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Sammanfattning

Statens medicinsk-etiska rad anser att kommittén inte har lyckats ge en auktoritativ bild av det
komplicerade bioteknikomradet. Betidnkandet innehaller inkonsekvenser mellan olika delar och
svag argumentation samt manga direkta felaktigheter med pafoljd att ménga slutsatser blir oklara
och inte Overtygar. Rddet skulle ha uppskattat en 16dig diskussion med forslag péd etiska
vérderingar for bioteknik, hur de skiljer sig, vilken skillnad de gor for stéllningstagandet till just
biotekniska tilldimpningar samt pa vad sitt kommitténs konkreta forslag kunnat stédjas med
hénvisning till dessa.

Rédet vilkomnar forslagen om
o lagreglering av forskningsetisk provning
o utvidgad forskning och utbildning
o granskning pd ett tidigt stadium av steget fran forskning till tillimpning.

Radet anser att det saknas tillrdcklig argumentation for att ta stidllning till forslagen om
o lag om anvéndning av bioteknik p4 ménniskor
o Dbioteknikinspektionen
o teknologirddet

Overgripande synpunkter
Statens medicinsk-etiska rdd, SMER, har till uppgift att
o identifiera samt brett belysa och analysera medicinsk-etiska fragor ur ett dvergripande och
langsiktigt samhallsperspektiv
o beddma hur medicinsk forskning, undersokning och behandling kan pédverka
ménniskovirde och personlig integritet, samt
o pa ett tidigt stadium uppmirksamma riksdag och regering pa aktuella och framtida
problemomréden.

Rédets remissyttrande géller framst bioteknikens betydelse for etiska fragor inom den medicinska
utvecklingen och sjukvérden.



Bioteknikkommittén har haft den mycket svara uppgiften att pa relativt kort tid ticka ett brett
omrade som é&r tekniskt komplicerat och mycket omdiskuterat, med tillimpningar péd véxter, djur
och ménniskor. De etiska frdgorna ser olika ut och behdver belysas ingdende vilket stiller mycket
stora krav pa bred kompetens. Detta avspeglas ockséd i1 direktiven som &r dversiktliga nér det
giller bioteknikens tillimpning pd minniskor. Annu snivare direktiv och en mer omfattande
anvandning av sakkunniga hade kanske kunnat leda till en god belysning och Overtygande
argumentation over hela det behandlade omrddet. SMER anser att kommittén inte har lyckats att
ge en auktoritativ bild av detta. Frigorna om bioteknikens tillimpning pa minniskor ar ytligt
behandlade. Betdankandet innehaller inkonsekvenser mellan olika delar och svag argumentation
med pafoljd att ménga slutsatser blir oklara och inte dvertygar. I de delar dir SMERs ledaméter
har detaljerad sakkunskap finns sakuppgifter som ar direkt felaktiga.

SMER instammer dock i vissa slutsatser. Rédet anser liksom kommittén att konsekvenserna av
bioteknikens  tillimpning pa méinniskor behdver uppmirksammas mycket mer &n idag.
Forskningen behover ta upp betydligt bredare fragor én teknik och metoder, t.ex. kring sociala,
etiska och psykologiska foljder, och det behdvs en lagreglering av den etiska provningen av
forskning. Det forslag som kommittén lagger (sid. 34) om utokad forskning &r dock mycket vagt.
Steget fran forskning till tillimpning maste enligt SMER 6vervigas med storre noggrannhet s att
det inte styrs av tillgdngligheten av nya tekniker utan av att dessa verkligen ger patienten en
dokumenterad nytta pa ett kostnadseffektivt sétt. For tillimpningen krdavs som kommittén foreslar
omfattande utbildningsinsatser med avsikt att skapa eller hdja kompetensen Gver hela linjen fran
specialistvard till den vard som pa bred front moéter patienterna. SMER vilkomnar t.ex. forslaget
om genetiska végledare (sid. 272) men befarar att omfattningen av den foreslagna utbildningen ar
1 underkant, varfor behovstickningen behover foljas noga.

Detaljerade synpunkter

Réidet menar att betdnkandet inrymmer en rad motsédgelsefulla forslag som svérligen gér att ta
stdllning till d& grundldggande resonemang, argument och konsekvenser for de olika forslagen
inte redovisas. Radet fédster i1 remissvaret uppmirksamheten pa ndgra exempel dir
inkonsekvenserna ér speciellt uttalade. Kommentarerna kommer i samma ordning som forslagen i
betinkandet.

Anvindning av forskningsresultat

Kommittén redovisar (sid. 85) intressekonflikter mellan handldggning av patentansdkningar och
forskningsansokningar. Utan ytterligare argumentation foreslds i sammanfattningen (sid. 35
punkt 17) en utredning om temporér sekretess for ansokningar om forskningsmedel. Ett alternativ
hade varit att tydligt sitta 6ppenheten i ansdkningarna fore exploateringsintresset. SMER hade
gérna sett en diskussion om varfér kommittén kom till sin slutsats, och hur man vigt de olika
etiska vdrden och viktiga intressen som berdrs, till exempel hur man bést underldttar att
lakemedel kommer fram for sjukdomar dér likemedelsforetagen inte dr affarsméssigt intresserade
(s.k. orphan drugs).

Bioteknikens risker och kommersiella intressen

Kommittén har gjort en kort genomgéng av risker inom bl.a. hilso- och sjukvérden (sid. 172).
Enligt rddets mening borde kommersialiseringens problem ha behandlats mer ingdende. SMER
anser att det finns risk for att kommersiella intressenter med stod av forskare som vill frdmja sin



forskning kan marknadsfora biotekniska metoder till en allmidnhet som inte kan beddéma deras
relevans. Gentester krdver t.ex. god information sévdl fore som efter provtagning och en
organisation for omhindertagande av konsekvenserna efter testningen. Detta riskerar att
forsummas vid en kommersialisering. Att detta dr en realitet visas av att gentester redan finns
tillgéngliga for bestéllning via Internet.

Biotekniken och etiken. Etik och moral (kapitel 4)

Syftet med kapitlet ar oklart och det ger ddrmed ett splittrat och delvis slumpmassigt intryck. I
inledningen sdgs att kapitlet endast ska dgna sig &t att "redovisa vilka etiska normer som
aterspeglas 1 lagstiftning samt internationella deklarationer och andra riktlinjer pad omradet" samt
att redovisa "ett antal problem som &r forknippade med biotekniska tillimpningar och synpunkter
pa dem" samt en rittspolitisk studie rorande lagstiftningsprocessen vad géller bioteknik i tre
nordiska ldnder. Denna huvudtes och relevans for kommitténs arbete &r svartolkade men édgnas
anda flera sidor. Kapitlet innehaller ett ytligt forsok till etisk argumentation i avsnitten "etik och
ménniskor", "etik och djur" och "etik och véxter", som ocksa innehdller sakfel. Kommittén drar
slutsatsen att det inte behovs ndgon sarskild etik for biotekniken. Det blir dock aldrig klargjort
vare sig vad som menas med detta eller pd vilka grunder denna slutsats dragits. Inte heller
framgér det pa vad sétt kommitténs mer konkreta slutsatser ar forankrade i denna slutsats eller
etikkapitlet som helhet (vilka de, enligt kommitténs egna resonemang pé sid. 188, borde vara).
Forslagen om en rad speciella regleringar och myndigheter for bioteknik motsdger uttalandet att
nagon sérskild etik for detta omrade inte behovs. I kapitlets avslutande stycke sigs vidare: "De
etiska véarderingar som bor ligga till grund for stdllningstaganden till biotekniska tillimpningar,
de vérderingskonflikter som kan uppsta vid sddana stdllningstaganden och den etiska analys som
bor forega dessa skiljer sig inte fran vad som géller andra (motsvarande) handlingar." Med denna
asikt som utgangspunkt skulle kapitlet ha kunnat dgnas &t att beskriva olika forslag pa sddana
etiska vérderingar, hur de skiljer sig, vilken skillnad de gor for stéllningstagandet till just
biotekniska tillimpningar och péd vad sitt kommitténs konkreta forslag kan stodjas med
hénvisning till dessa. Sa har alltsa inte skett.

Avsnitten om ménniskor, djur respektive vixter priaglas av oklarhet, begreppsliga glidningar eller
motsigelser, rena felaktigheter eller orimligheter och ofullstdndighet. Till exempel behandlas 1
avsnittet om FEtik och mdnniskor konflikter mellan olika erkidnda vérden (vélbefinnande,
autonomi, rittvisa), olika berdrda parter med avseende pa samma vérde eller olika idéer om vad
dessa virden ndrmare bestimt krdver av oss. LoOsningen anges vara den humanistiska
ménniskosynen. Om denna ségs i forsta hand att den innebér att en méinniska aldrig fir betraktas
eller behandlas som ett medel (sid. 190), vilket upprepas flera ganger i senare avsnitt. Immanuel
Kants berdmda sentens séger dock att en médnniska aldrig far behandlas enbart som ett medel (en
1 sin tur mycket obestimd tanke som rationaliseras pa olika sdtt av samtliga etiska ldror utom
mojligen den etiska egoismen). Det skulle vara orimligt att dver huvud taget inte beakta effekter
pa tredje part vid dvervidganden om hur en viss individ ska behandlas, vilket exempelvis strider
mot kommitténs egna resonemang kring fosterdiagnostikens effekter pa olika handikappgruppers
status 1 samhéllet. P4 samma sida som den formuleras motségs dessutom principen av kommittén
sjalv da det sdgs att den humanistiska minniskosynen inte utesluter "att man kan véirdera
ménniskors egenskaper, ldmplighet eller kvalifikationer i ett visst sammanhang utan att krinka
ménniskovirdet".



I avsnittet om fosterdiagnostik sdgs kategoriskt att en selektiv abort “innebér att ta stdllning mot
det individuella fostret med dess egenskaper”. Detta dr en grov och starkt moraliserande
forenkling som dessutom ldggs fram utan minsta evidens. Samtidigt motségs det av kommittén
sjdlv. dd@ man ndgon rad lédngre ner skriver att “For kvinnan och hennes familj innebér
diagnostiken att de far ett beslutsunderlag och mgjlighet att vilja bort en odnskad livssituation”,
vilket vil da innebér att man inte alls tar stillning mot fostret som sddant eller dess egenskaper
(sid. 204).

Aven avsnittet om Etik och djur innehaller sakfel, t.ex. angdende Peter Singers argumentation for
vegetarianism. Ingen argumentation finns om avvigningar mellan djurs behov och de behov som
méinniskor tillgodoser genom sin behandling av djur. I avsnittet Etik och véxter sigs angédende en
rad olika principer for miljohénsyn att de dr mycket oklara, men att de &ndd kan anvindas for att
grunda etiska resonemang om olika tillimpningar av bioteknik. Mot slutet av kapitlet fullfoljs
denna héllning da det sdgs: "Forsiktighetsprincipen kan formodligen de flesta ménniskor stélla
sig bakom édven om de lagger olika innebdrd i den" (sid. 224). Men om ménniskor lidgger olika
innebdrd i en och samma bejakade formulering s& innebir ju detta att de 1 sjdlva verket inte ar
eniga om négot alls.

Skiss till lag om anviindning av bioteknik pa méiinniska
Tillimpningsomrade for lagforslaget

Héar menar kommittén att ”lagen bor omfatta all anvindning av bioteknik pa ménniskor” och att
den vidare bor “omfatta sddan verksamhet som inte hor till det man normalt forknippar med
begreppet bioteknik, till exempel ultraljudsundersokningar. Kommittén menar dock att
tillimpningsomradet kan anges som bioteknik”. Socialstyrelsen dr idag tillsynsmyndigheten dver
hilso- och sjukvéarden. Négra resonemang eller argument for kommitténs stillningstagande att
flytta griansen for vad som skall rdknas till hdlso- och sjukvérdens verksamhet redovisas inte.
Dessutom finns det anledning att fraga sig om inte ultraljudsundersokning, i nuvarande
omfattning och inriktning, till viss del &r att betrakta som “etablerad och accepterad”. Detta skulle
1 sa fall innebéra att denna verksamhet inte alls skulle vara av intresse for, eller falla under,
Bioteknikinspektionens ansvarsomrade vilket utredningen diaremot foreslar (sid. 301).

Fosterdiagnostik inkl. preimplantatorisk och presymtomatisk genetisk diagnostik

Flera av forutsdttningarna som forslagen vilar pd ar oklara eller felaktiga. Till exempel anges att
6000 genetiska analyser utfors i landet (sid. 95). Antalet beror starkt pd hur man definierar
genetisk diagnostik. Prov avseende vissa érftliga sjukdomar som fenylketonuri berér nédstan alla
nyfodda, storleksordningen 100 000 prover arligen. Antalet gentester pa friska individer i landet
ar ca 100 arligen, inte cirka 1000 som anges pa sid. 101. Dessutom &r det vért att notera att dessa
analyser avser diagnostik av Huntingtons sjukdom och dominant nedidrvda éarftliga
cancersjukdomar. Siffran dr av intresse for diskussioner om forsékringsfragor.

For preimplantatorisk genetisk diagnostik har riktlinjer utarbetats vilka riksdagen har stéllt sig
bakom. Kommittén foresldr nu att frdgan skall lagregleras samt att “forutséttningarna for
preimplantatorisk genetisk diagnostik skall utvidgas négot”. Forslaget ldggs fram trots att
utredningen i det foregdende stycket hinvisat till att Socialstyrelsen i SoS-rapporten 1999:12



Genetik och genteknik i hdlso- och sjukvéarden angett att bl.a. "Risken med diagnostiken méste
alltid vdgas in. Stark aterhdllsamhet bor rdda tills mer erfarenhet har erhdllits av
preimplantatorisk diagnostik”.

Skiss till lag om biomedicinsk forskning pa mdinniskor

Forskningsetisk provning

Den etiska provningen av forskningen behover som radet tidigare framhaéllit lagregleras av en
lang rad skl vilka rddet redovisade 1 sitt yttrande 6ver utredningen God sed 1 forskningen (SOU
1999:4). Bland skilen ingér

o att det behdvs en bindande etikbeddmning som gors pa ett likformigt och forutsebart sitt

o rittslig reglering torde vara en forutséttning for anslutning till Europakonventionen om

méinskliga réttigheter och biomedicin
o samma giller ett planerat EG-direktiv rorande kliniska provningar
o rattslig reglering finns i ett flertal andra europeiska lander.

Ytterligare skél ar att lagreglering kan sdkerstilla resurser for den etiska provningen, inklusive
oforutsedda uppkommande frdgor (jamfor biobanker och xenotransplantation) och mojliggdra
overklagande.

Radet instimmer darfor 1 forslaget (sid. 317) om en lagreglering av forskningsetisk prévning.
Som kommittén fOreslar bor den ndrmare utformningen ytterligare Overvidgas med tanke pa
samordning med foreslagna liknande kommittéer for xenotransplantation, biobanker och
anvindning av bioteknik pd méinniska.

Bioteknikinspektionen

Allmdnt

SMER avstyrker en Bioteknikinspektion enligt kommitténs forslag. Forslaget andas en dvertro pa
att en enda myndighet skall kunna 16sa de ménga beddmnings- och avvigningsfrigorna inom
bioteknik. Myndigheten foreslas fa alldeles for breda uppgifter vilket stéller orimliga krav pa
bredden i den kompetens som behdvs. Avgriansningen till Teknologirddet och SMER (t.ex. enligt
sid. 329) ér inte heller tillrackligt tydlig, inte heller till Socialstyrelsen.

Inspektionens roll

Bioteknikinspektionen  foresldas fa  breda  befogenheter.  Enligt  fOrslaget  skall
Bioteknikinspektionen hantera nya fragestéllningar och da “ingripa pé eget initiativ”. Pa sid. 325
foreslar utredningen att det ankommer pa “den ansvariga fackmyndigheten att besluta
tillstindsdrenden, men tillstind fir inte ges utan att inspektionen har lamnat sitt godkdnnande”.
Omréadet bioteknik utmirks enligt radet av en mycket snabb utvecklingstakt som innebér att de
upptickter som gors idag snabbt blir foraldrade. Ddarmed kommer det att bli en grannlaga
beddomningsfraga att avgora vad som skall komma att betraktas som nytt i forhdllande till
etablerad och accepterad verksamhet. Ett exempel giller inspektionens foreslagna intresse for
t.ex. ultraljudsundersokningar, vilka utgor vél etablerad praxis i sjukvdrden och ddrmed inte



borde hanteras av inspektionen. Det forefaller alltsd enligt rddet mycket oklart vad
Bioteknikinspektionen och dvriga befintliga myndigheter skall gora.

Av kommitténs betéinkande framgér inte i vad min diagnostik och behandling av ménniska skall
hanteras av Bioteknikinspektionen eftersom Socialstyrelsen inte omndmns i detta sammanhang
(sid. 321-325). Diremot foreslds att Bioteknikinspektionen skall ”ha ett stort ansvar ocksd for
fragor inom hélso- och sjukvérden. Inspektionen maste darvid komma att uttala sig i en rad etiska
frdgor pd omrddet.” Samtidigt sdgs (sid. 329) att den verksamhet SMER bedriver inte skall
paverkas. Detta ér ett exempel pa hur kommitténs betinkande inte ar tydligt.

Bred genomgang av samordning behovs

SMER anser visserligen att samordningen mellan olika myndigheter behover forbéttras men
forordar istdllet en fylligare genomging av reglerings- och myndighetsldget, inklusive
betraffande SMERs ansvar. Utifran en sddan genomgéng kan sedan brister i systemet identifieras
och ddrmed véldefinierade och vilavgrinsade uppgifter foreslds for existerande eller nya organ.
En sakfriga bor handldggas/hanteras av en och samma myndighet oavsett vilken teknik som
anvinds.

Mgjliga uppgifter att fordela inkluderar enligt SMER den &vergripande hanteringen av en
lagreglerad forskningsetisk provning, granskningen av steget fran forskning till klinisk
verksamhet samt tillsynen over utbildning och kompetensutveckling. Genomgangen behdver vara
sd bred och berdra sa manga myndigheter och departement att den knappast som kommittén
foreslar kan hanteras av en organisationskommitté.

Teknologiradet

Teknologirddet foreslds forutom teknikutvirdering inom bioteknikomradet dven utvidga sitt
ansvarsomrade till att omfatta trafik, energi och utbildning (sid. 331), vilket gér utdver
utredningens direktiv som ir avgrénsade till att behandla &mnesomradet biotekniken i samhillet.
Enligt radets bedomning kan inte ett teknologiradd véntas tillgodose informationsbehoven mellan
forskare, politiker och oOvriga medborgare betriffande de méanga beddmnings- och
avvagningsfrigorna  inom  biotekniken, 4n mindre betriffande hela  sambhillets
teknologiutveckling. Bland annat stéller detta krav pd mycket bred kompetens. Finansieringen ar
ocksé oklar.
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