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Statens medicinsk-etiska rad har anmodats yttra sig 6ver betdnkandet Genetik, integritet och
etik, SOU 2004:20. Radet har beslutat avge bifogade yttrande. Beslutet har fattats av ledamo-
terna Daniel Tarschys, ordforande, Ingrid Andersson (endast savitt avser stdllningstagandet
till PGD/HLA), Leif Carlson, Tuulikki Koivunen-Bylund, Elina Linna, Chatrine Palsson, Go-
ran Sjonell och Conny Ohman. Chatrine Palsson har reserverat sig betriffande radets still-
ningstagande till PGD/HLA med hénvisning till sin tidigare reservation mot ridets skrivelse
om pre-implantatorisk diagnostik, som avgavs till Socialdepartementet 2004-01-23. I drendets
beredning har radets sakkunniga Daniel Brattgard, Sture Gustafson, Goran Hermerén, Per-
Christian Jersild, Lena Jonsson, Lisbeth Lopare-Johansson och Jan Wahlstrom deltagit. Sture
Gustafsson har yttrat sig sérskilt.

Enligt uppdrag

Hans-Gunnar Axberger
huvudsekreterare
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Remissyttrande
Sarskilt yttrande av Sture Gustafson



Allmint om kommitténs arbete

Kommitténs uppdrag har en vitt forgrenad bakgrund. Den Overgripande uppgiften var att
astadkomma “ett samlat forslag till hur det pa alla samhéllsomraden skall kunna garanteras att
ingen 1 vart land skall kunna diskrimineras pa grund av sitt genetiska arv”. Flera av fragestill-
ningarna hade redan varit aktuella i skilda utredningssammanhang och krivde en grundlig
utredning. Kommittén har pa den i forhallande till uppdragets omfattning begrénsade tid som
statt till dess forfogande astadkommit en fortjanstfull kartliggning av problemen och lagt
fram vil genomarbetade forslag. Statens medicinsk-etiska rdd vélkomnar att detta arbete nu
genomforts.

Kommittén har valt att koncentrera sig pa de olika delarna i uppdraget och behandlat dessa
var for sig. Radet har forstielse for att uppdraget som helhet hade varit svarare att 16sa om
kommittén forst hade gett sig 1 kast med att nd enighet i etiska principfrdgor som méanga
ginger delar filosofer, naturvetare och politiker i flera ldager. Risken att fastna hade funnits,
liksom att skapa motsittningar som forsvarat pragmatiska 16sningar av de manga hogst kon-
kreta samhéllsfrdgor som deluppdragen rymmer.

Det finns nu utrymme for att, med kommitténs betdnkande som ett underlag, fortsétta behand-
la flera grundldggande fragor som detta aktualiserar. Radet ser hir ett antal angeldgna arbets-
uppgifter for sin egen framtida verksamhet, exempelvis rérande den etiska grundsyn i gene-
tiska fragor som skall rada i svensk sjukvéardspraxis liksom den ndrmare betydelsen av det
svarfangade begreppet genetisk integritet.

Tillatligheten av att efterforska genetisk information om andra

Betriffande rdttsvdsendet tolkar radet betdnkandet s, att de sdrskilda fragor om genetisk in-
tegritet som dér aktualiseras inte egentligen hort till kommitténs uppdrag. Radet vill framhalla
vikten av att den genetiska integriteten pa detta omrade gors till foremal {f6r snar utredning.
Utvecklingen inom DNA-omradet liksom diskussionen kring beslaget av ett PKU-prov pa
Huddinge sjukhus under utredningen av mordet p4 Anna Lindh understryker detta.

Rédet tillstyrker forslaget om ett principiellt forbud mot att efterforska genetisk information
om annan. Réadet vill dock papeka att det ritt omfattande undantag som foreslas inte gor det
helt réttvisande att, som kommittén, tala om ett generellt forbud.

Fordldrars rdtt att efterforska information om sina barns anlag. Att egenskaper inte skall fa
efterforskas av fordldrarna utan att detta & medicinskt motiverat ar enligt radets mening
sjdlvklart. Inte heller bor sjukdomsanlag fa efterforskas nér det inte finns ndgon behandling
for den sjukdom det géller (t.ex. anlag fér Huntingtons sjukdom). Det méaste dverldmnas at
den berorda individen att avgora om efterforskning av sddana anlag skall ske, dvs. barnet skall



sjalvt bestimma detta nir det nétt erforderlig mognadsgrad. Radet delar alltsd kommitténs
synsitt. Det dr samtidigt vért att papeka att fosterdiagnostiska undersokningar kan ge forild-
rarna motsvarande kunskap. Fullfoljs en graviditet trots att t ex anlag for Huntingtons sjuk-
dom pavisats har fordldrarna vetskapen om den slumrande sjukdomen.

Rédet vill dven resa fragan om inte forslaget forbjuder en genetisk undersokning av ett barn 1
syfte att utréna om det kan bli aktuellt som donator. Lagforslagets undantag for undersok-
ningar som dr medicinskt motiverade torde syfta pa saddant som &r medicinskt motiverat for
den undersokte. Det framgar bl.a. av att undersokningen forutsétter den undersoktes fria och
informerade samtycke” (bet. sid. 361). For att undersékningar i donationssammanhang skall
bli tilldtna kan den foreslagna lagen saledes behdva kompletteras.

Forsiakringsbolags ritt till genetisk information
Fragestéllningarna dr svara. Kommittén har behandlat amnet ingédende och fortjanstfullt.

Det nuvarande avtalet mellan staten och forsédkringsbranschen tar enligt radets mening inte
tillracklig hiansyn till den genetiska integriteten. Fran savél allmidn som medicinsk-etisk syn-
punkt dr det angelédget att forsdkringsbranschen ges ett tydligt besked om att dess verksamhet i
framtiden maste grundas pd en strikt respekt for forsakringstagarnas genetiska integritet. Den
rader bred enighet om att den genetiska integriteten skall virnas och séttas 1 hogsétet. Det bor
komma till tydligt uttryck i lagstiftningen.

Kommittén har foreslagit ett undantag for forbudet mot att beakta genetisk information 1 for-
sdkringssammanhang vid forsdkringar pa jamforelsevis hoga belopp. Det ror sig emellertid
fortfarande om ett stort antal forsékringstagare som undantas fran skyddet. Principiellt fore-
ligger samma ansprak pa skydd for den genetiska integriteten i dessa fall. Radet anser
emellertid att ndr forsdkringar tecknas pa mycket hoga belopp kan det finnas skil for
forsakringsgivaren att vara sérskilt aktsam och att noga informera sig om den
forsdakringssokandes forhallanden, med tanke pa risken for missbruk. Detta beréttigar att man
gor undantag fran i 6vrigt radande synsitt. Radet tillstyrker mot den bakgrunden kommitténs
forslag. Var beloppsgranserna skall séttas kan alltid diskuteras, men de skall i alla handelser
inte vara liagre dn de av kommittén foreslagna.

Rédet konstaterar att det enligt redovisningen i betéinkandet &r belagt att det inom forsakrings-
branschen finns en tendens att 6vertolka genetisk information. Dér framgar dven att den
svenska forsdkringsbranschen efterstravat anviandning av genetisk information som inte &r
forsdkringsrelevant. I Storbritannien har man provat en ordning dér ett grundlédggande villkor
ar att genetisk information far beaktas forst efter vetenskaplig provning och godkénnande i en
for andamalet sérskilt anvisad instans. I de fall dér forsdkringsbolag medges att beakta gene-
tisk information — dvs. vid hoga forsékringsbelopp — kan en liknande ordning vervégas dven
for svensk del.

Rédet tillstyrker kommitténs forslag betrdaffande barnforsdkringar.
Kommersiell anvindning av genetiska analyser

Rédet, som instimmer i resonemangen om behovet och betydelsen av utbildning, tillstyrker
forslaget om att genetiska test bor stéllas under tillsyn av Lakemedelsverket.



Radet inser vidare att det kan vara svart att finna nagon lamplig och fungerande kontrollform
for laboratorier utanfor sjukvarden som utfér genetiska analyser. Lika vél som det krdvs en
tillsyn avseende sjdlva testen krdvs det emellertid enligt radets mening nagon form av kontroll
nir motsvarande verksamhet sker pd begiran. Sakligt sett ror det sig ju om en och samma
foreteelse.

Prediktiv genetisk diagnostik, inkl genetiska undersékningar av barn

Kommitténs dverviaganden och forslag kan sammanfattas sa att det finns manga svara fragor
att ta stdllning till i samband med prediktiv genetisk diagnostik men att ndgon sdrreglering
inte dr pakallad. Man kan hir liksom betréffande andra delar av kommitténs arbete vara kri-
tisk mot att den inte fordjupat analysen av de etiska aspekterna.

Rédet anser med andra ord att &mnet inte givits en sd bred etisk belysning som hade varit
onskvird och att denna uppgift kvarstar. Radet delar emellertid det grundlidggande synsitt
som framtrdder i kommitténs betdnkande, att hithorande fragor inte bor vara sérskilt strikt
reglerade utan att de i stéllet skall hanteras av den medicinska professionen, under tillsyn av
Socialstyrelsen.

Kommitténs forslag minskar alltsd inte behovet av att staten bl.a. genom utbildningsinsatser
underlittar den medicinsk-etiska kunskapsutvecklingen inom hélso- och sjukvérden.

Genetisk screening

Rédet instimmer i kommitténs dverviganden angéende genetisk screening och tillstyrker for-
slagen till justeringar i gidllande lagstiftning.

Uppsokande genetisk verksamhet och skyldighet att informera sliktingar om resultatet
av en genetisk undersokning

Rédet har i ett yttrande ar 1998, som aterges i betdnkandet som bilaga 4, tagit upp denna fra-
ga. | yttrandet angavs som barande princip att det 4r den undersokte, indexpersonen, som bor
anfortros informationsansvaret:

Rédet anser att den bédrande principen om att den undersokta personen skall in-
formera sina sldktingar om riskerna och om mojligheterna till genetisk radgiv-
ning skall upprétthallas och vérnas.

Rédet framholl vidare att det dr viktigt att sjukvarden stottar indexpersonen i vederborandes
informationsansvar, men understrok samtidigt att en ldkare enligt ldkaretiken inte far bruka
sin auktoritet s att han eller hon inkrdktar pa patientens ritt att bestimma 6ver sig sjdlv. Men
radet ansdg sig sammanfattningsvis inte berett att pa det underlag som da fanns avge ett still-
ningstagande i fragan. I stdllet foresprakade radet att saken 6verlamnades till en sdrskild ut-
redning. En sddan har nu ombesorjts av kommittén.

Rédet vilkomnar detta och tillstyrker kommitténs forslag, som i1 praktiken innebér att den
undersokte har en vetoritt. En reglerad uppsokande genetisk verksamhet dr uppenbarligen inte
onskvérd; grundprinciperna maste vara patientsekretessen och den enskildes ritt att vara fre-
dad fran information han eller hon inte efterfragat fran det allménna. Inom dessa ramar &r det
en viktig uppgift att se till att genetisk information av intresse for en indexpersons sldkt hante-



ras och i forekommande fall vidarebefordras pa ett sa etiskt ansvarsfullt sdtt som mojligt. Ra-
det delar kommitténs synsitt att omstédndigheterna i de enskilda fallen méaste fa styra och att
Overviagandena i dessa maste inriktas pa att belysa forhallandena for att pé sé sétt fa viagled-
ning om hur just det fall som &r aktuellt bor hanteras. De fragor som kan komma upp &r genu-
int medicinsk-etiska och lampar sig inte for formaliserad reglering. Utvardering och forskning
ar ddremot angeldgen.

Fosterdiagnostik

Rédet anser att kommittén gjort en vérdefull genomgéng av fragan. Kommittén har som av-
slutning framhallit vikten av att radet fullf6ljer sitt atagande att bevaka @mnet. Radet &r i fird
med detta och kommer bl.a. att d4gna den arliga “etiska dagen” i december ar 2004 at foster-
diagnostik.

Preimplantatorisk genetisk diagnostik, PGD

Kommittén har i friga om PGD samratt med Statens medicinsk-etiska rad och dess stéllnings-
taganden sammantfaller i sak med innehallet 1 det yttrande om PGD som radet lamnade tidiga-
re 1 ar. Radet instimmer séledes med kommitténs dverviganden och forslag i denna del.

Betréffande den form av PGD, som kallas PGD/HLA och som innebér att man med hjilp av
PGD gor en vdvnadstypsbestimning i syfte att det barn som planeras skall kunna donera
benmirg till ett sjukt syskon, har radet fortsatt sin behandling.

Rédet, som samratt med vetenskaplig expertis och dérvid inhdmtat ytterligare kunskap, kan
efter sina Overvédganden tidnka sig en viss, forsiktig tillimpning av metoden. Det forhaller sig
visserligen s4, att dess anvéndning innefattar psykologiska och psykosociala risker knutna till
det barn som skall fungera som donator och att dessa risker 1 stort sett dr outforskade. IVF-
metoden medfor vissa risker, som kommer i ett annat ljus nir metoden inte anvinds for be-
handling mot ofrivillig barnléshet. Mot detta skall dock stillas att det enligt vad radet inhdm-
tat finns fall dir PGD/HLA med god prognos kan bota vad som annars vore obotligt. Enligt
radet dr de foreliggande riskerna, som inte pa négot sitt far negligeras, inte vare sig sa patag-
liga eller sa ingripande att de bor foranleda ett totalt forbud mot PGD/HLA 1 fall ddr metoden
kan rddda liv. Riskerna dr i dessa fall med andra ord vérda att tas, under vissa forutsittningar.

Kommitténs forslag betrdffande PGD innebér att de riktlinjer som Riksdagen antog 1995 skall
omformuleras genom ett nytt riksdagsbeslut. De foreslagna riktlinjerna kan ségas utga fran en
principiellt mycket restriktiv hallning men samtidigt 6ppna for PGD 1 vissa ndrmare angivna,
allvarliga fall. Radet foreslar att dessa riktlinjer kompletteras med anvisningar betridffande
PGD/HLA. De bor folja samma monster, dvs. en principiellt mycket restriktiv héllning som
Oppnar for tillimpning i vissa specifika, vél definierade fall. Vad angar beskrivningen av des-
sa dr foljande att beakta.

Endast vissa typer av sjukdomar boér komma i fraga, ndmligen s.k. monogent drftliga sjukdo-
mar. Den aktuella genen skall vara vil definierad liksom dess skada (mutationen). Detta un-
derldttar utforandet av PGD pa ett sdkert sétt. Sjukdomen skall som sddan utgéra "PGD-
indikation”. Det betyder att den &r sa allvarlig att fordldrarna, utan att vara i en situation dér
PGD/HLA i&r aktuellt, enligt de allminna riktlinjerna skulle fa erbjudas PGD for att fa ett
friskt barn ("ren” PGD). Det innebér dels att PGD/HLA inte vidgar tillimpningen av PGD



generellt sett, dels att riktlinjerna for PGD/HLA direkt knyts till de redan foreslagna forutsatt-
ningarna for “ren” PGD, vilket torde vara en fordel.

En ytterligare forutsittning dr att alternativ behandling saknas. Om det finns mgjliga donato-
rer 1 familjen eller i1 existerande register 6ver frivilliga donatorer skall metoden inte fa anvin-
das. Detsamma giller om andra behandlingsmetoder &n benmaérgstransplantation
(hematopoietisk stamcellstransplantation) finns och kan forvintas ge gott resultat.

En rad andra forutsittningar skall vara uppfyllda. De inblandade familjemedlemmarna skall
vara HLA-typade och ha sddan HLA-profil att embryots HLA-uppséttning godtagbart kan
forutsdgas. Sjukdomen skall ha ett sddant forvéntat forlopp att ett forfarande med PGD/HLA
passar. Det skall med andra ord vara mgjligt att invéinta de minst tio manader som det tar fran
IVF-behandling tills ett barn dr fott och navelstrangsblodet insamlat (i praktiken maste man i
genomsnitt rdkna med léngre tid 4n sd, eftersom IVF-behandlingen kan behdva upprepas in-
nan den lyckas). Det skall finnas mojligheter till psykosocialt stod.

De irftliga sjukdomar som under dessa forutséttningar skulle kunna fa foranleda PGD/HLA é&r
immunbristsjukdomar som ger allvarliga defekter i formagan att bekdmpa infektioner, allvar-
liga blodsjukdomar och enstaka andra sjukdomar som ger allvarliga stérningar av dmnesom-
sdttningen. Det kan enligt vad rddet inhdmtat sammanlagt rora sig om ett hundratal kinda men
var for sig mycket ovanliga sjukdomar. Uppskattningsvis skulle det for svensk del réra sig om
nagon enstaka behandling per ér eller vartannat &r.

En sjukdom som enligt radet inte 1dmpar sig for PGD/HLA &r leukemi. Hér utgor de etablera-
de behandlingsformerna enligt vad radet inhdmtat béttre alternativ. Ett ytterligare skél &r att
man vid dessa sjukdomar inte — i1 vart fall inte for ndrvarande — kan invénta resultatet av en
IVF-behandling. De uppstéllda kraven &r alltsa inte uppfyllda.

Rédet foreslér saledes att, om man foljer kommitténs forslag i 6vrigt, riktlinjerna kompletteras
1 enlighet med det ovan sagda.

Rédet vill i detta sammanhang dven vicka frdgan om den hittills valda normgivningsformen
ar lamplig. Den har en konstitutionellt oklar status och riktlinjerna ar inte bindande. Denna
regleringsform kan komma att te sig allt mer otymplig om &ven anvisningar for PGD/HLA
och kanske senare ytterligare undantag inkluderas. Det sagda giller alltsd formen for regler-
ingen. I sak har radet inga invindningar mot att Riksdagen ldgger fast ramarna och att dessa
sedan fylls ut via bemyndiganden och foreskrifter pa lagre konstitutionell niva.

Annu en friga av likartat slag bor nimnas. Allteftersom tillatligheten av sirskilda behand-
lingsformer normregleras pé detta sétt okar intresset for tillimpningen av dessa normer. Hur
det skall ske, under vilket ansvar och vilka rittigheter patienterna har i ssmmanhanget ar fra-
gor som behover belysas.



Genetiska undersokningar vid anvindning av liikemedel

Radet instimmer i kommitténs analys och tillstyrker dess forslag. Det dr ingen tvekan om att
den dag likemedelsbehandling kan ”skrdddarsys” med genetiska analyser kommer efterfragan
for genetiska undersokningar att 6ka, liksom de enskilda patienternas acceptans for ge avkall
pa skyddet for sin genetiska integritet. Detta kommer att ge upphov till avvéigningsproblem
och etiska fragor av olika slag. Radet avser att folja utvecklingen.

Genterapi

Den nuvarande regleringen kring genterapi pa konsceller innefattar ett langtgdende forbud
dven mot forskning. Kommitténs forslag bygger i stillet pd att man skiljer mellan forskning
och tillampning, mellan kunskapssékande och kunskapsanvéndning.

Forslaget anknyter till det traditionella séttet att se pa forskning i &mnen som i och for sig &r
kéansliga, t ex genom att de aktualiserar svara etiska 6verviganden. Det synséttet mojliggor att
man tamligen fritt skaffar sig kunskap samtidigt som overviganden om vad som skall vara
tillatet att praktiskt utfora kan ske utifrdn faktiska kunskaper, snarare dn fran farhdgor om vad
en framtida kunskap kanske skulle kunna mojliggora.

Rédet tillstyrker kommitténs forslag, som innebdr att tillimpning av genterapi pa konsceller dr
forbjuden tills vidare. Det forutsitter att ingdende etiska overvdganden far goras i den man det
en dag visar sig realistiskt att utféra genterapi pa konsceller under godtagbara former.

Utbildningsfragor

I betidnkandet betonas utbildningsfragornas betydelse i skilda sammanhang. Radet vilkomnar
kommitténs forslag. Radet understryker vikten av det som framfors av kommittén 1 dessa de-
lar och det angeldgna i att kommitténs rekommendationer foljs upp.

Ratificering av Europakonventionen om ménskliga rittigheter och biomedicin

Pé flera omraden blir det allt svarare for Sverige att genom egen lagstiftning reglera utnytt-
jandet av biomedicinsk teknik eftersom motsvarande tjdnster &r tillgidngliga i andra lénder.
Detta gor det angelédget att stodja internationella strdvanden att nd enighet om grundldggande
principer. Enligt vad rddet inhdmtat pagér arbete med sikte pa en ratificering av konventionen.
Rédet tillstyrker kommitténs forslag i dessa delar och vill for egen del betona betydelsen av
fortsatt internationell samverkan med sikte p& harmonisering.



