foreskrifterna fir bara avse arbetstagare hos myndigheterna under
regeringen.
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6.2.3 Internationella férhallanden och utlandsk ratt

Frigan om anvindning av resultat frin genetiska undersékningar
har varit aktuell under ett antal &r i minga linder och iven i flera
internationella organisationer. Flera europeiska linder har infort f6r-
bud fér arbetsgivare och férsikringsbolag att anvinda resultat frin
prediktiva genetiska undersékningar.

Redan 4r 1992 slogs i en rekommendation frin Europarddet
(No. R[92]3) fast att en anstillning inte fir goras beroende av att
man genomgir en genetisk undersékning. Undantag frin denna
princip fir endast goras for direkt skydd av personen i friga eller
for tredje man och miste vara direkt relaterat till villkoren i det
specifika arbetet.

Enligt artikel 11 1 Europarddets konvention om minskliga rittig-
heter och biomedicin ir varje form av diskriminering till f6ljd av en
persons genetiska arv forbjuden. Vidare framgdr i artikel 12 att
prediktiva gentester 1 syfte att identifiera den undersékte som birare
av genetiskt betingad sjukdom eller att faststilla genetisk predispo-
sition eller mottaglighet fér sjukdom far genomforas endast av hilso-
skil eller for forskning med anknytning till hilsovird. Konventionens
bestimmelser och kommitténs tolkning av bla. diskriminerings-
férbudet redovisas utférligt 1 avsnitt 4.2.

Europarddet har 1 april 2000 publicerat en rapport om anvind-
ningen av medicinska undersékningar i arbetslivs- och férsikrings-
sammanhang (Medical examinations preceding employment and/or
private insurance: a proposal for european guidelines) I rapporten
limnas forslag till riktlinjer och det sigs bl.a.: Medicinska under-
sokningar bor efterfrigas endast for vildefinierade och legitima
syften och de bor utféras pd ett vederborligt och lagligt sitt av
fackmin med limplig utbildning. Den som underséks skall erhilla
information 1 férvig angiende undersékningens syfte, innehill,
tillvigagdngssitt och méjliga konsekvenser fér anstillning. Den
undersdkande likaren skall inte i limna ut information till nigon
utan den undersoktes uttryckliga samtycke. En arbetsgivare bor bara
fi begira ett medicinskt intridesprov om han eller hon avser att
erbjuda den arbetssokande en anstillning. Arbetsgivaren bér vidare
vara beredd att, efter likarens rdd, vidta dtgirder for att férindra
arbetet eller arbetsmiljon pd ett sitt som gor att den arbetssékande
kan anstillas. Medicinska undersékningar foére anstillning bér bara
f3 forekomma 1 fall dir det foreligger specifika hilsokrav som ir
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relaterade till tjinsten 1 friga och di det ir nédvindigt att avgora
om den arbetssékande klarar dessa medicinska krav.

World Medical Association (WMA) har i ett uttalande ar 1995
rekommenderat att uppgifter som framkommit vid prediktiv gene-
tisk diagnostik underkastas stringast mojliga sekretess utom dd det
som framkommit skulle kunna utgéra en fara f6r andra minniskor.

En deklaration om det minskliga genomet och minskliga rittig-
heter antogs av UNESCOs generalférsamling den 11 november 1997.
Enligt artikel 6 1 deklarationen skall ingen {8 utsittas f6r sddan diskri-
minering pd grundval av genetiska karakteristika som kan krinka
minskliga rittigheter, grundliggande frihet och minniskovirde.

I Norge har man haft en bioteknologilag sedan 1994. Sedan den
1 januari 2004 giller en ny ndgot reviderad lag (LOV 2003-12-05
nr 100: Lov om humanmedisinsk bruk av bioteknologi m.m. [bio-
teknologiloven]). Lagen féreskriver att genetiska undersékningar
endast fir goras for medicinska indamil med diagnostisk eller
behandlingsmissig avsikt. Det ir enligt lagen forbjudet att efter-
friga, mottaga, besitta eller anvinda upplysningar om annan som
framkommit vid genetisk undersékning som dr presymtomatisk eller
prediktiv eller som utforts for att faststilla/utesluta om den under-
sokte dr anlagsbirare for irftlig sjukdom som kan visa sig forst i
senare generationer eller som framkommit vid en systematisk kart-
liggning av irftlig sjukdom 1 en familj. Det dr ocksd forbjudet att
friga om genetisk undersékning eller systematisk kartliggning har
utforts. Overtridelser bestraffas med béter eller fingelse hogst tre
ménader.

I Finland finns sedan den 1 oktober 2001 en lag om integritets-
skydd i arbetslivet. Enligt lagen fir en arbetsgivare inte kriva att
arbetstagaren skall delta 1 genetisk undersokning nir han eller hon
anstills eller under anstillningsférhéllandet och arbetsgivaren har inte
heller ritt att f3 veta om arbetstagaren har genomgitt en genetisk
undersokning. Den arbetsgivare som bryter mot bestimmelsen
skall démas till béter.

I Danmark har anvindningen av resultat frin genetiska under-
sokningar 1 anstillningssammanhang reglerats sedan dr 1996 genom
en sirskild lag (lov om brug af helbresoplysninger m.v. pd arbejds-
markedet) Lagen syftar till att stivja missbruk av halsoupplysmngar
pa arbetslivets omrdde och 1 dess 2 § foreskrivs att en arbetsglvare i
samband med anstillning eller under anstillningstérhillande inte
far kriva att en arbetssokande eller anstilld genomgar genetisk under-
sokning, inte heller inhimta, motta eller anvinda resultatet av en
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sddan undersokning. Undantag frin denna bestimmelse finns 1 3 §
och avser det fall dd undersékning ir motiverad av arbetsmiljoskil.
I 12 § finns bestimmelser om skadestdnd och 1 13 § foreskrivs att
den som 6vertrider 2 § straffas med béter. Juridiska personer kan
dven 1 detta avseende 3lidggas att betala boter enligt sirskilda regler.

I Frankrike tridde en lag i kraft &r 1994 enligt vilken det dr f6r-
bjudet att anvinda resultat frdn genetiska test annat dn f6r medi-
cinska indamail eller f6r forskningsindamil. Annan anvindning ir
straffbar.

I Osterrike ir det enligt en lag frin 1995 forbjudet for arbets-
givare och forsikringsbolag att ta emot, friga efter eller pd annat vis
anvinda sig av resultat frin genetiska analyser av individer.

I Nederlinderna fir arbetsgivarna inte lita arbetstagarna genom-
g8 ndgon medicinsk undersékning eller friga efter medicinsk infor-
mation om det inte ir s att detta ir nddvindigt f6r att undvika
risker f6r arbetstagaren sjilv eller arbetsmiljon.

I Storbritannien finns det f6r nirvarande ingen lagstiftning som
direkt reglerar genetiska tester i arbetslivet. Human Genetics
Advisory Commission, HGAC, (ett organ som senare ersatts av
The Human Genetic Commission, HGC, som ir ett till regeringen
rddgivande organ) publicerade emellertid en rapport i juli 1999 om
genetiska tester i arbetslivet.

Den brittiska regeringen understrék i anledning av rapporten
sedermera att HGAC inte hade funnit ndgot som tydde pd att
arbetsgivare systematiskt anvinde genetiska tester i Storbritannien
vid tillfillet. Regeringen ville emellertid férsikra sig om att nir
genetiska tester och resultat har blivit ett realistiskt alternativ for
arbetsgivarna s& skall det finnas skydd som hindrar att genetisk
information anvinds pd otillbérligt sitt. I situationer dir genetiska
test utforts av individen av personliga och medicinska skil ansdg
man att det inte var acceptabelt att arbetsgivaren anvinde sig av
resultaten f6r att bedéma framtida dilig hilsa hos en anstilld eller
arbetssékande och pd grund hirav uteslét individen frin befordran
eller anstillning. Inte heller skulle det vara acceptabelt att kriva att
arbetssokande genomgdr genetisk test fo6r att bedéma framtida
dilig hilsa hos arbetss6kande. Genetiska tester som arbetsgivaren
kriver for att bedéma en arbetssokande eller anstilldas kinslighet
for forhillanden som finns pd den sirskilda arbetsplatsen kunde
emellertid enligt regeringen vara virdefulla fér att undvika att
anstillda och andra utsitts for risker.
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Frigan om genetiska tester i arbetslivet berér flera departement i
den brittiska regeringen. Departementet for utbildning och arbets-
marknaden fick i uppdrag att leda och koordinera det fortsatta
arbetet f6r att f6lja upp HGAC:s rapport. I maj 2002 publicerade
HGC rapporten Inside Information. 1 rapporten konstaterades att
det fortfarande inte fanns tecken pd att arbetsgivare systematiskt
anvinde genetiska undersokningar. HGC uttalade att arbetsgivare inte
skall f8 kriva att en presumtiv arbetstagare genomgir en genetisk
undersokning for att f8 en anstillning. Man slir fast att det, med
hinsyn till de osikerhetsfaktorer som fér nirvarande pdverkar
tolkningen av genetisk information, dr mera limpligt att 6vervaka
en persons hilsa genom andra, mera direkta medel. I rapporten
uppmanas arbetsgivare att frivilligt informera HGC om férslag om
anvindande av genetiska undersékningar liggs fram. HGC foreslog
att en kommitté tillsitts med uppgift att dvervaka utvecklingen pa
omridet.

6.2.4  Utredningen om den personliga integriteten i
arbetslivet

Utredningen om personlig integritet 1 arbetslivet, med vilken kom-
mittén har samritt, limnade 1 mars 2002 sitt betinkande Personlig
integritet i arbetsliver (SOU 2002:18). Utredningen hade fatt i upp-
gift att se 6ver behovet av lagstiftning eller andra dtgirder for att
stirka skyddet av den enskildes personliga integritet i arbetslivet.

Utredningen konstaterar inledningsvis att frigan om genom-
forande av gentester behandlas av denna kommitté och utredningen
foresldr dirfor ingen lagreglering av den frigan.

I betinkandet féreslir utredningen en lag om skydd fér person-
lig integritet i arbetslivet (LIA). Enligt f6rslaget skall syftet med
lagen vara att med utgdngspunkt i personuppgiftslagen (1998:204)
stirka skyddet f6r den personliga integriteten 1 arbetslivet. Lagen
skall tillimpas pd arbetsgivares dokumenterade behandling av arbets-
tagares och arbetssokandes personuppgifter. I lagférslaget finns —
férutom bestimmelser om privat e-post och andra privata elektro-
niska uppgifter, loggning, personlighetstester och personuppgifter
om lagdvertridelser — bestimmelser om personuppgifter om hilsa
eller droganvindning och hilsoundersékningar och drogtester.
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Nir det giller personuppgifter om hilsa eller droganvindning ut-
talar utredningen att dessa uppgifter ir kinsliga och att det dirfor
krivs att sddana uppgifter behandlas med stor restriktivitet.

Med hinvisning till uppgifternas kinsliga natur foreslir utred-
ningen som huvudregel ett férbud for arbetsgivaren att behandla
personuppgifter om arbetstagares hilsa eller droganvindning. Regeln
ger inte nigot utrymme for samtycke av arbetstagaren. Undantag
foreslds dock om det dr nédvindigt att arbetsgivaren fir behandla
personuppgifter om en arbetstagares hilsa eller droganvindning foér
att bedéma om arbetstagaren ir limpad for att utféra arbetsupp-
gifter i arbetsgivarens verksamhet. Det skall dirvid, enligt utred-
ningens motivering, inte vara mdjligt att hinvisa tll att vissa
verksamheter generellt ir att betrakta som riskfyllda eller att en
arbetstagare kan misstinkas f missbruksproblem framledes. Arbets-
givaren sigs 1 stillet vara tvungen att i varje enskilt fall 6verviga om
behandlingen ir nddvindig fér en bedémning av arbetstagarens
mojligheter att utféra arbetsuppgifter.

Undantaget ir avsett att tillimpas nir det ir nédvindigt for
sikerheten for arbetstagaren sjilv, andra anstillda, verksamheten
eller allminheten. Men dven i andra fall nir det bedéms nédvindigt
for att beddma om arbetstagaren ir limpad fér att utféra arbets-
uppgifter, t.ex. vid alkohol- eller droganvindning som inverkar pi-
tagligt negativt pd arbetstagarens arbetsférmiga eller pd arbets-
miljon f6r Svriga anstillda.

Arbetsgivaren fir ocksi enligt férslaget behandla personupp-
gifter om en arbetstagares hilsotillstdnd for att kunna bedéma om
arbetstagaren har de fysiska forutsittningar, exempelvis betriffande
syn eller horsel, som krivs f6r arbetsuppgifterna.

Undantaget sigs aktualiseras t.ex. nir det stills sirskilda krav pd
arbetstagarens formdga. Utredningen pdpekar dock att arbets-
givaren genom stdd och anpassningsitgirder i de flesta fall torde
kunna utforma arbetsmiljén pd ett sitt som innebir att det inte ir
nédvindigt att behandla hilsouppgifter.

Vidare fir undantag frin férbudet dven goéras for att arbets-
givaren skall kunna bedéma en arbetstagares ritt till sddana for-
méner som inte f6ljer av lag, under férutsittning att arbetstagaren
sjilv har begirt detta. Dessa férméaner kan exempelvis utgoras av ett
sirskilt tilligg 1 samband med utbetalning av forildraforsikring eller
kompensation fér kostnader i samband med likarbesok.

Lagforslaget innehdller vidare bestimmelser som avser att garantera
arbetstagarna att hilsoundersékningar och drogtester utférs med
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tillforlitliga metoder. Hilsoundersokningar och drogtester far sdlunda
enligt forslaget bara utforas av personal inom hilso- och sjukvirden
eller under 6verinseende av sddan personal. Under utredningens
arbete har det enligt uppgifter 1 betinkandet framférts 6nskemadl
frin foretridare for de offentliga arbetsgivarna om utdkade mojlig-
heter for dessa arbetsgivare att beordra hilsoundersékningar och
drogtester. Utredningen uttalar att den har forstielse for att det
kan finnas ett sddant behov men har funnit att direktiven inte ger
utredningen mojlighet att 6verviga ndgot forslag i detta avseende.

Frin foretridare for de fackliga organisationerna har framforts
kravet att en bestimmelse motsvarande 30 § lagen om offentlig an-
stillning skall inféras inom den privata sektorn av arbetsmarknaden.
Aven hir siger sig utredningen kunna ifrigasitta om det ligger
inom ramen fér utredningens direktiv att féresld sidana beordrade
hilsoundersékningar. Med hinsyn till detta men iven till den om-
stindigheten att denna friga inte har tagits upp vid centrala férhand-
lingar, 1 vart fall inte p senare tid, anser utredningen att férhandlings-
vigen bor provas 1 forsta hand innan nigra lagstiftningsdtgirder
aktualiseras.

Utredningens betinkande bereds fér nirvarande inom nirings-
departementet.

6.2.5 Kommitténs dvervaganden och forslag

Kommitténs forslag: Arbetsgivare eller presumtiv arbetsgivare fir
inte efterforska eller anvinda genetisk information. De fir dirmed
inte heller friga om en genetisk undersékning utforts eller om
sliktingars eventuella genetiskt betingade sjukdomar. Kommittén
dterkommer 1 avsnitt 6.7 till frigan om hur ett sddant férbud lag-
tekniskt bor utformas, en friga som stir i visst sammanhang med
om ett mera generellt f6rbud som triffar dven andra dn arbetsgivare
bér inféras.

Forslag om férbud mot att anvinda genetisk information i arbets-
livet har varit pd tal vid flera tillfillen. Det finns uppenbara skil
som talar for ett sidant f6rbud. Om en arbetsgivare skulle anvinda
genetisk information som urvalsinstrument eller 1 annat syfte skulle
detta innebira ett pitagligt intring i arbetstagarens eller arbets-
sokandens personliga integritet. Samtidigt skulle fértroendet for
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behandling och forskning med genetisk inriktning kunna dventyras
med en s&dan ordning.

Visserligen finns det med dagens lagstiftning ingen méjlighet for
en arbetsgivare att efterforska eller anvinda sig av sidan infor-
mation annat in med den enskildes samtycke. Man mdste emellertid
beakta att en arbetstagare eller arbetssokande stir i ett beroende-
forhillande till arbetsgivaren och att det dirfér 1 praktiken kanske
inte alltid skulle vara s& svirt f6r arbetsgivaren att utverka samtycke
frdn arbetstagaren.

Nigra vigande skil mot ett f6rbud att anvinda genetisk informa-
tion 1 arbetslivet har enligt kommitténs mening inte framkommit.
Att en arbetsgivare skulle kunna ha legitima skil frén arbetsmil;jo-
synpunkt att efterforska arbetstagarnas arvsanlag ir verklighets-
frimmande. Arbetsgivaren har en allmin skyldighet att se till att
arbetsplatsen ir siker och uppfyller uppstillda krav pd god arbets-
miljé. Denna skyldighet bygger pd tanken att minniskor inte bér
uteslutas frén arbetsplatser dirfér att de inte t3l arbetsmiljon utan
att 1 stillet miljon méste anpassas till minniskans behov. I den mén
det med genetisk hjilp skulle gi att faststilla om en individ har
sirskild benigenhet att reagera negativt pd en viss miljé bor det
vara individen sjilv som avgdr om han eller hon skall genomgd en
undersdkning och direfter avsldja resultatet {6r arbetsgivaren for
att forsoka fi sin arbetsmiljé dndrad. I arbetsgivarens allminna
skyldighet att se till att arbetstagarna upplyses om sidana risker
som kan vara fé6rbundna med arbetet (3 kap. 3 § arbetsmiljélagen)
méste dock ligga att arbetsgivaren i de mycket speciella fall d3 detta
ir pakallat har att se till att arbetstagarna fir information om gene-
tiska faktorers betydelse och méjligheterna att lita undersoka sig.

I vissa speciella fall gors gillande att det finns skil f6r arbets-
givaren att efterforska genetisk information om arbetstagare i syfte
att skydda tredje man. Genetiska undersokningar av exempelvis
piloter nimns i dessa sammanhang. I de yrken som har sidan karak-
tir gors emellertid redan 1 dag regelmissigt tita hilsokontroller.
Detta méste vara en limpligare metod dn att framtvinga genetiska
undersdkningar av symtomfri personal.

Det enda skil som skulle kunna tala emot ett férbud ir att det
veterligen aldrig har férekommit i vart land att en arbetsgivare har
framtvingat ett samtycke av ndgon arbetssékande eller anstilld att
f4 anvinda sig av genetisk information. Risken att detta skulle
intriffa i framtiden ir visserligen mera svirbedémd, och det star
nog klart att det dr andra faktorer dn ett 1 lag givet férbud som i
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frimsta rummet skulle vara iterhillande, diribland reaktioner frin
personalorganisationernas sida. Utvecklingen pd detta omride gir
emellertid mycket snabbt, och férhllandena kan komma att for-
indras pd ett sitt som 1 dag inte dr mojligt att férutse. Enligt kom-
mitténs mening dr det sirskilt f6r den medicinska behandlingen
och forskningen av stort virde att i férekommande sammanhang
kunna peka pd att det pd detta omréde finns ett ovillkorligt forbud.

Kommittén anser dirfor att det bér inféras ett forbud for arbets-
givare eller presumtiv arbetsgivare att efterforska eller anvinda
genetisk information. De fir dirmed inte heller friga om en gene-
tisk undersékning utforts eller om sliktingars eventuella genetiskt
betingade sjukdomar. Kommittén 3terkommer i avsnitt 6.7 till
frigan om hur ett sidant foérbud lagtekniskt bor utformas, en friga
som stdr 1 visst sammanhang med om ett mera generellt férbud
som triffar dven andra in arbetsgivare bér inforas.

6.3 Rattsvdsendet

Kommitténs beddmning: Frin de utgingspunkter som kommittén
har att beakta finns inte skil att ifrigasitta anvindningen av gene-
tisk information inom rittsvisendet.

Anvindningen av genetisk information i brottsbekimpande syfte ir
specialreglerad genom polisdatalagen (1998:622). Enligt 22-27 §§ i
nimnda lag fir uppgifter om resultat av DNA-analyser behandlas
endast for att underlitta identifiering av personer i samband med
utredning av brott. Rikspolisstyrelsen fir f6ra register (DNA-register
och spérregister) dver de uppgifter som behandlas. Ett DNA-register
fir innehdlla uppgifter om resultatet av DNA-analyser som har
gjorts under utredning av ett brott och som avser personer som har
démts for frimst vissa av de allvarligaste valds- och sexualbrotten.
Bevisvirdet av sidan information har nyligen behandlats i ett
vigledande avgdrande av Hogsta domstolen (mél nr B 438-03, dom
2003-12-12).

Enligt reglerna om kroppsbesiktning 1 28 kap 12 § rittegings-
balken giller vidare att tagande av prov frdn minniskokroppen och
undersékning av sidana prov fir ske pd den som skiligen kan
misstinkas for ett brott pd vilket fingelse kan félja. Dirvid kan
dven genetisk information inhimtas for anvindning i bevissyfte.
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Genetiska analyser av minniskans DNA-molekyl kan 1 princip
goras pd vilken kroppsviavnad som helst och analyser kan utféras pd
mycket sma provmingder. I s.k. biobanker férvaras ett mycket stort
antal vivnadsprover av olika slag som polis och 8klagare skulle
kunna anvinda f6r att efterforska genetisk information i syfte att
utreda och beivra brott.

Lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m.
(biobankslagen) giller for de biobanker som bestdr av vivnads-
prover som tagits och samlats in f6ér visst indamadl frin patienter
eller annan provgivare inom hilso- och sjukvirden. Biobank defi-
nieras i lagen som en samling biologiskt material frin minniska som
ordnas och bevaras tills vidare eller f6r en bestimd tid. Materialets
ursprung skall kunna spéras till en viss individ.

Foérutom f6r vard och behandling och andra medicinska indamal
fir en biobank anvindas endast f6r indamil som avser kvalitets-
sikring, utbildning, forskning, klinisk prévning, utvecklingsarbete
eller dirmed jimférlig verksamhet (2 kap. 2 § nimnda lag). Vid
Huddinge sjukhus finns en sirskild biobank (PKU-biobanken)
som innehller vivnadsprover tagna pd praktiskt taget alla barn som
fotts i landet sedan &r 1975. For vivnadsproverna i PKU-biobanken
giller att de endast f&r anvindas fér analyser och andra under-
sokningar for att spira och diagnostisera imnesomsittningssjuk-
domar, retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda
barn, epidemiologiska undersékningar, uppfoljning, utvirdering och
kvalitetssikring av verksamheten samt klinisk forskning och utveck-
ling (5 kap. 2 § biobankslagen). Biobankslagen ir subsididr 1 for-
hillande till andra férfattningar.'

Efter mordet pd utrikesminister Anna Lindh limnade Huddinge
sjukhus ut ett blodprov frdin PKU-biobanken till polisen. Blod-
provet hade tagits i samband med fodseln pd en person som var
misstinkt fér mordet. Polisen lit direfter utféra en DNA-analys av
provet.

Det har diskuterats om sjukhuset brét mot biobankslagen nir
den limnade ut vdvnadsprovet eller om 3klagarens beslut att ta
provet i beslag med stdd av 27 kap. 1 § rittegingsbalken hade fore-
tride. Enligt nimnda bestimmelse fir foremdl som skiligen kan

! De personuppgifter om provgivarna som finns i register eller i annan form i anslutning till
en biobank utgér inte en del av biobanken. For dessa uppgifter giller personuppgiftslagen
(1998:204), bestimmelser om offentlighet och sekretess och andra bestimmelser om
patientdokumentation i virden. De bestimmelser i 5 kap. biobankslagen som behandlar
register dver personuppgifter 1 anslutning till PKU-biobanken (PKU-registret) har dock
foretride framfor bestimmelser 1 annan lag (jfr 1 kap. 4 § biobankslagen).
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antas ha betydelse f6r utredning om brott tas i beslag. Beslut om
beslag fir endast fattas om skilen fér dtgirden uppviger det intring
eller men i 6vrigt som dtgirden innebir fér den misstinkte eller for
ndgot annat motstdende intresse. Det kan tilliggas att beslag inte
forutsitter att en viss person kan misstinkas f6r brott.

Hindelsen har utretts av Socialstyrelsen inom ramen for ett
tillsynsirende.” Socialstyrelsen ansdg att féretridare fér sjukhuset
hade varit mer tillmétesgiende mot polis och dklagare dn vad som
hade varit nédvindigt utifrdn de legala férutsittningarna for beslag.
Styrelsen fann diremot inte att sjukhuset kunde kritiseras fér den
framforda uppfattningen att ett beslut om beslag enligt rittegings-
balken har féretride framfér indamélsbestimmelserna i biobanks-
lagen. Enligt Socialstyrelsen har intresseavvigningen mellan den
personliga integriteten och rittegdngsbalkens tvingsmedel i syfte
att beivra brott inte provats pd ett sidant sitt att ett auktoritativt
vigledande uttalande kan sigas foreligga. Mot bakgrund hirav har
Socialstyrelsen 1 en skrivelse till regeringen den 5 december 2003
begirt att lagstiftningen ses 6ver i syfte att klargora rittsliget.
Socialstyrelsen férordar en ordning som tydligt anger att ritte-
gingsbalkens bestimmelser om tvingsmedel inte har foretride
framfér biobankslagen.

Ett annat omride dir genetisk information har stor betydelse
giller faderskapsmal. Lagen (1958:642) om blodundersékning m.m.
vid utredning av faderskap innebir att i sédana mal modern, barnet
och beroende pd omstindigheterna mannen i dktenskapet eller en
utpekad man kan av domstol dliggas att undergd blodundersékning
eller annan undersékning rérande irftliga egenskaper som kan ske
utan nimnvart men.

Ar 1991 bérjade DNA-tester anvindas i s.k. utvidgade fader-
skapsundersékningar och fr.o.m. den 1 april 1995 utférs blod-
undersokningar i faderskapsirenden i huvudsak enbart med DNA-
teknik. Med DNA-baserade analyser kan genetisk variation pdvisas
direkt i arvsmassan. De DNA-markérer som anvinds vid faderskaps-
undersokningar bestdr av olika linga repeterade DNA-sekvenser.
De har stor variation och dirmed stor férmiga att utesluta en icke
biologisk far. Vanligen ingdr fyra markdrsystem i en undersdékning
men den kan kompletteras med ytterligare DNA-markérer, om
detta bedoms nodvindigt for att uppnd garanterad uteslutnings-

? Beslut den 5 december 2003 (Socialstyrelsens drende dnr 44-8765/03).
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kapacitet eller for att styrka pavisad oférenlighet mellan mannen
och barnet.

Rittsgenetiska institutet, som svarar f6r verksamheten, garan-
terar en ligsta uteslutningskapacitet pd 99,9 procent; dvs. analyser-
na i ett drende skall medge att teoretiskt minst en oférenlighet kan
pavisas hos 999 av 1000 felaktigt utpekade min. I praktiken ir
uteslutningskapaciteten oftast betydligt hogre, férutsatt att det till
den icke uteslutna mannen inte finns ndgon nira anhérig, t.ex. en
bror, som ocksd kan vara méjlig far till barnet. Det ir ingen 6ver-
drift att siga att mojligheten att {3 genetisk information har full-
komligt revolutionerat faderskapsundersékningarna. Tvistiga fader-
skapsmil, som férut var vanligt férekommande, ir en foreteelse
som nistan har férsvunnit.

Kommittén ser inga skl att frin sina utgdngspunkter ifrdgasitta
den nu redovisade anvindningen av genetisk information inom
rittsvisendet. De undersékningar som det hir giller syftar inte till
nigon form av sirbehandling och faller principiellt utanfér det
omride som stdr i blickpunkten f6r kommitténs dverviganden. Under
den allra senaste tiden har roster hojts for en utvidgad anvindning
av genetisk information 1 brottsbekimpande syfte, men denna friga
overvigs 1 sirskild ordning och faller utanfér kommitténs uppdrag.
Det ir vidare angeliget att det klarliggs hur rittegdngsbalkens
bestimmelser om straffprocessuella tvingsmedel férhéller sig till
regleringen i biobankslagen. Aven denna friga kommer att ver-
vigas 1 sirskild ordning.

Numera finns det inte bara utomlands utan dven 1 Sverige privat
verksamhet som tillhandahiller utvidgade faderskapsundersok-
ningar. Frin sina utgdngspunkter finner kommittén inte anledning
att ifrigasitta sidan verksamhet, som uppenbarligen fyller ett
praktiskt behov.

P3 samma sitt som vid psykiatrisk tvingsvird torde vidare
genetiska undersdkningar kunna utféras i anslutning till rds-
psykiatriska undersokningar, vilka iven de naturligtvis kan sigas
ingd som ett led i rittsvisendets verksamhet. Sidana undersok-
ningar utférs under medicinskt ansvar. Kommittén finner inte
heller anledning att ifrdgasitta anvindningen av genetiska under-
sokningar 1 detta sammanhang.
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6.4 Forsakringsvasendet

Forsikringsbolagens ritt och mojlighet att efterforska och anvinda
information frdn genetiska undersékningar har diskuterats under
relativt l8ng tid. Frigan hur férsikringskollektivets ansprik i detta
avseende skall avvigas mot skyddet fér den genetiska integriteten
tillhor de mest svdrbedémda pd omridet och har sidana principiella
och praktiska aspekter att de motiverar en utforlig behandling.
Kommittén behandlar denna friga sirskilt 1 kapitel 8.

Hir skall emellertid forutskickas att kommitténs slutsats ir att det
bér ankomma pd regeringen att meddela foreskrifter om 1 vilken
utstrickning ett forsikringsbolag fir efterforska eller anvinda
genetisk information. Som utgingspunkt for férfattningsregleringen
giller att forsikringsbolagens méjligheter till detta skall vara begrin-
sade efter 1 huvudsak samma linjer som enligt nuvarande avtal
mellan forsikringsbranschen och staten. Det betyder att ett forsik-
ringsbolag aldrig far stilla krav pd genomgingen genetisk under-
sokning som férutsittning f6r tecknande av f6rsikring men genom
fragor till forsikringstagaren eller med dennes samtycke fir efter-
forska och anvinda genetisk information vid personférsikringar pd
mycket héga belopp. En betydelsefull skillnad som foéreslds ir att
efterforskning eller anvindning av genetisk information inte fir ske
vid s.k. barnforsikringar. Vidare foreslis en héjning av belopps-
grinsen nir det giller sddana férsikringar betriffande vilka genetisk
information skall f efterforskas och anvindas.

6.5 Idrottslivet. Sarskilt om konstester

Kommitténs bedomning: Med hinsyn till att det i dag synes rida
enighet inom idrottsrérelsen om att genetiska koénstester inte
lingre skall utforas finns det knappast ndgot framtridande behov av
att 1 forfattning sirskilt forbjuda sidana konstester. Om ett
generellt forbud mot att efterforska eller anvinda genetisk
information inférs, finns det dock inte anledning att géra nigot
undantag fér konstester inom idrottslivet.
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Allmént

Som kommittén ser saken ir det timligen sjilvklart att det allmint
sett inte finns nigot legitimt intresse inom idrottslivet att efter-
forska genetisk information om enskilda individer. Hir som i andra
sammanhang maste gilla att individen skall bedémas efter de
faktiska resultat som han eller hon uppndr, inte efter sina genetiska
férutsittningar. Om detta torde ocksd allmin enighet rida.

P4 ett omride har emellertid genetisk information i vid mening
haft praktisk betydelse, nimligen nir det giller s.k konstester.
Kommittén har fitt till uppgift att sirskilt behandla denna friga.

Kort bistorik om kénstester’

P4 grund av att min anses ha ett forsteg framfér kvinnor 1 de flesta
idrottsliga sammanhang har vissa arrangérer av internationella
misterskapstivlingar ansett det viktigt att forsikra sig om att inga
min deltar 1 kvinnornas tivlingar. Det finns ett antal historiskt
belagda fall d4 min tivlat som kvinnor. Dessa fall liksom frin tid
till annan uppkommande rykten ledde till att man under de forsta
decennierna efter andra virldskriget sokte medel for att forhindra
foreteelsen i framtiden.

Den férsta metoden, som provades i slutet av 40-talet, bestod av
ett krav pd att deltagare skulle limna ett likarintyg. Denna metod
ansdgs inom kort som otillricklig och 6vergavs. Vid EM i friidrott i
Budapest 1966 tvingades kvinnliga deltagare att genomgd en fysisk
inspektion. Denna metod anvindes sedan vid ytterligare ett par
tillfillen. Metoden ansigs av minga vara férnedrande och man ville
dirfor hitta alternativ.

Vid European Athletics Cup i Kiev 1967 gjordes det férsta for-
soket med att bestimma de kvinnliga deltagarnas kén pd grundval
av deras kromosomer. Denna typ av undersokning baserades pd
antagandet att celler frin min normalt har 46 kromosomer inklu-
sive en X-kromosom och en Y-kromosom och att kénskromoso-
merna i celler frn en kvinna bestdr av tvd X-kromosomer.

Vid undersékningarna i Kiev hittade man en individ som hade en
kromosomavvikelse, vilken bedémdes vara sidan att deltagande 1 de
kvinnliga tivlingarna inte kunde tilldtas. Personen var virldsrekord-

’ Framstillningen dr grundad p3 artikeln Gender Verification av Arne Ljunggqvist publicerad
4r 2000 i The Encyclopaedia of Sports Medicine, Vol. VIII, Women in sport, s. 183-193.
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hillare pd 100 meter, hade vunnit flera tivlingar och hade klarat
testet i Budapest 1966. Testresultatet kom sedan att upphivas 1970.

Ar 1968 inforde Internationella Olympiska Kommittén (IOK)
genetiska test f6r konsbestimning, férst som en férsoksverksam-
het vid vinterolympiaden i Grenoble och sedan som en obligatorisk
del f6r kvinnliga deltagare i Mexico City. Undersékningarna, som
innebar en analys av kénskromatin®, var fortfarande baserade pd
skillnaderna mellan manliga och kvinnliga kénscellsménster. Under-
sokningarna gjordes pd cellprover som togs genom att celler skra-
pades frin insidan av kinden. Denna metod var litt att tillimpa och
inte sirskilt ingripande, och den métte dirfér inte nigot stérre
motstdnd frin de kvinnliga idrottarna nir den introducerades. Den
bérjade anvindas av andra internationella idrottsorganisationer och
kom att utgéra den férhirskande metoden under en lang tid.

IOK anvinde testet som en “screening”. Om en tivlande inte
passerade kromatinanalysen f6ljde en fullstindig kromosomanalys
av ett blodprov som vid behov féljdes av gynekologisk undersok-
ning innan ett slutgiltigt beslut fattades. Den som klarat kontrollen,
vid screeningskedet eller genom ett eller tvd av de andra stegen, fick
ett konscertifikat och skulle inte behéva genomga ndgra tester vid
senare tillfillen.

I och med att kunskapen om genetik utvecklades blev det
emellertid klart att kromosomavvikelser kan upptrida hos 1 6vrigt
friska min och kvinnor. Silunda kan individer med manlig fenotyp
(tysiskt utseende som en man) ha tvi X-kromosomer och individer
med kvinnlig fenotyp (fysiskt utseende som en kvinna) kan ha
endast en X-kromosom och till och med bira pd en Y-kromosom.
Bade falskt positiva och falskt negativa resultat kan av detta skil
upptrida vid kromosomtester. Det finns inga bevis for att en kvinna
med en Y-kromosom har nigon férdel av detta i idrottssamman-
hang jimfért med en kvinna med normal kromosomuppsittning.

Det forhéller sig vidare sd att inte alla celler visar en klar bild vid
test av detta slag. De ir dirfor inte helt exakta och resultaten kan
paverkas av den som utfér undersékningen.

Ett exempel pd detta erbjuder en spansk hickléperska som hade
klarat konstestning vid ett tillfille men som glomt sitt certifikat
och genomgick ett nytt test 1985 1 Kobe. Kromatinanalysen var

# ”Konskromatin” definieras i Nationalencyklopedin pj féljande sitt: Struktur i cellkirnan
hos diggdjur vilken utgérs av en genetisk inaktiv heterokromatisk kénskromosom (X); den
ir starkt firgbar med vissa firgimnen. Antalet sidana kroppar ir alltid en mindre in antalet
X-kromosomer. Normalt har siledes celler frin min inget konskromatin medan celler frin
kvinnor har en kénskromatinkropp.
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denna ging negativ och hon fick inte tivla. Hickloperskan som pd
grund av resultatet fick lida svirt bide socialt och ekonomiskt
ifrdgasatte systemet och hon fick senare sin kvinnliga kénstillhorig-
het fastslagen. Hon visade sig vara en sidan kvinna som bir pi en
Y-kromosom. Hon har visserligen kromosomuppsittning som en
man men ir fysiskt sett en kvinna.

Bristfilligheterna hos koénskromatinanalyser samt anvindandet
av genetiska tester som screeningmetod orsakade allvarliga invind-
ningar bland vetenskapsmin och likare.

P4 grund av pitryckningar frin olika hall férsékte man hitta
alternativa vigar f6r konsbestimning. IOK antog en ny metod for
att avsloja forekomsten av Y-kromosomer. Metoden utnyttjade den
s.k. PCR-tekniken och anvindes 1992 vid OS i Albertville. Den har
direfter anvints 1 Barcelona 1992, Lillehammer 1994, Atlanta 1996
och Nagano 1998. Om resultatet frin laboratoriet var onormalt
genomférdes en gynekologisk undersékning.

Att identifiera kon

Att pd vetenskapliga grunder identifiera min och kvinnor ir
betydligt mer komplicerat 4n det kan forefalla. Atta kriterier ir
vedertagna inom medicinen nir det giller att bestimma kénstill-
hérighet: (1) koénskromosomuppsittning, (ii) kénshormonernas
monster, (iii) gonader, dvs. testiklar eller iggstockar, (iv) invirtes
kénsorgan, (v) utvirtes genitalier, (vi) sekundira kénskaraktirer,
sdsom behdring, rostlige och fettansittning (vii) den synbarliga
konstillhorigheten, som den antas av andra och dirfér den roll som
personen fostrats 1, (viii) psykologisk konsidentitet, dvs. hur per-
sonen sjilv uppfattar sin kénstillhorighet.

De nimnda kriterierna orsakar naturligtvis normalt inte nigra
problem. Fér ndgra ir bilden inte lika klar. Kénsbyten férekommer
ocksd i de flesta linder i ett antal fall drligen.

Av de idrottsliga organisationer som anvinder genetiska test
grundar de flesta sin screening enbart pd ett kriterium — kromo-
somuppsittningen.

Det sikraste sittet att férhindra min frin att delta i kvinnornas
tivlingar dr naturligtvis kliniska undersskningar och inte genetiska
tester. Av praktiska orsaker och integritetsskil har kliniska under-
sokningar 1 nu aktuella sammanhang dock varit oméjliga att genom-
fora.
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Nuvarande forbdllanden

De flesta internationella idrottsférbund anser numera att kons-
testning inte behdvs och att de inte fyller ndgot tillrickligt ange-
liget syfte. Minga vetenskapsmin motsitter sig ocksd att genetisk
screening anvinds pa detta sitt.

Kommittén har av professor Arne Ljungqvist’ inhimtat att frigan
om konstester, 1 betydelsen genetisk screening av alla kvinnor som
deltar i stora internationella tivlingar, inte lingre anses aktuell.
IOK lit sig 6vertygas av kritikerna och avskaffade konstesterna
frén och med Sidney-OS 2000. Direfter har det ftal internationella
férbund som fortfarande hade konstester ocksd slutat med dem.
Nu giller inom idrotten att expertis kan anlitas fér att genomféra
vetenskapligt korrekta konsbestimningar av kvinnliga idrottsdel-
tagare, om medicinskt ansvarig expertis anser att det finns grundad
anledning f6r detta.

Frdgans bebandling 1 Norge

I Norge har man sedan 1994 haft en lag om medicinskt bruk av
bioteknologi. Den 1 januari 2004 tridde en nigot reviderad lag i
kraft (LOV 2003-12-05 nr 100: Lov om humanmedisinsk bruk av
bioteknologi [bioteknologiloven]). Enligt lagen fir genetiska under-
sokningar endast géras for medicinska indamél med diagnostisk
eller 1 behandlingsmaissig avsikt.

Redan vid tivlingarna i Lillehammer 1994 vigrade norrminnen
att utfora den screening som IOK d3 krivde. IOK himtade dirfor
ett team frdn Albertville som utférde testerna. Vid de alpina
tivlingarna 1 norska Voss 1995 hivdade norminnen att genetiska
konstester stred mot den norska lagen om medicinskt bruk av
bioteknologi. Lagen sdgs direfter 6ver och en lagindring tridde i
kraft 1998. Det ir hirefter helt klart att genetiska konstester inom
idrotten dr forbjudna i Norge.

> Arne Ljungqvist dr bla. ledamot av IOK sedan 1994, ledamot av IOK:s medicinska
kommission sedan 1987, ledamot av World Anti-Doping Agency (WADA) sedan 1999. Han
har vidare varit ordférande i1 Riksidrottsstyrelsen och Riksidrottsférbundet. Han ir likare
och professor i patologi.
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Kommitténs dverviganden

Av det férut anférda torde framgd att konstillhorighet inte kan av-
goras pa ett adekvat sitt genom genetiska test. Felaktiga bedom-
ningar av en persons kén kan {8 ingripande konsekvenser for den
som drabbas. Genetiska konstester bor dirfor inte utféras pd det
sitt som skett inom idrotten.

Genetisk screening, som innebir att man hos en grupp individer
fria frin sjukdomssymtom underséker om de har en sjukdom eller
om de senare i livet har risk for att utveckla sjukdomen, regleras i
lagen (1991:114) om anvindning av viss genteknik vid allminna
hilsoundersékningar. I lagen foreskrivs att det fordras ett sirskilt
tillstdnd f6r att underséka minniskors arvsmassa med analys av
genernas DNA eller RNA, om undersékningen utgér eller ingdr
som ett led i en allmin hilsoundersékning. Tillstdnd fir limnas
endast om undersékningen ir inriktad pd att séka kunskap om
sjukdomsférhillanden som ir av allvarlig art eller annars av sirskild
betydelse for hilso- och sjukvirden. Lagen innehiller emellertid
inte nigot férbud mot genetiska tester av konstillhorighet som
utférs f6r annat indamél in en allmin hilsoundersékning.

Ett forbud mot konstester r inte helt problemfritt. Aven om
konstester inte skulle utféras av svenska funktionirer, skulle det
bl.a. kunna ge underlag f6r tvekan om internationella tivlingar éver
huvud taget f&r ordnas inom Sverige i det fallet att man vet att
forbjudna tester kommer att utféras pd svenskt territorium av
annan personal. Med hinsyn till att det 1 dag synes rida enighet
inom idrottsrorelsen om att genetiska konstester inte lingre skall
utféras, finns det knappast nigot framtridande lagstiftningsbehov.
A andra sidan kan frigan tinkas iterkomma. Om ett generellt for-
bud mot att utanfér hilso- och sjukvirden efterforska eller anvinda
genetisk information inférs, finns det enligt kommitténs mening
inte anledning att géra ndgot undantag f6r kénstester inom idrotts-
livet.

6.6 Andra téankbara anvandare av genetisk information

Kommitténs bedomning: Det torde {6r nirvarande inte finnas ndgot
legitimt anvindningsomride fér genetisk information inom det
allminnas verksamhet vid sidan av det medicinska omridet, ritts-
visendet och sidant som annars ir sirskilt lagreglerat. Betriffande
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privat verksamhet, som inte berdrts tidigare i kapitlet, finns det
inte heller nigot sidant legitimt anvindningsomrdde. P& familje-
livets omrdde kan det dock vara legitimt att efterforska och anvinda
genetisk information.

Det kan i detta avseende finnas anledning att skilja mellan an-
vindning av genetisk information 1 det allméinnas verksambet och 1
privat verksambet.

Nigra anvindare 1 det allminnas verksamhet utéver de forut
nimnda som man hir skulle kunna tinka sig ir

— skolan,

— universitetsvisendet,
— socialtjidnsten,

— f6rsvaret och

—  kriminalvarden.

Ingen myndighet inom ndgon av dessa sektorer — och inte heller
ndgot annat allmint organ utanfor rittsvisendet — fir framrvinga en
genetisk undersékning. Det f6ljer direkt av 2 kap. 6 § regerings-
formen.

Nir det giller mojligheten att beakta genetisk information som
kan komma till ett allmint organs kinnedom pd annat sitt kan en
jimforelse goras med diskriminering pd grund av ras’, hudfirg eller
etniskt ursprung. Ett generellt f6rbud fér det allminna mot att
“utan rittsligt stdd” sirbehandla nigon pd grund av hans personliga
forhillanden fanns i regeringsformen (1 kap. 8 §) i dess ursprung-
liga lydelse men togs bort genom en lagindring som tridde 1 kraft
den 1 januari 1977, eftersom det visade sig kunna leda till miss-
forstdnd. Att det allminna inte fir diskriminera nigon p& grund av
hudfirg eller etniskt ursprung — och inte heller av annan anledning
— har ansetts folja av den grundliggande foreskriften 1 1 kap. 9§
regeringsformen om att domstolar och andra myndigheter skall
beakta allas likhet infér lagen och iaktta saklighet och opartiskhet.

Det finns ingen specifik sanktion mot att en myndighet diskri-
minerar ndgon pd grund av hudfirg, etniskt ursprung e.d., utan
sanktionen utgdrs av den allminna bestimmelsen om tjinstefel.

¢ Enligt kommitténs mening saknar begreppet ras innehill frén vetenskaplig synpunkt, se
bla. 1999 4rs diskrimineringsutrednings betinkande Ett effektivt diskrimineringsférbud —
Om olaga diskriminering och begreppen ras och sexuell liggning (SOU 2001:39). Vid
citering av sddana straffbestimmelser som fortfarande replierar pd begreppet kan kommittén
emellertid inte undg3 att anvinda detta.
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Det ir alltsd redan nu férbjudet f6r allminna organ att anvinda
sig av genetisk information utan lagstéd. For kommittén ir inte
kint att detta forbud i praktiken skulle 6vertridas, och det finns
anledning att utgd frin att det respekteras. Kommittén kan for sin
del knappast se ndgot legitimt anvindningsomride inom det all-
minnas verksamhet vid sidan av det medicinska omridet, ritts-
visendet och sddant som annars ir sirskilt lagreglerat. Skulle nigot
sidant behov mot férmodan framkomma i framtiden, fir detta
provas i sirskild ordning genom beslut av statsmakterna.

Nir det sedan giller anvindning av genetisk information i privat
verksamhet vid sidan av arbetslivet och férsikringsvisendet ir att
mirka att niringsidkare i dag inte fir diskriminera ndgon p& grund
av ras, hudfirg, nationellt eller etniskt ursprung eller trosbekin-
nelse. Det dr straffbelagt i 16 kap. 9 § brottsbalken som olaga
diskriminering. Forbudet riktar sig framfér allt mot hyresvirdar,
butiksigare och niringsidkare med liknande verksamheter. Diskri-
minering pd grundval av genetisk information ir inte straffbelagd,
men ndgon sddan diskriminering torde inte férekomma 1 praktiken
redan dirfor att niringsidkare av det slag som hir avses saknar
praktisk mojlighet att f8 upplysning till underlag fér en sddan diskri-
minering.

Det lir emellertid fortfarande i praktiken kunna férekomma att
kreditinstitut 1 samband med ldngivning férbehiller sig ritt att
efterfriga medicinska undersékningar och hilsokontroller, 13t vara
att detta ir sillsynt och att méjligheten in mera sillan utnyttjas. P3
detta omrdde skulle man méjligen kunna tinka sig att dven genetisk
information efterforskas, men det torde med sikerhet kunna sigas
att detta inte férekommer 1 dag.

I de sammanhang som nu har berérts finner kommittén uppen-
bart att det inte finns ndgot legitimt anvindningsomrade f6r genetisk
information.

P2 familjelivets omrdde férekommer det naturligtvis att genetisk
information efterforskas, t.ex. genom att barn stiller frigor till sina
forildrar. Det torde dven férekomma — och kan tinkas bli dn van-
ligare i en framtid — att par som avser att f6rsdka f& barn intresserar
sig for varandras arvsmassa, dvs. att nigon av kontrahenterna
kriver eller ber sin partner om att han eller hon frivilligt skall be-
gira en genetisk undersékning och uppvisa resultatet av denna. I
vissa speciella fall av hég irftlighetsrisk férekommer det att paret
av likare informeras om sddana mojligheter att gora genetiska test.
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6.7 Forslag till generellt forbud i lag

Kommitténs forslag: I en ny lag om genetisk integritet foreskrivs
att ingen fir stilla som villkor fér att ingd ett avtal att den andra
parten genomgdr en genetisk undersékning eller limnar genetisk
information om sig sjilv.

I samma lag infors ocksd ett generellt f6rbud som innebir att
genetisk information inte utan stéd i lag fir efterforskas eller
anvindas av ndgon annan in den informationen avser. Detta giller
dven om denne har gett sitt samtycke till sddan efterforskning eller
anvindning, men inte om han eller hon sjilv begirt det.

Om genetisk information efterforskas eller anvinds fér medi-
cinskt indamdl, f6r indamal som har anknytning till vetenskaplig
eller slikthistorisk forskning eller i syfte att erhdlla bevisning i
rittegdng giller dock inte forbudet. Undantag gors ocksa for fall dd
genetisk information efterforskas eller anvinds av en anhérig eller
nirstiende till den som informationen avser och denne har sam-
tycket till detta. I friga om efterforskning av genetisk information
som enbart bestdr av upplysningar om en persons biologiska
sliktingar skall férbudet endast gilla nir informationen utgor ett
resultat av en genetisk undersékning som utférts fér medicinskt
indamal.

Foérbuden straffsanktioneras med en straffskala omfattande
béter eller fingelse 1 hogst sex ménader.

6.7.1  Allmant om en ny lagstiftning

Kommittén har i det foregdende bl.a. férordat att det skall vara for-
bjudet att efterforska eller anvinda genetisk information i arbets-
livet. Frigan uppkommer emellertid om ett férbud i dmnet bor
goras heltickande, s& att det principiellt sett blir totalférbjudet att
tillfrdga ndgon om hans eller hennes genetiska férhdllanden eller
begira dennes samtycke att f3 gora egna efterforskningar liksom att
beakta sddan information.

Om man bortser frin férsikringsvisendet, som kommittén
dterkommer till, skulle som framgir av det forut anférda ett sddant
generellt f6rbud inte f8 nigon nimnvird praktisk betydelse i dag.
Forhdllandena kan emellertid forindras i takt med den mycket
snabba utvecklingen p omridet. Det ir viktigt att genetiska under-
sokningar kan goéras 1 sjukvirdssammanhang utan att de berorda
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behéver hysa oro for att resultaten missbrukas. Som kommittén ser
saken skulle det ocks stirka stillningen fér medicinsk behandling
och forskning med genetisk inriktning om man kan hinvisa till ett i
princip generellt f6rbud 1 dmnet.

Som nyss har sagts dr det for nirvarande straffbelagt i 16 kap. 9 §
brottsbalken for en niringsidkare att diskriminera ndgon p& grund
av (ras), hudfirg, nationellt eller etniskt ursprung eller tros-
bekinnelse. Det skulle naturligtvis vara tinkbart att infoga genetisk
information bland de omstindigheter som inte fir féranleda diskri-
minering enligt nimnda paragraf. En sddan 16sning skulle dock inte
vara adekvat, eftersom det inte i frimsta rummet ir diskriminering
genom hyresvirdar, butiksigare och niringsidkare med likartad
verksamhet som bestimmelsen skulle rikta sig mot.

Ett allmint férbud bér i stillet inféras genom en sirskild lag-
stiftning. Detta giller i synnerhet som ett férbud enligt kom-
mitténs mening inte girna kan begrinsas till att gilla sidana upp-
gifter som i en eller annan mening ir belastande fér den enskilde,
sdsom uppgifter om sjukdomsanlag. Inte heller andra arvsanlag —
sdsom anlag for styrka, lingd, intelligens eller liknande — bor 3
obehérigen efterforskas i den mdn sidan efterforskning ir eller blir
mojlig. I férlingningen skulle sidan efterforskning utan tvivel kunna
leda till en samhillsutveckling som inte framstir som énskvird.

Genom en sidan lagstiftning bor till en bérjan inféras ett allmint
férbud av den innebérden att ingen fir stilla som villkor for att in-
g ett avtal att den andra parten genomgar en genetisk undersok-
ning eller limnar genetisk information om sig sjilv. Férbudet bor
alltsd f4 tillimpning pd exempelvis arbetsavtal och — som nirmare
skall utvecklas i kapitel 8 — férsikringsavtal men dven pd alla andra
avtal pd vilka avtalslagen ir tillimplig, t.ex. avtal om tilltride till viss
utbildning. Regeln bér vara straffsanktionerad. Det bor alltsd vara
straffbart om en arbetsgivare skulle kriva gentest eller genetisk
information av en arbetssékande.

6.7.2  Avgransning av begreppet genetisk undersékning

Ett problem som méter vid utformningen av en sidan lagstiftning ir
avgrinsningen av begreppet genetisk undersékning, vilken inte minst
med tanke pd att den aktuella lagstiftningen avses vara straffsanktio-
nerad bor vara 1 gorligaste mén preciserad. Denna avgrinsningsfriga
har visat sig vara svirbemaistrad 1 tidigare lagstiftningssammanhang
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(se sirskilt motiven till lagen [1991:114] om anvindning av viss
genteknik vid allminna hilsoundersékningar, prop. 19990/91:52
s. 39 f). Att analys av genernas DNA eller RNA-kopian av DNA
bor omfattas stdr utan vidare klart, och detta dven om analysen sker
med anvindande av PCR-teknik eller nigon liknande indirekt
metod. Sddana undersdkningar ger direkta upplysningar om arvs-
massan.

Emellertid kan dven indirekta analysmetoder, baserade pi t.ex.
immunologisk teknik, ge motsvarande méjligheter att fi detalj-
kunskaper om férindringar 1 sammansittningen av DNA. Silunda
kan monoklonala antikroppar anvindas for att pdvisa det protein
som en given forindring i DNA ger upphov till. Aven sidana
indirekta metoder bor givetvis omfattas av lagstiftningen i den mén
de utférs med syfte att inhimta upplysningar om en minniskas arvs-
massa. Uppgifter som indirekt ger upplysningar om en minniskas
arvsmassa kan dock ha tagits fram f6r annat indamal och undersdk-
ningen bér i s3 fall inte klassificeras som en genetisk undersékning.

En sirskild friga dr hur man skall se pd uppgifter som baseras pd
analys av s.k. familjetrid (pedigree). S3dana uppgifter har si stor
praktisk betydelse for kartliggning av en minniskas genom att de
rimligen miste omfattas av lagstiftningen, dven om de inte alltid ger
exakta upplysningar.

De nu anférda synpunkterna torde tillgodoses, om genetisk under-
s6kning i lagen definieras som en undersokning som syftar till att
ge upplysning om en minniskas arvsmassa genom molekylir-
genetisk, mikrobiologisk, biokemisk, cytogenetisk eller dirmed
jimforlig analysmetod eller genom inhimtande av upplysningar om
hans eller hennes biologiska sliktingar.

Inom kommittén har diskuterats att 1 detta sammanhang gora
skillnad mellan monogen och polygen nedirvning. Vid monogen
nedirvning finns ett starkt samband mellan genen och sjukdom.
Vid andra sjukdomar har genen ligre genomslagskraft och modi-
fieras starkt under processen till iggviteimne. Det kan pd grund av
detta forhdllande hivdas att skyddsvirdet ir storre vid monogen
nedirvning dn vid polygen. Mot detta argument kan invindas att
det ir vid polygen nedirvning som risken fér &vertolkning av
testresultat dr sirskilt stor. Vidare dr det av vikt att lagstiftningen
kan anvindas for att skydda iven annan genetisk information in
information om sjukdomsrisk (musikalitet, intelligens etc.). Kom-
mittén har dirfér funnit att det inte 1 detta sammanhang ir hillbart
att gora en dtskillnad mellan de sjukdomar som den genetiska
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undersdkningen tar sikte pi. Kommittén dterkommer emellertid
strax till vissa frigor som har anknytning till denna problematik.

6.7.3  Avgransning av begreppet genetisk information

Aven nir det giller begreppet genetisk information méter besvir-
liga avgrinsningsfrigor. En lagstiftning torde bli alltfér svirtillim-
pad och lingtgiende, om varje uppgift inom hilso- och sjukvirden
som indirekt ger exakta uppgifter om arvsmassan skulle omfattas.
Indirekta upplysningar om férindringar 1 en minniskas arvsmassa kan
ju ocksd hirledas av en uppgift om att han eller hon har exempelvis
en monogent nedirvd sjukdom.

Till en del nds en avgrinsning om man 1 enlighet med vad som
nyss foreslagits begrinsar begreppet genetisk undersékning till att
omfatta sddana undersékningar som har till syfte att inhimta upp-
lysning om arvsmassan. Men denna avgrinsning torde inte vara
tillricklig f6r att man skall f8 6nskvird klarhet om tillimpnings-
omridet.

En utgdngspunkt for de verviganden som bér goras 1 detta av-
seende dr att de intressen som kommittén har att bevaka inte
pakallar nigon mera allmin skirpning av patientsekretessen, vilken
omfattar den enskildes hilsotillstind och andra personliga for-
hillanden. Nir det giller en uppgift om att nigon har en viss sjuk-
dom - grundad pi symtom eller annars pd diagnos — bor den
normala patientsekretessen vara tillfyllest, &ven om man frin denna
uppgift skulle kunna dra en omedelbar och exakt slutsats i friga om
den enskildes genetiska férhillanden.

Vad som frin kommitténs synpunkt dr angeliget ir att uppgifter
om den enskildes arvsmassa ir féremdl for en sirskilt kvalificerad
sekretess 1 sddana fall d3 en genetisk mutation inte har lett till upp-
komsten av en sjukdom men innefattar ett sjukdomsanlag. Det ir
d& normalt friga om information, som inte dterspeglas i ndgra symtom
och som kan men inte behdver resultera i en sjukdom. Information
av det slaget skall exempelvis en arbetsgivare inte ha nigot ansprik
pd att f del av, dven om han lyckas utverka arbetstagarens sam-
tycke. Som forut har berdrts bor inte heller andra anlag — avseende
intelligens eller ndgon annan positiv egenskap — vara tillgingliga for
efterforskning utan sirskilda begrinsningar.

Det anférda har lett kommittén till den slutsatsen att genetisk
information i den nu diskuterade lagregleringen bér definieras som
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information om resultatet av en genetisk undersokning, dock inte
till den del informationen endast innefattar upplysning om den
undersdktes aktuella hilsotillstind.

Nigra exempel kan ges for att dskddliggora inneborden av det
anforda. Antag att ndgon har fitt diagnos f6r Huntingtons sjuk-
dom. I den min en arbetsgivare har ritt att f3 del av en hilso-
undersokning, kan naturligtvis inte detta hemlighdllas. Om den
enskilde emellertid har anlaget f6r Huntingtons sjukdom men inte
har drabbats av sjukdomen, bor detta principiellt sett vara hans eller
hennes ensak, 1it vara att han eller hon — som sedan skall beroras
nirmare — vid personférsikring pA mycket hoga belopp kan vara
skyldig att pd friga limna uppgift i saken till sitt forsikringsbolag,
om han eller hon kinner till férhllandet.

I andra fall kan avgrinsningsfrigan vara féremal for diskussion.
Som kommittén nirmare kommer att belysa 1 avsnitt 9.2.4 genom-
fors sedan ldng tid tillbaka med biokemisk analys allmin neonatal
screening bl.a. for fenylketonuri (PKU), en sillsynt recessivt ned-
drvd allvarlig sjukdom, som vid tidig upptickt framgingsrikt kan
behandlas med diet. Vid riskbedémda barnférsikringar avseende
barn 1 spid lder kan férsikringsbolagen friga hur PKU-testet har
utfallit. Ett positivt PKU-test miste som kommittén ser saken anses
innebira att det undersokta barnet har drabbats av sjukdomen, dven
om symtomen inte ger sig till kinna f6rrin efter en tid. Ett skil for
denna stindpunkt dr att barnet omedelbart fir behandling. En
uppgift om positivt PKU-test méste dirfér anses innefatta en upp-
lysning om barnets aktuella hilsotillstdnd och utgér dirmed inte
genetisk information i den snivare mening som uttrycket bér tilliggas
1 den lagstiftning som nu diskuteras.

Ett annat exempel, som ocksd kan vara féremil for diskussion,
erbjuder proteinanalys av en komplext nedirvd sjukdom. En sddan
analys kan 1 nigon mening sigas utgdra en genetisk analys men
resultatet siger mycket litet om de ingdende generna och ir dirfor
mindre skyddsvirt. S3dana analyser har emellertid i praktiken normalt
en si 6vervigande karaktir av diagnos — ofta for stora folksjuk-
domar — att de redan av detta skil inte bér hinforas till genetisk
information i den snivare betydelse som hir ir i friga. Aven nir det
ir friga om en presymtomatisk analys — t.ex. mitningar av blod-
socker som ger till resultat att virdena ir méttligt f6rhsjda och att
risken f6r den undersokte att f3 diabetes har 6kat — fir analysen
enligt kommitténs mening till s 6vervigande del anses innefatta en
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upplysning om det aktuella hilsotillstdndet att den inte bér hin-
foras till genetisk information i1 den snivare meningen.

6.7.4  Andra avgransningsfragor

Nir det i ovrigt giller utformningen av en lagstiftning 1 imnet
méste man hilla i minnet att ett férbud att efterfriga resultatet av
en genetisk undersékning innebir en inskrinkning i den genom
2 kap. 1 § regeringsformen grundlagfista informationsfriheten eller
i varje fall grunderna fér denna medborgerliga frihet. I friga om en
sddan inskrinkning giller enligt 2 kap. 12 § regeringsformen bl.a.
att den fir goras endast for att tillgodose indamil som ir god-
tagbart 1 ett demokratiskt samhille och att den aldrig fir gd utdver
vad som ir nddvindigt med hinsyn till det indamal som har f6r-
anlett den. En likartad reglering giller enligt artikel 10 1 Europa-
konventionen om de minskliga rittigheterna.

Att det inte stdr 1 strid med grunderna fér informationsfriheten
att férbjuda utlimnande av genetisk information mot den enskildes
vilja ir uppenbart. I friga om information frin hilso- och sjuk-
virden giller ett sidant férbud redan i dag enligt sekretesslagen
(1980:100) och lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso-
och sjukvirdens omride. Vad som nu diskuteras ir ett férbud som
riktar sig mot efterforskning av genetisk information iven nir den
enskilde har samtyckt till efterforskningen. Det fir anses tvivel-
aktigt om ett obegrinsat sddant férbud skulle vara vil foérenligt
med grunderna for regeringsformens och Europakonventionens
bestimmelser. Vissa avgrinsningar bor uppenbarligen goéras bade
for att sikerstilla att ett f6rbud inte stdr i strid med dessa principer
och fo6r att det skall uppfattas som sakligt legitimt.

Till en borjan bor ett forbud naturligtvis inte f3 triffa efter-
forskning eller anvindning av information f6r medicinskt indamal
eller indam&l som har anknytning till vetenskaplig forskning. Med
vetenskaplig forskning avses di inte bara den medicinska och
molekylirbiologiska forskningen utan dven forskning av annat slag,
sdsom arkeologisk eller historisk forskning. Genetisk information
anvinds ibland vid slikthistorisk forskning som inte ir veten-
skaplig 1 strikt mening, och dven {6r sidan forskning bér rimligen
ett undantag goras.

Nir det giller frigan hur ett forbud i dvrigt skall avgrinsas bor
nimnas att det i den férut nimnda departementspromemorian
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Ds 1996:13 foreslogs ett f6rbud mot frigor angdende genetiska for-
hillanden i sirbehandlande syfte”. Detta uttryckssitt synes inte
helt adekvat, om man tinker sig att ett férbud skall rikta sig exem-
pelvis mot efterforskning av genetisk information i arbetslivet. En
arbetsgivare som skall anstilla en av sextio sékande kan ju inte
sigas sirbehandla de femtionio som inte fir tjinsten, men han bér
indd inte f3 efterfriga genetisk information for att gora sitt urval.
Till detta kommer att ett férbud som tar sin utgdngspunkt i syftet
med en efterforskning dr svirévervakat — ofta kan dven diskrimi-
nerande sirbehandlingar pdstds ske med den enskildes bista for
dgonen. Genetisk information bér ju fér dvrigt inte & obehédrigen
efterforskas ens av exempelvis ren nyfikenhet.

Att en ny lagstiftning bor gora undantag for rent privata for-
hillanden ligger emellertid i 6ppen dag. Det bér naturligtvis inte
kunna vara straffbart att tex. tillfriga sliktingar om genetisk
information eller att begira sidan information frdn en partner. Det
bér dock krivas ett samtycke frin den anhérige eller nirstiende for
att informationen skall f3 efterforskas eller anvindas. Om en
person frigar sin partner om irftliga férhéllanden 1 partnerns slikt
och den tillfrdgade inte vill beritta ndgot om detta skall det inte
vara tilldtet att g8 vidare 1 efterforskningarna genom att exempelvis
1 smyg ta biologiskt material som kan skickas till ett laboratorium
for analys. Generellt giller ocksd att uttrycket “efterforska” inte
omfattar enkla frigor som saknar kommersiellt syfte. Det skall
sjilvfallet inte vara straffbart att tillfriga en bekant vilken blod-
grupp han tillhor.

Men iven med en sddan begrinsning synes det inte kunna kom-
ma 1 friga att infora ett obegrinsat forbud f6r enskilda personer
mot att efterforska eller anvinda sddan genetisk information som
enbart bestdr i upplysningar om en persons forildrar eller andra
anhoriga. Detta dr visserligen en av de allra bista informations-
killorna nir det giller genetisk information. Denna informations-
killa har emellertid varit kind och anvind sedan tusentals ir, och
den genetiska forskningens senaste landvinningar pdkallar inte att
ett férbud utstricks s 1angt. Dirtill kommer att intresset for i vad
mén olika slags arvsanlag fors 6ver till barn dr mycket stort bland
allminheten och kommer till uttryck i en mingd vardagliga situa-
tioner som inte rimligen kan omfattas av ett kriminaliserat omride.
Diremot bor ett férbud kunna gilla f6r efterforskning av resultatet
av sddan familjeundersskning som gjorts f6r medicinskt dndama3l.
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Kommittén har med dessa utgdngspunkter utformat ett forslag
till férbud. Forslaget innebir att genetisk information inte utan
stod 1 lag skall {4 efterforskas eller anvindas av ndgon annan in den
informationen avser. Som tidigare framhéllits skall detta gilla dven
om personen 1 friga har gett sitt samtycke till sidan efterforskning
eller anvindning. Om den berérde diremot sjilv har begirt under-
sokningen, skall férbudet inte gilla. S t.ex. kan man tinka sig att
en enskild person bestiller en undersékning av sig sjilv vid ett
laboratorium utanfér hilso- och sjukvirden. Den undersékning som
d& gors pa den enskildes direkta begiran bér inte omfattas av ndgot
férbud. Begiran skall dock inte {8 framstillas genom ombud.

Forbudet skall inte heller gilla om genetisk information efter-
forskas eller anvinds f6r medicinskt andamal, f6r Andam3l som har
anknytning till vetenskaplig eller slikthistorisk forskning eller i
syfte att erhdlla bevisning i ritteging. Undantag gors ocksa for fall
d3 genetisk information efterforskas eller anvinds av en anhérig
eller nirstdende till den som informationen avser och denne sam-
tycke till detta. I friga om efterforskning av genetisk information
som enbart bestdr av upplysningar om en persons biologiska slik-
tingar skall férbudet endast gilla nir informationen utgér ett
resultat av en genetisk undersékning som utférts for medicinskt
indam3l. Till frigan om undantag frin de angivna reglerna med
sikte pd forsikringsvisendet dterkommer kommittén 1 kapitel 8.

Kommittén féresldr att férbudet tas in i en sirskild lag — beteck-
nad lag om genetisk integritet — och att det straffsanktioneras med
en bestimmelse som har fingelse i straffskalan.

Infors ett sidant generellt férbud finns det inte anledning att
dessutom 6verviga ett sirskilt férbud fér efterforskning eller an-
vindning av genetisk information inom arbetslivet. Vad som ir
generellt férbjudet ir ju férbjudet dven for en arbetsgivare.

Till den nirmare inneborden av den foreslagna bestimmelsen
och till olika tillimpningsfrigor dterkommer kommittén i forfatt-
ningskommentaren.
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7 Vem skall fa utfora genetiska
undersokningar?

7.1 Utgangspunkter

I enlighet med vad som anférts ovan i avsnitt 6.1 utgdr kommittén
frdn att genetiska undersékningar skall f3 utféras inom hilso- och
sjukvirden under férutsittning av ett fritt och informerat samtycke
frin den enskildes sida. I direktiven har kommittén ftt till uppdrag
att overviga behovet och eventuell utformning av regler f6r hur
tester som riktar sig till enskilda minniskor skall f& marknadsféras
och siljas.

Genetiska test tillverkas i stor utstrickning pd kommersiell basis
och har 1 virt land hittills i princip marknadsférts gentemot hilso-
och sjukvirden. Som kommittén strax dterkommer till férekommer
viss marknadsforing till den svenska allminheten frén utlandet, bla.
over Internet, men nigon foérsiljning av gentest direkt till allmin-
heten torde inte ske 1 Sverige. Sdvitt kiint férekommer det inte heller
hir att privata laboratorier utanfér hilso- och sjukvidrden — dvs.
laboratorier utan likarmedverkan — tillhandahller gentest f6r allmin-
heten.

I vissa andra linder finns gentest som ir tillgingliga f6r allmin-
heten och som med all sannolikhet ocksd anvinds av privata likare,
sirskilt f6r analys av riskgener for olika monogena sjukdomar. Nigra
exempel pd sddana som nimnts i det féregdende ir Tay-Sachs sjuk-
dom - en svir neurologisk sjukdom som bérjar i spidbarnsildern
och lingsammare eller snabbare accelererar och leder till déden,
blodsjukdomen sicklecellanemi, CAH — en recessiv sjukdom som
ger brist pd binjurehormon och éverskott pd manligt kénshormon
samt cystisk fibros som ir en imnesomsittningsrubbning.

Det finns i dag mojligheter att gora DNA-analyser pd mycket
smd mingder prov. Vad som kan beh&vas ir exempelvis blodprov
pé filterpapper, saliv eller hudavskrapning.

Man kan inte bortse frin mojligheten att dven den svenska allmin-
heten kan komma att erbjudas produkter som gér det mojligt att
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utfora vissa sjilvtest. Sidana test skulle inte med nédvindighet
behéva vara inriktade pd att undersdka riskgener for sjukdomar
utan kunde tinkas ha andra syften, t.ex. i en framtid att séka doku-
mentera om den undersdkte har positiva gener for visst slag av
verksamhet. Det skulle emellertid ocksd kunna tinkas bli mojligt
att limna in prov for analys pd privata laboratorier utanfér hilso-
och sjukvirden dven i Sverige. Kommitténs framstillning 1 det
foljande inriktar sig pd bdda dessa frigor.

7.2 Gallande ratt

Gentest omfattas inte av likemedelslagstiftningen och ir foljakt-
ligen inte underkastade sidan kontroll som giller f6r likemedel.
Friga uppkommer i stillet om gentester omfattas eller kan komma
att omfattas av regelverket for medicintekniska produkter. Ndgon
annan forfattning som ger mojlighet till kontroll av sddana test —
vid sidan av den allminna konsumentrittsliga lagstiftningen — finns
inte.

Medicintekniska produkter

EU har utvecklat nya instrument {6r att undanréja hindren f6r den
fria rorligheten f6r varor. Bland de frimsta av dessa dr den nya
metoden f6r produktreglering. Direktiv enligt den nya metoden —
som brukar kallas The New Approach — anger de visentliga krav som
produkterna skall uppfylla och de procedurer som skall tillimpas
vid verifiering av kravuppfyllelse.

De tre medicintekniska direktiven' skall sikerstilla att de produkter
som sitts ut pi marknaden ir limpliga for den av tillverkaren angivna
anvindningen. Med limplig menas att produkten vid normal anvind-
ning fér sitt indamal uppndr de prestanda som tillverkaren avsett
och att den tillgodoser héga krav pd sikerhet. Direktiven anger
dirfoér krav pd sivil produktens konstruktion som pd de instruk-
tioner som beskriver produkten och dess egenskaper.

Lagen (1993:584) om medicintekniska produkter ir en produkt-
sikerhetslagstiftning som reglerar att endast sikra produkter skall
finnas pd marknaden och att produkten uppfyller regelverkets krav.

! Se radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG samt Europaparlamentets och ridets
direktiv 98/79/EG.
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Den innehéller diremot inte ndgra sirskilda foreskrifter om hur de
medicintekniska produkterna fir marknadsféras och pd vilket sitt
de skall siljas. I lagen finns silunda de grundliggande bestimmelser
som behévs for att genomfora de EG-rittsliga reglerna pd omrédet.
Kompletterande bestimmelser finns 1 férordningen (1993:876) om
medicintekniska produkter.

Med en medicinteknisk produkt avses enligt 2 § lagen om medicin-
tekniska produkter en produkt som enligt tillverkarens uppgift skall
anvindas, separat eller i kombination med annat, fér att hos min-
niskor enbart eller i huvudsak

1. pavisa, forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra sjukdom,

2. pévisa, overvaka, behandla, lindra eller kompensera en skada
eller funktionshinder,

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

4. kontrollera befruktning.

Om produkten uppnér sin huvudsakligen avsedda verkan med hyilp
av farmakologiska’, immunologiska’ eller metaboliska* medel dr den
dock inte en medicinteknisk produkt enligt lagen.

I 5 § nimnda lag anges att en medicinteknisk produkt skall vara
limplig f6r sin anvindning. Produkten ir limplig om den vid normal
anvindning f6r sitt indamél uppnir de prestanda som tillverkaren
avsett och tillgodoser hoga krav pd skydd fér liv, personlig sikerhet
och hilsa hos patienter, anvindare och andra.

Vidare foreskrivs 1 6 § att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer (Likemedelsverket eller i vissa fall Social-
styrelsen®) f&r meddela de féreskrifter om krav pd medicintekniska
produkter och villkor som behévs till skydd fér liv, personlig siker-
het eller hilsa. Sidana foreskrifter far avse

— visentliga krav som stills pd produkterna,
— kontrollformer och férfarande nir 6verensstimmelse med fore-
skrivna krav pd produkttypen skall bestyrkas,

? Farmakologi — likemedelslira.

> Immunologi — beskrivningen och liran om uppkomstsittet och de biologiska konsekven-
serna av det reaktionsmonster eller immunférsvar som framkallas av frimmande dmnen.

* Metabolism — imnesomsittning.

* Enligt 4 § férordningen om medicintekniska produkter skall Likemedelsverket i den ut-
strickning det behdvs meddela sddana f6reskrifter om krav pd villkor som anges i 6 § lagen
om medicintekniska produkter. Socialstyrelsen fir meddela foreskrifter om de medicin-
tekniska produkter som tillverkas inom hilso- och sjukvirden samt tandvirden och som
endast skall anvindas 1 den egna verksamheten.
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— mirkning av produkterna eller deras férpackningar eller tillbehor
samt sddan produktinformation som behovs f6r sikerheten,

— indelning i produktklasser, och

— andra 4tgirder som behdvs for att specialanpassade medicin-
tekniska produkter som slipps pd marknaden eller tas 1 bruk
skall ha en tillfredsstillande sikerhetsniva.

En medicinteknisk produkt fir enligt 9 § slippas ut pd 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
stdd av 6 §. Den som med uppsdt eller oaktsamhet bryter mot
denna regel déms till boter eller fingelse 1 hogst ett &r om det inte
ir friga om ett ringa fall (jfr 17 §).

Likemedelsverket har enligt 11 § férordningen om medicin-
tekniska produkter tillsynen 6ver efterlevnaden av lagen om medi-
cintekniska produkter samt de féreskrifter som verket meddelat med
stdd av lagen.® Socialstyrelsen utévar dock tillsynen éver medicin-
tekniska produkter som tillverkats inom hilso- och sjukvirden samt
tandvirden och som endast skall anvindas i den egna verksamheten.

Enligt 4 § lagen om medicintekniska produkter fir regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer foéreskriva att lagen
skall gilla dven andra produkter som i friga om anvindningen stir
nira medicintekniska produkter samt att lagen helt eller delvis inte
skall gilla 1 friga om vissa medicintekniska produkter. Regeringen
har med st6d av denna foreskrift limnat ett bemyndigande till
Likemedelsverket. Enligt 2 § férordningen om medicintekniska
produkter fir silunda verket f6éreskriva att lagen skall gilla dven for
andra produkter som nyttjas i ett medicintekniskt system eller som
pd annat sitt i friga om anvindningen stir nira medicintekniska
produkter. Verket fir ocksd foreskriva att lagen helt eller delvis inte
skall gilla i friga om vissa medicintekniska produkter. Hittills har
Likemedelsverket inte meddelat nigra foreskrifter med stod av
bemyndigandet.

Betriffande regelverkets tillimplighet pd genetiska test som frimst
ir avsedda att anvindas av allminheten bor féljande beaktas. Med
den tolkning som i andra sammanhang gérs av begreppet sjukdom
synes en produkt som syftar till att pdvisa arvsanlag inte kunna hin-
foras till medicintekniska produkter i den mening som uttrycket
for nirvarande har i1 denna lag. Méjligen kan en annan bedémning

¢ Likemedelsverket dvertog den 1 september 2001 nimnda tillsyns- och foreskriftsritt frén
Socialstyrelsen.
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goras, om testet skulle vara specifikt inriktat pd att underlitta en
diagnos. Generellt miste emellertid antas gilla att genetiska sjilvtest
inte dr att betrakta som en medicinteknisk produkt i lagens mening.

Som angetts i det féregiende fir Likemedelsverket foreskriva att
lagen om medicintekniska produkter skall gilla dven andra produkter
som i friga om anvindningen str nira medicintekniska produkter.
Enligt uppgift frin Likemedelsverket till kommittén har frigan om
vilken typ av produkter som med stdd av berérda bestimmelse skulle
kunna omfattas av regelverket inte behandlats av verket tidigare. Vid
en jimforelse med de produkter som redan i dag omfattas av regel-
verket och uttalanden i lagforarbetena angdende begreppet ”produkter
som 1 anvindningen stdr nira medicintekniska produkter” (se prop.
1992/93:175 5. 47), gor Likemedelsverket bedémningen att verket
torde ha méjlighet att med stéd av 2 § i férordningen om medicin-
tekniska produkter foreskriva att lagen om medicintekniska produk-
ter skall gilla f6r en begrinsad del av genetiska sjilvtester. Detta
beroende av tillverkarens syfte med produkten och produktens
verkningsmekanism.

I sammanhanget kan nimnas att det 1 dag finns ett antal in vitro’
diagnostiska produkter (IVD-produkter) som regleras av det medicin-
tekniska regelverket och som i friga om anvindningen stir nira
genetiska sjilvtester. Med en medicinteknisk produkt avsedd fér in
vitro diagnostik avses enligt Likemedelverkets foreskrifter om sddana
produkter (LVFS 2001:7) en medicinteknisk produkt som ir ett
reagens, en reagerande produkt, en kalibrator, ett kontrollmaterial,
en uppsittning (ett kit), ett instrument, en apparat, en utrustning
eller ett system som anvinds separat eller i kombination och som ir
avsedd av tillverkaren att anvindas in vitro vid undersékning av
prover, inklusive blod- och vivnadsprover, frdn minniskor i syfte
att enbart eller huvudsakligen f information

— om ett fysiologiskt tillstdnd eller ett sjukdomstillstind, eller

— om en medfédd missbildning, eller

— som gor det mojligt att bestimma sikerhet och kompatibilitet
med mojliga mottagare, eller

— som gor det mojligt att dvervaka terapeutiska dtgirder.

7 In vitro — (av in, 1 + vitrum, glas) i glaskirl eller provror (om biologiska f6rssk); motsats in
vivo.
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I foreskrifterna talas om produkter avsedda for sjilvtestning. Detta
begrepp anvinds i betydelsen ”produkter som enligt tillverkarens
avsikt skall kunna anvindas av lekmin i hemmilj6”.

Undersokningar som utfors av annan dn héilso- och sjukvdrdspersonal

Enligt de s.k. kvacksalveribestimmelserna i 4 kap. lagen (1998:531)
om yrkesverksambet pd hilso- och sjukvdrdens omrdde ir det for-
bjudet f6r personer som inte tillhér hilso- och sjukvirdspersonalen
att yrkesmissigt genomféra vissa typer av undersdkningar och be-
handlingar. Det giller exempelvis undersékning av annan under
allmin beddvning eller under lokal bedévning genom injektion av
bedévningsmedel eller under hypnos samt undersékning av barn
under 4tta dr. Skriftliga rid eller anvisningar f6r behandling far inte
heller limnas utan personlig undersékning.

Om man bortser frin att férbudet mot undersékning av barn fir
anses tillimpligt dven i friga om genetiska undersékningar, om-
fattar dessa forbudsbestimmelser inte undersékningar av detta slag.
Sadana bestimmelser finns inte heller i nigon annan férfattning.

7.3 Utlandska férhallanden

Kommittén kinner inte till att det finns ndgon speciell lagstiftning i
dmnet i ngot annat land. Diremot har frigan diskuterats inom ramen
for forarbetena till ett tilliggsprotokoll till konventionen om minsk-
liga rittigheter och biomedicin.

I flera linder finns laboratorier som marknadsfér sig direkt till
allminheten genom att erbjuda genetisk undersékning av insinda
prov. I vilken utstrickning likare dr knutna till sddana laboratorier
framgdr inte alltid. Ofta avser erbjudandena undersékningar for
medicinska indam&l, men ibland kan de ha helt andra syften, t.ex.
sliktforskning. T flera linder férekommer en till allminheten riktad
marknadsféring av erbjudanden om olika gentest. Sddana erbjudan-
den ir ocksd ofta tillgingliga via Internet och pd s8 sitt dtkomliga
dven for den svenska allminheten. I det f6ljande beskrivs nigra
exempel.

Foretaget Institute of Medical Molecular Diagnostics LTD, IMMD
finns 1 Berlin och ir enligt egna uppgifter ett ledande laboratorium
som forser inte bara likare och medicinska kliniker utan dven allmin-
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heten med test f6r genetiska sjukdomar. Den genetiska analysen
uppges utféras av erfarna molekylirbiologer och kemister i sam-
arbete med likare, och det far siledes foérutsittas att laboratoriet,
om det hade funnits i Sverige, skulle ha ansetts tillhéra hilso- och
sjukvirden. Testen utfors 1 enlighet med rekommendationer och
riktlinjer frin de amerikanska och tyska humangenetiska sillskapen
och 1 6verensstimmelse med de tyska forsikringsbolagen. Testen
provas regelbundet 1 kvalitetskontroller utférda av en extern gransk-
ningskommitté. Analysen gors p4 DNA som erhills frin blod som
torkat pd ett sirskilt filterpapper. Blodproven kan tas i hemmet och
kan sedan skickas till laboratoriet med vanlig post. IMMD erbjuder
for nirvarande test for 27 genetiskt orsakade sjukdomar och genetiska
riskfaktorer. Det finns test som mojliggor faststillelse av genetisk
risk fér blodsjukdomar, cancer, hjirt-kirlsjukdomar, imnesomsitt-
ningssjukdomar, psykiska sjukdomar, muskelsjukdomar m.m. Med
varje testresultat foljer en detaljerad tolkning och en genetisk vig-
ledare som samarbetar med IMMD kan félja testpersonen genom
alla steg. Priserna for testen ligger kring 200 USD och uppit.*

Sliktforskare kan vinda sig till Family Tree DNA-Genealogy by
Genetics, Ltd 1 Houston. Foretaget erbjuder test for att hitta slikt-
band. DNA erhills genom att man med ett verktyg som féretaget
tillhandah&ller skrapar insidan av kinden. Provet sinds sedan till
foretaget som gor en analys och direfter kan ge besked om det
finns sliktskap mellan tv4 eller flera personer.’

Genelex Corporation i Seattle erbjuder test som ger information
om hur den testade bryter ner vissa mediciner. Féretaget planerar
enligt uppgifter pd sin hemsida att erbjuda test som ir inriktade pd
anlag for olika egenskaper. Foretaget siger att det forvintar sig att
den som vinder sig till foretaget s6ker professionell rddgivning
rorande medicinska och juridiska dtgirder som kan bli aktuella med
anledning av den information som erhilles frin foretaget.”

Flera foretag hinvisar den sékande att erhilla testen via en
likare, en klinik eller dylikt. Ett exempel ir Myriad Genetics Inc. i
Salt Lake City. Foretaget erbjuder test f6r brost-, dggstocks- och
tjocktarmscancer."!

¥ Samtliga uppgifter ir himtade frin www.immd.de den 22 januari 2002.

? Uppgifterna ir himtade frén www.familytreedna.com den 22 januari 2002.
10 Se www.genelex.com.

"' Se www.myriad.com.

155


http://www.immd-ltd.com/
http://www.familytreedna.com/

Vem skall fa utféra genetiska undersokningar? SOU 2004:20

7.4 Kommitténs dvervaganden och forslag
7.4.1  Sjalvtest

Kommitténs forslag: Gentest avsedda for sjilvtestning underkastas
regleringen i lagen om medicintekniska produkter.

Gentest miste givetvis kunna marknadsféras och siljas inte bara till
offentliga sjukvirdshuvudman utan ocks3 till hilso- och sjukvards-
personal i privat verksamhet samt till laboratorier som limnar service
till hilso- och sjukvirden. Hilso- och sjukvirdspersonalen ir under-
kastad ingdende kontroll och reglering dven i privat verksamhet.

Om privata gentest dessutom skulle bérja marknadsforas till
allminheten dven 1 vart land, skulle detta sikerligen kunna métas av
ett betydande intresse. Atskilliga personer som av olika anledningar
inte dnskar eller har anledning att ta hilso- och sjukvirdens tjinster
i ansprik skulle, om inte av annat skil s& kanske av ren nyfikenhet,
sannolikt 6nska prova test av detta slag. Andra skil fér en person
att vilja att genomféra en undersékning pd egen hand kan vara far-
higor for att t.ex. forsikringsbolag eller arbetsgivare kan {3 tillging
till uppgifter frin journaler eller annan dokumentation frdn hilso-
och sjukvirden.

Som pipekas i kommitténs direktiv skulle det emellertid kunna
inge vissa betinkligheter, om marknadsféringen och férsiljningen
av sddana test sker direkt till allminheten och tolkningen av dessa
skulle ske helt utanfér hilso- och sjukvirdens kompetens och ansvar.
De mest framtridande oligenheterna med en sidan ordning anses
fran likarh&ll vara féljande.

— Det bedéms som mycket angeliget att ett vigledande samtal
med likare dger rum fore en genetisk undersékning. Vid ett
sddant samtal kan fér- och nackdelarna med att genomféra
undersékningen och begrinsningar av undersékningens virde
genomgis med patienten. Inte sillan blir resultatet av denna
diskussion att patienten avstdr frin undersékningen. Som forut
har berérts fir enligt konventionen om minskliga rittigheter
och biomedicin prediktiva gentest utféras endast under férut-
sittning av tillborlig genetisk vigledning, 18t vara att denna
konvention inte ir tillimplig pa sjilvtest.

— Minst lika viktigt dr att, om en genetisk undersékning genom-
fors, ett samtal dger rum efter undersékningen, i den mén denna
pavisar sjukdomsanlag av ett eller annat slag. Enskilda personer
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skulle kunna utsittas for onddiga pafrestningar av att i en sddan
situation inte f8 omedelbar tillgdng till saklig information och
det stéd och omhindertagande som ir tillgingligt inom sjuk-
vardens ram.

— Resultatet av ett gentest kan i manga fall tinkas vara svirt eller
omdjligt att tolka for den enskilde. Detta giller i synnerhet vid
polygen eller multifaktoriell nedirvning. I sidana fall har testen
som regel sd ligt prediktivt virde att det ofta ir oméjligt for
den enskilde att dra nigra meningsfulla slutsatser enbart med
utgdngspunkt 1 en undersékning av arvsmassan. Utan saklig
information kan undersékningsresultatet litt 6vertolkas och ge
upphov till missférstdnd med sviréverblickbara konsekvenser.

Kommittén har f6ér sin del forstielse for de anforda betinklig-
heterna. Dessutom méste andra problem enligt kommitténs mening
uppmirksammas. En persons testresultat ger i manga fall dven infor-
mation om sliktingar, och en felaktig eller missvisande tolkning av
testresultaten kan litt spridas pd ett okontrollerat sitt och ge upphov
till onédig oro pd minga hill och dven till en omotiverad belastning
pa sjukvirdsresurserna. Aven om informationen inte ir felaktig eller
missvisande kan det vara friga om information som berérda sliktingar
inte efterfrigar eller som de i vart fall inte vill att andra skall kinna
till. Gentester kan ocksd 1 skilda hiinseenden ge ovintad information
som inte efterséks. Ett annat problem med kommersiellt saluférda
gentester uppkommer om dessa skulle vara konstruerade pa det
sittet att en person litt skulle kunna testa en annan utan dennes
vetskap, t.ex. med anvindning av ett hirstrd eller saliv. Kommittén
vill hinvisa till att den i det féregdende funnit det oacceptabelt om
t.ex. arbetsgivare skulle f3 efterforska genetisk information om
anstillda eller arbetssokande. Man skulle dven kunna tinka sig att
tilltron till genetiska tester rent generellt skadas sd virdet av ritt
utnyttjade test inom sjukvirden inte kan tas tillvara.

Det skulle med hinsyn till det sagda kunna anféras skil for att
forsiljning av gentest direkt till allminheten helt borde férbjudas.
Ett sddant foérbud dr dock inte oproblematiskt. Till en bérjan upp-
kommer svira grinsdragningsproblem. S& t.ex. ir ju dven en enkel
blodgruppsundersékning en form av gentest.

Men framfér allt anser kommittén det uppenbart att ett férbud
knappast annat in i begrinsad utstrickning skulle vara dgnat att
l6sa ndgra problem. Mojligheten att t.ex. férvirva sjilvtest utom-
lands eller att vinda sig till utlindska laboratorier ir sd stor att ett
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totalférbud 1 stor utstrickning skulle innebira ett slag 1 luften. Att
under sddana forhillanden infora ett totalférbud fér den svenska
marknaden vicker betinkligheter dven av det skilet att det skulle
kunna ge upphov till en svart marknad med &tféljande kontroll-
problem. Det idr ocksd tvivelaktigt om det vare sig praktiskt eller
rittsligt skulle finnas mojlighet att komplettera ett férbud med
importrestriktioner.

Den enda verkligt effektiva metoden att minska oligenheterna med
en eventuell framtida kommersiell marknadsféring av gentest till all-
minheten ir att i 6kad utstrickning satsa pd information och under-
visning om genetiska faktorer och deras betydelse. Gentekniken
kommer med all sannolikhet att {3 en vixande betydelse 1 minga
olika sammanhang, och det ir viktigt att detta uppmirksammas inom
skolvisendet. Kommittén dterkommer 1 kapitel 11 till denna friga.

Till detta kommer att ett totalférbud inte torde vara vil férenligt
med den genom 2 kap. 1 § regeringsformen grundlagfista informa-
tionsfriheten eller i vart fall grunderna f6r denna. Som har konstate-
rats giller enligt 2 kap. 12 § regeringsformen bl.a. att en inskrinkning i
informationsfriheten fir goras endast for att tillgodose indamail som
ir godtagbart i ett demokratiskt samhille och aldrig fir g utéver
vad som ir nédvindigt med hinsyn till det indamal som har féranlett
den. Aven om forut berérda oligenheter som skulle vara férenade
med en marknadsféring av sjilvtest till allminheten ir hogst beaktans-
virda dr det tvivelaktigt om de har den digniteten att de skulle kunna
motivera ett totalférbud. Detta giller sirskilt som informations-
friheten ofta brukar motiveras just med att medborgarna skall ha
ritt att inhimta upplysningar om faktiska foérhdllanden utan att sddan
information forst skall behova filtreras av en offentlig myndighet.

Med hinsyn till de oligenheter som framhéllits ovan dr det enligt
kommitténs mening emellertid inte acceptabelt att sjilvtest i fram-
tiden i storre omfattning skulle siljas pd den svenska marknaden
utan ndgon kontroll. Till en bérjan méste naturligtvis kvaliteten pd
testen vara garanterad, si att det sikerstills att testet vid normal
anvindning f6r sitt indamadl uppndr de prestanda som tillverkaren
avsett. Indirekt fir detta betydelse dven fér marknadsféringen,
eftersom ett test som inte ger de upplysningar som tillverkaren
utlovar givetvis inte kan anses limpligt for sitt indamil. Det méste
emellertid dven finnas féreskrifter om produktinformation till
skydd fér liv, personlig sikerhet och hilsa hos patienter, anvindare
och andra, vilket innebir att dtminstone viss genetisk vigledning
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ibland kommer att behévas. Detta torde ocksd 1 dvrigt f positiv in-
verkan pd hur dessa tester marknadsférs och siljs till allminheten.

Vidare ir att beakta att det med den straffbestimmelse som
kommittén 1 det féregdende har foreslagit i kapitel 6 blir straffbart
att unders6ka en annan person utan dennes vetskap. Anordningar
for sjilvtest bor med hinsyn till sikerhetskravet inte fi vara kon-
struerade sd att de litt kan anvindas f6r kriminaliserad verksamhet.
Det kan inte vara godtagbart att forsiljning till allminheten skulle
fa ske av test som ir utformade p4 sidant sitt att endast exempelvis
ett hirstrd eller saliv behdvs {6r analysen. Diremot minskar denna
synpunkt 1 betydelse om testet sker med hjilp av hudavskrapningar
eller blod- eller urinprov.

For vissa typer av test kan det kanske frin sikerhetssynpunkt vara
limpligt att det finns foreskrifter om att den enskilde endast kan
kopa testet efter en skriftlig bestillning. Genom att underteckna
bestillningen skulle képaren bekrifta att han eller hon tagit del av
den information, om testet och dess eventuella konsekvenser, som
tillsynsmyndigheten bedémt vara erforderlig.

Kommittén anser mot bakgrund av det anférda att vigande skil
talar for att sjilvtest bor underkastas regleringen i lagen om medicin-
tekniska produkter om en marknadsféring av sddana test i Sverige
skulle pdbérjas. Som framgdtt av det féregiende ir lagen om medicin-
tekniska produkter inte direkt tillimplig pd gentest, men Likemedels-
verket har mojlighet att under nirmare angivna forutsittningar
foreskriva att lagen dven skall gilla f6r ifrigavarande test. Verket far
dirmed ocksd mojlighet att meddela de ytterligare foreskrifter som
behovs for produkter av detta slag.'

Likemedelsverket har emellertid pd friga frin kommittén upplyst
att verket 1 dagsliget inte anser att det dr limpligt att nimnda
produkttyp omfattas av regelverket fér medicintekniska produkter,
samt anfért f6ljande. Den problematik som giller f6r genetiska sjilv-
tester torde ocksd vara aktuell for vissa andra tester som i1 dag finns
p& den gemensamma marknaden, t.ex. doping- och drogtester. Aven
dessa typer av produkter torde, beroende pi syfte med produkten,
kunna omfattas av det medicintekniska regelverket. D3 det 1 dagsliget
finns ett antal kontroversiella produktkategorier pi den gemen-
samma marknaden som alla eventuellt kan omfattas av det medicin-
tekniska regelverket ir det av stor vikt att dessa frigor behandlas pd
EU-niva. Verket anser det dirfér inte limpligt att med nationella

12 4 § forordningen om medicintekniska produkter; jfr 6 § lagen om medicintekniska pro-

dukter.
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foreskrifter meddela bestimmelser for genetiska sjilvtester utan
anser att det dr av stor vikt att det pd den gemensamma marknaden
utarbetas en harmoniserad 16sning for denna typ av produkter.

Som inledningsvis konstaterats férekommer viss marknadsféring
till den svenska allminheten frin utlandet bl.a. 6ver Internet, men
ndgon forsiljning av gentest direkt till allminheten torde for nir-
varande inte ske i Sverige. Med hinsyn till allminhetens vixande
intresse for produkter av detta slag och till utvecklingen i andra linder
framstir det inte som osannolikt att sjilvtest inom en snar framtid
kommer att marknadsféras hir i landet.

En harmoniserad reglering inom EU/EES, sisom Likemedels-
verket forordar, dr naturligtvis onskvird for att regelverket skall fa
tillricklig genomslagskraft i friga om denna produktkategori. Hirtill
kommer att frigan som férut nimnts Gvervigs dven inom ramen
for Europarddets arbete pa ett tilliggsprotokoll till konventionen om
minskliga rittigheter och biomedicin. Den internationella utveck-
lingen sdvitt giller medicintekniska produkter ir siledes av stort
intresse och bor f6ljas noggrant. Sdvitt kommittén har uppfattat har
emellertid ndgra egentliga diskussioner 1 imnet knappast ens pdbérjats
inom EU:s organ. Det ir ocksd ovisst nir det inom Europarddet
inledda arbetet kommer att bli slutfért och in svrare att bedéma
nir ett eventuellt tilliggsprotokoll som behandlar dessa frigor kan
trida i kraft. I detta lige méste en viss beredskap finnas pd svensk
sida. Ndgot hinder finns inte mot att det redan nu meddelas en
nationell féreskrift som innebir att gentest avsedda fér sjilvtestning
underkastas regleringen 1 lagen om medicintekniska produkter.

Av Likemedelsverkets yttrande framgar att verket i dagsliget inte
avser att meddela nigon foreskrift med stdd av 2 § férordningen
om medicintekniska produkter. Aven med all férstielse for de skil
som ligger till grund f6r verkets instillning anser kommittén att det
frin de f6rut anférda synpunkterna méste vara en fordel om en grund-
liggande reglering ir i kraft den dag d3 sjilvtest borjar marknads-
foras 1 Sverige.

Kommittén féreslar dirfér att regeringen kompletterar forord-
ningen om medicintekniska produkter med en féreskrift om att
lagen 1 samma dmne skall gilla for gentest avsedda for sjilvtestning.
En sddan foreskrift innebir att lagens allminna limplighetsregler 1
5 § blir tillimpliga p4 gentest som siljs 1 Sverige till privatpersoner.

Kommittén forutsitter att Likemedelsverket f6ljer utvecklingen
pd omrddet och, dven utan att avvakta den EG-rittsliga utveck-
lingen, snabbt meddelar ytterligare foreskrifter om ett behov av sddana
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uppstdr. Detta kan exempelvis vara nédvindigt om en marknads-
foring av sjilvtest i storre skala skulle pdborjas 1 Sverige. Kommittén
vill pdpeka att sddana foreskrifter kan meddelas utan nigot nytt
bemyndigande frin regeringen (4 § férordningen om medicintek-
niska produkter; jfr 6 § lagen om medicintekniska produkter). Enligt
kommitténs uppfattning dr det dirfor en fordel om Likemedels-
verket hiller en beredskap i frigan, s8 att ytterligare foreskrifter for
produkter av detta slag vid behov kan meddelas utan dréjsmal.
Vidare anser kommittén att det dr av virde om man p3 svensk sida
aktivt bidrar till det internationella samarbetet pd omridet bide
inom EU och inom Europaridet. Aven ansvaret for att bevaka
detta faller frimst pd Likemedelsverket.

7.4.2  Laboratorier utanfér halso- och sjukvarden

Kommitténs bedémning: Det finns inte férutsittningar att for-
hindra att laboratorier utanfér hilso- och sjukvirden tillhandahgller
analysresultat frin olika gentest pd uppdrag av enskilda personer.
Att stilla laboratorier som bedriver sidan verksamhet under en
specifik offentlig kontroll frin svensk sida ir inte heller en fram-
komlig vig.

Laboratorier omfattas av hilso- och sjukvirdslagstiftningen i den mén
de bitrider en legitimerad yrkesutévare (se bl.a. 1 kap. 4 § 3 punkten
lagen om yrkesverksamhet p8 hilso- och sjukvirdens omride). For
sddana laboratorier giller de allminna bestimmelserna i hilso- och
sjukvirdslagstiftningen.

Undersokningar som sker genom insindande av prov per post och
skriftliga svar vicker delvis samma problem som sjilvtest, nir under-
sokningarna sker i medicinskt syfte. Som férut har berérts dr det
enligt 4 kap. lagen om yrkesverksamhet pé hilso- och sjukvirdens
omride forbjudet f6r personal utanfér hilso- och sjukvirden att
limna skriftliga rdd eller anvisningar {6r behandling utan personlig
undersokning. Detta férbud kan dock inte anses hindra att sjilva
analysresultatet limnas skriftligen.

Om man for svensk del skulle vilja helt eller delvis férbjuda sddan
verksamhet skulle detta kunna ske genom en komplettering av de
nyssnimnda bestimmelserna i 4 kap. lagen om yrkesverksamhet p
hilso- och sjukvirdens omrdde, dir de begrinsningar som giller i
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friga om icke-legitimerad personals méjlighet att utéva medicinsk
verksamhet gentemot enskilda har samlats.

Kommittén har évervigt att foresld ett sidant férbud men stannat
for att det sannolikt skulle bli verkningslést med hinsyn till méjlig-
heten att vinda sig till ett utlindskt laboratorium. Det finns nim-
ligen inga hinder mot att enskilda personer frn Sverige sinder prov
f6r undersokning till utlindska laboratorier. Detta torde i viss
omfattning ske redan for nirvarande. S8 t.ex. har det fé6rekommit
att analysresultat frin utlindska laboratorier 8beropats som bevis i
svenska rittegdngar.

Att 1 den hindelse laboratorier av aktuellt slag skulle etablera sig
1 Sverige utanfér hilso- och sjukvirden stilla dem under offentlig
kontroll ir inte utan vidare en fordel, eftersom foretagen i s3 fall
sikerligen skulle utnyttja detta i sin marknadsféring. Kommittén
vill pdpeka att den vanliga konsumentlagstiftningen givetvis skulle
bli tillimplig pd sidana tjinster.

Som kommittén konstaterat i avsnitt 6.3 finns det numera inte
bara utomlands utan dven i Sverige privat verksamhet som tillhanda-
haller utvidgade faderskapsundersokningar genom genetiska under-
sokningar. T enlighet med vad som redan sagts finner kommittén
inte anledning att ifrigasitta sddan verksamhet, som uppenbarligen
fyller ett praktiskt behov.

Med beaktande av det anférda avstdr kommittén frin att foresld
nigra férindringar 1 denna del.

7.4.3  Ersittning for skador

Kommitténs forslag: Frigan om det bor inféras sirskilda regler
om foérsikringsskydd f6r medicintekniska produkter som anvinds
utanfor hilso- och sjukvérden bor £ en generell 16sning. Det an-
kommer pi Likemedelsverket att undersoka mojligheten att ta fram
underlag for en ordning enligt vilken krav pd forsikringsskydd kan
stillas, for att en medicinteknisk produkt skall {3 marknadsféras till
allminheten.

Om det skulle férekomma fel i ett gentest som tillhandah3lls till den
enskilde eller om den medféljande informationen och instruktionerna
ir bristfilliga kan naturligtvis skador uppkomma. Den som tillverkat,
importerat eller marknadsfért produkten kan i sddana fall bli skade-
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stdndsskyldig". Det kan emellertid vara en omstindlig procedur att
fa skadestdndsskyldigheten fastslagen och dven nir s& har skett ir
detta ingen garanti f6r att den enskilde verkligen fir ersittning. S3
t.ex. kan foretaget ha gdtt i konkurs eller sakna betalningsférméiga.

Nir det giller virdgivare och likemedel ir frigan om ersittning
for skador 16st med hyilp av férsikringssystem. I patientskadelagen
(1996:799) finns bestimmelser om ritt till patientskadeersittning
och om skyldighet f6r virdgivare att ha en forsikring som ticker
sddan ersittning (patientforsikring). Lagen giller i friga om skador
som har orsakats av hilso- och sjukvird i Sverige och utgdr oberoen-
de av villande. Patientskadelagen omfattar ocksd skador till f6ljd av
fel hos en medicinskteknisk produkt eller sjukvardsutrustning anvind
vid unders6kning, vird, behandling eller liknande tgird eller felaktig
hantering dirav.

Foér dem som skadas av likemedel finns Likemedelsforsikringen,
som skapats genom en frivillig éverenskommelse mellan like-
medelsféretag som dr medlemmar i Likemedelsférsikringsforeningen.
Forsikringen gor det mojligt f6r drabbade att £ ekonomisk ersitt-
ning f6r likemedelsskada, oavsett vem som anses ha villat skadan.
Forsikringen omfattar bara likemedel frin féretag som ir medlem-
mar i Likemedelsférsikringsféreningen, men si gott som samtliga
tillverkare av likemedel i Sverige och importérer av likemedel frin
utlandet ir medlemmar i féreningen.

Kommittén har uppmirksammat att ndgot motsvarande generellt
skydd inte giller i friga om medicintekniska produkter som anvinds
utanfér hilso- och sjukvirden. Med anledning hirav har kommittén
dvervigt om sirskilda regler om forsikringsskydd bér inféras 1 friga
om gentest avsedda for sjilvtestning under férutsittning att sddana
test fors in under regleringen betriffande medicintekniska produkter.
Dirvid méste emellertid beaktas att risken f6r skador torde vara
innu mera pataglig i friga om &tskilliga produkter som 1 dag omfattas
av lagen om medicintekniska produkter in nir det giller gentest.
Kommittén anser dirfor att frigan bor f3 en generell 16sning. Att
foresld en sddan faller utanfér kommitténs uppdrag, och kommittén
foreslar dirfor att Likemedelsverket underséker mojligheten att ta
fram underlag fér en ordning enligt vilken krav pd forsikringsskydd
kan stillas, fér att en medicinteknisk produkt skall f8 marknads-
foras till allminheten.

B Majligheten fér den skadelidande att dberopa produktansvarslagen kan vara begrinsad, se
Goran Liedstrom, Lagen om medicintekniska produkter, 2 uppl., Stockholm 2000, s. 122.
Skadestindsskyldighet torde i vart fall kunna grundas pi skadestindslagen.
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