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Propositionens huvudsakliga innehall

Propositionen innehéller forslag till dndringar i lagen (1991:115) om
atgirder 1 forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg frin
ménniska. Andringarna avser forskning pa befruktade #gg och forskning
kring somatisk cellkdrndverforing.

Forskning pé befruktade dgg skall alltjimt vara tilldten under de forut-
sdttningar som anges i ndmnda lag. Hit hor bl.a. forskning pd embryonala
stamceller.

I propositionen foreslds att somatisk cellkdrndverforing skall vara
underkastad begransningar motsvarande dem som giller vid forskning pa
befruktade dgg. Nagon detaljreglering betridffande forskning pa somatisk
cellkdrnoverforing foreslds inte. De nya bestimmelserna som giller
sedan den 1 januari 2004 1 lagen (2003:460) om etikprovning av forsk-
ning som avser manniskor dr vil ldmpade for den ndrmare kontroll som
krévs.

Det foreslds att reproduktiv kloning skall vara entydigt forbjuden.
Overtridelse av forbudet skall vara straffsanktionerat. Nagot generellt
forbud mot att framstilla befruktade dgg for forskningsédndamal foreslés
inte.

Vidare foreslas dndringar i lagen (1995:831) om transplantation m.m.
En etikprovning foreslas ersdtta kravet pa Socialstyrelsens tillstdnd i
vissa fall 1 frdga om biologiskt material frén levande ménniska som tas
for annat medicinskt &ndamaél &n transplantation.

Nagon dndring i transplantationslagen avseende kommersiell hantering
av humanbiologiskt material gors inte nu. Frdgan kommer att dvervédgas
ytterligare.

Lagindringarna foreslas tridda i kraft den 1 januari 2005.
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| Forslag till beslut Prop. 2003/04:148

Regeringen foreslér att riksdagen
antar regeringens forslag till
1. lag om &dndring i lagen (1991:115) om étgérder i forsknings- eller
behandlingssyfte med befruktade dgg frdn ménniska,
2. lag om dndring i lagen (1995:831) om transplantation m.m.



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtexten.

2.1

Forslag till lag om dndring i lagen (1991:115) om

atgirder 1 forsknings- eller behandlingssyfte med
befruktade dgg frin ménniska

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (1991:115) om &tgérder i forsk-
nings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg fran manniska

dels att rubriken till lagen skall ha foljande lydelse,

dels att 1, 1 a, 2, 3 och 4 §§ skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Lag (1991:115) om atgérder i
forsknings- eller behandlingssyfte
med befruktade dgg frdn minniska

Atgirder enligt denna lag med
befruktade dgg frdn minniska
forutsitter samtycke av donatorer-
na av agg och sperma.

Foreslagen lydelse

Lag (1991:115) om atgérder i
forsknings- eller behandlingssyfte
med dgg frdn ménniska

§
Atgirder enligt denna lag med

dgg fran maéanniska vilka har
befruktats eller varit foremal for

somatisk cellkdrnoverforing
forutsditter att givarna av dgg,
spermie eller kroppscell

informerats om dndamalet med
atgdrden och ddrefter ldmnat sitt
samtycke.

Om  befruktningen har skett
enligt lagen (1988:711) om
befruktning  utanfor  kroppen
fordras att dven den kvinna eller
man i det behandlade paret som
inte dr givare av dgg eller spermie
har informerats om dndamalet
med atgdrden och ddrefter ldmnat
sitt samtycke.

Med  somatisk  cellkdrnover-
foring avses att cellkdrnan i ett
dgg ersdtts med kdrnan fran en
kroppscell.
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Bestammelser om etikprovning
av forskning med befruktade &dgg
finns 1 lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser
ménniskor.

Forsok 1 forsknings- eller
behandlingssyfte pd befruktade
dgg far goras langst till och med
fjortonde dagen efter befrukt-
ningen. Forsok fér inte ha till syfte
att utveckla metoder for att astad-
komma genetiska effekter som kan
giiarv.

Ett befruktat dgg som varit
foremal for forsok skall efter
utgangen av den tid som ndmns i
forsta  stycket utan  drojsmal
forstoras.

Ett befruktat dgg far forvaras i
fryst tillstdind hogst fem éar eller
den ldngre tid som Socialstyrelsen
enligt 5 § bestdmt.

lag'

Bestimmelser om etikprovning
av forskning med befruktade &dgg
och dgg som varit foremal for
somatisk cellkdrnoverforing finns 1
lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser ménniskor.

Betrdffande forskning som skall
etikprovas enligt ndmnda lag skall
i stdillet for 1 § bestimmelserna
om information och samtycke i 16,

28

17 och 19 §§ i den lagen
tillimpas.
Forsok 1 forsknings- eller

behandlingssyfte pé befruktade
agg och pa dgg som varit foremal
for somatisk cellkdrnoverforing far
goras langst till och med fjortonde
dagen efter befruktningen respek-
tive cellkdrnoverforingen. Forsok
far inte ha till syfte att &stad-
komma genetiska effekter som kan
ga i arv eller att utveckla metoder
for detta dndamall.

Om ett befruktat dgg eller ett
dgg som varit foremal for somatisk
cellkdrnoverforing  har  varit
foremal for forsok skall der utan
dréjsmal forstdras nidr atgdrden
genomforts.

3§

Ett befruktat dgg eller ett dgg
som varit foremal for somatisk
cellkdrnoverforing far forvaras i
fryst tillstdind hogst fem é&r eller
den ldngre tid som Socialstyrelsen
enligt 5 § bestdmt.

Den tid d& dgget har varit fryst rdknas inte in 1 den tid under vilken

forsok far ske enligt 2 §.

Om ett befruktat &gg wvarit
foremal for forsok i1 forsknings-
eller behandlingssyfte, far &dgget
inte foras in 1 en kvinnas kropp.

! Senaste lydelse 2003:462.
? Senaste lydelse 1998:282.

43§

Om ett befruktat &dgg wvarit
foremal for forsok i1 forsknings-
eller behandlingssyfte, far &dgget
inte foras in 1 en kvinnas kropp.
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Detsamma géller om dgget fore Detsamma géller om dgget fore Prop.2003/04:148
befruktningen eller de spermier befruktningen eller de spermier
som anvénts vid befruktningen har  som anvints vid befruktningen har
varit foremal for forsok. varit foremal for forsok eller cigget
har varit foremal for somatisk
cellkdrnoverforing.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2005.



2.2
transplantation m.m.

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

Hérigenom foreskrivs att 9 § lagen (1995:831) om transplantation

m.m. skall ha fo6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse
Biologiskt material frdn en
levande ménniska for annat

medicinskt dndamdl dn transplan-

tation far tas endast med
Socialstyrelsens  tillstdind, om
materialet dr sadant som inte

aterbildas eller om ingreppet pa
annat sitt kan medfora beaktans-
viard skada eller oldgenhet for
givaren.

98§

Foreslagen lydelse
Biologiskt material fran en
levande ménniska for annat

medicinskt &ndamdl 4n transplan-
tation far tas endast med
Socialstyrelsens  tillstdind, om
materialet dr sddant som inte ater-
bildas eller om ingreppet pa annat
sdtt kan medfora beaktansvérd
skada eller oldgenhet for givaren.
Socialstyrelsens tillstand behovs
dock inte i fraga om ingrepp som
sker for forskning som godkdnts
vid  provning  enligt lagen
(2003:460) om etikprovning av

forskning som avser mdnniskor.

Ingrepp enligt forsta stycket far inte goras pad den som &r underarig
eller som pad grund av psykisk storning saknar formdga att limna

samtycke.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2005.
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3 Arendet och dess beredning

Genom beslut den 8 mars 2001 bemyndigade regeringen chefen for
Socialdepartementet att tillkalla en kommitté med uppgift att se dver ett
antal fragestdllningar rorande genetisk diagnostik, genterapi och kloning.

Kommittén, som antagit namnet Kommittén om genetisk integritet,
fick efter regeringens beslut den 18 april 2002 tillaggsdirektiv, enligt
vilka kommittén skulle 6vervdga och ldmna forslag kring vissa fragor
som ror forskning pa stamceller.

Kommittén dverldmnade 1 januari 2003 betéinkandet Rittslig reglering
av stamcellsforskning (SOU 2002:119). En sammanfattning av
betidnkandet finns i bilaga 1. De lagforslag som lades fram i betdnkandet
finns i bilaga 2. Betinkandet har remissbehandlats och en forteckning
over remissinstanserna redovisas i bilaga 3. En sammanstéllning over
remissyttrandena  finns  tillgédnglig 1 Socialdepartementet (dnr
S2003/928/HS). Utredaren ldmnade inte nigot lagforslag pa
kriminalisering av reproduktiv kloning. Forslaget i denna del har
utarbetats inom Regeringskansliet. Rikséklagaren, Rikspolisstyrelsen,
Stockholms tingsritt, Socialstyrelsen samt Advokatsamfundet har beretts
tillfalle att yttra sig Over Regeringskansliets forslag kring
straffsanktionering som finns i bilaga 4. Advokatsamfundet har dock
med hénvisning till den tidsfrist som givits for yttrande avstétt fran att
lamna nagra synpunkter pé forslagen.

Forslagen 1 denna proposition har utarbetats i samarbete med
Vinsterpartiet.

Lagradet

Regeringen beslutade den 25 mars 2004 att inhdmta Lagradets yttrande
over de lagforslag som finns 1 bilaga 5.

Lagradets yttrande finns i bilaga 6. Regeringen har 1 allt visentligt foljt
Lagréadets forslag. Dessutom har vissa redaktionella dndringar gjorts 1
lagtexten.

I det forslag som Lagradet yttrat sig 6ver finns forslag till &ndringar i
lagen (1995:831) om transplantation m.m. Med hénsyn till vad Lagradet
inviant mot forslaget om kommersiell hantering av biologiskt material i
15 § transplantationslagen ldgger regeringen inte fram nagot forslag till
dndring 1 1 och 15 §§ transplantationslagen.

4 Bakgrund

4.1 Stamceller

Stamcell dr bendmningen pa en omogen cell, som utgor ett slags krop-
pens ravara. Stamceller har forméga till fornyelse genom upprepade cell-
delningar. Nar stamcellen delar sig ger den upphov till nya omogna
stamceller och pa sa sitt utokas “lagret” av exakt likadana stamceller.
Men den har ocksd formagan att kunna utvecklas till mer specialiserade
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celler, som kan bilda organ, vdvnad etc. Stamceller kan saledes bade
skapa kopior av sig sjdlva och ge upphov till olika specialiserade celler.

Stamceller kan utvecklas i olika grad. Ett befruktat dgg ar en form av
stamcell. Den kan utvecklas till ett nytt ménskligt liv och brukar dérfor
ibland kallas den ultimata stamcellen. Man brukar sédga att en sddan cell
ar rotipotent, vilket betyder att den har formagan att utvecklas till en hel
ménniska, eller till vilken som helst av kroppens alla celler.

Andra stamceller kan bilda i stort sett alla celltyper som finns i krop-
pen, dock inte en minsklig individ. Sddana stamceller kallas pluripo-
tenta.

En tredje typ dr de stamceller som dr begrénsade till ett visst omrdde
inom vilket de kan bilda olika typer av celler. De kallas multipotenta.
Multipotenta stamceller finns 1 kroppens olika delar, dér de utvecklar och
ersitter organ och vdvnader. Ett exempel dr blodstamceller, som kan
bilda alla typer av blodceller.

Stamceller brukar ocksa karakteriseras utifran var de hamtas. I huvud-
sak finns det tre kategorier. Stamceller som hdmtas fran (fodda) individer
kallas adulta, de som hamtas fran foster kallas fetala och de som hidmtas
frdn nagra dagar gamla befruktade dgg kallas embryonala. Dessa olika
kategorier av stamceller har skilda egenskaper, bl.a. skiljer sig deras ut-
vecklingspotential.

Kunskapen pd detta omréde &r jamforelsevis ny och tillkommande
forskningsron fordndrar stdndigt bilden.

Adulta stamceller

De adulta stamcellerna finns i olika vdvnader i kroppen. De ir troligen
endast multipotenta vilket innebér att de inte &dr lika flexibla och méang-
sidiga som de stamceller som finns hos befruktade dgg. De adulta stam-
cellernas uppgift &r att fornya och reparera kroppens organ och viavnader
efterhand som dessa skadas, aldras eller slits ut. Ett exempel dr att man
sedan lange kidnt till att det finns en speciell typ av stamceller i den
vuxna individens benmirg. Dessa stamceller d&r multipotenta. Eftersom
blodkroppar har en begrinsad livslingd maste de erséttas av nya. Dessa
bildas genom att stamceller i benmérgen delar sig och genomgar en spe-
cialisering sd att de omvandlas till mogna blodkroppar.

Pé& motsvarande sitt torde det finnas stamceller i alla vdvnader i krop-
pen som genomgar forslitning under en méanniskas liv. Lange trodde man
att stamceller saknades i den vuxna individens hjdrna eftersom nervceller
normalt inte forokar sig. Nyligen har man emellertid funnit att stamceller
existerar dven 1 nervsystemet.

De adulta stamcellerna finns ofta bara i liten méngd och de kan vara
svaratkomliga. Om de transplanteras frén en individ till en annan finns
risk for avstétningsreaktioner. Den risken foreligger inte om individens
egna stamceller kan anvéndas.

En ny klass av adulta stamceller har upptidckts i benmairgen, s.k.
mesenkymala stamceller. Resultat fran forskningen tyder pé att dessa
stamceller kan vara pluripotenta. Eftersom pluripotenta stamceller som
finns i sin naturliga milj6 i kroppen har formégan att bilda 1 stort sett alla
celltyper undersoker forskarna om de mesenkymala stamcellerna kan
genomga specialisering dven 1 laboratorium och dir bilda manga olika
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typer av vdavnader. Om dessa forsok, som hittills gjorts pa djur, visar sig
vara mojliga att upprepa och tillimpbara pd minniskan kan den
mesenkymala stamcellen bli ett slags medicinskt universalredskap, som
kan tas ut fran patientens benmairg och fas att foroka sig.

En sirskild kategori adulta stamceller finns i riklig méngd 1 blod frén
navelstraingen hos nyfodda barn. Stamceller frdn navelstrangsblod
anvinds redan inom sjukvérden.

Fetala stamceller

Fetala stamceller kan framstéllas ur vdvnader frdn aborterade foster.
Denna mdjlighet, som utnyttjas mycket restriktivt, krdver enligt 11 §
transplantationslagen (1995:831) Socialstyrelsens tillstind. S&dant till-
stand forutsdtter enligt lagen synnerliga skal.

Som exempel pa anvindning av fetala stamceller kan ndmnas att fos-
tervdvnad har utnyttjats 1 forsok att behandla patienter med Parkinsons
sjukdom. I dessa fall injiceras cellerna i patientens hjérna.

Konsceller, dvs. de celler som bildar dgg och spermier, fran foster ar
pluripotenta, medan Ovriga fetala stamceller endast synes vara multi-
potenta.

Embryonala stamceller

Det ar viktigt att skilja pa stamceller i embryot och embryonala stam-
celler. Trots att dessa ord later forvillande lika innebdr de inte samma
sak. Stamceller finns normalt hos varje embryo — eller ritteligen 1 varje
befruktat d4gg, pd samma sitt som de finns hos foster, barn och vuxna
ménniskor. Embryonala stamceller ddremot, &r ndgot som forskarna ska-
pat frén det riktigt tidiga befruktade dgget. De embryonala stamcellerna
kan i laboratoriet isoleras frdn den inre cellmassan i en s.k. blastocyst,
dvs. en blasformig anhopning av celler som utvecklats nagra dagar efter
befruktningen av ett dgg. Celler frdn den inre delen av den framodlade
blastocysten anvénds for att ta fram stamceller. Dessa embryonala stam-
celler kan odlas vidare i laboratorium i en stamcellslinje (dvs. en cell-
odling med véldigt ménga likadana celler som utgér frdn en och samma
blastocyst). De embryonala stamcellerna dr pluripotenta; 1 forsok péa
moss har man visat att de kan bilda 1 stort sett alla kroppens vévnader.
Detta gor denna typ av stamceller sdrskilt intressanta fran forskningssyn-
punkt. Det forskarna hoppas kunna gora i1 framtiden &r att styra dem si
att de bildar just den celltyp som behovs for att behandla en skada eller
sjukdom genom att transplantera celler eller ett helt organ.

En nackdel fran behandlingssynpunkt med de embryonala stamcellerna
ar att de, 1 likhet med adulta och fetala stamceller, i praktiken maéste
komma frén ett begrdnsat antal givare som har i det ndrmaste full gene-
tisk identitet med patienten. I annat fall finns det en risk att cellmaterialet
avstots och behandlingen misslyckas.

Stamcellslinjer finns sledes inte naturligt varken 1 det ménskliga be-
fruktade dgget eller under senare utvecklingsstadier utan uppstér i varje
enskilt fall som ett resultat av omfattande forskningsmissiga insatser
utforda under en lang tidsperiod.
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Ett problem &r att innan dessa celler har genomgétt specialisering sa har
de egenskaper som liknar dem som finns hos tumérceller. Om det i en
framtid blir mgjligt att framstélla en vdvnad frdn embryonala stamceller
for transplantation till en ménniska dr det darfor nodvéndigt att utveckla
metoder som innebér att inga ospecialiserade stamceller finns med 1
vévnaden.

Embryonala stamceller har framfor allt isolerats fran och studerats hos
moss. Ett begridnsat antal linjer av humana stamceller har ocksad fram-
stéllts. Forskarnas kunskap om hur dessa celler skall behandlas for att
bilda specifika vdvnader dr &nnu begriansad.

4.2 Stamcellsforskning
Allmdint

Den moderna stamcellsforskningen har resulterat 1 upptickter av genom-
brottskaraktér, som i1 grunden fordndrat var syn pa mojligheterna att repa-
rera cell- och vdvnadsskador.

Stamcellsforskning &r i och for sig inget nytt. Lédnge har forskarna sokt
efter nya végar att ersétta sjuk eller skadad vdvnad. I decennier har blod-
bildande stamceller frdn benmérg med framgéng anvénts for att behandla
patienter som drabbats av olika typer av leukemi. Transplantation med
blodstamceller &r den hittills enda etablerade stamcellsterapin.

En forhoppning ar att stamcellsforskningen skall kunna leda till nya
behandlingsmetoder for svéra, i dag obotliga sjukdomar. Det kan gilla
Parkinsons sjukdom, diabetes samt hjéart- och kérlsjukdomar. Det finns
dven forhoppningar om att man i framtiden skall kunna reparera allvar-
liga vdvnadsskador, exempelvis ryggmérgsskador. Att ersétta doda celler
med friska och ddrmed fa tillbaka funktioner som gétt forlorade dr malet.
Ett speciellt anvindningsomrade for stamceller &r utvecklingen av nya
lakemedel. Detta omrade skiljer sig frn Gvriga pa sa sétt att man inte
strdvar efter att anvdnda stamceller for att behandla en skada eller en
sjukdom. I stéllet anvénds stamcellerna som ett modellsystem, vilket
innebdr att effekterna av ett nytt ldkemedel kan undersokas pa ett antal
stamcellslinjer 1 stéllet for att djur eller midnniskor anvinds. Detta sitt att
dra nytta av stamcellernas unika egenskaper anvénds redan i1 dag.

Stamcellsforskningen befinner sig i ett dynamiskt, men fortfarande
tidigt, utvecklingsskede. Ett genombrott skedde dr 1998 da amerikanska
och israeliska forskare for forsta gangen lyckades isolera stamceller fran
minskliga befruktade dgg ett par dagar efter sammansmaéltningen mellan
dgg- och sddescell. Stamcellerna fortsatte att dela sig utan att dndra
karaktdr, dvs. de bildade stamcellslinjer. Forskningsomrédet har stor
potential, bade for att forstd grundliggande mekanismer inom utveck-
lingsbiologi och for att hitta nya metoder att behandla sjukdomar, en del
mycket svira och av kronisk art.

Forskning rérande de processer som styr bildningen av specialiserade
celler savil under individens tidiga utveckling som hos den vuxna mén-
niskan har bedrivits sedan ldng tid tillbaka. Att det forekommer celler
som har forméga att dels fornyas under lang tid genom celldelning, dels
utvecklas till olika specialiserade celltyper ockséd hos den vuxna indi-
viden, dr saledes vilkint sedan ldnge.
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Stamcellsforskningen har emellertid fatt en ny dimension tack vare de
genombrott som skett under den senaste tiodrsperioden. Forsknings-
resultaten som svenska forskare verksamt bidragit till innefattar bl.a. pa-
visandet av stamceller hos vuxna individer 1 olika organ. Framstéllning
av embryonala stamcellslinjer utgor ett annat genombrott av stor bety-
delse for stamcellsforskningen.

En av de storsta utmaningarna dr att kunna styra och kontrollera stam-
cellerna sé att de bildar de slags celler man onskar for att kunna behandla
en patient. En annan utmaning &r att forsta hur stamceller samspelar med
andra celler, bade i kultur 1 laboratoriet och efter transplantation till sjuk
och skadad védvnad i den méinskliga kroppen.

Ur ett patientperspektiv befinner sig stamcellsforskningen @nnu pé ett
mycket tidigt stadium. Det kommer sannolikt att dréja manga &r innan
det finns effektiva behandlingsmetoder baserade pé stamcellstransplan-
tation som kan anvéndas inom sjukvarden. Forsoken dr komplicerade att
genomfora. Tillgdngen pd stamceller dr liten och de dr svéra att odla.
Annu saknas ménga pusselbitar di det giller att forstd hur omvandlingen
frén en outvecklad stamcell till olika slags specialiserade celler sker och
ddrmed ocksa hur man aktivt kan ga in och styra denna process. Nér be-
handlingar av olika degenerativa sjukdomar kan bli vardag inom sjuk-
varden &dr ovisst. Sannolikt ligger det ldngre in i framtiden &n manga
drabbade patienter och deras anhdriga har forhoppningar om. Forsk-
ningen om hur stamceller kan fés att mogna till en specifik vdvnad befin-
ner sig i ett mycket tidigt skede. Mycket arbete aterstar &nnu inom grund-
forskningen for att 16sa fragor kring t.ex. immunologi och problemen
med avstotning.

Adulta stamceller fran vuxna ménniskors benmérg och blod anvinds
sedan ett antal ar for transplantation vid behandling av leukemi. Forsok
har ocksa gjorts pa patienter med nedsatt hjartfunktion efter infarkt. Vid
infarkten skadas hjartmuskeln och vid ldkprocessen bildas drrvdvnad som
forsvarar hjartats funktion. Hjdrtmuskelceller fran stamceller skulle
kunna ersdtta skadade celler och minska tendensen till &drrbildning.
Senare tids forskning pd moss har dock visat pa svérigheter att anvinda
sig av adulta stamceller. Det pagar dven forsok med transplantation av
hornhinne- och hudstamceller.

Det dr dnnu inte helt klarlagt vilken potential stamceller fran foster-
viavnad och stamceller frdn navelstrangsblod har och vilka typer av viv-
nad de kan utvecklas till. Nagra exempel finns emellertid redan nu.
Stamceller fran navelstrangsblod kan transplanteras for att 6ka produk-
tionen av normala blodceller hos exempelvis leukemipatienter. Detta ir
ett alternativ till behandling med patientens egna adulta stamceller som
kan anvindas ndr benmirg och blod frdn patienten &r 1 alltfor déligt
skick. En forhoppning &r att kunna transplantera friska ersittningsceller
till hjarna eller ryggmirg hos personer med skador i nervsystemet. Ett
exempel dr Parkinsons sjukdom som leder till att de celler i hjdrnan som
producerar en sa kallad signalsubstans, dopamin, forstors. I kliniska for-
sOk har patienter med Parkinsons sjukdom fatt transplantat av hjarnvév-
nad frén aborterade foster. Transplantaten, som innehaller stamceller, har
visat sig kunna utvecklas till hjirnceller som kan producera dopamin.
Detta har medfort att sjukdomen har lindrats och tillstdndet for patienten
forbéttrats.
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Ytterligare ett forskningsomrade &r att i framtiden kunna transplantera
stamceller till diabetiker vars celler i bukspottkorteln inte langre produ-
cerar insulin. Malet dr att styra stamcellerna till att bli insulinproduce-
rande celler som kan transplanteras in 1 bukspottkorteln.

Ur alla dessa aspekter dr det av speciellt intresse att utféra jamforande
studier mellan stamceller av olika ursprung, for att utvédrdera olika
begriansningar och mgjligheter. Har har forskningen &nnu inga svar pa
vilka typer av celler som lampar sig bdst for olika slags behandling av
skilda sjukdomar.

Generellt, for alla beskrivna mgjliga tillimpningar med celltransplan-
tationer, finns ett uttalat behov av kvalitetssdkrande studier for
ursprungsmaterial, cellodlingstekniker, odlingsmedier och tillsatta kom-
ponenter. Dessutom maéste processen som géller vidare hantering stude-
ras mer ingdende innan cellerna slutligen kan injiceras till patient.

Annu aterstér det alltsd mycket att liira och utveckla innan méjligheten
att behandla patienter med stamceller kan anvéndas i sjukvérden. I ett
kortare tidsperspektiv dr grundvetenskapliga tillimpningar mest aktuella.

Embryonal stamcellsforskning

Den kunskap som i dag finns om embryonala stamceller kommer i hog
grad fran forskning pa moss. Sddan forskning har pagatt ett femtontal ar.
Forskningen pd minskliga embryonala stamceller &r av betydligt senare
datum; ar 1998 beskrevs cellinjer som odlats fram frn blastocyster.

Forskning pa embryonala stamceller pdgar for nirvarande i begriansad
omfattning pé ett litet antal laboratorier runt om 1 vérlden. Hur manga
stamcellslinjer som finns kan inte sdgas med bestdmdhet, men det torde
rora sig om nagot hundratal eller farre. I Sverige finns ett antal stam-
cellslinjer vid Karolinska Institutet, Karolinska Universitetssjukhuset i
Huddinge och Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

Cellkdrnoverforing

Det 4r inte sa ldnge sedan minskliga befruktade dgg bara kunde komma
till genom en sammansmaéltning av en spermie fran en man och dgg fran
en kvinna i kvinnans kropp. Sedan slutet pa sjuttiotalet kan denna sam-
mansméltning goras i1 provror (IVF) och senare ocksd genom injicering
av en spermie direkt i ett dgg (ICSI).

Minskliga dgg kan siledes befruktas i laboratorium utan att man och
kvinna behdver medverka annat d4n som givare av spermier och dgg. En
kvinnas dgg kan ockséd goras till foremal for andra atgérder, som far
cellerna att inleda en celldelning som liknar embryonal utveckling.

Somatisk cellkdrnoverforing dr ett begrepp som uppstod for négra ar
sedan. En “somatisk cell” dr en kroppscell (soma betyder kropp pa
grekiska). Spermier och dgg kallas med en gemensam beteckning for
“konsceller”. Somatiska celler och konsceller skiljer sig at, framfor allt
genom att somatiska celler innehéller all genetisk information om den
individ den kommer ifrdn medan konscellen innehéller ena halvan av de
ca 30000 gener som minniskan har. Anledningen &r att konscellen
normalt skall sammansmélta med en annan konscell (d4gg forenas med
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spermie). Resultatet av en sddan sammansmaéltning blir en ny unik cell
med hel genuppsittning déar hilften kommer fran dgget och hilften fran
spermien.

Kroppens celler varierar betydligt i bdde form och storlek, men oavsett
denna skillnad dr varje cell uppbyggd efter en gemensam princip. Cellen
bestar ytterst av ett cel//[membran som enkelt betraktat kan jamforas med
en forpackning. Innanfor cellmembranet finns cytoplasma och cellkérna.
Cytoplasma bestéar av speciella funktionella enheter som &r inbdddade 1
en vitska. Det finns manga olika funktionella enheter som var och en har
en uppgift for cellens funktion, t.ex. produktion av energi eller avfalls-
hantering. Cellkédrnan &r placerad centralt i cellen. I cellkdrnan finns i
princip all genetisk information samlad.

Vid somatisk cellkdrnoverforing avldgsnas kdrnan fran ett obefruktat
dgg och ersitts med kédrnan frdn en somatisk cell frdn en annan individ.
Efter somatisk cellkdrnoverforing innehéller dgget den genetiska infor-
mation som fanns lagrad i den somatiska cellen. Det genetiskt forédndrade
dgget far en “startsignal” av forskarna sa att det borjar dela sig, och odlas
darefter 1 laboratoriet. Efter ndgra dagar nas blastocyststadiet och en blas-
formig anhopning av celler har utvecklats. I detta stadium kan forskarna
ta fram den inre cellmassan fran blastocysten. Frin denna cellmassa
odlas pluripotenta stamceller som i princip dr genetiskt identiska med
den individ fran vilken kroppscellen kommer.

Somatisk cellkdrndverforing forutsdtter medverkan av en kvinna som
dggdonator och en annan individ som donerar en kroppscell, t.ex. en cell
frdn huden. Detta dr inte en befruktning, eftersom det inte &r frigan om
sammansmiltning av konsceller fran tvé individer. Befruktningen ar hér
sa att sdga overhoppad och i stiéllet infors ett i princip komplett arvsanlag
i det "urkdrnade” dgget.

Forhoppningen &r att man i1 framtida behandlingar pa detta sétt kom-
mer att kunna skapa stamceller vilka kan fés att utvecklas till vdvnad och
organ som perfekt passar en sjuk person (donatorn av kroppscellen). Pa
sd vis skulle problemet med avstétning av transplanterad vdvnad vara
16st.

Somatisk cellkdrnoverforing har ocksa kallats ferapeutisk kloning.
Denna term &r emellertid ndgot oegentlig eftersom metoden inte syftar
till att framstdlla nagon klon.

Reproduktiv kloning

Begreppet klon avser hir tvé eller flera individer med identisk uppsétt-
ning arvsanlag. Enédggstvillingar kan ses som naturens egen form av klo-
ning (dven om vi knappast uttrycker oss sd i vanliga fall). Med kloning
avses en process som ger upphov till individer som 4r genetiskt identiska.
Reproduktion &r ett annat ord for fortplantning eller, enkelt uttryckt, att
f4 barn. Reproduktiv kloning betyder sdlunda “fortplantning 1 avsikt att
fa fram en individ som har identisk lika genuppsittning som en annan
individ”.
I dag vet ingen om reproduktiv kloning rent tekniskt kan genomforas pé
minniskor, dvs. om ett manskligt d4gg som har varit foremal for somatisk
cellkdrnoverforing skulle kunna utvecklas till en minniska om det
implanteras i en kvinnas livmoder. Erfarenheter fran djurforsok talar for
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att svarigheterna skulle vara avsevidrda och att ett mycket stort antal for-
sok skulle behovas. Risken for missbildningar och tumérutveckling ar 1
alla hdandelser mycket pataglig. Det dr ocksa uppenbart att ett sddant for-
farande skulle mota flera allvarliga etiska hinder. Redan den nyss berérda
risken for missbildningar och tumdérutveckling utgor ett avgorande hin-
der. Till detta kommer att ett forfarande varigenom en ménniska skulle
framstillas pa artificiell vdg som en genetisk kopia av en annan individ
skulle viacka betydande medicinska och moraliska beténkligheter.

Anskaffning av befruktade cigg for stamcellsforskning

Mojligheten att 2 tillgang till befruktade dgg dr en grundforutséttning for
den embryonala stamcellsforskningen. Sédana erhalles i dag vid s.k. in
vitro-fertilisering (IVF), dvs. i samband med att ett par véinder sig till
sjukvérden for att fa hjdlp med sin barnléshet. For att underlétta behand-
lingen och 6ka mojligheterna till framgéng stimuleras kvinnan med hjélp
av hormonbehandling att producera flera figg. Aggen sammanfors med
spermier frdn mannen och i regel lyckas befruktningen av flertalet dgg.
Efter ett par dagars tillvixt gors en bedomning av de befruktade dggens
anvindbarhet for behandlingen av parets barnloshet. Endast de befruk-
tade dgg som bedoms ha en rimlig chans att leda till en graviditet ar
aktuella att anvdnda. Av dessa nedfryses de som inte genast aterfors till
kvinnan for att kunna anvédndas vid eventuell senare behandling. Enligt
lag maste emellertid nedfrysta dgg tas i ansprak av paret inom fem ar.
Efter denna period forstors eventuella 6verblivna dgg. Ovriga befruktade
dgg anvinds under inga forhéllanden i den fortsatta behandlingen.

De befruktade dgg som kan bli aktuella att anvidnda for forskning dr de
som inte skall anvéndas i behandlingen av de barnldsa paren. En kategori
utgors av de befruktade dgg som blir over vid den forsta gallringen, dar
alltsd de som dr mest lampliga anvinds for behandlingen. En annan kate-
gori dr de befruktade dgg som frysts ned for eventuell senare behandling
men som aldrig kommit till anvindning, antingen for att nagon ytter-
ligare behandling inte aktualiserats eller for att de enligt lagen inte ldngre
far hallas nedfrysta (dvs. efter fem ar).

Om donation for forskning av ett befruktat dgg aktualiseras, kan det ga
till sd att paret forst far bdde muntlig och skriftlig information om pé-
géende forskningsprojekt. Vid ett senare tillfille har de mojlighet att
lamna sitt skriftliga samtycke till att befruktade dgg som blivit 6ver vid
barnloshetsbehandlingen anvinds till forskning.

Personuppgifter om parets identitet bevaras, men kopplingen mellan
det befruktade dgget och paret kodas. Endast ett fital personer har till-
ging till informationen. Systemet innebér att forskarna inte kénner till
vem som donerat ett specifikt befruktat d4gg, men varje dgg kan identifie-
ras och forstoras om paret skulle aterkalla sitt samtycke. Vid framstéll-
ning av stamcellslinjer odlas vanligen det befruktade dgget cirka fem
dagar varefter det forstors i samband med att celler tas ut ur det. Darefter
kan materialet avidentifieras.

Hér kan noteras att de d4gg som kan ”bli 6ver” i samband med barnlos-
hetsbehandling framfor allt dr befruktade dgg. Dessa befruktade dgg
skulle inte kunna anvdndas i samband med forskning kring somatisk
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cellkdrnoverforing. For denna typ av forskning krévs tillgang till obe-
fruktade dgg.

Scirskilt om den medicinska behandlingen vid uttagning av dgg

Att ta ut d4gg fran en kvinnas kropp kan medfora vissa risker och obehag.

En ytterst sdllan forekommande komplikation som i och for sig dr av
allvarligt slag bestar 1 sa kallat dverstimuleringssyndrom vilket visar sig 1
forstorade dggstockar och vétska i bukhélan. En annan mycket sillsynt
komplikation dr, att dggstocken bloder till bukhalan efter den nalpunk-
tion som gors vid dgguttagningen. En séddan blodning behover ytterst
sdllan atgédrdas. Vidare far ungefédr tio procent av kvinnorna symptom
som liknar de som uppstar under menopausen (vallningar, svettningar,
depression, huvudvirk).

Sjdlva dgguttagningen innebdr ocksd vissa obehag, eftersom det dr en
gynekologisk atgird via vaginan. Den sker dock under lokalbedévning
och sjdlva punktionen &r oftast helt smértfri.

Naér riksdagen ar 2002 dndrade lagen (1988:711) om befruktning utan-
for kroppen sd att dggdonation for behandling av ofrivillig barnloshet
tilldts, berordes nigot de obehag och de risker som kan forekomma. I
propositionen konstaterades att hormonbehandling i syfte att stimulera
dggproduktionen vanligen dr pafrestande for kvinnan, sivil psykiskt som
fysiskt, men att tekniken utvecklas och forfinas (prop. 2001/02:89 s. 24).
Betriaffande riskerna anférdes i propositionen att de medicinska riskerna
med den hormonella behandling som foregar uttagandet av dgg, enligt
den medicinska expertisen, 1 dag dr s sma att de inte bor utgdra hinder
for andra kvinnor dn de som sjdlva skall genomgé IVF-behandling att ge
dgg (prop. 2001/02:89 s. 43). Inte heller de oldgenheter som bedomdes
forknippade med hormonstimuleringen ansigs utgéra ndgot sddant hin-
der.

4.3 Gillande ritt

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

Forskning pa ménskliga befruktade dgg regleras i lagen (1991:115) om
atgirder 1 forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg frén
ménniska. Forsok far enligt lagen goras langst till och med den fjortonde
dagen efter befruktning. Forsok pa befruktade dgg fér inte ha till syfte att
utveckla metoder for att &stadkomma genetiska effekter som kan gé i arv.
Ett befruktat d4gg som varit foremal for forsok fir inte foras in i en kvin-
nas kropp och skall forstoras senast fjorton dagar efter befruktning. Ett
befruktat dgg far forvaras i fryst tillstdnd 1 hogst fem ar. Den tid dgget
varit fryst rdknas inte in i den period om fjorton dagar som forsok maxi-
malt far paga.

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

Transplantationslagen

Lagen (1995:831) om transplantation m.m. innehdller bestimmelser om
ingrepp for att ta till vara organ eller annat biologiskt material fran en
levande eller avliden minniska for behandling av sjukdom eller kropps-
skada hos en annan ménniska (transplantation) eller fér annat medicinskt
dndamal. Med begreppet “annat medicinskt &dndamal” avses enligt
forarbetena 1 forsta hand medicinsk forskning, undervisning eller lidke-
medelsframstédllning (prop. 1994/95:148 s. 73).

Lagen har emellertid undantag i frdga om transplantation av konsceller
(dvs. dgg och spermier) eller organ som producerar konsceller (2 §).
Donation av dgg for behandling av ofrivillig barnléshet har med hanvis-
ning till detta undantag inte ansetts omfattat av lagen (jfr prop.
1994/95:148 s. 54 och 74). Betriffande andra medicinska dndamal 4n
transplantation krdvs Socialstyrelsens tillstind om material som inte
aterbildas skall tas fran eller om ingreppet pd annat sétt kan medfora
beaktansvird skada eller oldgenhet for givaren (9 §). Med oldgenhet
avses i forsta hand rent medicinska oldgenheter av savil fysisk som psy-
kisk art men dven andra oldgenheter som kan tdnkas uppkomma maéste
beaktas. Bestimmelsen har betydelse vid 6vervdgande av om donation av
dgg for forskningsdndamal skall tillatas.

Lagen innehéller vidare en straffbestimmelse (15 §) for den som med
uppsat och 1 vinningssyfte tar, 6verlamnar, tar emot eller formedlar bio-
logiskt material frdn en levande minniska. Detsamma giller biologiskt
material fran en avliden méinniska eller vivnad fran ett aborterat foster.

Aggdonation for behandling av ofiivillig barnldshet

Riksdagen har antagit &ndringar i lagen (1988:711) om befruktning utan-
for kroppen, fordldrabalken m.fl. forfattningar (prop. 2001/02:89,
bet. 2001/02:SoU16, rskr 2001/02:227). Lagdndringarna, som triadde i
kraft den 1 januari 2003, innebér bl.a. att par som &r ofrivilligt barnlosa
vid en provrorsbefruktning skall kunna fa antingen &dgg eller spermier
frdn en donator. Innan lagen tradde i kraft fick endast kvinnans egna dgg
och mannens egna spermier anvindas vid befruktning utanfér kroppen.
Enligt de nya bestimmelserna far dock inte bade dgg och spermier
komma fran utomstdende personer, antingen dgg eller spermier méiste
komma frin paret som behandlas for barnloshet.

Befruktningen skall goras vid universitetssjukhus, varvid den ansva-
rige ldakaren skall prova lampligheten av att genomfora en sddan behand-
ling, liksom fordldrarnas lamplighet.
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Givaren, dvs. den person som har skénkt dgget eller spermierna skall
ge ett skriftligt samtycke till att dgget far befruktas eller att spermierna
far anvédndas vid befruktning. Givaren skall kunna angra sig fram till det
att befruktningen skall dga rum.

Den kvinna som foder ett barn efter att ha fatt dgg fran en annan
kvinna skall anses som barnets mor. Den man som samtyckt till att hans
maka eller sambo genomgétt en konstgjord befruktning skall anses som
barnets far.

Barnet har ritt att 4 veta sitt ursprung. Det innebér att en givares namn
skall antecknas i en sérskild journal som barnet senare i livet kan ta del
av.

Biobanker inom hdilso- och sjukvarden

Lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvérden m.m. tradde 1
kraft den 1 januari 2003.

Lagen giller for de biobanker som bestar av vivnadsprover som tagits
och samlats in for ett visst andamal fran patienter eller annan provgivare
inom héilso- och sjukvirden. Med biobank avses en samling bestdende av
biologiskt material fran minniska som ordnas och bevaras tills vidare
eller for en bestdmd tid. Detta innebér att prover som rutinmédssigt tas i
varden for enskilda patienters vard och behandling och som inte bevaras
under ldngre tid @n cirka tvd méanader, inte omfattas av lagens bestdm-
melser. En forutsdttning for att materialet skall omfattas av definitionen
dr att materialets ursprung kan spéras till en viss individ.

Endast biobanker som inrdttas av vardgivare, savél offentligt som
enskilt verksamma, omfattas av lagens bestimmelser. Lagen tillimpas
ocksa pa vdvnadsprover eller del av vivnadsprover som ldmnats ut fran
en biobank for att forvaras och anvidndas for ett visst andamél hos en
annan vardgivare. En sadan nybildad biobank kan finnas vid en enhet for
forskning vid en offentlig forskningsinstitution (sdsom ett universitet),
hos ett likemedelsbolag eller hos en annan juridisk person med mot-
svarande verksamhet.

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

For att garantera allménhetens insyn, skyddet for den enskilda man-
niskans integritet och kvaliteten for anvindarna av materialet behovs en
statlig tillsyn och registrering av biobankerna inom hilso- och sjuk-
varden. Socialstyrelsen har i1 uppgift att se till att lagen efterlevs och att
fora ett register 6ver vissa grundldggande uppgifter om biobankerna.

Nar det géller samtycke och information foreskriver biobankslagen att
vidvnadsprover inte fir samlas in och bevaras i biobank utan att prov-
givaren forst informerats om avsikten med biobanken och om de &nda-
mal biobanken far anvéndas till. Provgivaren maste ocksd ldmna sitt
samtycke, vilket skall dokumeteras skriftligen. Nar det géiller underariga
ar det vardnadshavaren som skall informeras och samtycka. Betrdffande
viavnadsprover fran foster dr det den kvinna som bér eller har burit fostret
som skall informeras och samtycka. For vdvnadsprover fran avliden hén-
visas till lagen (1995:831) om transplantation m.m.
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Om vidvnadsprov skall anvéndas for annat &ndamal dn det som omfat-
tas av ursprunglig information och samtycke maste ny information ges
till provgivaren och denne méiste samtycka till det nya &ndamaélet. Har
den som ldmnat samtycke avlidit géller 1 stillet att den avlidnes nédrmaste
anhoriga skall ha informerats om och efter skilig betinketid inte motsatt
sig det nya dndamaélet.

Avser det nya dndamaélet forskning skall den etikprévningsndmnd som
behandlar och godkdnner ansokan om anvéndning av biobanken for ett
nytt dndamal ocksd bestimma vilka krav som skall gélla i frdga om
information och samtycke. Det kan exempelvis i vissa fall krdvas om-
fattande ny skriftlig information och ett fornyat skriftligt samtycke
medan det i andra fall kan récka med att provgivarna nds av information
och antas samtycka om de inte hors av.

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

Uppgifter om information och samtycke skall enligt lagen om bio-
banker i1 hilso- och sjukvarden m.m. dokumenteras pa lampligt sétt. |
lagen hianvisas till sdrskilda bestimmelser om sddan dokumentation i 3 §
patientjournallagen (1985:562)

Ny lagstiftning om etikprovning av forskning som avser mdnniskor

Inom de medicinska fakulteterna i Sverige har sedan ldnge funnits en
organisation for forskningsetisk provning av projekt som omfattar
ménniskor. Provningen har varit frivillig och etikkommittéernas beslut
radgivande.

Lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
och biologiskt material fran ménniskor tradde i kraft den 1 januari 2004.

Lagens syfte &r bl.a. att vid forskning skydda den enskilda ménniskan
och respekten for minniskovérdet. Lagen &r tillimplig pd forskning, som
innebdr ett fysiskt ingrepp eller bedrivs enligt en metod som syftar till att
paverka en ménniska fysiskt eller psykiskt. Den giller ockséd for forsk-
ning, som innebér ett fysiskt ingrepp pa en avliden ménniska eller avser
studier pd biologiskt material, som tagits frdn en levande eller avliden
manniska och som kan hirledas till denna méanniska. Lagen dr vidare
tillamplig pa forskning som avser kdnsliga personuppgifter enligt per-
sonuppgiftslagen eller personuppgifter om lagovertradelser, som sker
utan att den enskilde lamnat sitt uttryckliga samtycke.

Genom lagen &r etikprovning av forskning som avser ménniskor till
stor del rittsligt reglerad. I lagen finns dven bestimmelser om en enhetlig
organisation for provningen. Prévningen gors av regionala etikprov-
ningsndmnder vilka dr sjdlvstdndiga 1 sitt beslutsfattande. En regional
etikprovningsnamnd skall vara indelad i tva eller flera avdelningar, varav
minst en avdelning skall préva drenden som géller medicinsk forskning.
Varje avdelning bestar av en ordforande, som é&r eller har varit ordinarie
domare, tio ledaméter med vetenskaplig kompetens och fem ledamoter
som foretrdder allmédnna intressen. Regeringen utser alla ledaméterna.
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Den regionala etikprovningsndmndens beslut far oOverklagas hos
Centrala etikprovningsndmnden av den forskningshuvudman som ansokt
om provning. Overklagande kan goras i de fall nimndens beslut innebér
att ansokan inte godkénns vid etikprovningen eller att ett bifall forenats
med villkor som forskningshuvudmannen inte godtar. Ddremot finns det
inte ndgon mojlighet att 6verklaga ett beslut som innebér att ett forsk-
ningsprojekt godkénts utan villkor. Om ledaméterna i en regional etik-
provningsndmnd &dr oeniga om utgdngen av etikprovningen, kan en mino-
ritet inom ndmnden begéra att drendet 6verlamnas till Centrala etikprov-
ningsndamnden.

Centrala etikprovningsndimnden bestar av en ordforande, som ar eller
har varit ordinarie domare, fyra ledaméter med vetenskaplig kompetens
och tvd ledaméter som foretrdder allmédnna intressen. Alla ledamoterna
utses av regeringen. Centrala etikprovningsndmndens beslut 1 ett drende
om etikprovning kan inte Overklagas. Centrala etikprévningsndmnden
har dven tillsyn over att lagen efterlevs.

Lagen innebar sdledes att forskning, som involverar ménniskor och
biologiskt material fran manniskor, enligt vad som ndrmare anges i
lagen, inte far utforas utan att forst ha godkénts vid etikprovning. Lagen
géller all sddan forskning, oavsett om den bedrivs i allmén eller privat
regi. Ingen skillnad gors heller for forskning som bedrivs inom olika
fakulteter, t.ex. medicinsk eller humanistisk/samhéllsvetenskaplig fakul-
tet. Uppsatligt brott mot kravet pd godkidnnande av en etikprévnings-
ndmnd eller mot villkor som stéllts upp vid etikprovningen é&r straffbart.

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

7 § Forskning far godké@nnas bara om den kan utféras med respekt

for ménniskovérdet.

8 § Minskliga réttigheter och grundldggande friheter skall alltid be-
aktas vid etikprovningen samtidigt som hénsyn skall tas till intresset
av att ny kuns aJ) kan utvecklas genom forsknlnig(. Minniskors valfard
skall ges foretrdde framfor samhallets och vetenskapens behov.

9 § Forskning far godkénnas bara om de risker som den kan medfora
for forskningspersoners hélsa, sidkerhet och personliga integritet
uppvégs av dess vetenskapliga virde.

10 § Forskning far inte godkédnnas, om det forviantade resultatet kan
uppnas pa ett annat sétt som innebar mindre risker for forskningsper-
soners hilsa, sédkerhet och personliga integritet. Behandling av person-
uppgifter som avses 1 3 § far godkdnnas bara om den dr nddvindig for
att forskningen skall kunna utforas.

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

Lagen anger vidare en rad forutsdttningar, som skall vara uppfyllda for
information och samtycke. Forskning skall endast fa utféras om forsk-
ningspersonen har givit sitt samtycke (17 §). Samtycket skall vara fri-
villigt, uttryckligt och preciserat till viss forskning. Samtycket skall
dokumenteras och det dr giltigt bara om forskningspersonen dessforinnan
har fatt information om forskningen.

Forskningspersonen skall informeras om foljande (16 §)
— den 6vergripande planen for forskningen,
— syftet med forskningen,
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— de metoder som kommer att anvéindas,

— de foljder och risker som forskningen kan medfora,

— vem som dr forskningshuvudman,

— att deltagande 1 forskningen &r frivilligt, och

— forskningspersonens ritt att ndr som helst avbryta sin medverkan.
Samtycket kan alltid &tertas. Ett s&dant atertagande har omedelbar

verkan (dock far data som dessforinnan samlats in anvdndas). For

personer som pa grund av sjukdom, psykisk storning eller ndgon annan

liknande orsak inte kan ldmna sitt samtycke giller sdrskilda bestim-

melser.

4.4 Europarddets konvention om ménskliga réttigheter
och biomedicin

Den 19 november 1996 antog Europarddets ministerkommitté en ny kon-
vention om manskliga rittigheter och biomedicin. Sverige har medverkat
1 utarbetandet av konventionen och undertecknade den i april 1997 och
avser att ratificera konventionen senare. Femton ldnder har dven
ratificerat konventionen. Nagra av Europarddets medlemslidnder har 6ver
huvud taget inte undertecknat konventionen. Déribland kan ndmnas
Belgien, Irland, Storbritannien, Tyskland och Osterrike.

Konventionen avses omfatta alla medicinska och biologiska atgirder
som avser manniskor, bl.a. forskningsrelaterade é&tgirder. I konven-
tionens inledning understryks betydelsen av att framsteg inom den bio-
medicinska forskningen skall komma hela ménskligheten till godo. Detta
innebdr dock inte att allménintresset skall ges foretride framfoér den
enskilda individens intresse. I artikel 2 sdgs att den enskilda ménniskans
intressen och vélfdrd skall ha foretrdde framfor samhéllets eller veten-
skapens intressen, en princip som far stor betydelse i1 friga om forskning
p4 ménniskor. Begreppet “ménniska” (human being), som tillforsikras
skydd genom konventionen, definieras inte ndrmare.

Artikel 4 i konventionen foreskriver att alla atgérder inom hélso- och
sjukvird méste genomforas i enlighet med tillimpliga yrkesaligganden
och professionell standard. Detsamma géller for forskning. Den biomedi-
cinska forskningens frihet kan motiveras med savil mansklighetens ritt
till kunskap som forskningens potential att beframja hdlsa och vélbefin-
nande. Samtidigt maste denna frihet begrinsas av bl.a. kraven pa respekt
for enskilda individers grundldggande fri- och réttigheter. Forskningen
maste sdledes bedrivas pa ett sddant sitt att den inte kommer 1 konflikt
med konventionens bestimmelser eller med andra regler till skydd for
ménniskan (artikel 15). Nagon definition av begreppet forskning finns
dock inte. Gransen mellan etablerade behandlingsmetoder och forskning
ar ibland svér att dra. I artikel 16 i—v anges de allménna forutsittningarna
for att forskning pa ménniskor skall godtas. Det skall inte finnas nagot
jamforbart alternativ, vilket innebér dels att forskningen inte far genom-
foras om liknande resultat kan erhallas p& annat sitt, dels att en mera
ingripande metod inte far tillditas om en mindre ingripande &tgédrd kan
anvdndas for att f4 fram motsvarande kunskap. De eventuella risker for-
sOkspersonen utsitts for skall std 1 proportion till den potentiella nyttan
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med forskningen. Forskningen maste ha godkénts av ett behorigt organ
efter en oberoende provning av dess vetenskapliga virde.

Provningen skall inkludera en vérdering av det efterstravade forsk-
ningsresultatets betydelse samt en multidisciplindr granskning av pro-
jektets etiska forsvarlighet. Detta skall dven innefatta en undersékning av
frdgan huruvida projektet dr godtagbart ur rittslig, social och ekonomisk
synvinkel. Forsokspersonerna maste vara informerade om sina réttigheter
och det skydd de atnjuter. En sddan réttighet ar att nar som helst kunna
aterkalla ett [amnat samtycke till medverkan i forskningen. Konventionen
kraver att det finns ett uttryckligt och specificerat samtycke till en speci-
ficerad atgird, vilket ocksd skall ha dokumenterats. Underforstatt sam-
tycke dr séledes otillrdckligt 1 samband med biomedicinsk forskning pa
minniskor. Konventionen rekommenderar att dokumentation skall goras
skriftligt, men 1 undantagsfall tillats &ven muntligt samtycke.

Konventionen innehéller ocksa utforliga bestimmelser till skydd for
personer som inte sjdlva har forméga att lamna samtycke.

Av artikel 10 framgér att envar har rétt till respekt for sitt privatliv i
frdga om uppgifter rorande hans eller hennes hilsotillstind. Envar har
ratt att fa vetskap om all tillgénglig information rérande sin hilsa, men
den enskildes 6nskan att inte bli informerad skall ocksa respekteras. I
sdrskilda fall far inskrdankningar 1 dessa réttigheter foreskrivas 1 nationell
rdtt, for att tillvarata patientens intressen.

I artikel 18 anges tva villkor for forskning pd ménskliga dgg som
befruktats i provror som en del av behandlingen av barnloshet och som
inte langre dr aktuella for sddan behandling. Det forsta villkoret dr att om
forskning pa befruktade dgg medges i nationell lag, skall lagen sdker-
stédlla att det befruktade dgget skyddas pa ett tillfredsstillande sétt. Enligt
det andra villkoret &dr det forbjudet att framstédlla minskliga befruktade
dgg for forskningsdndamal.

Artikel 13 foreskriver att ett ingrepp som syftar till att dndra det
ménskliga genomet endast far genomforas om syftet 4r prevention (att
forebygga), diagnostik (att undersoka) eller terapi (behandling) av sjuk-
dom. Vidare sédger artikel 13 att sddant ingrepp endast kan tilldtas om
syftet inte dr att astadkomma ndgon foérdndring av genomet som gér i arv.

Konventionen stéller &ven upp forbud mot ekonomisk vinning. I artikel
21 sédgs att manniskokroppen och dess delar inte som séddana far ge upp-
hov till ekonomisk vinning.

4.5 Utldndska forhallanden

De nordiska linderna

I Norge ar forskning pa befruktade dgg uttryckligen férbjudet genom en
bestimmelse i Lov om medicinsk bruk av bioteknologi (LOV
1994-08-05 nr 56). I januari 2003 tridde &ndringar av lagen i kraft som
innebdr att forbudet mot forskning pa befruktade dgg skall uppratthéallas
och preciseras, si att det dven giller forskning pa cellinjer som hérror
frén befruktade dgg. Detta betyder att det dven blir férbjudet att forska pa
importerade stamcellslinjer. Vidare dr det forbjudet att bedriva forskning
kring somatisk cellkdrndverforing.
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I Danmark dr forskning pa befruktade dgg tillaiten men det finns ett
indirekt forbud mot att skapa befruktade &dgg for forskningsdndamal
(LOV nr. 460 af 10 juni 1997). Endast de kvinnor som &ar foremal for
IVF-behandling far donera &gg och donation fir endast ske i syfte att
astadkomma graviditet hos en annan kvinna. Forskning pd befruktade
dgg och pa konsceller som dr dmnade till befruktning, far utféras inom
14 dagar efter befruktningen om syftet dr att forbattra IVF eller liknande
teknik. Annan forskning dr inte tillaten.

I Finland &r forskning péd befruktade dgg reglerad i lagen om medi-
cinsk forskning (488/1999). Sddan forskning é&r tilldten efter tillstdnd fran
en central myndighet. Det krdavs samtycke fran dgg- och spermiedonato-
rerna. Forskningen kan bara ske inom 14 dagar frén befruktningen, frys-
tid ordknad. Det ar inte tillatet att framstélla ett befruktat dgg for forsk-
ningsdndamal. Det dr inte heller tillatet att aterfora ett d4gg till en kvinna
efter det att dgget har varit foremél for forskning. Forskningsprojekten
skall vérderas av en etisk kommitté. Det finns ingen sérskild reglering
om somatisk cellkdrndverforing i Finland.

I Island &r forskning péd befruktade dgg tilliten om forskningen dr en
del i en IVF-behandling, om syftet &r att diagnostisera drftlig sjukdom,
om syftet dr att forbéttra behandlingen av infertilitet eller om syftet &r att
forbéttra forstdelsen av orsakerna till medfodda sjukdomar och missfall.
Det &r inte tillatet att framstédlla befruktade dgg enbart for forsknings-
dndamaél.

Andra ldnder

I Storbritannien regleras forskning pd befruktade dgg av en lag fran 1990
(Human Fertilisation and Embryology Act). Denna lag tillkom huvud-
sakligen for att reglera anvéndningen av IVF och hur befruktade &dgg
skapas, anvénds, lagras och forstors i den verksamheten. Enligt lagen
skall det finnas en reglerande myndighet (Human Fertilisation and
Embryology Authority, HFEA) som ocksa har ritten att utfarda licenser
for forskning pa befruktade dgg. Lagen forbjuder forskning pa befruktade
dgg som é&r dldre dn 14 dagar. Det r tillitet att skapa befruktade dgg for
forsknings@ndamal.

Kloningen av faret Dolly 4r 1996 och kunskapen om cellkérnver-
foring ledde till att kompletterande regler trddde i kraft den 31 januari
2001. Reglerna innebér att forskning dven far forekomma i syfte att 6ka
kunskapen om embryons utveckling och om allvarliga sjukdomar samt i
syfte att mojliggora tillimpning av sddan kunskap for att utveckla
behandlingar mot allvarliga sjukdomar. Senare samma é&r uttalade
emellertid en domstol att befruktade dgg som skapats genom cellkdrn-
overforing inte omfattas av lagen. Med anledning av detta antogs en lag
som forbjuder reproduktiv kloning (Human Reproductive Cloning Bill).
Lagen trdadde i kraft den 4 December 2001.

En kommitté tillsattes i mars 2001 for att se Gver fragor som aktualise-
rats med anledning av de kompletterande regler som tradde i kraft tidi-
gare samma ar. Kommittén ldmnade sin rapport den 13 februari 2002. 1
rapporten uttalas att adulta stamceller har stor potential och att forskning
pa dessa skall uppmuntras. Det finns emellertid dven ett behov av forsk-
ning pd embryonala stamceller. Det konstateras att 1990 ars lag tilliter
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att befruktade dgg skapas for forskningsdndaméal men att forskningen har
anvént sig av 6verblivna befruktade dgg (fran IVF-behandlingar) i storre
utstrdackning dn tillverkade”. Enligt kommitténs uppfattning bor
befruktade dgg skapas for forskningsdandamél endast om det finns ett
pavisbart och exceptionellt behov som inte kan tillgodoses med hjélp av
”overblivna” befruktade dgg. Samma forutséttningar skall enligt kom-
mittén gélla for att cellkdrnoverforing skall fa utforas. Under dessa forut-
sdttningar anser kommittén att cellkdrnoverforing skall vara tillaten. Man
anser inte att risken for reproduktiv kloning réttfirdigar ett forbud mot
cellkdrnoverforing.

Ar 2002 har en stamcellsbank inrittats som har ansvaret for for-
varingen av stamcellslinjer och som kan dvervaka anvidndningen.

I Nederldnderna tridde en ny lag i kraft den 1 september 2002. Lagen
innebér att reproduktiv kloning &r forbjuden. Det finns bestimmelser
som Oppnar for forskning kring somatisk cellkdrndverforing men enligt
lagen skall dessa bestammelser inte trdda i kraft forrdn om fem ar. Enligt
lagen skall dgg, spermier och befruktade dgg som blivit dver vid IVF-
behandling fa anvindas dels f6r donation till ofrivilligt barnldsa, dels till
forskning, dels for att odla embryonala stamceller. I samtliga fall krdvs
samtycke. Anviandning av befruktade dgg till forskning forutsétter dess-
utom tillstdnd frén en central kommitté for forskning som rér ménniskor.

I Tyskland 4r det forbjudet att forska pa befruktade dgg. Att forvérva
eller anvdnda befruktade dgg for annat syfte &n att skydda dess liv &r
straffbart. Enligt en lag frdn juni 2002 4r det dock tillatet att importera
stamcellslinjer. Stamcellslinjer likstills inte med befruktade dgg eftersom
de inte kan utvecklas till ménskliga individer, och dessa kan darfor
importeras och anvindas. Totipotenta celler dr jamstdllda med befruktade
dgg och far darfor inte importeras eller anvédndas. Framstéllning av stam-
cellslinjer 1 Tyskland dr inte mojligt eftersom det skulle innebédra ett
straffbart anvindande av befruktade dgg.

Forskning pa befruktade dgg ar helt forbjuden 1 Frankrike och Irland. 1
Osterrike far befruktade dgg endast anvindas for assisterad befruktning
och 1 Schweiz dr det forbjudet att, for forskningsdndamal, ta celler fran
befruktade dgg. Spanien tilldter under vissa forutséttningar forskning pa
befruktade dgg som inte bedoms vara livsdugliga. Ett flertal lander i
Europa har ingen sérskild lagstiftning angdende stamcellsforskning.
Diéribland kan ndmnas Belgien, Grekland, Italien, Luxemburg, Portugal.

I US4 infordes i1 augusti 2001 en reglering som innebar att federala
bidrag fir ges till forskning pd embryonala stamceller endast om dessa
hirror fran stamcellslinjer som skapats tidigare (fore den 9 augusti 2001).
Det finns dock ingen federal kontroll 6ver privatfinansierad forskning pa
omradet. Den regleringen 4r en uppgift for delstaterna vilket leder till
stora skillnader. I vissa stater & embryonal stamcellsforskning helt for-
bjuden och i andra finns inga regler alls, vilket innebér att det inte finns
nagon kontroll 6ver vad som hédnder i de privata forskningslaborato-
rierna.

I Australien har en rapport utarbetats av the House of Representatives
Standing Committee on Legal and Constitutional Affairs, 1 vilken det
bl.a. foreslds att det skall vara forbjudet att skapa befruktade dgg for
enbart forskningsdndamaél, att det skall vara tillatet att ta stamceller frdn
befruktade dgg som blivit 6ver vid IVF-behandling, att reproduktiv klo-
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ning skall vara forbjuden och att ett tre ar langt moratorium f6r anvin-
dandet av cellkdrnoverforing skall inrittas.

5 Stamcellsforskning
5.1 Etiska utgdngspunkter m.m.
Inledning

Forskning pé& stamceller aktualiserar grundldggande etiska fragestéll-
ningar. Det handlar om ménniskosyn och virderingar samt om vilka
principer som bor styra handlandet. Det dr framfor allt forskningen pa
embryonala stamceller som &r kontroversiell. Den etiska bedomningen av
forskning p& denna typ av stamceller innebdr med nddvindighet en
avvigning mellan olika principer och intressen. Man maéste fraga sig vad
som ér etiskt godtagbart och var man vill dra granserna. Hér handlar det
om en avvigning mellan 4 ena sidan att gora gott och & andra sidan vad
vi anser oss fa gora med det minskliga livet i olika utvecklingsskeden for
att astadkomma detta goda.

Det dr en rad konkreta fragestdllningar som aktualiseras. En forsta
frdga & om man 6verhuvudtaget skall bedriva forskning som involverar
befruktade dgg. Om det kan anses etiskt acceptabelt miste man fréga sig
om forskning pa embryonala stamceller 1 sa fall & mer kontroversiell &n
annan forskning pa befruktade dgg. En ytterligare frdga 4r om man bor
tillata att befruktade dgg skapas enbart for forskningsdndamal.

De etiska synpunkter som kan anldggas pé stamcellsforskningen har
under senare ar belysts i skilda sammanhang. Statens medicinsk-etiska
rad (SMER) ar ett rddgivande organ at regering och riksdag och har som
sin framsta uppgift att belysa medicinsk-etiska fragor ur ett dvergripande
samhéllsperspektiv. SMER ldmnade 1 januari 2002 ett yttrande till
regeringen om forskning pa embryonala stamceller.

Medicinska forskningsréddets nimnd for forskningsetik inledde ar 1999
ett arbete med att ta fram riktlinjer for stamcellsforskning. Det resulte-
rade véren 2001 i ett forslag. Vid denna tid hade emellertid forsknings-
rddens verksamhet omorganiserats. Fragan om riktlinjer for stamcells-
forskning blev darfor en uppgift for Vetenskapsradets styrelse. Efter att
ha inhdmtat yttranden fran de tre @mnesrdden inom Vetenskapsradet,
vilka representerar forskning inom humaniora/ samhéllsvetenskap, natur-
vetenskap/teknikvetenskap samt medicin, beslutade styrelsen den
3 december 2001 om riktlinjer att anvidndas vid bedomningen av finan-
siering av human stamcellsforskning.

Kommittén om genetisk integritet redovisar 1 sitt betdnkande flera
grundldggande etiska utgadngspunkter for sina 6verviganden. En sadan
utgangspunkt dr att kunskap dr viktig och vardefull for individens och
samhdllets utveckling (kunskapskravet). Att soka kunskap ar saledes i sig
etiskt motiverat. Men sokandet efter kunskap kan inte ske till vilket pris
som helst. En annan utgdngspunkt som balanserar kunskapskravet &r att
individer skall skyddas mot fysisk och psykisk skada, obehag etc.
(skyddskravet). Ibland skulle kunskapskravet bara kunna tillgodoses pa
skyddskravets bekostnad. Kunskapskravet maste da sté tillbaka.
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De remissinstanser som instimmer i kommitténs forslag har i princip
inte heller ndgra invéandningar mot kommitténs etiska analys. Medicinska
fakulteten vid Lunds universitet anser exempelvis att det i betdnkandet
gors en mycket bra genomlysning av de frdgor och problem som é&r for-
knippade med stamcellsforskning. Svenska Ldkaresdllskapet anser att
kommittén tagit hdnsyn till de olika aktorernas intressen pé ett optimalt
sitt. Medicinska fakultetsndmnden vid Uppsala universitet konstaterar att
kommittén med stor noggrannhet redovisat olika etiska standpunkter i
dessa bitvis kontroversiella fragor. Kommittén har dock mott kritik fran
vissa remissinstanser for att den etiska analysen anses bristfillig.
Sveriges Kristna Rad menar att de etiska invédndningar som i olika sam-
manhang har anfoérts mot forskning pa embryonala stamceller borde ha
foranlett kommittén att géra en noggrann etisk analys och bygga under
sina stidllningstaganden med en utforlig argumentation. Sveriges Kristna
Ré&d menar att kommittén inte har lyckats med denna uppgift. Aven
Genteknikndmnden menar att det hade varit onskvért med ett fylligare
resonemang kring dessa svarpenetrerade fragor. Katolska biskopsdmbetet
framhéller att ny kunskap om humana stamceller och deras eventuella
kliniska nytta Oppnar minga nya mojligheter att i framtiden behandla
sjukdomar som i1 dag anses som obotliga. Katolska biskopsambetet kon-
staterar att man ser positivt p4 medicinsk forskning si lange den frimjar
allménhetens bidsta och inte dventyrar ménniskovérdet. Forskning pa
embryonala stamceller bor, enligt Katolska biskopsdmbetet, inte undan-
tas frén en strikt etisk bedomning utifrén manniskovérdesprincipen.

Hér bor framhallas att kommittén i sitt betdnkande hénvisar till de
grundldggande etiska resonemang som Statens medicinsk-etiska rad
under arens lopp har fort nédr det géller forskning pa befruktade dgg och
forskning pa stamceller. Den etiska problematiken beskrivs av rddet som
en konflikt mellan olika vdrden, mellan olika aktorers réttigheter och
skyldigheter och mellan olika intressen. Frdgan om det &r etiskt forsvar-
bart att forska pad embryonala stamceller kan, enligt Statens medicinsk-
etiska rdd, forenklat beskrivas som en konflikt mellan olika gruppers
lang- och kortsiktiga intressen. A ena sidan finns intresse av ny kunskap
som kan leda till bot och behandling av hitintills obotliga sjukdomar. A
andra sidan finns kravet pa respekt for det ménskliga embryot, for
integritet, manniskovidrde och minsklig viardighet. En avvidgning maéste
goras mellan dessa motstridiga intressen. Radet understryker att det finns
ett intresse av att skydda minniskovirdet och att inte instrumentalisera
minskligt liv. Med utgingspunkt 1 sin etiska analys har Statens medi-
cinsk-etiska rad tidigare uttalat sig om forskning pa befruktade dgg och
har ar 2002 1 ett yttrande om stamcellsforskning redogjort for sitt still-
ningstagande. Radet har dven ldmnat ett remissyttrande pd kommitténs
forslag.

Instrumentalisering

Sokandet efter kunskap maéste bejakas. Det dr inte kunskapen i sig som &r
farlig eller som skall férhindras. Det man maste fundera 6ver i det hér
sammanhanget dr vad som kan anses vara etiskt forsvarbart for att na
denna nya kunskap och hur forskningen kan komma att tillimpas.
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Statens medicinsk-etiska rdd menar att forskning pad embryonala stam-
celler har en sérstidllning for utvecklingen av hela det kunskapsomréade
som stamcellsforskningen utgér. Det finns, enligt rddet, Gvertygande
vetenskapliga argument for att stamcellsforskning bor bedrivas pé bred
front, dvs. med adulta, fetala och embryonala stamceller parallellt.

Virdet av den nya kunskapen som forskningen kan ge upphov till
maste likafullt vdgas mot risken for att forskning pa embryonala stam-
celler skulle kunna urholka respekten for ménskligt liv eller respekten for
mansklig vérdighet. Ett befruktat dgg dr ett potentiellt liv; givet vissa
forutséttningar skulle det kunna utvecklas till en ménniska.

Nar det géller befruktade d4gg som blivit 6ver vid provrorsbefruktning
kan man konstatera att dessa antingen valts bort darfor att de inte haft
fullgod kvalitet, eller for att paret efter att de befruktade dggen frysfor-
varats inte langre har for avsikt att anviinda dem da behandlingen redan
givit onskat resultat. Ingen av dessa situationer leder till att de 6verblivna
dggen kan utvecklas vidare, eftersom det inte dr aktuellt att féra in dem i
kvinnans kropp. Om de inte anvédnds for forskningsindamal skulle de
forstoras.

I Sverige dr, som tidigare beskrivits, forskning péd befruktade dgg
tilliten. S&dan forskning skulle kunna utvidgas till att omfatta dven
befruktade dgg som skapats enbart for forskningsandamal. Ett skidl som
talar mot en sddan utvidgning é&r, enligt Statens medicinsk-etiska réd,
risken for instrumentalisering av det ménskliga livet. Med instrumenta-
lisering av det ménskliga livet” menas hér att ndgot anvidnds som medel
for att uppnd ndgot annat, i praktiken att ett befruktat d4gg far anvéndas
som medel for att ta fram stamceller som kan anvéndas for att bota en
svart sjuk patient. Hur man ser pa detta dr i hog grad beroende pa vilken
status man tillméter ett befruktat dgg.

Vilket skyddsvdirde har ett befruktat cigg?

Grundldggande i detta sammanhang &r instédllningen till fragorna om nér
livet borjar och ménniskovardet uppkommer. Det handlar om vilken sta-
tus man tillméter ett befruktat 4gg. Har kan olika uppfattningar urskiljas.
A ena sidan instillningen att livet bérjar i och med befruktningen, varvid
en ménsklig individ med 1 princip samma védrde som vilken levande
minniska som helst har skapats. A andra sidan uppfattningen att befrukt-
ningen forvisso &r det forsta steget och att det befruktade dgget ar ett liv i
vardande, men att den minskliga individens tillblivelse 4r en successiv
process diar manniskovérdet uppkommer gradvis. Fran denna senare syn-
punkt dr det befruktade dggets implantering i1 livmodern en vil sa viktig
forutséttning for livets uppkomst som befruktningen.

Medicinsk-etiska radet konstaterar 1 sitt yttrande &r 2002 att de flesta 1
vart land kan antas tillméta ett befruktat dgg ett visst, men inte obetingat,
skyddsvérde. Vissa personer tillméter dock ett minskligt befruktat dgg
omedelbart och fullt ut samma skyddsvirde som ett fullgdnget barn, och
anser darfor att ingen forskning pa befruktade dgg bor tillatas.

I den av riksdagen antagna proposition som lag till grund for 1991 ars
lag om éatgérder i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg
frdin ménniska uttalade departementschefen (prop. 1990/91:52 s. 33)
foljande:
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”Som jag har framhallit tidigare ar det forst vid implantationen, nir det
befruktade dgget fister 1 livmodervédggen, som forutsidttningar skapas
for manskligt liv ﬁ—--). For att det befruktade dgget Overhuvudtaget
skall kunna utvecklas krivs séledes implantation. Neuralroret, som é&r
den forsta ansatsen till ett centralt nervsystem, utgér det mest primitiva
forstadiet till och forutsdttningen for ett senare medvetet liv.
Neuralroret utvecklas sd sméningom efter flera manader till hjdrna och
ett centralt nervsystem vilka genom sin samordnande funktion skapar
forutsattningar for sjilvstandigt liv — viabilitet.”

Uttalandet 1&g till grund for stillningstagandet i svensk lag att forsok pa
befruktade dgg kan vara acceptabla om de gors inom fjorton dagar efter
befruktningen. Vidare innebér uttalandet ett stdllningstagande till forman
for asikten att livet och minniskovérdet uppkommer successivt och inte i
ett slag genom befruktningen. Didrav foljer att forskningsitgédrder fran
etisk synpunkt far bedomas pa olika sdtt beroende pa vilken del i denna
process de beror.
Regeringens dvervédganden 1 det foljande utgar fran detta synsitt.

Kan adulta stamceller ersdtta embryonala?

Ur etisk synvinkel &r det att foredra att anvidnda stamceller som kan
erhallas utan ndgon risk for minskligt lidande och utan att forstora
potentiellt liv, om man didrmed kan uppné likvdrdiga angeldgna kun-
skapsmal. Eftersom sévil fetala som embryonala stamceller har givit
upphov till etiska diskussioner, har stora forhoppningar knutits till moj-
ligheten att anvédnda adulta stamceller frin vuxna. Ytterligare en fordel ar
att forskarna 1 detta fall har mojlighet att inhdmta ett informerat samtycke
frdn individen sjélv.

Det kan dock konstateras att de adulta stamcellerna, i varje fall med
dagens kunskap, har klara begrdnsningar. De har inte de embryonala
stamcellernas forméga att mogna ut till en mangfald vavnadstyper och de
ar inte heller pluripotenta. Erfarenheterna av stamcellsodling visar ocksé
att adulta stamceller dr svarare att odla, det vill sdga de tycks inte ha
samma livsldngd och tilighet som embryonala stamceller.

Statens medicinsk-etiska rad har gjort bedomningen att de adulta stam-
cellernas grundldggande utvecklingspotential och tillgédnglighet for
experimentella studier dr betydligt mer begridnsad dn vad som géller {for
embryonala stamceller. Radets slutsats &r att det &r angelédget att det finns
mojlighet att bedriva forskning pa embryonala stamceller parallellt med
forskning péa andra stamceller. Forskning p& embryonala stamceller kan
forvédntas ge unika mojligheter att forstd de grundliaggande biologiska
utvecklingsmekanismerna, vilket dr betydelsefullt dven for den fortsatta
forskningen pa adulta stamceller.

Regeringen ansluter sig till Statens medicinsk-etiska rdds synpunkter.

Terminologiska fragor

Fosterutvecklingen hos ménniskan inleds med befruktningen, som defi-
nieras som sammansméiltningen av en dggcell och en séddescell. Ett sétt
att beskriva det omedelbara resultatet av befruktningen &r att kalla det ett
befruktat d4gg. Den utveckling som ddrmed inletts genomgér sedan skilda
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faser, som i verkligheten naturligtvis inte dr knivskarpt avgransade fran
varandra, men som kan urskiljas.

En vanlig indelning 4r att bendmna fasen nérmast efter befruktningen
grodd- eller blastemperioden, de foljande sex veckorna embryoperioden
och resten av graviditeten fetalperioden (fosterperioden). I konsekvens
med det anvinds termerna blastem, embryo och foster som bendmning pa
det som det befruktade dgget successivt utvecklas till. For det allra forsta
utvecklingsskedet efter befruktningen férekommer termen zygot.

Vid sidan av denna specificerade terminologi &r det ganska vanligt
forekommande att det befruktade dgget kallas embryo sé& snart det borjat
dela sig eller i och med att befruktningen dr ett faktum. Detta sitt att
anvinda ordet embryo innefattar sidledes en jaimforelsevis forenklad ter-
minologi, ddr hela utvecklingsprocessen fran befruktning till fosterstadiet
sammanfattas 1 ett ord. Precisionen 1 detta sprakbruk kan diskuteras, sér-
skilt med tanke p4 att den egentliga embryoperioden inleds forst cirka tva
veckor efter befruktningen.

Det bor i detta sammanhang noteras att anvdndningen av termen
embryo varierar i olika framstillningar. Sprakbruket kan bl.a. paverkas
av synen pa fragor kring nér livet borjar och ndr ménniskovirdet upp-
kommer. Enligt ett synsétt &r befruktningen det helt avgérande momentet
1 en ménniskas tillblivelse; frdn den tidpunkten far hon ocksa enligt detta
synsitt ett fullt minniskovirde. Det befruktade dgget dr enligt denna upp-
fattning 1 princip en ménsklig individ och skall frdn etisk synpunkt
betraktas som siddan. Utifran ett sddant betraktelsesitt, diar det befruktade
dgget ses som en mansklig individ, dr det foljdriktigt om detta péverkar
sprakbruket. D4 finns det inte samma behov av att ge det befruktade
dgget skilda bendmningar under dess utveckling, som i en tradition déar
andra synsitt tillimpas. Det blir d& naturligt att genast efter befrukt-
ningen tala om ett embryo.

Sprékbrukets nagot flytande karaktir har vidare medfort att man dven 1
andra sammanhang &n betridffande ett befruktat dggs utveckling kommit
att anvinda ordet embryo. Somatisk cellkdrnéverforing innebdr som
framgétt ovan att kirnan fran en kroppscell fors in 1 en dggcell som tomts
pa sin kdrna. Syftet &r att detta d4gg sedan skall inleda, och i négra steg
genomgd, en utveckling motsvarande den ett befruktat dgg beskriver.
Resultatet av en sddan cellkdrnoverforing brukar kallas for ett embryo.
Ett skal till detta torde vara att det bedomts som teoretiskt mojligt att ett
dgg som varit foremal for cellkdrndverforing skulle kunna implanteras 1
en kvinnas livmoder och dér utvecklas till ett foster samt framfodas som
ett barn.

Kommittén om genetisk integritet menar att detta sprédkbruk kan
diskuteras. For det forsta dr det betrdffande befruktade dgg inte korrekt
att anvédnda begreppet embryo under den forsta delen av utvecklingsfasen
som sammanfaller med tiden fore dggets implantation i livmodern. Det
forefaller da inte heller utan vidare givet att man bor anvidnda termen
embryo for dgg som varit foremal for cellkdrnoverforing. Detta géller i
synnerhet inte di det, som vid somatisk cellkdrnoverforing, helt saknas
tanke pé att dgget i frdga ndgonsin skall implanteras. For det andra kan
det ifrdgasittas om sé pass skilda foreteelser som ett befruktat 4gg och ett
dgg som har blivit foremal for cellkdrndverforing verhuvudtaget bor ha
samma bendmning. Det kan synas vara att pé ett omotiverat sitt begrdnsa
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de mojligheter att bendmna skilda saker pa olika sétt som det sprakliga
redskapet erbjuder.

Regeringen instimmer i kommitténs resonemang om att det finns skal
att anvidnda termen embryo med viss forsiktighet. Ytterligare ett skél &r
att spriket kan utdva en viss makt dver tanken. Termen befruktat dgg”
bor i stillet anvindas for faser en tid efter det att befruktningen &gt rum.
Vid behov kan dessutom de befintliga termerna for de olika stadierna
fore embryoperioden — zygot och blastem — anvindas. Inte heller i sam-
band med cellkdrnéverforing bor begreppet embryo anvéndas. I stillet
bor uttrycket “dgg som varit foremal for somatisk cellkdrnéverforing”
anvindas.

Det kan tilliggas att begreppet befruktat dgg genomgéende anvinds
som bendmning i den rittsliga terminologin. Det géller lagen (1991:115)
om atgirder 1 forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg frén
ménniska, dir termen “embryo” 6ver huvud taget inte forekommer. Det-
samma giller for de forarbeten som ligger till grund for denna lag. Vid
upprepade tillfdllen markerades dér att med befruktade 4dgg avsags
”zygoter och blastem (utvecklingsstadier fére embryo)”. Terminologin ar
densamma i lagen (1988:711) om befruktning utanfoér kroppen.

Regeringen har inte funnit skil att avvika frdn det i svensk rittslig
terminologi vedertagna uttrycksséttet och anvidnder séledes, dar missfor-
stand inte kan uppstd, termen “befruktat 4gg” dven 1 frdga om faser en tid
efter det att befruktningen dgt rum. Nédr det handlar om cellkdrnover-
foring anvinds uttrycket “dgg som varit foremal for somatisk cellkdrn-
overforing”.

5.2 Overviganden och forslag

5.2.1 Fragorna bor ses i ett ssmmanhang

Det knyts stora forhoppningar till att genom stamcellsterapi i en framtid
kunna bota eller lindra sddana sjukdomar som é&r relaterade till vdvnads-
degeneration eller vdvnadsforlust av olika orsaker, t.ex. diabetes, kardio-
vaskulédra sjukdomar och neurogenerativa sjukdomar som Parkinson och
Altzheimer. Regeringens Overgripande bedomning dr att detta &r ett
mycket angeldget forskningsomrade. Detta stimmer vdl med kommitténs
instéllning.

En forutsittning for att omradet skall kunna utvecklas dr sjdlvfallet att
forskningen kan ske under etiskt acceptabla former. Nér detta skall 6ver-
vdgas handlar det inte bara om att se till de olika delfrdgorna utan ocksé
om att gora en sammanhéllen beddmning.

Till de allménna utgangspunkterna hor att det i Sverige numera finns
en ny lagstiftning om etikprévning av forskning som avser ménniskor.
Hér bor ocksd ndmnas att lagen om atgirder i forsknings- eller behand-
lingssyfte med befruktade dgg frin ménniska redan i dag innehdller en
rad begransningar som med regeringens forslag blir &nnu striktare.
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Hdir behandlas huvudsakligen forskningsfasen

I denna proposition tas stdllning till vad som skall vara tilldtet och vilka
forutsidttningar som 1 sd fall skall rdda ndr det géller atgérder 1
forsknings- eller behandlingssyfte pa befruktade &dgg, forskning kring
somatisk cellkdrndverforing och donation av ménskliga dgg till forsk-
ning.

Hir tas saledes inte stédllning till vad som skall tilldtas vid behandling i
hilso- och sjukvardssammanhang, d4ven om naturligtvis den frdgan har
betydelse ocksé for de dvervdganden som bor goras i friga om forsk-
ningen.

Propositionen &r inriktad pa forskning med embryonala stamceller och
stamceller som dr framtagna genom cellkdrnéverféring och material som
hirror frén sddana (stamcellslinjer). Med embryonala stamceller avses
stamceller som tagits fran befruktade dgg som utvecklats en kort tid efter
befruktningen, i praktiken nagra dagar och hogst fjorton dagar. Férutom
embryonala stamceller finns andra former; de som kommer fran foster
(fetala), och de som kommer fran fodda individer (adulta). Nagon rittslig
reglering specifikt for dessa former &r inte aktuell att Gvervdga i detta
sammanhang. Har bor framhéllas att forskningen pd embryonala
stamceller till helt 6vervdgande del befinner sig ldngt fran den kunskap
som krdvs for klinisk tillimpning. Forskare som dr verksamma inom
faltet talar om ett tidsperspektiv pd fem till tio ar innan det kan bli
aktuellt att overvdga behandlingsformer grundade pé denna teknik. Nar
det giller s.k. somatisk cellkdrnoverforing dr forutsdttningarna dnnu
osdkrare. I denna proposition 6vervidgs etiska och rittsliga fragestill-
ningar kopplade till den grundliggande forskningsfasen. Frégor kring
klinisk tillimpning av den &n sa ldnge till betydande del okidnda kun-
skapen tas ddremot inte upp hér.

Osidkerheten kring vilket slags behandling som i framtiden kan tidnkas
bli resultatet av dagens forskning samt vad slags material och metoder
som da kan bli aktuella att anvénda dr alltsé stor. Den dag det &r dags att
kliniskt tillimpa metoder som hérrdr fran denna forskning kommer de
etiska avvidgningarna och rittsliga regleringarna att behéva dvervégas pa

nytt.

5.2.2 Forskning pa befruktade sigg

Regeringens forslag: Forbudet mot viss forskning pa befruktade dgg
skall fortydligas. Forsok i forsknings- eller behandlingssyfte péa
befruktade dgg far inte ha till syfte att 4stadkomma genetiska effekter
som kan gi i arv eller att utveckla metoder for detta &ndamal.

Vikten av snabbhet i proceduren skall understrykas. Ett befruktat
dgg som varit foremal for forsok skall nir &tgdrden genomforts, utan
dr6jsmal forstoras.

Regeringens bedomning: Forskning pa befruktade dgg bor dven i
fortsdttningen vara tilldten, under de forutsidttningar som anges i lagen
(1991:115) om atgdrder 1 forsknings- eller behandlingssyfte med
befruktade dgg frdn ménniska.
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Kommitténs forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som uttalat sig
instimmer 1 kommitténs forslag. Hit hor bl.a. Socialstyrelsen,
Vetenskapsrddet, Barnombudsmannen, Karolinska Institutet, Genteknik-
nimnden, Vardforbundet samt Sahlgrenska akademin. Négra har accep-
terat forslaget med stor tvekan. Vardforbundet stoder det under forutsitt-
ning att det befruktade dgget destrueras i enlighet med vad som géller i
1991 éars lag. Trossamfundet Svenska kyrkan menar att i de fall det inte
finns nagra alternativ kan det vara etiskt acceptabelt att i forskningssam-
manhang anvédnda befruktade dgg som blivit 6ver fran IVF-behandling.
De handikappades Riksforbund (DHR) anser att man skall vara mycket
restriktiv vid forskning pa befruktade dgg Overhuvudtaget. DHR anser
dven att denna forskning &r pa grénsen till instrumentalisering. DHR kan
trots detta dndi acceptera forskning pd dgg som blivit over vid IVF-
behandling eller pd dgg som inte skall anvéndas efter frystidens slut
under de restriktioner som redan i dag géller.

Négra instanser menar att den principiella frdgan om forskning pa
befruktade dgg for andra dndamal dn fertilitetsforskning i vid mening
kraver beslut i riksdagen. Juridiska fakultetsnimnden vid Uppsala
universitet menar att det ar mycket angeldget att det hittillsvarande oklara
rittsldget avseende forskning pa embryonala stamceller blir foremal for
en tydligare reglering. Fakultetsnimnden menar emellertid att kom-
mitténs forslag inte kan anses tillrdckligt vilmotiverade.

Skilen for regeringens forslag och bedémning

Forskning pa befruktade dgg skall vara fortsatt tillaten

Forskning pd ménskliga befruktade dgg regleras, som tidigare ndmnts, 1
lagen (1991:115) om éatgérder 1 forsknings- eller behandlingssyfte med
befruktade dgg fran méinniska. Lagen tillkom i forsta hand for att reglera
forskning inriktad pé att forbéttra teknikerna for provrorsbefruktning.
Forskning pd embryonala stamceller skulle emellertid innebdra att det
befruktade dgget anvidnds dven for andra forskningsdndamal, bl.a. for
forskning som ér inriktad pa att utveckla nya och effektiva behandlings-
metoder for svara och i dag obotliga sjukdomar.

Vid IVF-behandling tas flera dgg ut vid ett och samma tillfdlle. I de
flesta fall leder detta till ett visst Gverskott av befruktade dgg. Vissa dgg
kommer inte att anvéndas 1 forsoken att skapa en graviditet hos kvinnan
pa grund av att de inte har tillrackligt hog kvalitet. Andra blir 6ver darfor
att behandlingen redan givit det resultat paret 6nskat. Dessa 6verblivna
dgg saknar saledes mojlighet att utvecklas vidare och skall forstoras inom
de tidsramar som lagen stipulerar. Valet star darfér mellan att forstora de
overblivna dggen efter att ha forskat pa dem eller att férstéra dem utan att
ha gjort det.

Frégan dr nu om frysta befruktade dgg som inte lingre skall anvdndas
for IVF-behandling skall fa anvéndas for stamcellsforskning. Detta giller
dven icke-frysta (fiarska) befruktade dgg under forutsdttning att dessa
bedomts icke kunna anvéndas f6r IVF-behandling.

Som tidigare ndmnts tillvaratas de embryonala stamcellerna d& det
befruktade dgget dr 5—7 dagar gammalt, dvs. i stadiet innan implanta-
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tionsfasen. Det dr déarfor inte aktuellt att overskrida den gdllande 14-

dagarsgrédnsen.

Regeringen anser till att borja med, liksom kommittén, att forskning pé
befruktade dgg dven 1 fortsdttningen maste vara tillditen inom fertilitets-
forskning i vid mening. Det &r en sjdlvklarhet att det d&ven fortsdttnings-
vis maste vara mojligt att bedriva forskning och kvalitetsutveckling av
sddana metoder for behandling av ofrivillig barnloshet som tillimpas
inom hélso- och sjukvarden. Nagot annat vore inte rimligt.

Lagen (1991:115) om éatgdrder 1 forsknings- eller behandlingssyfte
med befruktade dgg fran manniska tar sdledes framst sikte pa forskning
for att forbéttra behandlingsmetoder som anvénds for att avhjélpa ofti-
villig barnloshet. I forarbetena till 1991 ars lag (prop.1990/91:52, s.33)
uttalades emellertid ocksd foljande: ”For ménskligheten angeldgen kun-
skap, bl.a. om embryots utveckling, om orsaken till missbildningar och
om é&tgirder for att kunna utveckla béttre preventivmedel, vilket dr en
globalt viktig uppgift, skulle kunna vinnas om forskning och forsok pé
befruktade dgg mojliggdrs under vissa betingelser.” Redan i forarbetena
till 1991 ars lag angavs saledes andra forskningsdndamal dn de som strikt
géller utveckling av metoder for provrorsbefruktning.

Fran en del hall hdvdas att annan forskning pad befruktade dgg &n
fertilitetsforskning bor vara generellt forbjuden. Fertilitetsforskning, och
saddan annan forskning som asyftas i forarbetena till 1991 ars lag, skulle 1
sd fall utgdra ett undantag fran ett generellt forbud. Ett undantag for
fertilitetsforskningen fran ett generellt forbud skulle emellertid i prak-
tiken behova ges en relativt vid omfattning. Regeringen menar, liksom
kommittén, att det redan mot denna bakgrund knappast finns underlag for
nagot generellt forbud. Hér skulle ocksé svara gransdragningsproblem
uppsta.

Statens medicinsk-etiska rad ansag 1 sitt yttrande 6ver stamcellsforsk-
ningen 1 januari 2002 att det under vissa betingelser kan vara etiskt
acceptabelt att forska pa befruktade dgg, och att embryonal stamcells-
forskning 1 sig inte dr mer kontroversiell &n annan forskning péd befruk-
tade dgg. Radets slutsatser var att forskning péd embryonala stamceller
— kan vara etiskt forsvarbar under forutsdttning att den sker under

reglerade former och med offentlig insyn, vilket bl.a. innebér att varje
enskilt projekt skall genomga rattsligt reglerad etikprévning;

— far tillatas endast om det saknas vetenskapligt vdlgrundade och etiskt
godtagbara alternativ att uppnd samma kunskapsmal;

— far efter omsorgsfull information samt fritt och informerat samtycke
frdn bade kvinnan och mannen anvidnda sig av befruktade dgg som
blivit 6ver vid provrorsbefruktning och som uttryckligen donerats for
detta andamal;

— inte ger anledning att genom provrorsbefruktning skapa befruktade
dgg enbart for forskningsdndamal;

— skall bli féoremal for uppfoljning, fortsatt etisk diskussion och pro-
blematisering, 1 takt med att kunskapen véxer och nya tekniker
utvecklas;

— skall skyddas fran oetisk kommersialisering.

Radet menar, med hinvisning till godhetsprincipen och principen att
inte skada, att det skall finnas mojlighet att bedriva forskning pa
embryonala stamceller. Regeringen anser, liksom Statens medicinsk-
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etiska rad, att det skulle innebdra ett etiskt ansvar att kategoriskt avsta
frdn mojligheten att bedriva forskning pa embryonala stamceller, och att
avsta fran en kunskapsutveckling som skulle kunna fa stor betydelse for
manga svart sjuka ménniskor. Regeringen delar ocksa radets uppfattning
att det vore en sorts dubbelmoral att betrakta denna forskning som etiskt
oacceptabel och dirfor inte tilldta den i Sverige, om man samtidigt ar
beredd att utnyttja resultaten av andra ldnders forskning pa omradet.
Enligt regeringens mening skiljer sig inte heller anvidndningen av
befruktade dgg i forskning som syftar till att 6ka forstdelsen for svéra
sjukdomar pa ndgot fundamentalt sétt fran de forskningsdndamal som nu
tillats. Av betydelse for om forskningen kan anses forsvarlig dr ocksd om
den i en framtid kan komma att hjdlpa minga svért sjuka manniskor.

Det bor understrykas att en bedomning av huruvida en viss typ av
forskning skall vara tillten inte skall sammanblandas med de eventuella
risker som kan finnas vid en klinisk tillimpning. Ett skl till att fortsatt
forskning dr angeldgen dr just att det behovs underlag for att bedoma
vilka risker som kan finnas vid en eventuell framtida tillimpning.
Riskforskning av detta slag dr sérskilt angeldgen och bor prioriteras.

Forskning pa befruktade dgg omfattas av lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser minniskor som tridde i kraft den
1 januari 2004. Syftet med lagen &r bl.a. att vid forskning skydda den
enskilda ménniskan och respekten for ménniskovirdet. Lagen anger
allménna utgéngspunkter for etikprovningen. Enligt dessa skall saddan
forskning som omfattas av lagen endast fa godkdnnas om den kan utforas
med respekt for ménniskovérdet. Forskning far genomforas bara om de
risker som den kan medfora uppvédgs av dess vetenskapliga vérde.
Forskning far inte godkdnnas, om det forvédntade resultatet kan uppnés pa
ett annat sédtt som innebdr mindre risker for forskningspersonens hilsa,
sdkerhet och personliga integritet.

Vid etikprovningen skall forskningens vetenskapliga béarkraft
bedomas. Harmed avses att forskningen skall kunna generera kunskap
som &r vdl underbyggd. Denna bedomning av forskningens vetenskapliga
barkraft dr av avgorande betydelse for den avvdgning som sedan skall
goras mellan riskerna for skada eller obehag for de ménniskor som
forskningen avser och det forviantade vérdet av den kunskap forskningen
sannolikt kan ge. Denna risk-vdrdebedomning dr, vid sidan av bedom-
ningen av formerna for information och inhdmtande av samtycke, ett av
de mest centrala inslagen 1 etikprovningen.

Kommittén har pekat pé att ett framtrddande argument for ett forbud
att forska pa befruktade dgg skulle vara risken for missbruk. Den risken
finns dock, sdisom kommittén pdpekar, oberoende av om ett forbud mot
att framstilla befruktade dgg for forskningsdndamédl finns eller inte.
Risken for missbruk kan inte anses vara av det slaget att den viger tyngre
an de vinster som ett bedrivande av forskning kan ge, forutsatt att forsk-
ningen sker enligt bestimmelserna om etikprévning av forskning. Man
maste naturligtvis hdar som i andra sammanhang vara uppméirksam pa
risken for kommersialisering och instrumentalisering av forutséttning-
arna for ménskligt liv. Regeringen instimmer i kommitténs bedémning
att sddana tendenser bor motarbetas 1 all den utstrackning som léter sig
goras men att ett forbud av aktuellt slag knappast 1 sig har négon
betydelse 1 det sammanhanget.
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Intresset av att forska pa stamceller fran befruktade dgg ligger som forut
har ndmnts bl.a. 1 att utveckla forutsittningar for cellterapier vid
sjukdomstillstand dér kroppsliga celler skadats eller saknas och forbattra
metoderna for genterapi. Forhoppningen &r att vissa svara sjukdomar
som hittills har betraktats som obotliga kommer att bli behandlingsbara.
Mer niraliggande i tiden dr planerna pa att kunna testa ldkemedel pa
stamcellsmaterial, ndgot som kan fa stor praktisk betydelse, eftersom det
kan medfora att nya ldkemedel enklare och snabbare dn i dag kan komma
till anvdndning. Detta skulle formodligen medfora att anvdndning av for-
soksdjur samt provningar som innefattar ménniskor skulle kunna
minskas.

Det gar 1 dag inte att mer bestdmt uttala sig om vilka bidrag forskning
med embryonala, fetala respektive adulta stamceller kommer att ge i den
fortsatta kunskaps- och teknikutvecklingen. Vetenskapliga genombrott &r
per definition svéra att forutse. Vad som stér klart &r att den embryonala
stamcellsforskningen i nuldget har forutsdttningar att bidra med ban-
brytande kunskap, som skulle fora hela forskningsfiltet framét och nér-
mare klinisk tilldampning och framgéngsrik behandling av vissa svéra
kroniska folksjukdomar och vissa drftliga sjukdomar. Detta dr ndgot som
stamcellsforskare av olika inriktning &r eniga om. Man 4r ocksé ense om
att forskningen bor bedrivas pa bred front, dvs. med alla typer av stam-
celler. Vilken typ av stamceller som kommer att dominera scenariot da
det dr dags att ta steget frdn forskning till klinisk praxis kan man idag
inte uttala sig om.

Dessa forskningsdndamal dr enligt regeringen angeldgna. Den avvag-
ning mellan olika intressen som méste goras leder enligt regeringens
mening till slutsatsen att forskning pa4 embryonala stamceller skall vara
tillaiten. Regeringens syn delas av kommittén och av flertalet remiss-
instanser. Ramarna for denna forskning finns fastlagda genom riksdagens
tidigare beslut om forskning pa befruktade dgg och om etikprovning av
forskning som avser ménniskor.

Liksom redan é&r fallet bor forskningen pa befruktade dgg, inklusive
den stamcellsforskning som anvinder siddant material, vara foremal for
rattsliga begransningar.

Regeringens Overvdganden angdende dessa begransningar redovisas i
det foljande.

Samtycke och information

De personer som donerar konsceller till forskning méaste sjalvfallet sam-
tycka till detta. Detta foreskrivs i1 lagen (1991:115) om atgirder i1 forsk-
nings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg fr&n ménniska och
regleras dven 1 lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor.

Innan samtycke inhdmtas méiste givarna ha fatt information om
stamcellsforskningens syfte, metoder, vilka foljder och risker som
forskningen kan medfora, att de har rdtt att avbryta sin medverkan samt
vem som dr forskningshuvudman. Det bor vara ett krav att bada givarna
ar tydligt informerade om att donationen kan resultera i en stamcellslinje
med lang livsldngd dér den genetiska informationen lever vidare.
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Som tidigare konstaterats lyfter Statens medicinsk-etiska radd 1 sitt
yttrande fram vikten av att de personer vars genetiska material kommer
till anvdndning i forskningen har givit sitt samtycke under godtagbara
former. Samtycke maéste, enligt rddet, inhdmtas med sérskild omsorg och
med respekt for den utomordentligt kénsliga situation 1 vilken paret
befinner sig. Ur etisk synpunkt dr det att foredra att, da sa dr mojligt,
anvinda nedfrysta befruktade dgg. Givarna kan da tillfrdgas sedan de har
avslutat sin behandling och det star helt klart att de inte ldngre har behov
av de nedfrysta befruktade dggen. Det dr viktigt att givarna inte upplever
sig st i beroendeforhéllande eller tacksamhetsskuld till forskaren. Detta
innebér att den behandlande ldkaren och forskaren inte far vara samma
person. Aven om man skiljer p& roller och funktioner kan givarna
befinna sig i en psykologisk beroendesituation i forhallande till kliniken,
och det dr dérfor ett oavvisligt krav att man dr lyhord for eventuella
tecken pd oro eller tvekan hos ndgondera parten. En 6nskan att inte delta
méste sjalvklart respekteras, dven om den uttrycks pa ett mindre
artikulerat sitt. Dessa etiska Overvdganden har &n storre tyngd om
forfragan giller overblivna, fiarska 5—7 dagar gamla &dgg. 1 detta fall
sammanfaller den eventuella donationen med sjdlva IVF-behandlingen,
och paret befinner sig i1 en psykiskt, och 1 kvinnans fall dven fysiskt,
utsatt situation.

Ett befruktat dgg far bara anvindas en begrdnsad tid

Det befruktade &dgget far bara anvdndas under en forsta fas, dvs. en
begridnsad tid frin befruktningen riknat. Enligt nuvarande regler &r den
tidsgriansen fjorton dagar (frystid ordknad). Enligt regeringens mening
skall denna tidsgrans behallas.

Det bor betonas att den befintliga grénsen &r en maximigréns. Det for-
haller sig inte s&, att forskning pd befruktade dgg alltid dr godtagbar
under sé lang tid. Vid den etiska provningen av enskilda forskningspro-
jekt skall sdkerstdllas att tidsgrdnsen har satts s& sndvt som mojligt,
utifrdin vad forskningsprojektet motiverar. Forskningsprojekt dar
embryonala stamceller anvinds skall begrinsas till det antal embryon
som kan anses nodvindigt for projektets genomférande.

Med regeringens forslag, som utformats utifrdn Lagrédets synpunkter,
blir det tydligt att &gget skall forstoras utan droéjsmél nér
forskningsatgdrden genomforts. Straffbarhet kan séledes, med den
foreslagna dndringen, intrdda redan fore fjortondagarsfristens utgang om
forskningsatgdrden genomforts dessforinnan och &dgget inte direfter
forstorts utan drojsmal.

Forbud mot implantering

Ett befruktat d4gg, som varit foremal for forsok, far inte foras in i en
kvinnas kropp. I och med att forskning med ett befruktat dgg inleds
maste detta forstoras senast efter fjorton dagar, eventuell frystid ordknad.
Tidsgrinsen for att forstora ett befruktat d4gg kan inte kringgds genom att
dgget fors in i en kvinnas livmoder.
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Forbudet att i en kvinnas kropp fora in ett befruktat dgg som varit
foremal for forsok &r straffsanktionerat.

Ovriga fragor

Forskning pé befruktade dgg féar enligt géllande rétt inte syfta till att
skapa genetiska fordndringar som kan g 1 arv. Denna princip infordes
genom lagen (1991:115) om atgérder i forsknings- eller behandlingssyfte
med befruktade dgg fran ménniska. Eftersom forbudet i den gédllande
utformningen visat sig kunna ge upphov till olika tolkningar bor det for-
tydligas. Enligt den foreslagna utformningen far forsok inte ha till syfte
att astadkomma genetiska effekter som kan gd i arv eller att utveckla
metoder for detta andamal.

Enligt Lagradets mening ter det sig diskutabelt att forbudsregleringen
— 1 savdl nuvarande som foreslagen utformning — &r inriktad pé sjidlva
syftet med forsok. Forbudet, som é&r straffsanktionerat enligt 6 §, riskerar
att bli ineffektivt pd grund av svéarigheter att 1 praktisk tillimpning med
nagon sdkerhet sld fast vad som é&r det egentliga syftet med ett forsok.
Den tillimnade kompletteringen, som bygger pé& ett likalydande
andringsforslag i delbetdnkandet fran kommittén for genetisk integritet,
ger enligt Lagradet knappast heller klarhet om forbudets innebord i1 alla
avseenden. Det kan samtidigt noteras att kommittén i sitt i februari i ar
avgivna slutbetdnkande (SOU 2004 s. 321 ff.) har tagit upp frdgan om
forbudets konstruktion till ndrmare behandling och dérvid stannat for att
det dr lampligare att i stillet uppstélla ett forbud mot behandlingsatgirder
som syftar till att dstadkomma genetiska effekter som kan gé 1 arv.
Forbudet foreslds intaget i en ny lag om genetisk integritet, varvid
forbudsregeln i hiar behandlad lag far utgd under hianvisning till kraven pé
etikprovning enligt den sérskilda lagstiftningen ddrom. Mot nu redovisad
bakgrund anser Lagradet att den foreslagna kompletteringen av gillande
forbudsregel bor ses som en tillfdllig &atgdrd som 1 forevarande
beredningsldge kan godtas med hinsyn till anknytningen till den nya
regleringen av somatisk cellkdrnoverforing.

Som Lagrédet uppmirksammat har kommittén for genetisk integritet
lagt fram forslag till dndring av forbudsregeln. Regeringen avser
aterkomma 1 frdgan.

Forskning far inte utforas om det forvédntade resultatet kan uppnés pa
ett annat sétt som innebédr mindre risker for forskningspersonens hélsa,
sdkerhet och personliga integritet. Detta dr en generell forskningsetisk
princip, som kommer till uttryck i 10 § lagen (2003:460) om etikprov-
ning av forskning som avser ménniskor. En forutséttning for att principen
skall tillampas bor vara att de aktuella metoderna verkligen kan jamforas.
Det skall alltsd vara frdga om att det forskaren vill studera lika vél kan
uppnds pa annat sétt, dvs. att den “etiska kostnaden” fran forskningssyn-
punkt &r onddig.

Prop. 2003/04:148

38



Forhallandet till Europaradets konvention om mdnskliga rdttigheter och
biomedicin

Konventionen, dédr termen embryo anvinds, foreskriver att, om forskning
pa befruktade dgg medges i1 lag, s& maste det befruktade dgget skyddas pa
ett tillfredsstdllande sétt (artikel 18.1). Detta skydd skall sdkerstédllas
genom nationell lagstiftning.

Enligt svensk lag giller att ett befruktat 4gg som har varit foreméal for
forskningsatgiarder maste forstoras. Denna bestammelse kan visserligen
synas avvika fran konventionens bestimmelse om tillfredsstdllande
skydd for befruktade &dgg men kan inte i sig antas std i strid med
grunderna for denna konventionsbestimmelse. Det kan ifrdgasittas om
inte utgdngspunkten for konventionsbestimmelsen maéste vara att det
befruktade dgget efter forskningsatgdrderna &dr avsett att foras in i en
kvinnas kropp med sikte pa fosterutveckling, ndgot som enligt svensk rétt
ar forbjudet. I sa fall saknar foreskriften om tillfredsstdllande skydd for
det befruktade &dgget aktualitet for svensk del. De begransningar som
giller enligt svensk ritt — forskning &r forbjuden nir det befruktade dgget
natt det egentliga embryostadiet, dvs. efter fjorton dagar, och implan-
tering dar forbjuden — far i vart fall antas std i Overensstimmelse med
grunderna for konventionen.

5.2.3 Framstillning av befruktade édgg for forskningsindamal

Regeringens bedéomning: Nigot generellt forbud mot att framstilla
befruktade dgg for forskningsdandamal foresléas inte. Ett godkédnnande
enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
minniskor krévs dock for att sddan forskning skall fa utforas.

Vid ett tilltrdde till Europarddets konvention om ménskliga réttig-
heter och biomedicin krdvs att Sverige reserverar sig mot dess artikel
18.2, vilken forbjuder framstédllande av embryon for forsknings-
andamal.

Kommitténs forslag: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Av de remissinstanser som uttryckligen uttalat
sig om framstéllning av befruktade dgg for forskningsdndamal dr en
majoritet positiva till kommitténs forslag.

Statens medicinsk-etiska rad anser 1 likhet med kommittén att det vore
problematiskt att generellt forbjuda framstéllandet av befruktade dgg for
forsknings@ndamal.

Nagra instanser, bl.a. Vetenskapsradet, som stodjer kommitténs upp-
fattning att befruktning av dgg och spermier for forskningséndamal bor
f4 forekomma, menar att frigan om framstéllning av befruktade dgg for
forskningsdndamal dr av séddan karaktdr att den bor bli foremal for ett
beslut i riksdagen. Till de kritiska hor Juridiska fakultetsnimnden vid
Uppsala universitet som menar att kommittén inte har presenterat till-
rackligt tungt vigande skil for sitt forslag. Sveriges Kristna Rad fram-
haller i sitt remissvar pd kommitténs betdnkande att om en livsprocess
sétts igdng enbart 1 syfte att &stadkomma material for forskning &r detta
ett uttryck for ett instrumentellt forhallningssétt till ménskligt liv som
Sveriges Kristna Rad inte kan acceptera ur ett etiskt perspektiv. Enligt
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Sveriges Kristna Rad dr det angeldget att sd langt det d4r mojligt i forsk-
ningen anvénda alternativ till de embryonala stamcellerna.

Skilen for regeringens bedomning

Forskning pa befruktade dgg forekommer sedan ldnge. Detta har bl.a. lett
fram till numera allmént tillimpade behandlingsmetoder vid ofrivillig
barnloshet (IVF, ICSI). Det dr uppenbart att forskning méaste fa ske for
att utveckla tillatna behandlingsmetoder.

Forskning pa befruktade dgg skulle ocksd kunna ske pa sadana
befruktade dgg som skapats enbart for forskningsdndamal. Vad saken
giller hir ar sddana befruktade dgg som kommit till genom samman-
sméiltning av dgg och spermie. Fragan om tillgdngen till obefruktade dgg
for somatisk cellkdrnoverforing behandlas 1 avsnitt 5.2.6. Lagen
(1991:115) om atgérder i forsknings- eller behandlingssyfte med be-
fruktade dgg frdn ménniska (1991 ars lag) innefattar ingen reglering av
framstillandet av befruktade dgg for forskningsindamél. Kommittén
konstaterar att frinvaron av bestimmelser om detta i en lag som anger
rattsliga begransningar pd omradet snarast far tolkas si att svensk rétt
inte for ndrvarande uppstiller ndgot principiellt hinder mot att dgg be-
fruktas 1 provror for att sedan anvédndas i1 forskning. Skapande av be-
fruktade dgg enbart for forskningsdndamal skulle dock kunna sédgas inne-
béra ett steg mot instrumentalisering av méanskligt liv.

Fragan har behandlats av Statens medicinsk-etiska rdd, som i sitt
yttrande i januari 2002 konstaterar att skapandet av befruktade dgg enbart
for forskning ter sig onddigt rent praktiskt eftersom det for ndrvarande
finns god tillgang pé befruktade dgg som blivit 6ver efter behandling av
ofrivillig barnloshet. I dagens kunskapsldge och for att halla fragan om
cellkdrndverforing dppen, anser emellertid radet att Sverige bor avvakta
med att i svensk lag infoéra forbud mot framstillning av befruktade dgg
for forskningsdndamal. Omrédet &r enligt rddet komplext och rymmer en
rad olika fragestédllningar, vilka enligt rddet kan kréva delvis olika stéll-
ningstaganden.

I sitt remissyttrande pd kommitténs forslag varen 2003 instdmmer
Statens medicinsk-etiska rdd dock i kommitténs syn att det vore pro-
blematiskt att generellt forbjuda framstillandet av befruktade dgg for
forskningsdandamal.

Sedan IVF-behandling har blivit en etablerad behandling av ofrivillig
barnloshet har forskningens behov av tillgéng till befruktade dgg kunnat
tillgodoses genom donation av dgg som blivit 6ver” vid IVF-behand-
ling, dvs. dgg som tagits ut och befruktats for behandlingen men som inte
kommit till anvéndning. Detta sétt att anvinda befruktade &gg har
bedomts etiskt forsvarligt och forenligt med géllande rétt. Uppfattningen
att lagen medger anvidndning av befruktade dgg savil for fertilitetsforsk-
ning som for annan angeldgen forskning, t.ex. den stamcellsforskning
som hittills forekommit, har kommittén inte funnit anledning att ifraga-
sdtta. Regeringen har gjort samma beddmning och som ovan framgéatt
foreslas ingen dndring av detta rittslage.

I dagslédget far forskningen alltsa tillgédng till befruktade dgg via dona-
tioner 1 samband med IVF-behandling, s.k. 6verblivna dgg. Frdgan dr om
det ddrutdver kan finnas behov av att framstélla befruktade dgg for
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forskningsdndamal och om detta skall vara tillatet eller om séddan fram-
stdllning bor forbjudas.

Det skall forst framhallas att ett forbud mot befruktning av dgg som
gjorts tillgdngliga for forskningen inte skulle vara alldeles litt att forena
med den verksamhet som idag bedrivs och den allméinna inriktningen pé
kommitténs forslag. Idag tas regelméssigt ut fler d4gg fran en kvinna som
genomgar [VF-behandling &n vad som behovs for sjdlva behandlingen.
Ett av skélen &r att det inte d4r mojligt att helt styra hur manga dgg som
mognar fram. Ett ytterligare skél &r att man onskar ett visst urval, s att
det eller de fran behandlingssynpunkt ’bésta” dggen kan anvidndas. Sam-
tidigt tillfrdgas kvinnor i denna situation regelmissigt om de kan tdnka
sig att donera de dgg som kan komma att bli 6ver till forskning.
Forskningsdndamaélet finns sdledes med som ett ”bidndamal” och skulle
kunna sdgas utgora ett indirekt andamal. Det skulle gé att konstruera ett
forbud mot framtagande av befruktade dgg for forskningsdndamél som
inte omfattar detta forfarande, men det 4r uppenbart att man ganska latt
skulle kunna komma in i en grdzon dér det kan bli svéart att utreda vad
som gjorts for det ena respektive andra andamalet.

Behandlingsmetoden med in-vitro-fertilisering utvecklas och forfinas
successivt. Detta kan komma att leda till att sjdlva behandlingen inte
langre krdaver ndgot “Overuttag” av dgg eller i varje fall ett minskat
sadant. Frigan uppstir dd om den fortsatta fertilitetsforskningen, liksom
den forskning som enligt kommitténs forslag har bedomts s angeldgen
att den i sig motiverar forskning pa befruktade dgg, skall goras beroende
av forhallandet att det finns “6verblivna dgg”. Saddan forskning riskerar i
sa fall att bli en historisk parentes.

Det maste vid dessa Overvdganden understrykas att fragan inte giller
framstdllande av embryon 1 ordets egentliga mening. Enligt gdllande ratt
(1991 ars lag) skall ett befruktat 4gg som varit foremal for en forsknings-
atgird snarast och senast efter fjorton dagar forstoras. Det far aldrig foras
in i en kvinnas livmoder. Aggen fir med andra ord aldrig utvecklas s
langt att de nér fosterutvecklingens embryostadium. Forskningen fér inte
heller ha till syfte att &stadkomma genetiska effekter som kan gé 1 arv
eller att utveckla metoder for detta dndamal. Ndgon dndring av dessa
ytterligt restriktiva regler &r inte aktuell. Vad saken saledes géller &r om
befruktning av 4gg som donerats enbart for forskningsdndamal skall for-
bjudas dven om de endast skall vara féremal for forskning i hogst fjorton
dagar.

Kommittén har sarskilt understrukit att dess stédllningstagande inte
innebér att framstédllande av befruktade dgg for forskningsdndamal gene-
rellt sett skall vara tillaiten. Med det nya kravet pé etikprovning av forsk-
ning dr forskning tvirtom forbjuden sdvida ett godkénnande frén en
niamnd for etikprovning inte finns. Enligt kommittén maste det nir det
inte géller fertilitetsforskning i vid mening foreligga alldeles speciella
skil for att metoden att framstilla befruktade dgg for forskningsdndamal
skall tillatas vid en etikprovning av forskningen. Den foreliggande risken
for instrumentalisering av ménskligt liv gor sig enligt kommittén hér
starkt gillande och méste alltid vdgas in.

Regeringen anser, liksom kommittén, att de dndamél den forskning
som kan bli aktuell tillgodoser — med de férhoppningar om nya behand-
lingsmetoder som den vicker — &r sd angeldgna att de motiverar dven
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etiskt kinslig forskning. Lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser ménniskor har kommit till for att garantera att sddan forskning
sker inom etiskt godtagbara ramar. 1991 ars lag innefattar darutéver en
tydlig ram f6r vad som kan tillatas. Dessa begrédnsningar utgér en till-
rdcklig garanti for att framstidllandet av befruktade dgg i1 forsknings-
sammanhang endast far ske for mycket angeldgna syften och under etiskt
betryggande former. Nagot generellt forbud mot metoden krévs mot den
bakgrunden inte.

Etikprovning

Nar det giller framstidllandet av befruktade dgg i annat syfte &n for
behandling av oftrivillig barnloshet anser Statens medicinsk-etiska rad att
dessa forskningsprojekt alltid skall goras till foremal for provning av
Centrala etikprovningsndmnden. Liknande synpunkter har framforts av
Juridiska fakulteten vid Uppsala universitet som anser att den enskilda
regionala forskningsetiknimnden medges ett betydande utrymme f{6r
skon.

[ den nya organisationen for etikprovning av forskning som avser
ménniskor skall ansokan om etikprovning ldmnas till en regional etik-
provningsndmnd. I de fall nimnden avslér ansokan eller godkdnner den
med vissa villkor kan s6kanden 6verklaga beslutet till Centrala etikprov-
ningsndmnden. [ vissa fall kan ocksd en minoritet av ledaméterna inom
en regional etikprovningsndmnd begéra att nimnden skall 6verldamna ett
drende for avgorande av Centrala etikprovningsndmnden. I den nya
organisationen finns sdledes en mdjlighet att en ansdkan kan bli bedomd
av bade en regional etikprovningsndmnd och Centrala etikpréovnings-
ndmnden. Négon anledning att foreskriva att alla sddana drenden alltid
skall provas av Centrala etikprovningsndmnden anser regeringen inte
finns. Det skulle inte vara i dverensstimmelse med den nya etikprov-
ningsorganisationen.

Identifierbart material

Nagra remissinstanser har pekat pa att lagen (2003:460) om etikprovning
av forskning som avser minniskor inte ticker forskning som gors pa
avidentifierat material, dvs. material som inte kan sparas tillbaka till
givaren.

Enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor géller att det biologiska materialet som forskningen sker pa
skall kunna hirledas till en levande eller avliden minniska. Det etiskt
kéansliga i att forska pé biologiskt material gor sig géllande framst i denna
situation. Det skulle, enligt forarbetena till lagen, fora for langt att etik-
prova forskning med biologiskt material dir ingen individanknytning
langre finns kvar.

Merparten av den aktuella forskningen sker pa identifierbart material
vilket innebér att denna forskning kommer att bli féoremal for etikprov-
ning. Det sannolika 4r ocksa att det kommer att vara s dven 1 fortsétt-
ningen eftersom andra lander, som Sverige bedriver forskningssamarbete
med, ofta krdver att materialet skall vara sparbart. Om det i en framtid
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skulle visa sig att anvédndningen av icke sparbart material okar far fragan
om etikprovning av sddan forskning 6vervégas.

Forhallandet till Europaradets konvention om mdnskliga rdttigheter och
biomedicin

Konventionens forbud i1 artikel 18.2 mot att framstdlla ménskliga
embryon for forskningsdndamal &r inte alldeles lattolkat. Forbudet gor
inte skillnad mellan befruktade dgg och embryon 1 mer strikt mening.
Inte heller rymmer forbudet ndgot undantag for forskning kring barnl6s-
het. Som forbudet dr utformat anser regeringen att Sverige bor reservera
sig mot artikeln. Av betydelse dr dérvid att den reglering som svensk
rattsordning, inklusive systemet for etikprovning av forskning, &r avsedd
att innefatta tillgodoser &tminstone de mest vidsentliga av de skydds-
dndamal som motiverat konventionens forbud. Av sdrskild vikt ar for-
buden enligt svensk rétt mot att forska pd befruktade dgg mer &n fjorton
dagar efter befruktningen och mot att implantera ett 4gg om det varit
foremal for forskningsétgérd.

Som forut ndmnts har Sverige undertecknat konventionen, och
avsikten dr att senare ratificera den. Kommittén har i sitt delbetdnkande
uttalat att den har for avsikt att aterkomma till denna fraga i sitt slut-
betdnkande. Forst efter en ratificering blir konventionen i egentlig
mening bindande. Vid ratificering av konventionen krdvs att Sverige
reserverar sig mot artikel 18.2.

5.2.4 Forskning kring somatisk cellkiirnéverforing

Regeringens forslag: Bestimmelserna om forsok i forsknings- eller
behandlingssyfte pd befruktade dgg avseende behandling och tids-
frister (2 §) samt bestimmelserna om frysforvaring av befruktade dgg
(3 och 5 §§) skall gilla dven for dgg som varit foremal for somatisk
cellkidrnoverforing. Overtridelse av bestimmelserna blir straffsank-
tionerade. Begreppet somatisk cellkdrnoverforing definieras som att
cellkdrnan i ett dgg ersdtts med kdrnan fran en kroppscell.
Regeringens bedéomning: Somatisk cellkdrnoverforing forbjuds
inte men bor vara underkastad begrdnsningar motsvarande dem som
giller vid forskning pé befruktade dgg. Néagon detaljreglering av
forskning som bygger p& somatisk cellkdrndverforing bor inte inforas.
Tillampningen av lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser ménniskor dr bést 1dmpad for den narmare kontroll som krévs.

Kommitténs forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens,
dock har regeringens forslag en annan lagteknisk utformning.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som uttalat sig
om somatisk cellkdrnéverforing dr positiva till kommitténs forslag. Hit
hor Socialstyrelsen, Vetenskapsradet, Karolinska Institutet, Sahlgrenska
Akademin, Likemedelsverket och Vardforbundet. Vetenskapsradet vil-
komnar en reglering som mdjliggoér forskning om somatisk cellkérndver-
foring under de forskningsetiska restriktioner som systemet for etikprov-
ning av forskning som avser ménniskor skall uppritthélla. Karolinska
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Institutet framhaller att &ven om forskning kring somatisk cellkdrnover-
foring dnnu befinner sig i sin linda, sa finns manga viktiga vetenskapliga
fragestéllningar att forsoka besvara, och som inte later sig adresseras om
inte tillgdng till denna teknologi ges inom forskningen.

Till dem som &r tveksamma eller kritiska hor Statens medicinsk-etiska
rad, juridiska fakultetsndmnden vid Stockholms universitet, juridiska
fakultetsstyrelsen vid Lunds universitet och Sveriges Kristna Rad.
Statens medicinsk-etiska rad anser att det finns en rad viktiga medicinsk-
etiska och juridiska fragor kring cellkdrnoverforing som kréver ytter-
ligare belysning och analys. Sveriges Kristna Rad menar att man maste
stdlla sig fragan om resultatet av en somatisk cellkdrndverforing ar att
betrakta som ett potentiellt manskligt liv. Mot ett sddant antagande talar
emellertid, enligt radet, att en mgjlighet till fortsatt utveckling inte finns 1
den laboratoriemiljo dér forskningen pdgar. For att en fortsatt utveckling
ska kunna dga rum krévs att dgget placeras i en kvinnas livmoder, vilket
inte skall vara tillatet enligt kommitténs forslag. Det finns emellertid inga
garantier for att ett forbud inte kan overtréddas.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: Somatisk cellkdrn-
overforing innebdr, som tidigare ndmnts, att kdrnan fran ett obefruktat
dgg avldagsnas och ersitts med kédrnan fran en kroppscell fran den individ
som dr tinkt att behandlas.

Av den diskussion som forts kring somatisk cellkdrndverforing kan
man fa intrycket att detta skulle vara frdga om en vedertagen teknik som
redan dr i bruk. Men sa dr inte alls fallet. Vad som beskrivs é&r teorier for
hur cellkdrnoverforing skulle kunna ske med celler fran ménniska.
Huruvida det faktiskt skulle kunna fungera &r @n s ldnge inte vetenskap-
ligt belagt. Det ar alltsa inte nu aktuellt att ta stdllning till huruvida
somatisk cellkdrndverforing som metod skall fa praktiseras i kliniska
sammanhang. Vad saken dn sa ldnge géller dr endast om grundforskning
pa omradet skall tillatas.

Huvudsyftet med forskningen dr att undersoka forutsittningarna for att
skapa stamceller och védvnad, som skulle kunna anvindas for transplan-
tationsbehandling av den individ frdn vilken kroppscellen hérror. Att
skapa védvnad och celler med samma arvsmassa som den mottagande
patienten skulle minimera avstdtningsreaktionerna.

Vid cellkdrnoverforing anvédnds obefruktade dgg. Fran etisk synpunkt
ar det inte sjdlvklart att tillata att ménskliga obefruktade dgg blir foremal
for sd kinsliga atgdrder som cellkdrndverforing. Det finns dock en
grundldggande skillnad mellan ett befruktat d4gg, som dr ett forstadium
till ménskligt liv, och ett obefruktat dgg. Som allt ménskligt material
maste dven ett obefruktat dgg hanteras med stor etisk varsamhet, men det
obefruktade dgget kan fran etisk synpunkt lika litet som spermier anses
underkastat samma etiska krav som ett befruktat dgg.

Forskning pa befruktade dgg dr, som konstaterats i avsnitt 5.2.2, i dag
under vissa forutsittningar tilliten och foreslas vara det dven i fortsétt-
ningen. Att forska pé obefruktade dgg, som &r fallet vid cellkdrndver-
foring, skulle liksom forskningen pa befruktade 4gg rymma en rad etiska
fréagor.

Statens medicinsk-etiska rad pekar 1 sitt yttrande ar 2002 pé ett antal
etiska komplikationer som man anser vara kopplade till frigan om cell-
karnoverforing. Radet konstaterar att metoden dr etiskt sirdeles kénslig,
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eftersom man inledningsvis anvidnder sig av samma teknik som vid
reproduktiv kloning. Tekniken for cellkdrnoverforing dr mycket osdker
och man maste rdkna med att forbruka ett stort antal dgg for att astad-
komma en enda lyckad cellkdrnoverforing. Detta utgor, enligt radet,
ytterligare en komplikation. Radet menar att kunskapsbasen som helhet
fortfarande é&r bristfillig och att kliniska transplantationer ligger langt in i
framtiden. Det kan ju ocksa tdnkas att den fortsatta forskningen finner
andra, och kanske etiskt mindre kontroversiella, mojligheter att hantera
avstotningsproblematiken.

Vetenskapsradet framhéller 1 sitt yttrande ar 2001 att de terapeutiska
vinsterna med cellkdrnoverféring pa sikt skulle kunna vara stora. Det
skulle darfor kunna vara etiskt forsvarbart att bedriva sddan forskning
med malséttningen att etablera stamceller med samma genuppséttning
som patienter som behdver celltransplantationer.

Det bor, som Vetenskapsradet framhéller, krdvas vilgrundade an-
taganden om forskningsframsteg, som kan komma ménskligheten till del
i form av bot mot allvarliga sjukdomar, lindrande av svart lidande etc. for
att motivera forskning av det hir slaget. Sddan forskning som beskrivits i
det foregdende maéste enligt regeringens mening anses utgora exempel
som uppfyller det kravet. Det handlar om utveckling av framtida
behandlingsmetoder for svira kroniska sjukdomar som drabbar stora
befolkningsgrupper. Regeringen kan dérfor stédlla sig bakom kommitténs
slutsats att forskning kring somatisk cellkdrnoverforing &r s angeldgen
att den bor fa forekomma, under forutséttning att det sker under réttsligt
och etiskt godtagbara former.

Principen vid somatisk cellkdrndverforing dr att en delvis artificiell
utvecklingsprocess skall utnyttjas for att skapa ett ménskligt material,
som kan komma till nytta i behandling av sjuka eller skadade patienter.
Tanken &r att den dggcell dédr kdrnan har avldgsnats och ersatts med kér-
nan frén en patients kroppscell skall bringas att borja dela sig 1 likhet
med den process som sker dé ett befruktat dgg bildas. Forloppet skulle
dock avbrytas vid det stadium da stamcellerna tas. Den fortsatta utveck-
lingen mot ett embryo skulle séledes upphora.

Vid cellkdrnoverforing for framstillande av stamceller finns ingen av-
sikt att implantera det befruktade dgget i en kvinnas livmoder. Syftet &r
aldrig att skapa en ny individ. Avsikten, pé lang sikt, dr i stéllet att stam-
celler, eller produkter dérav, skall tillforas den person fran vilken cell-
kdrnan hamtats, for att behandla en sjukdom eller skada. Eftersom
metoden inledningsvis & densamma som vid reproduktiv kloning har
farhagor véckts om att en tilldmpning av somatisk cellkérnéverforing vid
framstéllning av stamceller skulle kunna 6ppna for reproduktiv kloning
av minniska.

Hér kan en jamforelse goras med forskning pa befruktade dgg, t.ex. i
samband med forskning kring barnldshet. Nar forskning med befruktade
dgg dger rum skulle detta kunna uppfattas som oetiskt, eftersom man
utnyttjar en livsprocess utan tanke pa att 1ata detta liv fullbordas. I stéllet
avser forskarna att avsluta processen utan att implantera det befruktade
dgget 1 livmodern. Samma synsétt kan anldggas pé forskning som bygger
pa somatisk cellkdrndverforing. Vid den somatiska cellkdrndverforingen
ar emellertid problematiken 1 viss man den omvénda. Betidnkligheter
géller hir inte mot att processen avbryts, tvdrtom dr det sa att ett fort-
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sdttande av processen — med sikte pa reproduktiv kloning — fran medi-
cinska och etiska synpunkter skulle vara fullkomligt oacceptabelt.

Till grund for de etiska betidnkligheterna ligger alltsd framfor allt far-
higan att metoden skulle kunna tinkas komma till anvéndning utan att
processen avbryts, ndgot som — om det vet vi inte s& mycket — skulle
kunna innebdra att en ménsklig varelse skapas pa konstgjord vdg. Detta
skall darfor enligt regeringens mening vara uttryckligen forbjudet sévil i
forskning som i andra sammanhang. Fragan om ett forbud mot reproduk-
tiv kloning tas upp i féljande avsnitt.

Fran de nu angivna synpunkterna kan inte nagra avgorande beténklig-
heter anféras mot forskning som bygger pa somatisk cellkdrnéverforing.
P& samma sétt som den avvédgning av olika intressen och véarden som lett
fram till att forskning pa befruktade dgg anses etiskt acceptabel leder en
motsvarande avvigning ndr det giller somatisk cellkdrndverforing till att
sddan forskning bor fa ske.

Enligt regeringens mening skulle det, med de forutsidttningar som
beskrivits ovan, vara mindre vélbetinkt att i lag ge en detaljreglering av
sadan forskning som bygger pd somatisk cellkdrnoverforing. Med det
nya system for etikprovning av forskning som avser ménniskor som
nyligen tritt i kraft finns goda mojligheter att pa forhand granska och
kontrollera varje enskilt projekt fran etisk synpunkt. Det &dr visentligt att
lagstiftningen inte dr utformad pé sddant sitt att viktig forskning hindras 1
andra fall 4n d& etiska synpunkter gor det nodvéindigt. Samtidigt méste
lagstiftningen sékerstélla att forskning som avser ménniskor kan bedrivas
under etiskt acceptabla former.

De begransningar och villkor som géller for forskning pd befruktade
dgg skall dven gilla for forskning pé dgg som varit foremal for somatisk
cellkdrnoverforing. Sadana dgg skall senast fjorton dagar efter det att
cellkdrnoverforing genomforts forstoras. Ett dgg som varit foremal for
cellkdrndverforing far inte foras in 1 en kvinnas kropp. Ett sddant dgg fér
forvaras 1 fryst tillstdnd hogst fem ar eller den ldngre tid som Social-
styrelsen medgivit. De begrdnsningar som foreslas dr en garanti for att
forskning p& minskliga dgg endast sker for angeldgna syften och under
etiskt betryggande former. Om begrinsningarna i 2 och 3 §§ inte efter-
levs skulle det vdcka betydande moraliska och medicinska beténklig-
heter. Overtridelse av bestimmelserna om hantering av dgg som varit
foremal for somatisk cellkdrnoverféring skall darfor omfattas av
straffbestaimmelsen 1 6 §. Genom att uttryckligen ndmna forfarande med
dgg som varit foremal for somatisk cellkdrndverforing i 2, 3 och 4 §§ blir
det otvetydigt vilka forfaranden som omfattas av straffbestimmelsen i
6 §. Stockholms tingsritt har papekat att skrivningen 1 2 § andra stycket 1
forslaget 1 bilaga 4 om att dgget skall forstéras ”snarast och senast” efter
utgangen av fjortondagarsfristen medfér en oklarhet om nir straffbarhet
intradet vid underlatenhet att forstéra dgget. Som redovisats i avsnitt
5.2.2 bor vikten av snabbhet i forfarandet tydligt komma till uttryck i
lagtexten. Med regeringens forslag, som utformats utifrdn Lagradets
synpunkter, blir det tydligt att dgget skall forstoras utan dréjsmal nér
forskningsatgdrden genomforts. Straffbarhet kan darfér, med den
foreslagna dndringen, intrdda redan fore fjortondagarsfristens utgang om
forskningsatgidrden genomforts dessforinnan och &dgget inte direfter
forstorts utan drojsmél. Straffsanktionering av forbudet att i en kvinnas
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kropp fora in ett 4gg som varit foreméal for somatisk cellkdrnoverforing
tas upp 1 avsnitt 5.2.5.

Av betydelse 1 detta sammanhang dr emellertid ockséa i vilken utstrack-
ning en tilldmpning av denna forskningsmetod skulle forutsitta tillgdng
pa obefruktade dgg. Ytterligare ett villkor for att somatisk cellkdrnéver-
foring skall kunna tillatas &r saledes att fraigan om dggdonation till sddan
forskning kan 16sas pa ett etiskt godtagbart sétt. Regeringen &terkommer
1 avsnitt 5.2.6 till vilka villkor som skall gélla for donation av dgg.

Genom de forslag som regeringen i det foljande lagger fram tillgodo-
ses de krav Statens medicinsk-etiska rad och Vetenskapsradet stillt.

5.2.5 Reproduktiv kloning

Regeringens forslag: Reproduktiv kloning skall vara forbjuden. Ett
dgg som varit foremél for somatisk cellkédrngverforing far inte foras in
i en kvinnas kropp. Overtrddelser av forbudet blir straffsanktionerade.

Kommitténs forslag: Reproduktiv kloning skall vara férbjuden.

Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser som uttalat sig om
kommitténs forslag att reproduktiv kloning skall vara férbjuden instdm-
mer 1 forslaget. Hit hor Statens medicinsk-etiska rdd, Vetenskapsradet,
Karolinska institutet, Svenska ldkareséllskapet, Landstingsforbundet
samt Katolska biskopsdmbetet. Statens medicinsk-etiska rad siger att
ingen ansvarskdnnande medborgare i dag skulle fororda ett si riskabelt
projekt som reproduktiv kloning av méinniskor. Juridiska fakultets-
ndmnden vid Uppsala universitet delar till fullo uppfattningen att repro-
duktiv kloning bor bli foremdl for ett tydligt generellt forbud.
Vetenskapsradet menar att diskussionen om en tdnkbar framtida efter-
frdgan pd denna metod i behandlingen av ofrivillig barnléshet motiverar
att ett klart stillningstagande nu gors i lag. Aven om det mahinda kan
uteslutas att ndgon svensk forskare skulle vara beredd att medverka i
sddana forsok &r det viktigt att sla fast att Sverige inte &r ndgon réttslig
fristad for forskare fran andra ldnder.

Skiilen for regeringens forslag

Med reproduktiv kloning avses som tidigare beskrivits, enkelt uttryckt,
att skapa en ny individ som har identiska arvsanlag med en annan individ
som redan finns.

Huruvida ett ménskligt d4gg som har varit foremél for cellkdrnéver-
foring skulle kunna utvecklas till en ménniska, om det implanteras i en
kvinnas livmoder, s.k. reproduktiv kloning, vet man inte. Djurforsok
visar dock att svarigheterna skulle vara avsevérda och att ett mycket stort
antal forsok skulle behdvas. Risken for missbildningar och tumérutveck-
ling &r i alla hdandelser mycket pataglig.

Det dr ocksé uppenbart att det skulle finnas flera etiska hinder mot ett
sadant forfarande. Redan den nyss berdrda risken for missbildningar
utgdr ett avgorande sadant hinder. Till detta kommer att ett forfarande
varigenom en ménniska skulle framstillas pé artificiell vdg som en gene-
tisk kopia av en annan individ skulle védcka betydande medicinska och
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moraliska betidnkligheter. Enligt det synsétt, som i varje fall i vért land &r
allméint omfattat, skulle det vara helt uteslutet — av bade medicinska och
etiska skl — att tillata forsok att utveckla ett sddant dgg till en méinsklig
individ. Regeringen foreslér darfor att reproduktiv kloning skall vara for-
bjuden.

Det kan hidvdas att man inte har nigra garantier mot att ett forbud
Overtrdds. Anser man att detta dr en risk, moter emellertid denna
oberoende av hur regleringen utformas och saledes d&ven om lagen skulle
innehalla ett totalforbud mot stamcellsforskning och somatisk cellkdrn-
overforing.

Forbudet mot reproduktiv kloning foreslds vara straffsanktionerat.

Straffsanktion

Enligt kommitténs forslag skall forskning som bygger pa somatisk cell-
kdrnoverforing vara underkastad begrdnsningar motsvarande dem som
géller vid forskning pa befruktade dgg.

Enligt 2 § andra stycket lagen (1991:115) om é&tgérder i forsknings-
eller behandlingssyfte med befruktade dgg fran ménniska (1991 ars lag)
skall ett befruktat dgg som varit foremal for forsok forstoras senast
fjorton dagar efter befruktningen. Ett befruktat dgg far forvaras i fryst
tillstand hogst fem ar eller den ldngre tid som Socialstyrelsen bestdmt.
Vidare dr det enligt 4 § forbjudet att i en kvinnas kropp fora in ett
befruktat dgg som i forsknings- eller behandlingssyfte varit foremal for
forsok. Detsamma géller om dgget fore befruktningen varit foremal for
forsok. Den som uppsatligen bryter mot dessa bestimmelser doms till
boter eller fangelse i hogst ett &r. Allmént atal for brott far vackas endast
efter medgivande av Socialstyrelsen.

[ prop. 1990/91:52 om anvéndning av genteknik pad minniska, m.m.
som foregick 1991 ars lag anfors bl.a. foljande om straffsanktionen av-
seende hantering av befruktade dgg.

”Den .hanteri'nfi av befruktade dgg som lagen avser dger i praktiken
rum inom sjukvdrden eller inom den medicinska forskningen vid
universitetssjukhusen och de personer som &gnar sig &t verksamhet &r
alltsa i regel att hinfora tiFl hilso- och sjukvérdens personal och
salunda underkastade tillsyn enligt tillsynslagen. I de allra flesta fall
torde atgédrder enligt tillsynslagen anses tillrickliga vid overtrddelser
av lagens bestdmmelser. 3ch 1 varje fall nér det géller offentligt finan-
sierad forskning bor overtriddelse av lagen f4 konsekvenser for veder-
borandes méﬂ'ligheter att fortsitta sin forskningsverksamhet.

Det kan emellertid inte uteslutas att verksamhet som omfattas av lagen
undantagsvis kan komma att bedrivas i forskningssyfte inom verksam-
heter utanfor sjukvarden och dér tillsynslagen inte &r tillimplig. Aven 1
fall dér &tgérd enligt tillsynslagen kan komma 1 friga kan det fore-
komma situationer dér ett stringare ansvar maste anses motiverat. Mot
denna bakgrund har sérskilt angivna overtrddelser av lagen straffsank-
tionerats.

Det bor kunna forutséttas att antalet drenden som foranleder brotts-
utredning blir sd begrinsat att det inte far ndgon pétaglig betydelse vid
bedomningen av resurser for réttsvisendet”

Regeringen har, liksom kommittén och vilket utvecklats under 5.2.4,
foreslagit att underlatenheten att forstora ett 4gg som varit foremal for
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somatisk cellkdrnoverforing senast fjorton dagar efter att cellkdrnover-
foringen dgt rum skall straffsanktioneras. Aven overtridelser av bestim-
melsen om frysforvaring i 3 § skall enligt kommitténs forslag straffsank-
tioneras. Kommittén noterade, att det foreliggande forbudet mot att
underlita att inom fjorton dagar forstora ett dgg som varit foremal for
forsok i1 forsknings- eller behandlingssyfte, medforde att det likaledes
foreliggande forbudet mot att infora ett sadant dgg i en kvinnas kropp
kunde synas oOverflodigt. Eftersom avsaknaden av ett sddant forbud
kunde leda till missforstandet att lagen tillater att ett sddant dgg fors in i
en kvinnas kropp fore utgdngen av 14-dagarsfristen ansag kommittén
emellertid att forbudet kunde bibehéllas och da lampligen dven utvidgas
7till att gdlla d4gg som varit foremal for somatisk cellkdrnoverforing”.
Utredningens forfattningsforslag &r utformat s att det sédgs 1 lagtexten att
ett 4gg som varit foremal for somatisk cellkdrnoverforing inte far inforas
i en kvinnas kropp.

Enligt regeringens mening bor dven dtgidrden att fora in ett 4gg som
varit foreméal for somatisk cellkdrnoverforing i en kvinnas kropp vara
kriminaliserad. Detta bor tydligt framgé av lagtexten. Samma skil som
angetts 1 prop.1990/91:50 avseende straffsanktionen for hantering av
befruktade dgg gor sig dven gillande for dgg som varit foremal for
somatisk cellkdrnoverforing. De begransningar som foreslés &r en garanti
for att forskning pd minskliga dgg endast sker for angeldgna syften och
under etiskt betryggande former. Om dessa begridnsningar inte efterlevs
skulle det viacka betydande moraliska och medicinska betidnkligheter.
Atgérden att fora in ett dgg som varit foremal for somatisk cellkérndver-
foring bor darfor enligt regeringens mening pd samma sédtt som mot-
svarande atgdrd med befruktade dgg vara straffsanktionerad.

Forhallandet till Europaradets konvention om mdnskliga rdttigheter och
biomedicin

Konventionen innehaller ett forbud mot att framstidlla ménskliga
embryon for forskningsdandamal. Forbudet dr, som redan framhallits, inte
alldeles ldttolkat. Med radande sprakbruk, diar den tdnkta produkten av
somatisk cellkdrnoverforing med mainskligt material ofta kallas
“embryo”, traffar forbudet enligt ordalydelsen dven somatisk cellkdrn-
overforing. Detta sprakbruk dr dock som tidigare utvecklats inte sérskilt
exakt. I den aktuella artikelrubriken anges att &mnet for bestimmelsen &r
provrorsbefruktning (“embryon in vitro”). Klart &r vidare att problema-
tiken kring cellkdrnoverforing och pé det sittet framstéllda embryon inte
forelag da konventionen tillskapades.

Om Sverige i1 enlighet med forslaget i det foregdende reserverar sig
mot den aktuella artikeln, behdver Sverige inte ta uttrycklig stéllning till
frdgan om hur konventionen skall uppfattas pa denna punkt.
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5.2.6 Donation for forskningsindamal

Regeringens forslag: Samtycke skall inhdmtas fran bade det behand-
lade paret och eventuell givare av dgg eller spermie for att ett befruk-
tat dgg skall f4 anvindas till forskning. Samtycket skall foregds av
information om dndamalet med forskningen.

Samtycke skall inhdmtas fran bade givare av d4gg och kroppscell for
att 4 forska kring somatisk cellkdrnoverforing. Samtycket skall fore-
gds av information om dndamalet med forskningen.

Vid forskning som provas enligt lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser minniskor skall bestimmelserna om informa-
tion och samtycke i nimnda lag tillampas.

Ingrepp som sker for forskning och som godkints vid prévning
enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méan-
niskor behover inte Socialstyrelsens tillstand.

Regeringens bedémning: Aggdonation for forskningsindamal bor
inte forbjudas. Forskningsprojekt som inbegriper dggdonation skall i
stillet vara foremdl for provning enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser minniskor. Om godkénnande
lamnas vid etikprovning skall detta anmélas till Socialstyrelsen.

Kommitténs forslag: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: En stor majoritet av de remissinstanser som
uttalat sig i frdgan instdmmer i kommitténs krav pa informerat och
dokumenterat samtycke. Statens medicinsk-etiska rad tar, liksom bl.a.
Sahlgrenska akademin, upp frdgan om é&terkallande av samtycke.
Medicinsk-etiska radet konstaterar att det biologiska materialet bearbetas
vid stamcellsforskning. I lagen om biobanker har inte angivits hur
mycket materialet kan bearbetas och fortfarande rdknas som ett vdvnads-
prov i lagens mening, och vid vilken tidpunkt det i stillet bor ses som en
produkt av forskningsinsatsen. Radet beklagar att kommittén 1 betdnkan-
det inte har problematiserat biobankslagens rickvidd och anser att fragan
maéste beredas vidare.

Niér det giller frigan om ekonomisk erséttning instimmer en majoritet
av dem som uttalat sig i kommitténs forslag.

Skilen for regeringens forslag och bedémning

Aggdonation for forskningsdindamdl

Efter en nyligen foretagen lagéndring &r det numera mojligt for en kvinna
att donera dgg till ett par som genomgar behandling for oftrivillig barn-
16shet, dvs. for provrorsbefruktning eller motsvarande, se lagen
(1988:711) om befruktning utanfér kroppen. Vetenskapsrddet har pekat
pa att det finns ett behov av dggdonation dven for forskningsdndamal.
Donation av sperma for forskningsindamal forekommer sedan lénge.
Nagot rattsligt hinder mot sddan donation foreligger inte.

For somatisk cellkdrnoverforing kravs det tillgéng till obefruktade dgg.
Det dr 1 och for sig inte givet att sddan forskning i1 framtiden kommer att
forutsétta tillgdng till d4gg som doneras for forskningsdndamaél. Till att
borja med kan det kanske finnas vissa mojligheter att anvinda s.k. 6ver-
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blivna dgg fran IVF-behandling. Detta forutsdtter dock att dggen &r
obefruktade.

Dessutom finns s.k. primordiala d4gg (som senare i1 utvecklingen ger
upphov till de kvinnliga och manliga konscellerna), i dggstocksbarkviv-
naden. Forskarna frysbevarar dggstocksbarkvdvnad med dessa smé dgg
frdn unga kvinnor som genomgar cancerbehandling. Det finns padgdende
forskning for att odla dessa primordiala dgg till full mogenhet. Utveck-
lingen gér framat i smé steg, men befinner sig i ett tidigt skede.

Behovet av att fragan om dggdonation for forskningsdndamal 16ses pé
ett godtagbart sdtt har alltsa lyfts fram av Vetenskapsradet i dess
principiella stidllningstagande till formén for forskning kring somatisk
cellkdrndverforing. Fragan har darefter diskuterats av kommittén.

Tillgangen pa givare av dgg

Donation for forskningsdndamdl som inte sker i anslutning till IVF-
behandling forutsdtter att kvinnor &r villiga att underkasta sig mot-
svarande ingrepp enbart for att underlitta forskning.

De ingrepp och den forbehandling som kravs for att ta fram dgg dr som
framgatt ovan jimforelsevis omfattande. Den rent medicinska risken féar
dock anses som mycket liten. Mot detta skall stdllas att den nyligen
foretagna lagidndringen avseende &dggdonation till par som genomgér
behandling for ofrivillig barnléshet bygger pa att kvinnor dr beredda att
gora uppoffringar av dessa slag, se lagen (1988:711) om befruktning
utanfor kroppen.

[ den proposition som foregick lagidndringen (prop. 2001/02:89)
diskuterades frigan om mojligheten att ge dgg i ndgot hdnseende skulle
begridnsas mot bakgrund av att det 4r mer komplicerat att ta ut dgg frén
en kvinna &n att erhdlla spermier fran en man. I den departements-
promemoria (Ds 2000:51) som foregick propositionen hade foreslagits
att endast kvinnor som sjdlva skall genomga IVF-behandling skulle fa
tillfrdgas om de vill ge dgg. Skilet var att den hormonbehandling en
kvinna 1 allmdnhet maste genomga for att 4gg skall kunna tas fran henne
kan vara péfrestande och medfora vissa risker. Andra kvinnor &n de som
dnda skulle genomgé hormonbehandling i1 syfte att stimulera dggproduk-
tion 1 samband med IVF-behandling foreslogs déarfor inte ges mojlighet
att donera 4gg.

Detta forslag motte emellertid kritik vid remissbehandlingen. Det
invindes att de medicinska riskerna med den hormonella behandling som
foregar uttagandet av dgg idag dr mindre &n tidigare och att de inte bor
utgora hinder for andra kvinnor att ge dgg. Det sades vidare att det fran
medicinsk synpunkt kunde hdvdas att de mest ldmpliga givarna &r kvin-
nor som redan fétt barn och ddrmed bevisligen dr fertila.

Enligt den lag som antogs begrénsades inte kretsen av givare till kvin-
nor som genomgar IVF-behandling, utan alla kvinnor som &r villiga ges
mojlighet att donera dgg under samma réttsliga forutséttningar som mén
kan donera spermier.

Flera av de argument som framfordes i propositionen om befruktning
utanfor kroppen gor sig géllande dven betraffande donation till forskning.
Den ofrivilligt barnlésa kvinna som skall genomga [VF-behandling kan
kanske 1 viss man anses std i ett beroendeforhéllande till sjukvarden.
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Denna aspekt bor dock inte 6verdrivas. Av storre betydelse dr att kvinnan
normalt vill maximera chansen att bli gravid, och om hon dé& donerar bort
ett antal dgg finns det fiarre kvar som kan anvindas vid hennes behand-
ling. Motsvarande giller 1 frdga om en kvinna som undergér IVF-
behandling for att donera &dgg till en annan kvinna.

Lagen om befruktning utanfor kroppen utgar alltsd frdn att det finns
kvinnor som av altruistiska skél &r villiga att donera &dgg till barnlsa
kvinnor, trots de oldgenheter som &r forenade med detta. Fragan dr om
man kan forvédnta sig att det ocksd finns kvinnor som ar beredda att
genomgd samma procedur for att donera dgg till forskning. Det torde
saknas skil att anta nigot annat 4n att sa #r fallet. Aven om det vid dona-
tion till behandling f6r barnldshet ofta dr anhdriga eller pé annat sétt nér-
stdende som stédller upp kan man inte utesluta att det altruistiska drag som
ligger bakom detta ocksa kan komma till uttryck 1 en vilja att donera dgg
till angeldgen forskning. Det kan exempelvis gélla kvinnor som forlorat
ndgon anhorig i en sjukdom som man hoppas kunna finna bot f6r som ett
resultat av forskningen. Fran existentiell synpunkt kan dock donation till
forskning upplevas annorlunda dn en donation som skall resultera i ett
barn som skall fédas och fostras av ndgon annan. En grupp kvinnor som
eventuellt kan komma ifradga dr de som redan genomgatt dgguttagning — 1
samband med egen [VF-behandling eller donation fo6r en annan kvinnas
behandling — och dirvid inte upplevt alltfor stora obehag. Det finns sé-
ledes inte skal att avfdrda tanken pa dggdonation till forskning med hén-
visning till att det and4 inte finns nigra presumtiva givare.

Av betydelse &r vidare att de metoder som hittills anvénts for uttagning
av dgg &r stadda i1 utveckling. Forsok gors for ndrvarande med metoder,
som innebdr att ingreppet skulle kunna genomforas med visentligt
mindre obehag for kvinnan. En sadan utveckling kan givetvis leda till att
fler kvinnor stiller upp som givare och att donation av dgg ter sig i hogre
grad etiskt acceptabelt.

Radittsliga och forskningsetiska begrdnsningar

Det avgorande skilet till tveksamhet mot dggdonation for forsknings-
dndamal dr de risker for obehag som enligt vad som redan beskrivits hit-
tills varit forenade med de ingrepp det giller. De obehag som forekom-
mer torde kunna vara av sadant slag att 4ggdonation enligt géllande lag-
stiftning kan kréva tillstdnd av Socialstyrelsen. Detta foljer av 9 § lagen
(1995:831) om transplantation m.m.. Enligt denna bestdmmelse far bio-
logiskt material frén en levande ménniska for annat medicinskt &ndamal
an transplantation tas endast med Socialstyrelsens tillstind, om materialet
ar sadant som inte aterbildas eller om ingreppet pa annat sitt kan med-
fora beaktansvérd skada eller oldgenhet for givaren.

Frdgan om #&dggdonation for forskningsdandamél &r forskningsetiskt
godtagbar hinger siledes samman med omfattningen av de obehag som
kan vara forenade med ingreppet. Om kvinnan valt att underkasta sig
dessa obehag av behandlingsskil — som i samband med IVF-behandling
— medfor en eventuell samtidig donation till forskning inget etiskt pro-
blem i det hdanseendet. Sker det utan samband med sddan behandling blir
den avgorande fragan hur stort obehag det dr fraga om. Detta kan skilja
sig fran fall till fall och vara foremdl for individuella variationer,
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beroende pad metod etc. Dessutom dr som framgatt de metoder som
anvénts under utveckling. Det dr mgjligt att man i1 framtiden kommer att
kunna ta ut dgg utan foregdende hormonstimulering, vilket avsevért
skulle fordandra bedomningen.

Med de begrinsningar som redan giller och dven i fortsdttningen skall
gilla, inklusive etikprovning av enskilda forskningsprojekt enligt lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor, bor
enligt regeringens mening, som framgatt ovan, framstéllande av befruk-
tade dgg for fertilitetsforskning och néraliggande forskning inte generellt
forbjudas.

Aggdonation for forskningsindamal bor da inte heller vara forbjuden.
Forskningsprojekt som forutsétter dggdonation maste underkastas etik-
provning 1 enlighet med lagen (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser minniskor, varvid en provning av om &dggdonationen kan
godtas alltid kommer att ske. De metoder for dgguttagning som hittills
anvints torde ofta vara forenade med saddant obehag att den forsknings-
etiska bedomningen hérvidlag maste vara synnerligen restriktiv, men det
kan inte uteslutas att donation i enskilda fall kan ske under former som ar
godtagbara.

Det forhallandet att en etikprévning alltid skall ske gor att det inte
framstar som helt nodvéndigt att dessutom uppstélla ett krav pa tillstand
frdn Socialstyrelsen.

Déremot anser regeringen att ett godkédnnande av en etikprovnings-
ndmnd av ett forskningsprojekt som innefattar dggdonation for forsk-
ningsdndamal alltid skall anmalas till Socialstyrelsen. En sédan anmélan
skall ske omgdende. Med tanke pa den aktuella forskningens etiskt kéns-
liga karaktér dr det angelédget att information om forskningsprojekt som
inbegriper donation av d4gg samlas centralt och gors till foremal for upp-
foljning.

Aggdonation for forskningsindamail skall naturligtvis forutsitta sam-
tycke. Lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor och de sérskilda regler om information och samtycke den
innehdller blir da tillampliga. Det skall inte {4 forekomma att kvinnor
kénner en skyldighet att gynna forskningen genom att donera dgg. Forsk-
ningsprojekt som bygger pé ett aktivt eftersokande av givare av dgg ar
etiskt diskutabla och synes i nuvarande ldge inte godtagbara. Donation
bor inte f4 forekomma i situationer ddr den donerande kvinnan kan
misstdnkas befinna sig i en beroendesituation som pa ett otillborligt sétt
kan paverka henne. Kommittén har pekat pa att det som exempel har
ndmnts att kvinnor som sjdlva dr sysselsatta med forskning kan tidnkas
vara beredda att donera dgg. Utan att helt vilja avvisa mgjligheten att
hdmta givare frdn forskarmiljoer, vill regeringen, liksom kommittén,
fasta uppméarksamhet péd att risken for en beroendesituation &r sdrskilt
stor om givare soks i kretsen kring dem som sjdlva bedriver ett forsk-
ningsprojekt.

Regeringen finner inga skél att begrinsa givarna till vissa grupper av
kvinnor. Allmént sett dr det etiskt mindre problematiskt och mera i
overensstimmelse med principen om minsta mdojliga ingrepp, om 4dgg-
donation for forskningsindamdl sker i samband med I'VF-behandling.
Regeringen vill & andra sidan inte utesluta att det finns situationer dé
andra givare dr lampliga. Det ar sjdlvfallet viktigt att en uttagning av dgg
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for donation sker under kontrollerade former. Det ingar i etikprovningen Prop. 2003/04:148

av forskningen att kontrollera att sé &r fallet.

I propositionen klargors att det samtycke som hédr krivs for aktuella
forskningsatgérder dr ett s.k. informerat samtycke. Det forutsétts saledes
att den som donerar dgg, spermier eller kroppscell for forskningsdndamal
har informerats om &dndamailet med &tgidrden och dérefter lamnat sitt
samtycke.

Nér det géller forskning kring somatisk cellkdrnoverforing skall dven
hir s.k. informerat samtycke inhdmtas inte bara av den som donerat dgget
utan ocksa av den som donerat kroppscellen.

Ekonomisk ersdittning vid dggdonation for forskningsdndamal

Det matt av obehag som en dggdonation kan innebira kan tala for att en
givare bor fa ndgon form av ersdttning. Det dr emellertid viktigt att en
kvinnas dgg inte kommer att betraktas som handelsvaror eller att enskilda
kvinnors ekonomiska trdngmadl inte utnyttjas. Om erséttning skulle visa
sig vara en forutsdttning for att f4 fler &n ett fatal givare &ar detta ett
argument mot att foreteelsen 6ver huvud taget skall tillatas forekomma.

Principen bor vara att givaren inte skall forlora ndgot ekonomiskt pa att
stdlla upp som givare. Ersdttning for utldgg och forlorad arbetsinkomst
bor darfor kunna komma ifrdga, men ddremot inte for den uppoffring i
form av lidande f6r de medicinska ingreppen eller de restriktioner i livs-
foringen som donationen medfor. Det maéste forutsdttas att givarens
engagemang 1 saken dr av ett sddant altruistiskt slag att hon rdknar med
sadana konsekvenser. Ett motsatt synsétt skulle i realiteten innebéra att
ekonomisk kompensation erbjods for donationsgérningen eller i varje fall
att gransen mot sddan kompensation blev oklar. Det kan Gvervigas om
man bor g sa langt i motsatt riktning att all form av erséttning forbjuds.
Det synes emellertid inte rimligt att den som stéller upp som givare skall
std for de utgifter som donationshandlingen medfor eller kostnaden for
ett eventuellt inkomstbortfall. Det kan knappast hdvdas att ersittning av
det slaget skulle otillborligen locka négon till donation. Daremot skulle
ett totalforbud kunna avhélla den som i och for sig dr positiv till att
donera.

Med direkt ekonomisk ersdttning bor annan kompensation med
ekonomiskt virde likstdllas. Det skall t.ex. inte fi forekomma att en
kvinna erbjuds en kostnadsftri eller rabatterad IVF-behandling i utbyte
mot att hon donerar dgg for forskningsdndamal.

Hithorande frdgor bor givetvis bevakas sérskilt av de forskningsetiska
organen.

Samtycke for forskning krdvs fran bade det behandlade paret och fran
eventuell givare av dgg eller spermier

I detta avsnitt har hittills talats om mgjligheten for en kvinna att donera
obefruktade dgg for forskningsdndamal. Hér tas nu upp fragan om dgg-
eller spermiegivares roll nir det handlar om att anvénda befruktade dgg
som blivit 6ver vid [VF-behandling till forskningsdndamal.
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Den forskning som hittills har bedrivits har skett pd befruktade dgg

som tillkommit i samband med IVF-behandling. Samtycke krdvs da fran
det par som genomgar IVF-behandlingen. Detta krav pa samtycke bor
som forut har sagts gélla dven i fortséttningen.
De av riksdagen varen 2002 beslutade dndringarna i lagen (1988:711) om
befruktning utanfor kroppen innebdr att antingen donerade &dgg eller
donerade spermier kan anvédndas vid provrorsbefruktning. Enligt den
proposition som behandlar dggdonation m.m. skall en givare av dgg eller
spermie ldmna skriftligt samtycke till att dgget far befruktas eller att
spermien far anvidndas for befruktning. Givaren skall ha rétt att aterkalla
sitt samtycke fram till dess befruktning skett. Fragan ar da vilken still-
ning givaren skall ha om det blir aktuellt att for forskningsdndamal
anvinda ett befruktat dgg dir antingen dgget eller spermien donerats av
en utomstdende givare.

Det framstar som naturligt att samtycke for forskning méste inhdmtas
ocksa fran den vars genetiska material/arvsmassa kommer att vara fore-
mal for forskning. Samtycke skall darfor inhdmtas frén givaren av dgg
eller spermie for att det befruktade dgget skall fa anvindas till forskning.

Nér befruktning sker utanfor kroppen med donerade dgg eller donerade
spermier finns det vidare en part som skall bli forédlder till det blivande
barnet utan att bidra med genetiskt material. Bor det krdvas att denna part
skall samtycka till att det befruktade dgget doneras till forskning? Han
eller hon kan, utan att ha bidragit med dgg eller spermier, ha ett intresse
av att det befruktade dgget inte doneras till forskning, t.ex. att det skall
sparas till en senare behandling, om den forsta misslyckas eller for att fa
fler barn senare.

Det ter sig sammanfattningsvis ldmpligt att alla som &r inblandade i
IVF-behandlingen ges inflytande 6ver vad som skall goéras med de
befruktade dggen. For att forskning skall fa ske bor alltsd samtycke
inhdmtas frdn bade det behandlade paret och den som donerat dgg eller
spermier. Givaren kan lampligen tillfrdgas om sitt samtycke dven for
forskningsé@ndamal 1 samband med donationen till IVF-behandlingen.

5.2.7 Kommersiell hantering av humanbiologiskt material

Regeringens bedomning: Négon dndring i transplantationslagen
avseende kommersiell hantering av humanbiologiskt material bor inte
goras nu. Denna frdgan bor 6vervigas ytterligare och regeringen avser
aterkomma med forslag.

Kommitténs forslag: Ett fortydligande av 15 § transplantationslagen
(1995:831) som innebdr att dven material frdn ménskliga dgg och
embryon samt fran celler och cellinjer frin sddana dgg och embryon
omfattas av paragrafens forbud mot kommersiell hantering.

Remissinstanserna: Sahlgrenska akademin konstaterar att riskerna
med kommersiellt intresse i forskning &r uppenbara da detta otvetydigt
kan paverka viljan att donera Overblivna befruktade &gg. Syftet och
inriktningen i en forlangning &r patientnytta och samhéllsnytta. Att helt
stanga mojligheten till kommersialisering av stamcellslinjer som utveck-
lats kan under vissa forhdllanden vara negativt ur patienthorisont. En
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tydlig gransdragning mellan det befruktade dgget (utgingsmaterialet) och
cellinjerna (resultatet) dr en mojlig skiljelinje som skulle kunna tjana som
grans for framtida kommersialisering av karakteriserade humana
embryonala cellinjer for terapiindamdl. Skélet att fortsdtta Overvéga
kommersialisering av stamcellslinjer &r de potentiellt stora utvecklings-
kostnaderna som kan forutses i utveckling av klinisk rutinterapi.

Cell Therapeutics konstaterar att stamcellsforskningen har potential att
fordndra och effektivisera behandlingsmetoder, bota i dag obotliga och
svara sjukdomar och ddrmed reducera kostnader for samhéllet samtidigt
som livskvalitén for miljontals av patienter forbéttras. Genom att krimi-
nalisera Overlatelser 1 vinstsyfte av helt nédvédndiga forskningsresultat
finns det en uppenbar risk att fortsatt forskning och utveckling omojlig-
gors. Cell Therapeutics framhéller att cellinjer utgdr ett levande biolo-
giskt material som etableras och hélls levande med stora tekniska och
personella resurser. Efter det att en stamcellslinje utvecklats med om-
fattande investeringar i tid och kapital &r det fysiskt helt distinkt frén det
donerade materialet och dess ursprungsceller. Det som idag undantas
frén straffbestimmelsens tillaimpningsomrade &r uppenbara fall av forsk-
ningsresultat, precis pa samma sétt som stamcellslinjer utgor forsknings-
resultat. Nagot forsok till gransdragning mellan ursprungsceller fran dgg
och embryon, & ena sidan, samt cellinjer hédrledda fran ursprungsceller
frén dgg och embryon, & andra sidan, har kommittén inte gjort. En sddan
gransdragning dr nddviandig och kan uppnds genom att 15§ i lagen om
transplantation inte omfattar cellinjer.

Skiilen for regeringens bedomning: Att handel med organ skall vara
forbjudet &r en princip som tagits upp av bl.a. Vérldshilsoorganisationen
(WHO) och Europaréadet. Inget av Europaradets medlemsldnder godtar
handel med organ. Den enda form av betalning som kan utga ar ersétt-
ning till levande donatorer for forlorad arbetsfortjdnst samt for resor,
lakarundersokningar och liknande kostnader som ingreppet ger upphov
till. Frdgan har lagreglerats i flera ldnder och anses 1 andra f6lja av all-
ménna réttsprinciper.

Att en del av en levande eller avlidens kropp betraktas som en vara
som kan kopas eller séljas dr for de flesta helt frimmande. I Sverige finns
forbudet att handla med organ och vidvnad intaget i 15 § lagen
(1995:831) om transplantation m.m. Lagen reglerar inte bara donation for
transplantation utan #dven donation for annat medicinskt #ndamal,
exempelvis forskning. Den materia som omfattas av forbudet beskrivs
som biologiskt material. I forarbetena till lagen anmérktes att det skulle
vara stotande om en enskild givare eller ndgon nérstdende till en avliden
skulle kopsla om avyttring av delar av en levande eller dod kropp. Det
uttalades vidare att det forhdllandet att organ eller vdvnader tillméts ett
ekonomiskt viarde pa grund av att tillgdngen inte motsvarar efterfragan
inte réttfardigar kop eller forsédljning. Det konstaterades dock att det dr en
annan sak att en donator kan ha vissa kostnader for att medverka vid
organdonation — reskostnader, kostnader for uppehille, forlorad arbets-
fortjanst etc. — och att det &r rimligt att sddana kostnader kan erséttas
(prop. 1994/95:148 s. 52). Det podngterades att forbudet endast giller
forfaranden 1 vinningssyfte och att gidngse ersdttning till blodgivare &r att
betrakta som en schabloniserad kostnadsersittning (s. 88). Blod &r ocksé
— tillsammans med har, modersmjolk och tdnder — undantaget fran for-
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budet (15 § 2 stycket). Sedvanlig ersittning till den som ldmnat organ,
blod eller modersmjolk &r for oOvrigt skattefri. Paragrafens forbud
omfattar endast det biologiska materialet som siddant. Att biologiskt
material som bestdndsdel 1 exempelvis ett ldkemedel blir foremél for
forsédljning moter inte ndgot hinder.

Det uttalades vidare i forarbetena att ett utryckligt forbud mot handel
med organ dr en betydelsefull markering. Ddrigenom gors det enligt
forarbetena klart att varken en levande minniskas kroppsliga integritet
eller den respekt som maéste visas en avliden far goras till foremél for
kopslaende.

Huruvida den aktuella paragrafen i transplantationslagen har denna
rdckvidd 1 dag har ansetts vara osdkert. Kommittén har darfor foreslagit
ett fortydligande av lagen som innebér att dven material frdn ménskliga
dgg och embryon samt fran celler och cellinjer frdn sddana &gg och
embryon skall inkluderas i vinningsforbudet.

Kritik mot kommitténs forslag har framforts av Cell Therapeutics som
konstaterar att stamcellslinjer inte finns naturligt utan &r ett resultat av
omfattande forskningsméssiga insatser under en langre tidsperiod. Cell
Therapeutics menar att forslaget till fortydligande av 15 § transplanta-
tionslagen mot denna bakgrund inger starka betdnkligheter. Sahlgrenska
akademin har vidare anfort att en tydlig grdnsdragning mellan det
befruktade dgget & ena sidan och cellinjerna & andra sidan skulle kunna
tjina som grins for en framtida kommersialisering samt att skélet for att
overvidga kommersialisering av stamcellslinjer &r de potentiellt stora
utvecklingskostnaderna som kan forutses i utveckling av klinisk rutin-
terapi.

Regeringen delar kommitténs uppfattning att omfattningen av
transplantationslagens forbud mot kommersiell hantering behover
fortydligas. I remissen till Lagradet foreslog regeringen att begreppet
humanbiologiskt material skulle definieras som organ, vdvnad, celler,
cellinjer och delar ddrav. Vidare foreslogs att avidentifierade cellinjer
inte skulle omfattas av féorbudet mot kommersiell hantering i 15 §.

Lagradet har invént att sdsom 15 § paragrafen utformats kommer en
forskare eller lakemedelsframstillare, som tar emot biologiskt material i
syfte att ddrav framstdlla en avidentifierad cellinje och att
kommersialisera (patentera) ett forskningsresultat avseende cellinjen, att
omfattas av ansvarsbestimmelsen i forsta stycket forsta meningen. Redan
mottagandet av det biologiska materialet sker ju d& dtminstone delvis i
vinningssyfte. Anvidndandet av avidentifierade cellinjer 1 kommersiellt
syfte blir tillatet endast om cellinjerna framstillts av ndgot mellanled som
saknade vinningssyfte. Lagradet kdnner osdkerhet om vad regeringen
avser 1 berdrt hidnseende och forordar att frigan blir foremdl for
ytterligare 6vervdganden och ett fortydligande.

Mot bakgrund av Lagradets synpunkter avser regeringen att i nagon
form ytterligare Overvdga frdgan om kommersiell hantering av
humanbiologiskt material.
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5.2.8 Regler till skydd for behandling av personuppgifter

Regeringens bedomning: Den behandling av personuppgifter som
sker i samband med donation av ¢verblivna befruktade dgg frén IVF-
behandling omfattas av bestimmelserna 1 personuppgiftslagen
(1998:204). Nagon komplettering av lagstiftningen nér det géller
sekretessbestimmelser behover inte goras.

Kommitténs forslag: Overensstimmer med regeringens bedomning.

Remissinstanserna: Datainspektionen pekar i sitt remissvar pa att en
uppgift om vem som donerat embryon for forskning torde vara att
beddéma som en kénslig personuppgift enligt personuppgiftslagen. Data-
inspektionen papekar att en sddan uppgift dr en personuppgift i person-
uppgiftslagens mening dven om uppgiften kodas och kodnyckeln inte &r
tillgénglig for den enskilde forskaren. Personuppgiftslagens regler giller
darfor om de kodade uppgifterna behandlas helt eller delvis automatise-
rat.

Skilen for regeringens bedomning

Personuppgiftslagen (1998:204)

Syftet med personuppgiftslagen (1998:204) &r att skydda ménniskor mot
att deras personliga integritet krinks genom behandling av personupp-
gifter. Enligt huvudregeln i 13 § personuppgiftslagen &r det forbjudet att
behandla sddana kénsliga personuppgifter som t.ex. ror hilsa eller
sexualliv. Det &r trots detta forbud tillatet att behandla kéansliga person-
uppgifter 1 vissa sidrskilt angivna fall, t.ex. om den registrerade har
lamnat sitt uttryckliga samtycke till behandlingen. Kénsliga personupp-
gifter far behandlas for hilso- och sjukvérdsdandamél, om behandlingen
ar nodvindig for

a) forebyggande hélso- och sjukvard,

b) medicinska diagnoser,

¢) vard eller behandling, eller

d) administration av hilso- och sjukvard.

Den som dr yrkesméssigt verksam inom hilso- och sjukvardsomradet
och har tystnadsplikt far dven behandla kinsliga personuppgifter som
omfattas av tystnadsplikten. Detsamma giller den som &r underkastad en
liknande tystnadsplikt och som har fatt kénsliga personuppgifter fréan
verksamhet inom hélso- och sjukvardsomrédet.

Kiénsliga personuppgifter far vidare behandlas for forskningsdndamal
om behandlingen godkints enligt lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser manniskor.

Vid donation av overblivna befruktade dgg fran IVF-behandling beva-
ras uppgifter om givarnas identitet sd att det i efterhand gér att hirleda
stamceller till det befruktade dgget fran ett visst par. Uppgifterna &r
emellertid skyddade med en kod vars nyckel inte &r tillgédnglig f6r den
enskilde forskaren utan hills under sérskilt forvar.

Datainspektionen har i sitt remissvar anfort att en uppgift om vem som
donerat ett befruktat dgg for forskning torde vara att bedoma som en
kéanslig personuppgift enligt personuppgiftslagen. Vidare papekar Data-
inspektionen att en sadan uppgift dr en personuppgift enligt personupp-
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giftslagen dven om uppgiften kodas och kodnyckeln inte &r tillgénglig for
den enskilde forskaren. Personuppgiftslagens regler géller darfor om de
kodade uppgifterna behandlas helt eller delvis automatiserat.
Datainspektionen anser att givarna bor samtycka till att uppgifter om
deras identitet behandlas. Detta mot bakgrund av att det &r oklart om
dndamalet med att bevara uppgifterna dr hélso- och sjukvérd, forskning
eller ndgot annat samt till skydd for givarnas integritet.

Forskningen som bedrivs pa befruktade dgg forutsétter samtycke fran
givarna av dgg och spermier, dvs. det par som genomgar [VF-behand-
lingen. D& givarna lamnar ett informerat samtycke till sjdlva donationen
far givarna ocksé lamna ett uttryckligt samtycke till att deras personupp-
gifter behandlas.

Den information som skall ges till givaren fore donationen skall ocksé
omfatta det som krdvs enligt personuppgiftslagen bl.a. uppgifter om den
personuppgiftsansvariges identitet, &ndamélet med behandlingen samt
ovrig information som behovs for att den registrerade skall kunna ta till
vara sina rittigheter i samband med behandlingen. Aven rutiner for
avidentifiering, kodning och begrinsning i mojligheten att aterkalla ett
lamnat samtycke med avseende pa eventuella framtida cellinjer bor dér-
vid berdras liksom att forskningen kan komma att leda till patent.

Regeringens bedomning dr sammanfattningsvis att bestimmelserna 1
personuppgiftslagen ar tillrackliga vid behandling av personuppgifter om
givare.

Sekretessbestimmelser

Hilso- och sjukvardssekretessen regleras i 7 kap. 1 § sekretesslagen
(1980:100). Som huvudregel géller sekretess for uppgift om enskilds
hilsotillstdnd eller andra personliga forhdllanden, om det inte star klart
att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon honom nér-
stdende lider men. Detsamma giller i annan medicinsk verksamhet,
sasom rittsmedicinsk och réttspsykiatrisk undersékning, insemination,
befruktning utanfor kroppen, faststdllande av konstillhorighet, abort,
sterilisering, kastrering, omskirelse, &atgdrder mot smittsamma sjuk-
domar, och drenden hos nimnd med uppgift att bedriva patientnimnds-
verksamhet.

I 13 kap. 3 § sekretesslagen foreskrivs att om en myndighet i sin forsk-
ningsverksamhet fran annan myndighet far uppgift, som &r sekretess-
belagd dér, sa giller sekretessen ocksa hos den mottagande myndigheten.
Uppgifter om givarens namn kommer da att dtnjuta samma sekretess hos
den mottagande forskningsinstitutionen som hos hilso- och sjukvarden.

Lamnas uppgifter ut till enskilda forskare kan utlamningsbeslutet
forses med forbehill betrdaffande uppgifternas anvindning enligt 14 kap.
9 § sekretesslagen.

Négon komplettering av lagstiftningen behovs siledes inte.

5.2.9 Kostnadseffekter m.m.

Regeringens bedomning: Regeringens forslag medfor inte nagra
okade kostnader for det allménna eller for enskilda.
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Det 4r tdnkbart att lagdndringarna leder till ett 6kat antal ansokningar
till etikprévningsndmnderna och ett visst dkat arbete for Socialstyrelsen
som enligt forslagen forutsitts ta emot anmélningar om godkénda forsk-
ningsprojekt som innebér att d4ggdonation for forskningsdndamél medges.
Denna o6kning torde bli marginell och ryms didrmed inom Social-
styrelsens nuvarande finansiella ramar. Inte heller i andra avseenden kan
ett genomforande av forslagen leda till 6kade kostnader for det allménna.

5.2.10 Uppfoljning av utvecklingen

Utvecklingen inom stamcellsforskningen gar mycket snabbt. Statens
medicinsk-etiska rdd har, som radgivande organ till regeringen, bl.a. i
uppgift att folja utvecklingen pad forskningsfronten, framfor allt sddan
forskning som har betydelse for minniskovdrde och integritet.
Regeringen utgar frdn att Statens medicinsk-etiska rdd noga foljer
utvecklingen inom stamcellsforskningen och anméler till regeringen om
det uppkommer behov av ytterligare lagreglering pa omradet.

Regeringen har bedomt att det inte &r helt nddvédndigt med krav pa till-
stdnd fran Socialstyrelsen enligt 9 § lagen (1995:831) om transplantation
m.m. i de fall forskningen godkénts vid provning enligt lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser manniskor. Denna lag, liksom
organisationen for etikprovning, tridde i1 kraft vid arsskiftet 2004.
Regeringen foljer noga verksamheten i den nya etikprévningsorganisa-
tionen och avser att gora en utvdrdering och uppf6ljning av
etikprovningsndmndernas verksamhet. Information om dggdonation for
forsknings@ndamal kommer att samlas centralt av Socialstyrelsen. Vid
uppfdljningen kommer regeringen sérskilt att uppméirksamma eventuella
problem som kan ha uppstatt i samband med &ndringen i transplanta-
tionslagen.

6 Forfattningskommentar

6.1 Forslag till lag om éndring 1 lagen (1991:115) om
atgirder i1 forsknings- och behandlingssyfte med
befruktade dgg frdn ménniska

Rubriken

Lag (1991:115) om éatgérder 1 forsknings- och behandlingssyfte med dgg
frdn ménniska

I och med att lagen inte bara skall omfatta &tgdrder med befruktade dgg
utan dven dgg som varit foremal for somatisk cellkdrnoverforing skall
lagens namn dndras pé det sittet att ordet ’befruktade” utgar.

1§
Andringen har behandlats i avsnitt 5.2.2, 5.2.4 och 5.2.6.

Genom éndringen 1 forsta stycket klargors att det samtycke som avses
ar ett s.k. informerat samtycke. Givare av dgg, spermie eller kroppscell

Prop. 2003/04:148

60



skall ha fatt information om #&ndamalet med atgirden. I och med att
bestimmelsen dven giller d4gg som varit foremél for somatisk cellkédrn-
overforing skall ocksa givaren av kroppscell samtycka till atgérden.

Paragrafen har vidare kompletterats med ett andra stycke. Det nya
stycket skall ses mot bakgrund av att bade det behandlade paret och
eventuell givare av dgg eller spermie skall ges inflytande 6ver vad som
skall goras med de befruktade dggen i samband med en in vitro-
fertilisering, (IVF), dvs. provrorsbefruktning. Nar &dgg- eller
spermiedonation har forekommit skall samtycke inhdmtas fran bade det
behandlade paret och eventuell givare av dgg eller spermie.

I ett nytt tredje stycke definieras somatisk cellkdrndverforing.

1a§
Andringen har behandlats i avsnitt 5.2.2 och 5.2.6.

I och med att lagen inte skall omfatta bara atgérder med befruktade dgg
skall forsta stycket dndras pa det sdttet att d4gg som varit foremal for
somatisk cellkdrnoverforing laggs till.

Det nya andra stycket, som utformats enligt Lagradets forslag, innebér
att bestimmelserna om information och samtycke i lagen (2003:460) om
etikprovning tillimpas vid sddan forskning som etikprovas. Givarna skall
t.ex. vara informerade om att givande av dgg eller celler kan resultera 1
en stamcellslinje med ladng livslingd. Bestimmelserna triffar forskning
for vilken det forelegat krav pd etikprovning oavsett om sddan skett eller
€j.

Lagen om etikprovning dr tillimplig pa forskning som innebédr ett
fysiskt ingrepp eller bedrivs enligt en metod som syftar till att paverka en
manniska fysiskt eller psykiskt. Den géller dven for forskning som avser
studier pa biologiskt material som tagits frdn en levande ménniska och
som kan hérledas till denna ménniska.

2§
Andringen har behandlats i avsnitt 5.2.2 och 5.2.4.

Bestdimmelsen har utvidgats till att dven gilla dgg som varit foremal
for somatisk cellkdrnoverforing. Tidsfristen giller dd frdn den dag dé
cellkdrndverforingen dgt rum.

I andra meningen av forsta stycket anges for narvarande att forsok inte
far ha till syfte att utveckla metoder for att astadkomma genetiska
effekter som kan g i arv. I praxis har tvekan uppstatt 1 frdga om rick-
vidden av detta forbud, varfor ett fortydligande foreslds. Med den nya
formuleringen skall bestimmelsen inte kunna uppfattas sa att den skulle
forbjuda somatisk cellkdrndverforing. Denna metod skulle visserligen
kunna anvindas for att 4stadkomma genetiska effekter som kan gé i arv,
men sa ldnge syftet vid utveckling och tillimpning av en metod dr ett
annat avses metoden inte drabbas av forbudet.

Andringen i andra stycket, som utformats enligt Lagradets forslag,
avses 1 enlighet med vad som forordats i den allm@nna motiveringen
understryka vikten av snabbhet 1 proceduren. Det gors genom dndringen
tydligt att dgget skall forstoras utan dréjsmal nédr forskningsatgidrden
genomforts.  Overtriidelse av  bestimmelserna  omfattas  av
straffsanktionen 1 6 §. Genom &ndringen blir det straffbart att inte
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forstora ett d4gg utan drojsmal nédr forskningséatgirden genomforts, dven
om fjortondagarsfristen i forsta stycket inte dr till &nda.

I likhet med vad som giller vid motsvarande brott med befruktade dgg
krdvs att ndgon med uppsat bryter mot bestimmelserna. Likasé giller
dven vid de nu foreslagna brotten att det endast 1 verkligt allvarliga fall
kan komma ifrdga med pafoljden fiangelse, jfr. prop. 1990/91:52 s. 47.
Eftersom fingelse &r foreskrivet for gérningen blir bestimmelserna om
medhjdlp i 23 kap. brottsbalken tillampliga.

38
Andringen har behandlats i avsnitt 5.2.4.

Bestdmmelsen har utvidgats till att dven gilla dgg som varit foremal
for somatisk cellkdarndverforing.

Genom dndringen i denna paragraf kommer straffsanktionen 1 6 §, som
inte dndras, att omfatta dven dgg som varit foremal for somatisk cell-
kérnoverforing.

I likhet med vad som géller vid motsvarande brott med befruktade dgg
krdvs att ndgon med uppsat bryter mot bestimmelserna. Likasa géller
dven vid de nu foreslagna brotten att det endast i verkligt allvarliga fall
kan komma ifrdga med pafoljden fangelse, jfr. prop. 1990/91:52 s. 47.
Eftersom fidngelse dr foreskrivet for gérningen blir bestimmelserna om
medhjilp 1 23 kap. brottbalken tillampliga.

48
Andringen har behandlats i avsnitt 5.2.5.

Genom #ndringen ges ett uttryckligt forbud mot reproduktiv kloning.
Ett d4gg som varit foremal for somatisk cellkdrnoverforing far inte foras
in 1 en kvinnas kropp. Det skall inte vara tillatet att pa sddant sétt &stad-
komma en ny individ med samma arvsanlag som en annan (nu eller tidi-
gare) levande ménniska. Forbudet mot att i en kvinnas kropp fora in ett
dgg som har varit foremél for somatisk cellkdrndverforing motsvarar
nuvarande forbud 1 forsta och andra meningen 1 frdga om befruktat dgg
som har varit foremél for forsok 1 forsknings- eller behandlingssyfte,
vilket inte foreslds dndrat. Forbudet kan i bada fallen synas overflodigt
med hinsyn till att sddana dgg enligt 2 § skall forstoras fjorton dagar
efter befruktningen (eventuell frystid ordknad). Avsaknaden av en sadan
foreskrift skulle kunna leda till det missforstandet att lagen inte forbjuder
att sddana dgg fors in 1 en kvinnas kropp fore utgédngen av fjortondagars-
fristen. Bestimmelsen har darfor behallits och utvidgats till att gilla dgg
som varit foremal f6r somatisk cellkdrnoverforing.

Vad som sédgs om straffsanktion 1 3 § géller 4ven denna paragraf.

6.2 Forslag till lag om @ndring i lagen (1995:831) om
transplantation m.m.

98§
Andringen har behandlats i avsnitt 5.2.6.

Det foreslagna tilldgget 1 forsta stycket innebir att Socialstyrelsens till-
stind inte skall behovas nédr biologiskt material tas frdn en levande
minniska for forskningsdandamal i sddana fall som paragrafen tar sikte
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pa, dvs. bla. fall d& ingreppet kan medfora beaktansviard fara eller
oldgenhet for givaren. Bakgrunden till &ndringen &r att en etikprévning 1
sadana fall 4r obligatorisk enligt lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor. Avsikten &r att det, nidr frdga dr om
exempelvis tillvaratagande av &dgg for forskningsdndamal, inte skall
behova ske en provning utifrdn samma kriterier bdde av en etikprov-
ningsndmnd och av Socialstyrelsen. Av skdl som anges i 5.2.6. &dr av-
sikten att en anmélan skall goras omgdende till Socialstyrelsen nér ett
medgivande givits till forskning som innefattar 4ggdonation.
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Sammanfattning av betdnkandet Rittslig reglering av
stamcellsforskning (SOU 2002:119)

I betdnkandet redovisas det tilldggsuppdrag Kommittén om genetisk in-
tegritet erhallit angdende embryonal stamcellsforskning. Enligt tilldggs-
direktiven skall kommittén 6vervdga och ldamna forslag till de lagidnd-
ringar som bedoms nodvéndiga for en rittslig reglering som medger
forskning pé stamceller fran befruktade d4gg som blivit 6ver vid provrors-
befruktning. Kommittén har vidare fatt i uppdrag att utreda om forutsitt-
ningarna for somatisk kdrnoverféring kan utformas sé att de blir etiskt
acceptabla och att foresla ett tydligt forbud mot s.k. reproduktiv kloning.
Kommittén skall dven ta stdllning till pa vilka premisser kvinnor skall
kunna donera dgg for forskningsdndamal. I sammanhanget skall kom-
mittén dven ta stdllning till frdgor rérande Europakonventionen om
ménskliga réttigheter och biomedicin samt forbudet 1 transplantationsla-
gen mot kommersiell hantering av biologiskt material.

Uppdragets bakgrund &r den forskningsetiska diskussion som forts
kring Vetenskapsradets riktlinjer for forskningsetisk provning pa stam-
celler fran ménniska (beslut 3 december 2001) och Statens medicinsk-
etiska rads yttrande over samma frigestédllningar (yttrande 13 januari
2002).

Huvuduppgiften for kommittén i detta delbetdnkande avser forskning.
Det kommittén framst haft att 6vervdga géller forskning pa befruktade
dgg, forskning kring somatisk kdrndverforing och donation av ménskliga
dgg till forskning. Det dr alltsd i detta skede inte aktuellt att ta stillning
till vad som skall tillatas vid behandling i hilso- och sjukvardssamman-
hang, dven om naturligtvis den frdgan har betydelse ocks& for de
overviaganden som bor goras i friga om forskningen. Kommitténs over-
viaganden utgar fran att nya rttsliga och etiska fragestéllningar kommer
att behova provas om och nér den aktuella forskningen ndrmar sig klinisk
tillimpning.

Parallellt med kommitténs arbete har forslag om en ny ordning for
forskningsetisk provning beretts. Forslaget har granskats av lagradet och
forvéntas bli forelagt riksdagen vid den tid som detta betdnkande ldggs
fram. Den foreslagna lagen innebdr att organisationen for den forsk-
ningsetiska provningen blir réttsligt reglerad och att en enhetlig organi-
sation for hur granskningen skall g till skapas. Ingen forskning som in-
volverar ménniskor och biologiskt material frdn manniskor skall fa utfo-
ras utan att forst ha godkénts vid etikprovning. Forutom att ge en fastare
struktur for etikprovningen kommer den nya lagen att innehélla grund-
laggande krav for att ett forskningsprojekt skall kunna godkénnas.

Forslaget innebdr en betydande uppstramning i forhallande till den
ordning som nu géller. For de fragestillningar kommittén har att ta stéll-
ning till betyder det att ytterligare lagstiftning i just dessa hénseenden
generellt sett framstdr som mindre nodvédndig. Det skulle ocksa kunna
innebédra en dubbel reglering av hithorande fragor. Kommittén har i sitt
arbete forutsatt att denna nyordning kommer att genomforas och fist stor
vikt vid detta i sina 6vervaganden.

Mot denna bakgrund har kommitténs Gvervdganden lett fram till {6l-
jande forslag.
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Négot generellt forbud mot att framstélla befruktade dgg for forsknings-
dndamal foreslds inte. Sddan framstédllning méste enligt kommitténs me-
ning fa ske for forskning kring barnloshet, det befruktade dggets utveck-
ling m.m. En rittslig grdns mot vad som 1 motsats hértill skulle vara for-
bjudet later sig inte dras pa ett tillrickligt tydligt sétt. Gransdragningen
bor i stéllet ske frén fall till fall inom ramen fo6r den forskningsetiska
provningen. De begrinsningar som giller for forskning pa befruktade
dgg bor vidare gilla dven for framstidllandet av sddana dgg. Sverige bor
vid ett tilltrdde till Europakonventionen om de minskliga réttigheterna
och biomedicinen reservera sig mot dess artikel 18.2, vilken enligt sin
lydelse forbjuder framstédllande av embryon for forskningsdéndamal. En
notifiering till Europaradet och signatirstaterna om detta forbehall bor
avges redan nu.

Forskning pé befruktade dgg skall alltfort vara tilldten, under de forut-
sattningar som anges i 1991 &rs lag om atgérder i forsknings- eller be-
handlingssyfte med befruktade &gg frdn ménniska, som i anledning av
kommitténs forslag dock revideras.

Somatisk kdrnoverforing bor inte forbjudas men skall med kommitténs
forslag vara underkastad begridnsningar motsvarande dem som géller vid
forskning pd befruktade dgg. Reproduktiv kloning skall vara entydigt
forbjuden. Nagon detaljreglering betrdffande forskning som bygger pa
somatisk kdrndverforing bor inte inforas. Det forskningsetiska normsy-
stem som &r under inférande &r mer ldmpat for den ndrmare kontroll som
krévs.

Aggdonation for forskningsindamal bor enligt kommitténs mening
inte forbjudas. Den kommer att vara underkastad forskningsetisk prov-
ning. Den behandling dgguttagning dn sa ldnge forutsétter kan vara for-
enad med sddana obehag att bedomningen maste bli synnerligen restrik-
tiv. Krav pé informerat och dokumenterat samtycke skall sjalvfallet gélla.
Donatorn far inte std i ndgot beroendeforhéllande till den eller de fors-
kare till vars formén donationen sker. Ekonomisk kompensation till do-
natorn far endast avse utligg och forlorad inkomst. Ett forskningsetiskt
medgivande till dggdonation for forskningsdndamal skall anmélas till
Socialstyrelsen.
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Forfattningsforslag i betinkandet Rittslig reglering
av stamcellsforskning (SOU 2002:119)

1 Forslag till

lag om dndring 1 lagen (1991:115) om atgéirder i1 forsknings-
eller behandlingssyfte med befruktade dgg fran ménniska

Héarigenom foreskrivs i1 friga om lagen (1991:115) om atgérder i forsk-
nings- eller behandlingssyfte med befruktade &dgg fran minniska

dels att nuvarande 6 och 7 §§ skall betecknas 7 och 8 §§,

dels att rubriken till lagen skall ha foljande lydelse,

dels att 1 och 2 §§ skall ha fo6ljande lydelse,

dels att det i lagen skall inféras en ny paragraf, 6 §, av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse
Lag (1991:115) om Aatgédrder i
forsknings- eller behandlingssyfte

med befruktade dgg fran ménniska

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse
Lag (1991:115) om Aatgdrder i
forsknings- eller behandlingssyfte

med dgg frdn ménniska

Foreslagen lydelse

1§
Atgirder enligt denna lag med befruktade dgg frin minniska forutsitter
samtycke av donatorerna av d4gg och sperma.

Forsok 1 forsknings- eller be-
handlingssyfte pa befruktade &gg
far goras langst till och med fjor-
tonde dagen efter befruktningen.
Forsok fér inte ha till syfte att uz-
veckla metoder for att astadkomma
genetiska effekter som kan ga i arv.

Ett befruktat dgg som varit fore-
mal for forsok skall efter utgangen
av den tid som ndmns 1 forsta
stycket utan dréjsmal forstoras.

Om befruktningen har skett en-
ligt lagen (1988:711) om befrukt-
ning utanfor kroppen och kvinnan
eller mannen inte omfattas av for-
sta stycket, fordras samtycke enligt
stycket dven av henne eller honom.

28

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

Ett befruktat d4gg som varit fore-
mal for forsok skall snarast och
senast efter utgdngen av den tid
som ndmns 1 forsta stycket forsto-
ras.
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63§ Prop. 2003/04:148

Atgéirder i forsknings- eller be- Bilaga 2

handlingssyfte med dgg fran mdn-

niska i vilket kdrnan ersatts med

kdrnan fran en kroppscell forut-

sdtter samtycke fran donatorerna

av dgget och cellen. Ett dgg som

varit foremal for sadan kdrnover-

foring far inte foras in i en kvinnas

kropp.
Vad som i 2, 3, och 5 §§ fore-

skrivs i fraga om befruktade dgg

gdller dven i fraga om dgg som har

varit foremal for sadan kdrnover-

foring som avses i forsta stycket.

Vad som i 2 § foreskrivs om be-

fruktning skall darvid gdlla kédrn-

overforingen.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2004.
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2 Forslag till

lag om dndring 1 lagen (1995:831) om transplantation m.m.

Hérigenom foreskrivs att 9 och 15 §§ lagen (1995:831) om transplanta-

tion m.m. skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

98§

Biologiskt material frdn en le-
vande ménniska for annat medi-
cinskt dndamél &n transplantation
far tas endast med Socialstyrelsens
tillstind, om materialet d4r sadant
som inte aterbildas eller om in-
greppet pa annat sitt kan medfora
beaktansvird skada eller oldgenhet
for givaren.

Ingrepp enligt forsta stycket far
inte goras pa den som dr underarig
eller som pé grund av psykisk stor-
ning saknar forméga att ldmna
samtycke.

Biologiskt material frdn en le-
vande ménniska for annat medi-
cinskt dndamél &n transplantation
far tas endast med Socialstyrelsens
tillstdind, om materialet dr sadant
som inte aterbildas eller om in-
greppet pa annat sitt kan medfora
beaktansvird skada eller oldgenhet
for givaren. Socialstyrelsens till-
stand behovs dock inte i fraga om
ingrepp som sker for forskning som
godkdnts vid provning enligt lagen
(0000:000) om etikprovning av
forskning som avser mdnniskor.

Ingrepp enligt forsta stycket far
inte goras pa den som dr underarig
eller som pé grund av psykisk stor-
ning saknar formédga att ldmna
samtycke.

15§

Den som med uppsat och 1 vinningssyfte tar, 6verldmnar, tar emot eller
formedlar biologiskt material frdn en levande eller avliden ménniska eller
viavnad fran ett aborterat foster doms till boter eller fingelse i hogst tva
ar. Till samma straff doms den som med uppsat anvinder eller tar till
vara sddant material for transplantation eller annat d&ndamal trots insikt
om att materialet tagits, overlamnats, tagits emot eller formedlats i vin-
ningssyfte. I ringa fall skall inte domas till ansvar.

Forsta stycket gdller dven mate-
rial fran mdnskliga dgg och em-
bryon samt fran celler och cellinjer
fran sadana dgg och embryon.

Forsta stycket giller inte blod, har, modersmjolk och tander.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2004.
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Remissinstanser till betdnkandet Rittslig reglering av
stamcellsforskning (SOU 2002:119)

Svea hovritt, Kammarritten 1 Goteborg, Justitiekanslern, Datainspek-
tionen, Genteknikndmnden, Patentverket, Socialstyrelsen, Likemedels-
verket, Hélso- och sjukvérdens ansvarsndmnd, Statens beredning for ut-
virdering av medicinsk metodik, Handikappombudsmannen, Barnom-
budsmannen, Forskningsradet for arbetsliv och socialvetenskap, Stiftel-
sen for vard- och allergiforskning, Statens medicinsk-etiska rad, Veten-
skapsradet, Stockholms universitet, juridiska fakulteten, Karolinska In-
stitutet, Uppsala universitet, juridiska fakulteten, Uppsala universitet,
medicinska fakulteten, LinkOpings universitet, medicinska fakulteten,
Lunds universitet, juridiska fakulteten, Lunds universitet, medicinska
fakulteten, Go6teborgs universitet, medicinska fakulteten, Umeé univer-
sitet, medicinska fakulteten, Riksdagens ombudsmén — Justiticombuds-
mannen, Landstingsférbundet, Svenska Léakaresdllskapet, Sveriges
Lakarforbund, Vardforbundet, Sveriges Psykologférbund, Svenska
barnmorskeforbundet, Handikappférbundens Samarbetsorgan, De
Handikappades Riksforbund, Riksorganisationen Centerkvinnorna,
Riksorganisationen Centerpartiets Ungdomsférbund, Folkpartiet libera-
lernas kvinnoforbund, Liberala Ungdomsforbundet, Moderatkvinnorna,
Moderata Ungdomsforbundets Riksforbund, Sveriges Socialdemokra-
tiska Kvinnoforbund, Sveriges Socialdemokratiska Ungdomsfoérbund,
Svenska Kvinnors Vénsterforbund, Ung Vénster Forbundscentralen,
Kristdemokratiska kvinnoforbundet, Kristdemokratiska ungdomsférbun-
det, Lakemedelsindustriforeningen, Huddinge universitetssjukhus, Aka-
demiska sjukhuset i Uppsala, Sahlgrenska universitetssjukhuset, Univer-
sitetssjukhuset i Linkoping, Sveriges Advokatsamfund, Sveriges Dom-
areforbund, IVF-kliniken vid Sophiahemmet, Stockholm, Ideon-kliniken,
Malmo, Fertilitetscentrum, Carlanderska, Goteborg, Svensk Forening for
Obstetrik och Gynekologi, Cancerfonden, Trossamfundet Svenska kyr-
kan, Sveriges frikyrkosamrdd, Sveriges Kristna Rad, Katolska biskops-
dmbetet, Astra Zeneca, Pharmacia, Novartis, Cell Therapeutics Scandi-
navia AB.
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1 Lagforslag som upprittats inom
Regeringskansliet
1.1 Forslag till lag om éndring 1 lagen (1991:115) om

atgirder i1 forsknings- eller behandlingssyfte med
befruktade dgg frdn ménniska

Héarigenom foreskrivs 1 friga om lagen (1991:115) om atgérder i
forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg frdn ménniska

dels att rubriken till lagen skall ha féljande lydelse,

dels att 1, 1 a, 2 och 6 §§ skall ha foljande lydelse,

dels att det 1 lagen skall inféras en ny paragraf, 5a §, av foljande

lydelse.
Nuvarande lydelse

Lag (1991:115) om atgérder i
forsknings- eller behandlingssyfte
med befruktade dgg fran ménniska

Atgérder enligt denna lag med
befruktade &4dgg frdn minniska
forutsétter samtycke av donatorer-
na av agg och sperma.

Foreslagen lydelse

Lag (1991:115) om atgérder i
forsknings- eller behandlingssyfte
med dgg frdn ménniska

1§

Atgirder enligt denna lag med
befruktade &4gg fr&n mainniska
forutsétter att givarna av dgg och
spermie informerats om dndamdalet
med atgdrden och ddrefter ldmnat
sitt samtycke.

Om  befruktningen har skett
enligt lagen (1988:711) om
befruktning  utanfor  kroppen
fordras att dven den kvinna eller
man i det behandlade paret som
inte dr givare av dgg eller spermie
har informerats om dndamalet
med atgdrden och ddrefter ldmnat
sitt samtycke.

lag'

Bestdmmelser om etikprovning
av forskning med befruktade agg
finns 1 lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som
avser mé@nniskor

! Senaste lydelse 2003:462.

Bestdammelser om etikprovning
av forskning med &dgg fran
mdnniska finns 1 lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som
avser manniskor.

Vid sadan forskning skall i
stallet for 1§ och 5a$ andra
stycket bestidmmelserna om
information och samtycke i 16—17
och 19 §§ i ndmnda lag tilldmpas.
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Forsok i1 forsknings- eller be-
handlingssyfte pa befruktade dgg
far goras ldngst till och med
fljortonde dagen efter befrukt-
ningen. Forsok far inte ha till syfte
att utveckla metoder for att
astadkomma  genetiska effekter
som kan ga i arv.

Ett befruktat &gg som varit
foremal for forsok skall efter
utgangen av den tid som ndmns i
forsta  stycket utan  drojsmal
forstoras

Den som uppsatligen bryter mot
2, 3 eller 4 § doms till boter eller
fingelse i hogst ett ar. Ar en
overtriddelse av 3 § ringa, skall inte
domas till ansvar.

2§

Forsok 1 forsknings- eller be-
handlingssyfte pa befruktade dgg
far goras ldngst till och med
fljortonde dagen efter befrukt-
ningen. Forsok far inte ha till syfte
att astadkomma genetiska effekter
som kan ga i arv eller att utveckla
metoder for detta dndamail.

Ett befruktat 4gg som varit
foremal for forsok skall snarast
och senast fjorton dagar efter
befruktningen forstoras.

5a§

Med somatisk cellkdrn-
overforing avses att cellkdrnan i
ett dgg fran mdnniska ersdtts med
kérnan fran en kroppscell.

Atgdrder enligt denna lag med
sadana dgg forutsdtter att givarna
av dgg och kroppscell informerats
om dndamalet med atgdrden och
ddrefter ldmnat sitt samtycke.

Etnt dgg som varit foremal for
somatisk cellkdrnoverforing  far
inte foras in i en kvinnas kropp.

Vad som i 2, 3 och 55§
foreskrivs om  befruktade cdgg
gdller dven dgg som har varit
foremal for somatisk cellkdrn-
overforing

638
Den som uppsétligen bryter mot
2, 3, 4 eller 5 a § tredje stycket
doms till boter eller fiangelse i
hogst ett ar. Ar en Overtridelse av
3§ ringa, skall inte domas till
ansvar.

Allmaént atal fo6r brott mot denna lag far vickas endast efter

medgivande av Socialstyrelsen.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2005.
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1.2 Forslag till lag om dndring 1 lagen (1995:831) om

transplantation m.m.

Hérigenom foreskrivs att 1 och 15 §§ lagen (1995:831) om
transplantation m.m. skall ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Denna lag innehdller bestdm-
melser om ingrepp for att ta
tillvara organ eller annat biolo-
giskt material frdn en levande eller
avliden ménniska for behandling
av sjukdom eller kroppsskada hos
en annan méinniska (transplan-
tation) eller for annat medicinskt
dndamal.

Foreslagen lydelse

1§

Denna lag innehéller bestdm-
melser om ingrepp for att ta
tillvara biologiskt material frdn en
levande eller avliden ménniska for
behandling av sjukdom eller
kroppsskada hos en annan mén-
niska (transplantation) eller for
annat medicinskt &ndamal.

Med biologiskt material avses i
denna lag organ, vivnad, celler,
cellinjer och delar ddrav.

Lagen innehdller ocksad bestdmmelser om anvindning av vdvnad fran
ett aborterat foster och forbud mot vissa forfaranden med biologiskt

material.

Biologiskt material frdn en
levande ménniska for annat
medicinskt dndamal an
transplantation far tas endast med
Socialstyrelsens  tillstdind, om
materialet dr sddant som inte
aterbildas eller om ingreppet pa
annat sdtt kan medfora
beaktansvird skada eller oldgenhet
for givaren.

98§

Biologiskt material frdn en
levande ménniska for annat
medicinskt dndamal an
transplantation far tas endast med
Socialstyrelsens  tillstdind, om
materialet dr sddant som inte
aterbildas eller om ingreppet pa
annat sdtt kan medfora
beaktansvird skada eller oldgenhet
for  givaren.  Socialstyrelsens
tillstand behovs dock inte i fraga
om ingrepp som sker for forskning
som godkdnts vid provning enligt
lagen (2003:460) om etikprovning
av forskning som avser mdnniskor.

Ingrepp enligt forsta stycket far inte goras pa den som dr underarig
eller som pa grund av psykiskt storning saknar formaga att limna
samtycke.

15§

Den som med uppsét och i vinningssyfte tar, dverldmnar, tar emot eller
formedlar biologiskt material frdn en levande eller avliden ménniska eller
vidvnad fran ett aborterat foster doms till boter eller fangelse 1 hogst tva
ar. Till samma straff doms den som med uppsat anvénder eller tar till
vara sddant material for transplantation eller annat &ndamaél trots insikt
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om att materialet tagits, overldmnats, tagits emot eller formedlats i
vinningssyfte. I ringa fall skall inte domas till ansvar.
Forsta stycket géller inte blod, Forsta stycket géller inte blod,
héar, modersmj6lk och ténder. har, modersmj6lk och tinder. Det
gdller inte heller avidentifierade
cellinjer fran befruktade cigg eller
fran dgg som varit foremal for
somatisk cellkdrnoverforing.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2005.
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Lagradsremissens lagforslag

1.1 Forslag till lag om dndring i lagen (1991:115) om

atgirder 1 forsknings-

eller behandlingssyfte med

befruktade dgg frdn ménniska

Hérigenom foreskrivs 1 frdga om lagen (1991:115) om étgérder 1 forsk-
nings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg frdn ménniska

dels att rubriken till lagen skall ha f6ljande lydelse,

delsatt 1, 1 a, 2, 3 och 4 §§ skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Lag (1991:115) om éatgérder i
forsknings- eller behandlingssyfte
med befruktade dgg fran ménniska

Atgirder enligt denna lag med
befruktade &dgg fran mdnniska
forutsétter samtycke av donatorer-
na av 4gg och sperma.

Bestdmmelser om etikprovning
av forskning med befruktade &dgg
finns i lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser
manniskor

! Senaste lydelse 2003:462.

Foreslagen lydelse

Lag (1991:115) om Aatgérder i
forsknings- eller behandlingssyfte
med dgg frdn ménniska

1§

Atgirder enligt denna lag med
befruktade dgg och dgg som varit
foremal for somatisk cellkérn-
overforing forutsétter att givarna
av dgg, spermie eller kroppscell
informerats om dndamalet med
atgdrden och ddrefter ldmnat sitt
samtycke.

Om  befruktningen har skett
enligt lagen (1988:711) om
befruktning  utanfor  kroppen
fordras att dven den kvinna eller
man i det behandlade paret som
inte dr givare av dgg eller spermie
har informerats om dndamalet
med atgdrden och ddrefter ldmnat
sitt samtycke.

Med  somatisk  cellkdrnover-
foring avses att cellkdrnan i ett
dgg ersdtts med kdrnan fran en
kroppscell.

lag'

Bestdammelser om etikprovning
av forskning med befruktade &dgg
och dgg som varit foremal for
somatisk cellkdrnoverforing finns i
lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser ménniskor.

Vid sadan forskning skall i
stdllet for 1 § bestidmmelserna om
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Forsok 1 forsknings- eller
behandlingssyfte pd befruktade
dgg far goras langst till och med
flortonde dagen efter befrukt-
ningen. Forsok far inte ha till syfte
att utveckla metoder for att astad-
komma genetiska effekter som kan
giiarv.

Ett befruktat dgg som varit
foremal for forsok skall effer
utgangen av den tid som ndmns i
forsta  stycket utan  drojsmal
forstoras

Ett befruktat dgg far forvaras i
fryst tillstdind hogst fem ar eller
den ldngre tid som Socialstyrelsen
enligt 5 § bestdmt.

information och samtycke i 16—17 Prop.2003/04:148

och 19 §§ i ndmnda lag tilldmpas.

238

Forsok 1 forsknings- eller
behandlingssyfte pé befruktade
agg och pa dgg som varit foremal
for somatisk cellkdrnoverforing far
goras langst till och med fjortonde
dagen efter befruktningen respek-
tive cellkdrnoverforingen. Forsok
far inte ha till syfte att &stad-
komma genetiska effekter som kan
gd 1 arv eller att utveckla metoder
for detta dndamail.

Ett befruktat &dgg som varit
foremal for forsok eller ett dgg
som varit foremal for somatisk
cellkdrnoverforing skall  senast
fjorton dagar efter befruktningen
eller cellkdrnoverforingen utan
dr6jsmal forstoras.

3§

Ett befruktat dgg eller ett dgg
som varit foremal for somatisk
cellkdrnoverforing far forvaras i
fryst tillstdind hogst fem éar eller
den ldngre tid som Socialstyrelsen
enligt 5 § bestdmt.

Den tid d& dgget har varit fryst rdknas inte in 1 den tid under vilken

forsok far ske enligt 2 §.

Om ett befruktat &gg wvarit
foremal for forsok i forsknings-
eller behandlingssyfte, far &dgget
inte foras in 1 en kvinnas kropp.
Detsamma géller om dgget fore
befruktningen eller de spermier
som anvénts vid befruktningen har
varit foremal for forsok.

43§

Om ett befruktat &dgg wvarit
foremal for forsok i1 forsknings-
eller behandlingssyfte, far &dgget
inte foras in 1 en kvinnas kropp.
Detsamma géller om dgget fore
befruktningen eller de spermier
som anvénts vid befruktningen har
varit foremal for forsok eller dgget
har varit foremal for somatisk
cellkdrnoverforing.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2005.

? Senaste lydelse 1998:282.
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1.2 Forslag till lag om dndring 1 lagen (1995:831) om

transplantation m.m.

Hérigenom foreskrivs att 1 och 15 §§ lagen (1995:831) om
transplantation m.m. skall ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Denna lag innehdller bestdm-
melser om ingrepp for att ta
tillvara organ eller annat biolo-
giskt material frdn en levande eller
avliden ménniska for behandling
av sjukdom eller kroppsskada hos
en annan méinniska (transplan-
tation) eller for annat medicinskt
dndamal.

Foreslagen lydelse

1§

Denna lag innehéller bestdm-
melser om ingrepp for att ta
tillvara biologiskt material frdn en
levande eller avliden ménniska for
behandling av sjukdom eller
kroppsskada hos en annan mén-
niska (transplantation) eller for
annat medicinskt &ndamal.

Med biologiskt material avses i
denna lag organ, vivnad, celler,
cellinjer och delar ddrav.

Lagen innehdller ocksad bestdmmelser om anvindning av vdvnad fran
ett aborterat foster och forbud mot vissa forfaranden med biologiskt

material.
Biologiskt material fran en
levande minniska for annat

medicinskt dndamdl &n transplan-
tation far tas endast med
Socialstyrelsens  tillstdind, om
materialet dr sddant som inte
aterbildas eller om ingreppet pa
annat sitt kan medfoéra beaktans-
viard skada eller oldgenhet for
givaren.

98§

Biologiskt material frdn en
levande ménniska for annat
medicinskt @&ndamdl 4n transplan-
tation far tas endast med
Socialstyrelsens  tillstdind, om
materialet dr sddant som inte ater-
bildas eller om ingreppet pd annat
satt kan medfora beaktansvird
skada eller oldgenhet for givaren.
Socialstyrelsens tillstand behdvs
dock inte i fraga om ingrepp som
sker for forskning som godkdnts
vid  provning  enligt  lagen
(2003:460) om etikprovning av
forskning som avser mdnniskor.

Ingrepp enligt forsta stycket far inte goras pa den som dr underarig
eller som pa grund av psykiskt stérning saknar formaga att limna
samtycke.

15§

Den som med uppsét och i vinningssyfte tar, dverldmnar, tar emot eller
formedlar biologiskt material frdn en levande eller avliden ménniska eller
vidvnad frén ett aborterat foster doms till boter eller fangelse 1 hogst tva
ar. Till samma straff doms den som med uppsat anvénder eller tar till
vara sddant material for transplantation eller annat &ndamaél trots insikt
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om att materialet tagits, overlimnats, tagits emot eller formedlats i
vinningssyfte. I ringa fall skall inte domas till ansvar.
Forsta stycket géller inte blod, Forsta stycket géller inte blod,
héar, modersmj6lk och ténder. har, modersmj6lk och tinder. Det
gdller inte heller avidentifierade
cellinjer fran befruktade cigg eller
fran dgg som varit foremal for
somatisk cellkdrnoverforing.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2005.
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Lagradets yttrande Prop. 2003/04:148
Bilaga 6

Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2004-04-27

Narvarande: f.d. regeringsradet Karl-Ingvar Rundqvist, justitieradet
Torgny Héstad och regeringsradet Goran Schader.

Enligt en lagradsremiss den 25 mars 2004 (Socialdepartementet) har

regeringen beslutat inhdmta Lagradets yttrande dver forslag till

1. lag om &ndring 1 lagen (1991:115) om atgérder 1 forsknings- eller
behandlingssyfte med befruktade dgg fran ménniska,

2. lag om éndring i lagen (1995:831) om transplantation m.m.

Forslagen har infor Lagridet foredragits av amnessakkunniga
Annette Norman, bitrddd av &mnesradet Lena Jonsson.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:

Forslaget till lag om dndring i lagen om atgiirder i forsknings- eller
behandlingssyfte med befruktade figg fran ménniska

lag§

Paragrafen erinrar om att det finns bestimmelser om etikprévning av
forskning med bl.a. befruktade dgg i1 lagen (2003:460) om etikprovning
av forskning som avser minniskor. I det foreslagna nya andra stycket
anges att vid saddan forskning bestimmelserna om information och sam-
tycke i den nyss ndmnda lagen skall tillampas i stéllet for 1 §.

Hénvisningen till ”saddan forskning” framstar for Lagradet som oklar:
avses forskning som avser ménniskor eller forskning som prévats enligt
den ndmnda lagen? Av sammanhanget torde framgé att det &r det senare
som avses. Bestimmelsen skulle enligt Lagradets mening vinna i klarhet
om den gavs forslagsvis foljande lydelse.

“Betrdffande forskning som skall etikprovas enligt ndimnda lag skall 1
stéllet for 1 § bestimmelserna om information och samtycke i 16, 17 och
19 §§ den lagen tillampas.”

I forfattningskommentaren kan da ldmpligen anges att bestimmelsen
traffar forskning for vilken det forelegat krav pa etikprévning, oavsett om
sadan skett eller e;j.

28
I paragrafens forsta stycke anges bl.a. att forsok 1 forsknings- eller be-
handlingssyfte pa befruktade dgg far goras ldngst t.o.m. den fjortonde
dagen efter befruktningen. Bestimmelsen foreslas utvidgad sa att mot-
svarande tidsgrdans kommer att géilla for dgg som varit foremal for soma-
tisk cellkdrnoverforing. Tiden om fjorton dagar skall i sddant fall rdknas
frdn den dag da cellkdrndverforingen dgde rum. Andra styckets regel om
att ett 4gg som varit foreméal for forsok skall forstoras utan drojsmal efter
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utgdngen av den enligt forsta stycket tillatna perioden foreslas komplette-
rad sé att den omfattar dven d4gg som varit foremal for somatisk cellkdrn-
overforing. Denna regel foreslas utformad sé att den utsédger att forstoring
skall ske utan dr6jsmal “senast fjorton dagar efter befruktningen eller
cellkdrndverforingen”.

I lagradsremissen framhalls (avsnitt 5.2.2) att tidsgrdansen fjorton dagar
for anviandning av befruktade dgg dr en maximigrins och att forskning pa
sadana dgg inte alltid &r godtagbar under sé& lang tid. Vid den sérskilda
etiska provning som krivs for enskilda forskningsprojekt skall enligt re-
missen sdkerstédllas att tidsgridnsen blir satt s& sndvt som mojligt. 1 for-
slagsrutan till avsnittet liksom i kommentaren till &ndringen 1 andra
stycket ségs att avsikten &r att understryka vikten av ’snabbhet 1 procedu-

2

rem .

Den redovisade instéllningen till hur bestimmelserna bor tillimpas
kommer enligt Lagréddets mening inte riktigt till uttryck med den utform-
ning av andra stycket som foreslagits. Tidsangivelsen dar kan med fordel
dndras till: ... skall ndr atgdrden har genomforts, utan drojsmal forsto-
ras”. P4 sa sétt upprepas inte den 1 forsta stycket angivna maximitiden for
forsok och markeras tydligare att man inte far avvakta med forstoring i
sddana fall dar forsoket avslutats flera dagar fore fjortondagarstidens ut-

gang.

I paragrafen foreskrivs ockséd om férbud mot forsok som har till syfte att
utveckla metoder for att &stadkomma genetiska effekter som kan gé i arv.
Enligt remissen har den nuvarande utformningen visat sig kunna ge upp-
hov till olika tolkningar av forbudets rickvidd. Som ett fortydligande
foreslés darfor en omformulering s att forbudet skall gélla forsék som
syftar till att dstadkomma genetiska effekter som kan gd i1 arv eller att
utveckla metoder for detta &ndamal.

Enligt Lagradets mening ter det sig diskutabelt att forbudsregleringen — 1
savél nuvarande som foreslagen utformning — &r inriktad pé sjdlva syftet
med forsok. Forbudet, som &r straffsanktionerat enligt 6 §, riskerar att bli
ineffektivt pa grund av svarigheter att i praktisk tillimpning med nagon
sdkerhet sl fast vad som &r det egentliga syftet med ett forsok. Den
tillamnade kompletteringen, som bygger pa ett likalydande &ndringsfor-
slag 1 delbetdnkandet fran kommittén for genetisk integritet, ger knappast
heller klarhet om forbudets innebdrd 1 alla avseenden. Det kan samtidigt
noteras att kommittén 1 sitt 1 februari i &r avgivna slutbetdnkande (SOU
2004 s. 321 ff.) har tagit upp frigan om forbudets konstruktion till nér-
mare behandling och ddrvid stannat for att det dr lampligare att i stillet
uppstélla ett forbud mot behandlingsatgidrder som syftar till att astad-
komma genetiska effekter som kan ga i arv. Forbudet foreslés intaget i en
ny lag om genetisk integritet, varvid forbudsregeln i hir behandlad lag
far utgd under hanvisning till kraven péd forskningsetisk prévning enligt
den sdrskilda lagstiftningen ddrom. Mot nu redovisad bakgrund anser
Lagradet att den foreslagna kompletteringen av géllande forbudsregel bor
ses som en tillfillig tgidrd som 1 forevarande beredningsldge kan godtas
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med hénsyn till anknytningen till den nya regleringen av somatisk cell-
karnoverforing.

Forslaget till lag om findring i lagen om transplantation m.m.

15§

I denna paragraf anges att den som med uppsat och i vinningssyfte
overldmnar, tar emot eller formedlar biologiskt material fran en levande
eller avliden ménniska eller vdvnad fran ett aborterat foster doms till bo-
ter eller fangelse 1 hogst tvd &r. Vidare finns en straffbestimmelse for den
som med uppsdt anviander sddant material for transplantation eller nagot
annat dndamal trots insikt om att materialet tagits, 6verldamnats, tagits
emot eller formedlats i vinningssyfte. Slutligen gors ett undantag for dels
blod, har, modersmjolk och ténder, dels avidentifierade cellinjer fran be-
fruktade dgg eller fran dgg som varit foremal for somatisk cellkdrnover-
foring.

Sasom paragrafen utformats kommer en forskare eller ldkemedelsfram-
stdllare, som tar emot biologiskt material 1 syfte att ddrav framstilla en
avidentifierad cellinje och att kommersialisera (patentera) ett forsknings-
resultat avseende cellinjen, att omfattas av ansvarsbestimmelsen i forsta
stycket forsta meningen. Redan mottagandet av det biologiska materialet
sker ju da atminstone delvis i vinningssyfte. Anvdndandet av avidentifie-
rade cellinjer i kommersiellt syfte blir tillatet endast om cellinjerna fram-
stdllts av ndgot mellanled som saknade vinningssyfte. Lagraddet kdnner
osdkerhet om vad regeringen avser i berort hinseende och forordar att
frégan blir foremal for ytterligare 6verviganden och ett fortydligande.

Vidare noterar Lagradet att ”vdvnad” enligt den foreslagna definitionen i
1 § &r biologiskt material. Nér det i 15 § forsta stycket forsta meningen
forbjuds att i vinningssyfte hantera vdvnad fran aborterade foster maste
det forstds sa att annat biologiskt material fran aborterade foster fritt far
hanteras i1 vinningssyfte. Lagradet tvivlar pa att detta &r syftet. Ett fortyd-
ligande &r séledes pékallat, mojligen sa att ordet ”vdvnad” stryks.
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Socialdepartementet Prop. 2003/04:148

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantrdade den 27 maj 2004

Nirvarande: statsministern Persson, ordforande, och statsraden Sahlin,
Pagrotsky, Ostros, Messing, Engqvist, Lovdén, Ringholm, Bodstrom,
Sommestad, Karlsson, Nykvist, Andnor, Nuder, Johansson, Bjorklund,
Holmberg, Jamtin

Foredragande: statsradet Engqvist

Regeringen beslutar proposition 2003/04:148 Stamcellsforskning
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