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Stamcellsforskning

Sammanfattning

I betdnkandet behandlas regeringens proposition 2003/04:148 Stamcells-
forskning samt 8 motionsyrkanden som véackts med anledning av proposition-
en. Vidare behandlas 15 motionsyrkanden fran allmanna motionstiderna 2003
och 2004.

Utskottet instammer i regeringens uppfattning att forskning pa befruktade
agg alltjamt skall vara tillaten samt att varken framstallning av befruktade dgg
for forskningsandamal eller aggdonation for forskningsandamal bor forbju-
das. Utskottet delar dven regeringens bedémning att somatisk cellkarndverfo-
ring skall vara tilldten men att atgarden skall underkastas samma begrans-
ningar som galler vid forskning pa befruktade 4gg. Reproduktiv kloning skall
uttryckligen forbjudas.

Utskottet staller sig saledes bakom regeringens forslag till andringar i la-
gen (1991:115) om atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte med befruk-
tade 4gg fran manniska. Lagen skall fortsattningsvis omfatta atgérder inte
bara med befruktade &4gg utan dven med agg som varit féremal for somatisk
cellkérndverforing. Det klargors att det samtycke som skall krdavas for
namnda atgarder &r ett s.k. informerat samtycke. Vid in vitro-befruktning far
&ven den kvinna eller man i det behandlade paret som inte &r givare av dgg
eller spermie inflytande éver vad som skall géras med de befruktade dggen.
Utskottet foreslar ett tillagg till regeringens forslag i denna del. Utskottet
stéller sig vidare bakom forslaget att fortydliga vikten av att ett 4gg som varit
foremal for forsok utan dréjsmal forstors. Forslaget att uttryckligen forbjuda
och kriminalisera reproduktiv kloning valkomnas givetvis ocksa.

Utskottet tillstyrker aven forslaget till dndring i lagen (1995:831) om
transplantation m.m. med innebord att Socialstyrelsens tillstand inte kravs vid
ingrepp som sker for forskning som godkénts vid etikprévning.

Utskottet foreslar en foljdandring i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pé& halso- och sjukvéardens omrade samt att lagandringarna skall trada i kraft
den 1 april 2005. Samtliga motioner avstyrks.

| betdnkandet finns fyra reservationer.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1. Lagforslagen

Riksdagen antar regeringens forslag till

a) lag om andring i lagen (1991:115) om atgarder i forsknings- eller be-

handlingssyfte med befruktade &gg fran manniska, med den andringen

sdvitt avser 1 a § att bestammelsen far den lydelse som utskottet foreslar i

bilaga 3 samt med den &ndringen att tidpunkten for ikrafttradandet be-

stdms till den 1 april 2005,

b) lag om &ndring i lagen (1995:831) om transplantation m.m., med den

andringen att tidpunkten for ikrafttrédandet bestams till den 1 april 2005.

Riksdagen antar det av utskottet i bilaga 4 framlagda forslaget till lag om

andring i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvar-

dens omrade.

Dérmed avslar riksdagen motionerna 2003/04:S039 yrkandena 1-4 och 6,

2003/04:S0378 yrkandena 1 och 2, 2003/04:S0636 yrkandena 2-6,

2004/05:S0472 yrkandena 1 och 2 samt 2004/05:S0641 yrkandena 2—6.
Reservation 1 (kd)

2. Kommersiell hantering av humanbiologiskt material
Riksdagen avslar motionerna 2003/04:S038 och 2003/04:S039 yrkande
5.
Reservation 2 (kd, mp)

3. Finansiering av stamcellsforskning
Riksdagen avslar motion 2003/04:S037.

Reservation 3 (m)
4. Sponsring och bolagsbildning

Riksdagen avslar motion 2003/04:50394 yrkande 10.
Reservation 4 (v, mp)
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Ingrid Burman

Foljande ledaméter har deltagit i beslutet: Ingrid Burman (v), Margareta
Israelsson (s), Cristina Husmark Pehrsson (m), Kerstin Heinemann (fp),
Conny Ohman (s), Marina Pettersson (s), Erik Ullenhag (fp), Kenneth
Johansson (c), Magdalena Andersson (m), Elina Linna (v), Jan Lindholm
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Ulrik Lindgren (kd), Carina Grénhagen (s) och Birgitta Gidblom (s).



Redogorelse for arendet

Arendet och dess beredning

Utskottet anordnade den 4 mars 2004 en offentlig utfragning pa temat stam-
cellsforskning med deltagare fran Lunds universitet, Sahlgrenska universitets-
sjukhuset, Uppsala universitet och Norrlands universitetssjukhus. En utskrift
av inlaggen vid utfragningen aterfinns i bilaga 5.

Bakgrund

Terminologi m.m.

Stamcell ar benamningen pa en omogen cell, som utgor ett slags kroppens
rdvara. Stamceller har formaga till fornyelse genom upprepade celldelningar,
varigenom nya exakt likadana stamceller bildas. Stamcellerna kan ocksa
utvecklas till mer specialiserade celler som kan bilda organ, vdvnad etc.
Stamceller kan saledes bade skapa kopior av sig sjalva och ge upphov till
olika specialiserade celler.

Stamceller kan utvecklas i olika grad. Ett befruktat 4gg &r en form av
stamcell. Den kan utvecklas till ett nytt manskligt liv och brukar darfér ibland
kallas den ultimata stamcellen. Man brukar saga att en sadan cell ar totipotent,
vilket betyder att den har formégan att utvecklas till en hel manniska, eller till
vilken som helst av kroppens alla celler. Andra stamceller kan bilda i stort sett
alla celltyper som finns i kroppen, dock inte en mansklig individ. Sadana
stamceller kallas pluripotenta. En tredje typ ar de stamceller som &r begran-
sade till ett visst omrade inom vilket de kan bilda olika typer av celler. De
kallas multipotenta. Multipotenta stamceller finns i kroppens olika delar, dar
de utvecklar och ersétter organ och vavnader.

Stamceller brukar ocksd karakteriseras utifran var de hamtas. | huvudsak
finns det tre kategorier. Stamceller som hamtas fran (fodda) individer kallas
adulta, de som hamtas fran foster kallas fetala och de som hamtas frén nagra
dagar gamla befruktade dgg kallas embryonala.

De adulta stamcellerna finns i olika vavnader i kroppen och deras uppgift
ar att fornya och reparera kroppens organ och vavnader efterhand som dessa
skadas, aldras eller slits ut. Exempelvis finns det en speciell typ av stamceller
i den vuxna individens benmarg. Adulta stamceller &r troligen endast multipo-
tenta. En ny Klass av adulta stamceller har emellertid upptéckts i benmargen,
s.k. mesenkymala stamceller. Resultat fran forskningen tyder pa att dessa
stamceller kan vara pluripotenta. Forsok pagar att f& mesenkymala stamceller
att bilda olika typer av vavnader aven i laboratoriemiljo.

Fetala stamceller kan framstallas ur vavnader frdn aborterade foster.
Denna majlighet kraver Socialstyrelsens tillstand, vilket forutsatter synnerliga
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skal. Fostervavnad har utnyttjats i forsok att behandla patienter med Parkin-
sons sjukdom genom att injicera cellerna i patientens hjarna.

Embryonala stamceller skapas fran befruktade dgg som utvecklats en kort
tid efter befruktningen, i praktiken nagra dagar och hégst fjorton dagar. De
embryonala stamcellerna kan i laboratoriet isoleras fran den inre cellmassan i
en s.k. blastocyst, dvs. en blasformig anhopning av celler. Dessa stamceller
kan odlas vidare i laboratorium i en stamcellslinje (dvs. en cellodling med
valdigt manga likadana celler som utgér fran en och samma blastocyst). De
embryonala stamcellerna &r pluripotenta, vilket gor denna typ av stamceller
sarskilt intressanta fran forskningssynpunkt. Det forskarna hoppas kunna géra
i framtiden ar att styra dem s att de bildar just den celltyp som behdvs for att
behandla en skada eller sjukdom genom att transplantera celler eller ett helt
organ.

Stamcellsforskning ar i och for sig inget nytt. Blodbildande stamceller fran
benmarg har lange framgéangsrikt anvénts for att behandla leukemipatienter.
Transplantation med blodstamceller &r dock den hittills enda etablerade stam-
cellsterapin.

Forskningsomradet har enligt regeringen stor potential, bade for att forsta
grundldggande mekanismer inom utvecklingsbiologi och for att hitta nya
metoder att behandla sjukdomar. En férhoppning ar att stamcellsforskningen
skall kunna leda till nya behandlingsmetoder for svéra, i dag obotliga sjuk-
domar som t.ex. Parkinsons sjukdom, diabetes samt hjart- och kérlsjukdomar.
Det finns dven forhoppningar om att man i framtiden skall kunna reparera
allvarliga vavnadsskador, exempelvis ryggmargsskador. Malet &r att ersétta
doda celler med friska och darmed fa tillbaka funktioner som gétt forlorade.
Stamcellsforskning anvands ocksé i utvecklandet av nya lakemedel genom att
lakemedlens effekter undersoks pa ett antal stamcellslinjer i stallet for pa djur
eller ménniskor.

Ur ett patientperspektiv befinner sig stamcellsforskningen annu pé ett
mycket tidigt stadium. Det kommer sannolikt att dréja manga ar innan det
finns effektiva behandlingsmetoder baserade pa stamcellstransplantation som
kan anvandas inom sjukvarden. Forsoken ar komplicerade att genomfora.
Tillgdngen p& stamceller &r liten och de &r svara att odla. Annu saknas manga
pusselbitar da det galler att férsta hur omvandlingen fran en outvecklad stam-
cell till olika slags specialiserade celler sker och darmed ocksa hur man aktivt
kan ga in och styra denna process.

Forskning pa embryonala stamceller pagér for narvarande i begransad om-
fattning pa ett litet antal laboratorier runtom i varlden. Troligen finns det ett
hundratal eller farre stamcellslinjer. | Sverige finns ett antal stamcellslinjer
vid Karolinska Institutet, Karolinska universitetssjukhuset i Huddinge och
Sahlgrenska universitetssjukhuset.

Vid somatisk cellkarnéverforing avlagsnas karnan fran ett obefruktat 4gg och
ersatts med karnan fran en somatisk cell (kroppscell) fran en annan individ.
Efter somatisk cellkarnéverfaring innehaller agget den genetiska information
som fanns lagrad i den somatiska cellen. Det genetiskt forandrade agget far en
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“startsignal” av forskarna sa att det borjar dela sig, och odlas darefter i labora-
toriet. Efter nagra dagar nas blastocyststadiet och en blasformig anhopning av
celler har utvecklats. | detta stadium kan forskarna ta fram den inre cellmas-
san fran blastocysten. Fran denna cellmassa odlas pluripotenta stamceller som
i princip ar genetiskt identiska med den individ fran vilken kroppscellen
kommer. Somatisk cellkarndverforing forutsatter medverkan av en kvinna
som dggdonator och en annan individ som donerar en kroppscell, t.ex. en cell
fran huden. Detta &r inte en befruktning, eftersom det inte ar frdga om sam-
mansmaltning av konsceller fran tva individer. Befruktningen ar har s att
sdga dverhoppad och i stéllet infors ett i princip komplett arvsanlag i det
“urkdrnade” agget.

Somatisk cellkarnoverforing har ocksa kallats terapeutisk kloning. Denna
term &r enligt propositionen dock nagot oegentlig eftersom metoden inte
syftar till att framstélla ndgon klon. Begreppet klon avser har tva eller flera
individer med identisk uppséttning arvsanlag. Med kloning avses en process
som ger upphov till individer som &r genetiskt identiska. Reproduktiv kloning
forklaras i propositionen med “fortplantning i avsikt att fi fram en individ
som har identiskt lika genuppséttning som en annan individ”.

Etiska utgangspunkter m.m.

Regeringen framhéller i propositionen att forskning pa stamceller aktualiserar
grundlaggande etiska fragestallningar. Det handlar om méanniskosyn och
varderingar samt om vilka principer som bor styra handlandet. Framfor allt &r
det forskningen pa embryonala stamceller som &r kontroversiell. Den etiska
bedémningen av forskning pa denna typ av stamceller innebar med nédvan-
dighet en avvagning mellan olika principer och intressen.

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

Vetenskapsradets styrelse beslutade i december 2003 om riktlinjer att an-
vandas vid bedémningen av finansiering av human stamcellsforskning.

Kommittén om genetisk integritet avldmnade i januari 2003 delbetdnkandet
Rattslig reglering av stamcellsforskning (SOU 2002:119), vilket, med undan-
tag av forslaget rorande kriminalisering av reproduktiv kloning, ligger till
grund for forslagen i propositionen. Kommittén hénvisar i betdnkandet till de
grundlaggande etiska resonemang som Statens medicinsk-etiska rad under
arens lopp har fort nar det galler forskning pa befruktade 4gg och forskning
pé& stamceller. Frdgan om det ar etiskt forsvarbart att forska p& embryonala
stamceller kan enligt SMER forenklat beskrivas som en konflikt mellan olika
gruppers l1ang- 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 pé respekt for det méanskliga embryot, fér integri-
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tet, manniskovarde och ménsklig vardighet. En avvagning maste géras mellan
dessa motstridiga intressen.

| propositionen papekas att grundlaggande i sammanhanget &r installningen
till fragorna om néar livet borjar och ménniskovérdet uppkommer och om
vilken status man tillméter ett befruktat &gg. A ena sidan férekommer install-
ningen att livet borjar i och med befruktningen, varvid en mansklig individ
med i princip samma varde som vilken levande ménniska som helst har skap-
ats. A andra sidan finns uppfattningen att befruktningen forvisso &r det forsta
steget och att det befruktade &gget ar ett liv i vardande, men att den méanskliga
individens tillblivelse &r en successiv process dar manniskovardet uppkom-
mer gradvis. Fran denna senare synpunkt ar det befruktade dggets implante-
ring i livmodern en vil s viktig forutséttning for livets uppkomst som be-
fruktningen. Regeringens Gvervaganden utgér fran det senare synsittet.

I propositionen redovisas innebdrden av Europaradets konvention om méansk-
liga rattigheter och biomedicin (s. 22 f.). Konventionen antogs den 19 no-
vember 1996. Sverige undertecknade konventionen i april 1997 och avser att
senare ratificera den. Konventionen avses omfatta alla medicinska och biolo-
giska atgarder som avser manniskor, bl.a. forskningsrelaterade atgarder.

Propositionens inriktning

I den aktuella propositionen tas stallning till vad som skall vara tillatet och
vilka forutsattningar som i sa fall skall rdda nar det géller atgarder i forsk-
nings- eller behandlingssyfte pa befruktade 4gg, forskning kring somatisk
cellkarnoverforing och donation av ménskliga agg till forskning.

Propositionen &r inriktad pa forskning med embryonala stamceller och
stamceller som &r framtagna genom cellkarnéverféring och material som
harror fran sddana (stamcellslinjer). Nagon réttslig reglering specifikt for
adulta och fetala stamceller &r inte aktuell att Gvervéaga i detta sammanhang.

Etiska och rattsliga fragestdllningar kopplade till den grundlaggande
forskningsfasen overvags. Fragor kring klinisk tillampning av den &n sa lange
till betydande del okdnda kunskapen tas daremot inte upp i propositionen.

Propositionens huvudsakliga innehall

Propositionen innehéller forslag till andringar i lagen (1991:115) om atgarder
i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade 4gg fran manniska. And-
ringarna avser forskning pa befruktade &gg och forskning kring somatisk
cellkérndverforing.

Enligt regeringen skall forskning pa befruktade &gg alltjamt vara tillaten
under de forutsattningar som anges i namnda lag. Hit hor bl.a. forskning pé
embryonala stamceller. Nagot generellt forbud mot att framstalla befruktade
agg for forskningsiandamal foreslas inte.

| propositionen foreslas vidare att somatisk cellkarnoverforing skall vara
underkastad begransningar motsvarande dem som galler vid forskning pé
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befruktade &gg. Regeringen anser inte att det behovs nagon detaljreglering
betraffande forskning som bygger pa somatisk cellkdrndverforing utan att
bestdmmelserna i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
manniskor ar val lampade for den nérmare kontroll som kravs.

Reproduktiv kloning skall vara entydigt forbjuden. Overtradelser av férbu-
det skall vara straffsanktionerade.

Vidare foreslar regeringen andringar i lagen (1995:831) om transplantation
m.m. En etikprovning foreslds ersatta kravet pa Socialstyrelsens tillstand i
vissa fall i frdga om biologiskt material frn levande manniska som tas for
annat medicinskt andamal an transplantation.

Det foreslas inte ndgon andring avseende kommersiell hantering av hu-
manbiologiskt material. Fragan kommer enligt regeringen att 6vervagas ytter-
ligare.

Regeringen foreslar att lagandringarna skall trada i kraft den 1 januari
2005.

2004/05:So0U7
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Utskottets dvervaganden

Forskning pa befruktade dgg

Propositionen

Regeringen anser att forskning pa befruktade dgg aven i fortsattningen bor
vara tillaten, under de forutsattningar som anges i lagen (1991:115) om atgar-
der i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade &gg fran maénniska
(nedan benamnd 1991 ars lag).

Vid s.k. in vitro-fertilisering (I'\VF) tas flera agg ut vid ett och samma till-
falle. Efter ett par dagars tillvaxt gérs en beddmning av de befruktade dggens
anvéandbarhet for behandlingen av parets barnldshet. Endast de befruktade dgg
som beddms ha en rimlig chans att leda till en graviditet ar aktuella att an-
vanda. Av dessa nedfryses de som inte genast aterfors till kvinnan for att
kunna anvandas vid eventuell senare behandling. Enligt lag maste emellertid
nedfrysta dgg tas i ansprak av paret inom fem ar. Efter denna period forstors
eventuella dverblivna 4gg.

Vissa 4gg kommer inte att anvéndas i forsoken att skapa en graviditet hos
kvinnan pa grund av att de inte har tillrackligt hog kvalitet. Andra blir Gver
darfor att behandlingen redan givit det resultat paret 6nskat. Fragan &r nu om
frysta befruktade &gg som inte langre skall anvéndas for IVF-behandling skall
f& anvindas for stamcellsforskning. Detta galler aven icke-frysta (farska)
befruktade &gg under forutséttning att dessa bedémts icke kunna anvéndas for
IVF-behandling.

1991 Ars lag tillkom i forsta hand for att reglera forskning inriktad pa att
forbattra teknikerna for provrorsbefruktning. Den embryonala stamcells-
forskningen innebdr emellertid att det befruktade dgget anvands dven for
andra forskningsandamal, bl.a. for forskning som &r inriktad mot att utveckla
nya och effektiva behandlingsmetoder for svara och i dag obotliga sjukdomar.
Att sadana mojligheter skulle 6ppna sig var vid lagens tillkomst okant. 1991
ars lag har i forskningsetiska sammanhang inte ansetts sétta nagra hinder for
embryonal stamcellsforskning med den inriktningen. Enligt férarbetena (prop.
1990/91:52 s. 33) far forskning pa befruktade &dgg ocksa utforas for att bl.a.
vinna ny kunskap om faktorer som ar av betydelse for embryots utveckling.
Enligt propositionen ar den embryonala stamcellsforskning som bedrivs i dag
specifikt inriktad mot sddana kunskapsmal.

I likhet med kommittén anser regeringen att forskning pa befruktade agg
aven i fortsattningen maste vara tillaten inom fertilitetsforskning i vid me-
ning. Nagot annat vore inte rimligt.

| propositionen redogors for det yttrande éver stamcellsforskningen som
Statens medicinsk-etiska rad avgav i januari 2002. Radet ansag att det under
vissa betingelser kan vara etiskt acceptabelt att forska pa befruktade &gg, och
att embryonal stamcellsforskning i sig inte & mer kontroversiell &n annan



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

forskning pa befruktade 4gg. Radets slutsatser var att forskning pa embryo-

nala stamceller

— kan vara etiskt forsvarbar under forutsattning att den sker under reglerade
former och med offentlig insyn, vilket bl.a. innebér att varje enskilt projekt
skall genomga réattsligt reglerad etikprovning;

— far tillatas endast om det saknas vetenskapligt valgrundade och etiskt god-
tagbara alternativ att uppnd samma kunskapsmal;

— efter omsorgsfull information samt fritt och informerat samtycke fran béde
kvinnan och mannen far anvanda sig av befruktade agg som blivit 6ver vid
provrorsbefruktning och som uttryckligen donerats for detta andamal;

— inte ger anledning till att genom provroérsbefruktning skapa befruktade dgg
enbart for forskningsandamal;

—skall bli féremél for uppféljning, fortsatt etisk diskussion och pro-
blematisering, i takt med att kunskapen vaxer och nya tekniker utvecklas;

— skall skyddas fran oetisk kommersialisering.

SMER har gjort bedémningen att de adulta stamcellernas grundldggande
utvecklingspotential och tillganglighet for experimentella studier &r betydligt
mer begransad 4n vad som galler fér embryonala stamceller. Radets slutsats
ar att det &r angelaget att det finns majlighet att bedriva forskning pa embryo-
nala stamceller parallellt med forskning pa andra stamceller. Forskning pa
embryonala stamceller kan férvantas ge unika méjligheter att forsta de grund-
laggande biologiska utvecklingsmekanismerna, vilket ar betydelsefullt dven
for den fortsatta forskningen pé adulta stamceller.

Regeringen anser, liksom Statens medicinsk-etiska rad, att det skulle inne-
béra ett etiskt ansvar att kategoriskt avsta frdn méjligheten att bedriva forsk-
ning pa embryonala stamceller och att avsta fran en kunskapsutveckling som
skulle kunna fa stor betydelse for manga svart sjuka manniskor. Regeringen
delar ocksa radets uppfattning att det vore en sorts dubbelmoral att betrakta
denna forskning som etiskt oacceptabel och darfor inte tillata den i Sverige,
om man samtidigt &r beredd att utnyttja resultaten av andra landers forskning
pa omradet. Enligt regeringens mening skiljer sig inte heller anvandningen av
befruktade &gg i forskning som syftar till att oka forstaelsen for svara sjuk-
domar pa nagot fundamentalt satt fran de forskningsandamal som nu tillats.
Av betydelse for om forskningen kan anses forsvarlig 4r ocksé om den i en
framtid kan komma att hjalpa manga svart sjuka manniskor.

I propositionen papekas att forskning pa befruktade dgg omfattas av lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor (nedan be-
namnd etikprovningslagen), vilken tradde i kraft den 1 januari 2004. Lagens
syfte &r bl.a. att vid forskning skydda den enskilda ménniskan och respekten
for méanniskovardet. Lagen innebér att all forskning, som involverar ménni-
skor och biologiskt material frdn manniskor, enligt vad som narmare anges i
lagen, inte far utforas utan att forst ha godkants vid etikprévning. Etikprov-
ningen sker vid regionala etikprévningsndmnder, vars beslut kan éverklagas
till en central ndmnd. Lagen stéller upp ett antal materiella krav for att ett
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forskningsprojekt skall kunna godkéannas. Bland annat féreskrivs att forskning
bara far godkannas om den kan utforas med respekt for manniskovardet (7 §).
Méanskliga rattigheter och grundldggande friheter skall alltid beaktas vid
etikprovningen samtidigt som hansyn skall tas till intresset av att ny kunskap
kan utvecklas genom forskning. Manniskors valfard skall ges foretrade fram-
for samhéllets och vetenskapens behov (8 §). Av 9 § foljer att forskning bara
far godkannas om de risker som den kan medfora for forskningspersoners
hélsa, sédkerhet och personliga integritet uppvags av dess vetenskapliga varde.
Enligt 10 § far forskning inte godkédnnas om det forvantade resultatet kan
uppnas pa ett annat satt som innebédr mindre risker for forskningspersoners
hélsa, sdkerhet och personliga integritet. Lagen anger vidare en rad forutsatt-
ningar, som skall vara uppfyllda nér det géller information och samtycke.

Regeringen anfor att vid etikprévningen skall forskningens vetenskapliga
barkraft beddmas. Harmed avses att forskningen skall kunna generera kun-
skap som &r val underbyggd. Dérefter skall en avvégning gdras mellan risker-
na for skada eller obehag for de méanniskor som forskningen avser och det
forvantade vardet av den kunskap forskningen sannolikt kan ge.

Intresset av att forska pa stamceller fran befruktade dgg ligger bl.a. i att ut-
veckla forutsattningar for cellterapier vid sjukdomstillstand dar kroppsliga
celler skadats eller saknas och forbattra metoderna for genterapi. Férhopp-
ningen &r att vissa svara sjukdomar som hittills har betraktats som obotliga
kommer att bli behandlingsbara. Regeringen papekar att det i dag inte gar att
mer bestdmt uttala sig om vilka bidrag stamcellsforskningen kommer att ge i
den fortsatta kunskaps- och teknikutvecklingen men att det star klart att den
embryonala stamcellsforskningen i nul&get har forutséttningar att bidra med
banbrytande kunskap, som skulle fora hela forskningsfaltet framét och nar-
mare klinisk tillampning och framgangsrik behandling av vissa svéra kroniska
folksjukdomar och vissa arftliga sjukdomar. Stamcellsforskarna &r ocksa ense
om att forskningen bor bedrivas pa bred front, dvs. med alla typer av stam-
celler, eftersom man i dag inte kan uttala sig om vilken typ av stamceller som
kommer att dominera scenariot da det &r dags att ta steget fran forskning till
klinisk praxis.

De angivna forskningsandamalen ar enligt regeringen angelagna. Den av-
vagning mellan olika intressen som maste goras leder enligt regeringens
mening till slutsatsen att forskning pd embryonala stamceller skall vara tilla-
ten. Regeringens syn delas av kommittén och av flertalet remissinstanser.
Ramarna for denna forskning finns fastlagda genom riksdagens tidigare beslut
om forskning pa befruktade 4gg och om etikprévning av forskning som avser
manniskor.

Redan i dag ar forskningen pé befruktade 4gg, inklusive den stamcells-
forskning som anvénder sadant material, foremal for rattsliga begransningar.
De personer som donerar konsceller till forskning maste samtycka till detta.
Detta foreskrivs saval i 1991 ars lag som i etikprévningslagen. Innan sam-
tycke inhamtas maste givarna ha fatt information om stamcellsforskningens
syfte, metoder, vilka foljder och risker som forskningen kan medféra, att de
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har rétt att avbryta sin medverkan samt vem som &r forskningshuvudman.
Statens medicinsk-etiska rad betonar i sitt yttrande vikten av att samtycket
inh&mtas med sérskild omsorg och med respekt for den utomordentligt kéns-
liga situation i vilken paret befinner sig. (Regeringens forslag till &ndringar i
bestdmmelserna om samtycke berdrs vidare nedan under avsnittet Donation
for forskningsandamal.)

De réttsliga begréansningarna innebar vidare att det befruktade dgget bara
far anvandas under en forsta fas, namligen fjorton dagar efter befruktningen
(frystid oraknad). Enligt regeringens mening skall denna tidsgrans behallas.
Regeringen foreslar dock en dndring i 2 § andra stycket i 1991 ars lag varige-
nom klargors att agget skall forstoras utan dréjsmal nar forskningséatgarden
genomforts.

| propositionen ndmns dven bestdmmelsen om att ett befruktat 4gg som va-
rit foremal for forsok inte far foras in i en kvinnas kropp samt regeln om
straffsanktionering av Gvertradelser mot bl.a. detta forbud (4 och 6 88 i 1991
ars lag).

Forskning pa befruktade agg far enligt 2 § forsta stycket i 1991 rs lag inte
ha till syfte att utveckla metoder for att astadkomma genetiska effekter som
kan ga i arv. Eftersom forbudet har visat sig kunna tolkas pa olika satt foreslar
regeringen att bestammelsen andras pa sa satt att forsok inte skall fa ha till
syfte att dstadkomma genetiska effekter som kan ga i arv eller att utveckla
metoder for detta andamal. Kommittén for genetisk integritet har dock i sitt
slutbetdnkande (SOU 2004:20) lagt fram forslag till &ndring av férbudsregeln,
varfor regeringen avser att dterkomma i fragan.

Europaradets konvention om manskliga rattigheter och biomedicin fére-
skriver att om forskning pé befruktade 4gg medges i lag, maste det befruktade
agget skyddas pé ett tillfredsstallande satt (artikel 18.1). Detta skydd skall
sékerstéllas genom nationell lagstiftning. Enligt svensk lag géller att ett be-
fruktat agg som har varit foremal for forskningsatgarder maste forstéras (2 § i
1991 Ars lag). Denna bestimmelse kan enligt regeringen visserligen synas
avvika fran konventionens bestammelse om tillfredsstallande skydd for be-
fruktade dgg men kan inte i sig antas std i strid med grunderna for denna
konventionsbestammelse. De begransningar som galler enligt svensk ratt far i
vart fall antas sta i 6verensstimmelse med grunderna fér konventionen, menar
regeringen.

Motioner

I motion 2003/04:5039 av Chatrine Palsson m.fl. (kd) yrkas att riksdagen
beslutar anta en nollvision for embryonal stamcellsforskning (yrkande 1).
Vidare begérs ett tillkdnnagivande om att den adulta stamcellsforskningen
skall prioriteras (yrkande 2). Motionérerna anfor att de i grunden ser positivt
pa stamcellsforskning sa lange respekten for manniskovardet uppratthalls och
forskningen sker under reglerade och etiskt godtagbara former. Malet med
den embryonala stamcellsforskningen bor vara att utveckla vetenskapliga
metoder som kan utgora fullgoda alternativ till sddan forskning. Satsningar
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bor ske pa forskning dar manniskoliv inte gors till medel och dar mannisko-
vardet respekteras fullt ut. Forskning pa adulta stamceller skall darfor priori-
teras.

Aven i motionerna 2004/05:50641 (yrkande 3) och 2003/04:50636 (yr-
kande 3), bada av Chatrine Palsson m.fl. (kd), begars tillkdnnagivanden om
en nollvision for anvandandet av manskliga embryon.

Framstéllning av befruktade agg for
forskningsandamal

Propositionen

| dagslaget far forskningen tillgang till befruktade &gg via donationer i sam-
band med IVF-behandling, s.k. dverblivna &gg. | propositionen diskuteras
fragan om det darutdver kan finnas behov av att framstélla befruktade dgg for
forskningsandamal och om detta skall vara tillatet eller om sadan fram-
stallning bor forbjudas. Det rér sig har om sadana befruktade d4gg som kom-
mit till genom sammansmaltning av 4gg och spermie. (Fragan om tillgangen
till obefruktade 4gg for somatisk cellkarndverféring behandlas nedan under
avsnittet Donation for forskningsandamal.)

1991 ars lag innefattar ingen reglering av framstallandet av befruktade &gg
for forskningsandamal. Kommittén konstaterar att frAnvaron av bestammelser
om detta i en lag som anger rattsliga begransningar pd omradet snarast far
tolkas s att svensk rétt inte for narvarande uppstaller nagot principiellt hinder
mot att 4gg befruktas i provror for att sedan anvéndas i forskning. Skapande
av befruktade 4gg enbart for forskningsandamal skulle dock kunna sagas
innebéra ett steg mot instrumentalisering av manskligt liv.

I propositionen namns att fragan har behandlats av Statens medicinsk-
etiska rad, som i sitt yttrande i januari 2002 konstaterar att skapandet av be-
fruktade &gg enbart for forskning ter sig onddigt rent praktiskt eftersom det
for narvarande finns god tillgdng pa befruktade &gg som blivit Gver efter
behandling av ofrivillig barnléshet. | dagens kunskapslage och for att hélla
fragan om cellkarnéverforing 6ppen, anser emellertid radet att Sverige bor
avvakta med att i svensk lag infora forbud mot framstéllning av befruktade
agg for forskningsandamal. Omradet ar enligt radet komplext och rymmer en
rad olika fragestallningar, vilka enligt radet kan krava delvis olika still-
ningstaganden. | sitt remissyttrande pd kommitténs forslag véaren 2003 in-
stimmer Statens medicinsk-etiska rad dock i kommitténs syn att det vore pro-
blematiskt att generellt forbjuda framstéllandet av befruktade &gg for forsk-
ningsandamal.

Regeringen framhaller inledningsvis att ett férbud mot befruktning av 4gg
som gjorts tillgéngliga for forskningen inte skulle vara alldeles I&tt att forena
med den verksamhet som i dag bedrivs och den allménna inriktningen pa
kommitténs forslag. | dag tas regelmassigt ut fler agg fran en kvinna som
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genomgar 1VF-behandling an vad som behdvs for sjalva behandlingen. Sam-
tidigt tillfragas kvinnor i denna situation regelmassigt om de kan ténka sig att
donera de dgg som kan komma att bli éver till forskning. Enligt regeringen
skulle det ga att konstruera ett férbud mot framtagande av befruktade &gg for
forskningsandamal som inte omfattar detta forfarande, men det &r uppenbart
att man ganska ltt skulle kunna komma in i en gréazon dar det kan bli svart att
utreda vad som gjorts for det ena respektive andra andamalet.

Regeringen papekar vidare att behandlingsmetoden med in vitro-
fertilisering utvecklas och forfinas successivt, vilket kan komma att leda till
att sjalva behandlingen inte langre kraver nagot “Gveruttag” av agg eller i
varje fall ett minskat sadant.

Regeringen understryker att frigan inte géller framstillande av embryon i
ordets egentliga mening. Aggen far aldrig utvecklas sé langt att de nér foster-
utvecklingens embryostadium. Forskningen far inte heller ha till syfte att
astadkomma genetiska effekter som kan ga i arv eller att utveckla metoder for
detta &andamal. N&gon andring av dessa ytterligt restriktiva regler ar inte aktu-
ell.

Regeringen anser, liksom kommittén, att de andamal den forskning som
kan bli aktuell tillgodoser — med de forhoppningar om nya behand-
lingsmetoder som den vécker — ar sa angelagna att de motiverar dven etiskt
kanslig forskning. Etikprovningslagen har kommit till for att garantera att
sadan forskning sker inom etiskt godtagbara ramar. 1991 ars lag innefattar
darutover en tydlig ram for vad som kan tillatas. Enligt regeringens mening
utgdr dessa begransningar en tillrécklig garanti for att framstallandet av be-
fruktade &gg i forskningssammanhang endast far ske for mycket angelagna
syften och under etiskt betryggande former. Nagot generellt forbud mot me-
toden krévs mot den bakgrunden inte.

Artikel 18.2 i Europaradets konvention om manskliga rattigheter och bio-
medicin (s. 22 f.) stadgar ett forbud mot att framstélla manskliga embryon for
forskningsandamal. Forbudet ar enligt regeringen inte alldeles lattolkat. Det
gor inte skillnad mellan befruktade &gg och embryon i mer strikt mening. Inte
heller rymmer forbudet ndgot undantag for forskning kring barnldshet. Rege-
ringen anser darmed att Sverige vid ratificeringen av konventionen bor reser-
vera sig mot artikeln. Av betydelse &r dérvid att den reglering som svensk
rattsordning, inklusive systemet for etikprévning av forskning, ar avsedd att
innefatta tillgodoser atminstone de mest vasentliga av de skyddsandamal som
motiverat konventionens forbud, anfors det.

Motioner

| motion 2003/04:5039 av Chatrine Palsson m.fl (kd) begars ett tillkdnnagi-
vande om att embryon inte far framstéllas for forskningsandamal (yrkande 3).
Enligt motionarerna skall forskning pa befintliga embryonala stamcellslinjer
tilldtas da forskningsmalet (klinisk anvandning inom vérden) inte kan nas
genom andra forskningsvagar som ar grundade pa vetenskap och beprovad
erfarenhet. Embryonal forskning vid in vitro-fertilisering (IVF) kan motion-
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arerna endast acceptera om den sker under reglerade former och med offentlig
insyn. Det innebér att varje enskilt projekt skall provas av en lagreglerad
forskningsetisk kommitté. Vid utveckling av metoderna for IVF skall stravan
vara att befrukta s fa agg som majligt forutom de som implanteras, anfors
det.

I motionerna 2004/05:S0641 (yrkande 2) och 2003/04:S0636 (yrkande 2),
bada av Chatrine Palsson m.fl. (kd), begars tillkannagivanden om forbud mot
att framstalla dgg frdn manniska, obefruktade eller befruktade, for forsknings-
andamal. | yrkande 4 i respektive motion begars ett tillkannagivande om att
den embryonala stamcellsforskningen kraver ny lagstiftning. Motionarerna
anser att konsumtionen av manskliga embryon for sadan forskning som inte
avser reproduktion innebér en instrumentalisering av det tidiga manniskolivet
och darmed ett principiellt avsteg fran tidigare praxis och fran méanniskovar-
desprincipen.

Forskning kring somatisk cellkarnoverforing

Propositionen

Somatisk cellkarnoverforing innebér, som tidigare namnts, att karnan fran ett
obefruktat 4gg avlagsnas och ersétts med karnan fran en kroppscell fran den
individ som &r tankt att behandlas. Regeringen betonar att det nu inte &r aktu-
ellt att ta stéllning till huruvida somatisk cellkarndverféring som metod skall
fa praktiseras i kliniska sammanhang. Vad saken &n sa lange galler &r endast
om grundforskning pa omradet skall tillatas.

Enligt propositionen ar huvudsyftet med forskningen kring somatisk cell-
karnoverforing att undersdka forutséattningarna for att skapa stamceller och
vavnad som skulle kunna anvéndas for transplantationsbehandling av den
individ fran vilken kroppscellen harror. Att skapa vavnad och celler med
samma arvsmassa som den mottagande patienten skulle minimera avstot-
ningsreaktionerna.

Vid cellkarndverforing anvénds obefruktade &gg. Enligt regeringen finns
det en grundlédggande skillnad mellan ett befruktat &gg, som dr ett forstadium
till manskligt liv, och ett obefruktat &gg. Som allt manskligt material méste
aven ett obefruktat 4gg hanteras med stor etisk varsamhet, men lika litet som
spermier kan ett obefruktat &gg anses underkastat samma etiska krav som ett
befruktat agg.

| propositionen redovisas de etiska komplikationer kopplade till fragan om
cellkarnoverforing som Statens medicinsk-etiska rad pekar pa i sitt yttrande ar
2002. Radet konstaterar att metoden ar etiskt sardeles kanslig, eftersom man
inledningsvis anvander sig av samma teknik som vid reproduktiv kloning.
Ytterligare en komplikation &r att tekniken for cellkarndverforing ar mycket
osaker och man maste rakna med att forbruka ett stort antal 4gg for att astad-
komma en enda lyckad cellkarnéverféring. Radet menar att kunskapsbasen
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som helhet fortfarande &r bristféllig och att kliniska transplantationer ligger
langt in i framtiden. Det kan ju ocksd tinkas att den fortsatta forskningen
finner andra, och kanske etiskt mindre kontroversiella, mgjligheter att hantera
avstotningsproblematiken.

Vetenskapsradet framhaller i sitt yttrande ar 2001 att de terapeutiska vins-
terna med cellkarnoverforing pa sikt skulle kunna vara stora. Det skulle darfor
kunna vara etiskt forsvarbart att bedriva sddan forskning med malsattningen
att etablera stamceller med samma genuppsattning som patienter som behéver
celltransplantationer.

Enligt regeringen bor det, som Vetenskapsradet framhaller, kravas val-
grundade antaganden 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 har slaget. Sadan forskning som beskrivits i
det foregdende maste enligt regeringens mening anses utgéra exempel som
uppfyller det kravet. Regeringen kan darfor stalla sig bakom kommitténs
slutsats att forskning kring somatisk cellkarndverforing &r sd angelagen att
den bor fa forekomma, under forutsattning att det sker under rattsligt och
etiskt godtagbara former.

Regeringen papekar att det vid cellkarndverforing for framstallande av
stamceller inte finns nagon avsikt att implantera det befruktade &gget i en
kvinnas livmoder. Syftet ar aldrig att skapa en ny individ utan, pa lang sikt,
att stamceller, eller produkter darav, skall tillforas den person fran vilken cell-
karnan hamtats for att behandla en sjukdom eller skada. Eftersom metoden
inledningsvis ar densamma som vid reproduktiv kloning har farhdgor vackts
om att en tillampning av somatisk cellkdrnéverféring vid framstéllning av
stamceller skulle kunna 6ppna for reproduktiv kloning av ménniska. Rege-
ringen gor en jamforelse med forskning pa befruktade 4gg som kan uppfattas
som oetiskt eftersom man utnyttjar en livsprocess utan tanke pa att lata detta
liv fullbordas. Vid somatisk cellkarnéverforing ar problematiken i viss man
den omvénda. Beténkligheter galler hér inte mot att processen avbryts. Tvar-
tom ar det sd att ett fortsattande av processen — med sikte pa reproduktiv
kloning — fran medicinska och etiska synpunkter skulle vara fullkomligt oac-
ceptabelt.

Till grund for de etiska betankligheterna ligger enligt propositionen saledes
framfor allt farhdgan att metoden skulle kunna tiankas komma till anvandning
utan att processen avbryts, nagot som eventuellt skulle kunna innebéra att en
mansklig varelse skapas pa konstgjord vag. Detta skall darfor enligt regering-
ens mening vara uttryckligen forbjudet saval i forskning som i andra sam-
manhang. (Frdgan om ett forbud mot reproduktiv kloning tas upp i foljande
avsnitt.)

Enligt regeringen kan fran de nu angivna synpunkterna inte nagra avgo-
rande betdnkligheter anféras mot forskning som bygger pd somatisk cell-
karnoverféring. P4 samma sétt som den avvéigning av olika intressen och
virden som lett fram till att forskning pé befruktade agg anses etiskt accepta-
bel leder en motsvarande avvagning nar det galler somatisk cellkarngverfo-
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ring till att sadan forskning bor fa ske. Nagon detaljreglering av sadan forsk-
ning som bygger pa somatisk cellkarnéverforing bor inte inforas. Med det nya
system for etikprévning av forskning som avser manniskor som nyligen trétt i
kraft finns enligt regeringens mening goda majligheter att pa forhand granska
och kontrollera varje enskilt projekt fran etisk synpunkt. Det ar vasentligt att
lagstiftningen inte ar utformad pa sadant satt att viktig forskning hindras i
andra fall an da etiska synpunkter gor det nodvandigt. Samtidigt maste lag-
stiftningen sakerstélla att forskning som avser manniskor kan bedrivas under
etiskt acceptabla former.

Regeringen anser att de begransningar och villkor som géller for forskning
pa befruktade 4gg aven skall galla for forskning pa dgg som varit foremal for
somatisk cellkarndverforing och foreslar andringar i detta syfte i 1991 ars lag.
Lagens rubrik &ndras genom att ordet “befruktade™ tas bort.

Ytterligare ett villkor for att somatisk cellkarnoverfaoring skall kunna tillatas
ar enligt regeringen att fragan om &ggdonation till sddan forskning kan losas
pé ett etiskt godtagbart satt. Frdgan om vilka villkor som skall galla for donat-
ion av &gg behandlas nedan.

Motioner

I motion 2003/04:5039 av Chatrine Palsson m.fl. (kd) begérs ett tillkidnnagi-
vande om férbud mot somatisk cellkarndverforing (yrkande 4).

I motion 2004/05:50472 av Per Landgren och Tuve Skénberg (kd) begars ett
tillkannagivande om att av folkrattsliga och etiska skal std fast vid Sveriges
redan intagna standpunkt om kloning av manniska (yrkande 1). Vidare yrkas
att riksdagen skall begara att regeringen aterkommer med forslag till ett for-
bud mot alla former av kloning av ménniska (yrkande 2). Motionarerna &r
kritiska till att regeringen vill kringga en fullstandig ratificering av Europara-
dets konvention om ménskliga rattigheter och biomedicin, vari stadgas ett
forbud mot att skapa manniskoembryon for forskningsandamal. Regeringen
vill skilja pé kloning for att skapa barn, s.k. reproduktiv kloning, och kloning
for forskning, s.k. terapeutisk kloning. Enbart det senare skall tillatas. | bada
fallen handlar det dock om att klona en méanniska, i betydelsen hel och inte-
grerad mansklig organism, dvs. en mansklig organism i sitt embryonala sta-
dium.

I motion 2003/04:S0378 av samma motionarer framstélls i princip iden-
tiska yrkanden (yrkandena 1 och 2).

Reproduktiv kloning

Propositionen m.m.

Med reproduktiv kloning avses som tidigare beskrivits, enkelt uttryckt, att
skapa en ny individ som har identiska arvsanlag med en annan individ som
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redan finns. Huruvida ett manskligt &gg som har varit féremal for cellkarno-
verforing skulle kunna utvecklas till en ménniska, om det implanteras i en
kvinnas livmoder, vet man inte. Djurforsok visar att svarigheterna skulle vara
avsevarda och att ett mycket stort antal forsok skulle behdvas. Vidare ar ris-
ken for missbildningar och tumérutveckling mycket pataglig.

Enligt regeringen ar det ocksd uppenbart att det skulle finnas flera etiska
hinder mot ett sddant forfarande. Risken for misshildningar utgor ett avgo-
rande sddant hinder. Till detta kommer att ett forfarande varigenom en manni-
ska skulle framstallas pa artificiell vdg som en genetisk kopia av en annan
individ skulle véacka betydande medicinska och moraliska beténkligheter.
Enligt regeringen ar det av bade medicinska och etiska skl helt uteslutet att
tillata forsok att utveckla ett sddant &gg till en méansklig individ. Regeringen
anser darfor att reproduktiv kloning skall vara entydigt forbjuden. Ett tillagg
med innebord att ett 4gg som varit féremal for somatisk cellkarnéverforing
inte far foras in i en kvinnas kropp foreslas i 4 § i 1991 ars lag.

Enligt 6 § samma lag déms den som uppséatligen bryter mot 4 § till boter
eller fangelse i hogst ett ar.

Motioner

I motion 2003/04:5039 av Chatrine Palsson m.fl. (kd) begérs ett tillkidnnagi-
vande om vad i motionen anférs om straffsatser vid forsok till reproduktiv
kloning (yrkande 6). Motiondrerna anser att det krdvs straffsatser som &r
betydligt mer kénnbara &n de nu gallande och som i hogre utstrackning har-
monierar med andra landers lagstiftning pad omradet. | motionen namns bl.a.
att straffet i Storbritannien for ett brott mot forbudet mot reproduktiv kloning
skulle bli 10 ars fangelse.

I motionerna 2004/05:S0641 (yrkande 5) och 2003/04:S0636 (yrkande 5),
bada av Chatrine Palsson m.fl. (kd), begars tillkannagivanden om att repro-
duktiv kloning skall vara entydigt forbjuden.

Donation for forskningsandamal

Propositionen m.m.

Sedan den 1 januari 2003 &r det mojligt for en kvinna att donera &gg till ett
par som genomgdr behandling for ofrivillig barnl6shet, dvs. for provrérsbe-
fruktning eller motsvarande (se lagen (1988:711) om befruktning utanfor
kroppen).

Enligt regeringen kan det inte uteslutas att det finns kvinnor som av altru-
istiska skal &r villiga att donera &gg aven for forskningsiandamal, trots de
olégenheter som ar forenade med detta. Den hormonbehandling en kvinna i
allmanhet maste genomga for att agg skall kunna tas frdn henne kan vara
péfrestande och medfdra vissa risker.
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Fragan om aggdonation for forskningsandamal r forskningsetiskt godtag-
bar hanger enligt regeringen samman med omfattningen av de obehag som
kan vara forenade med ingreppet. Om kvinnan valt att underkasta sig dessa
obehag av behandlingsskél — som i samband med IVF-behandling — medfor
en eventuell samtidig donation till forskning inget etiskt problem i det hénse-
endet. Sker det daremot utan samband med s&dan behandling blir den avgo-
rande frdgan hur stort obehag det ar frdga om. Detta kan skilja sig fran fall till
fall och vara foremal for individuella variationer, beroende pd metod etc.
Regeringen betonar vidare att de metoder som anvants &r under utveckling
och att det & mojligt att man i framtiden kommer att kunna ta ut &gg utan
foregaende hormonstimulering. En sadan utveckling kan givetvis leda till att
fler kvinnor stéller upp som givare och att donation av &gg ter sig i hégre grad
etiskt acceptabelt.

Med de begrénsningar som redan géller och &ven i fortsattningen skall
galla, inklusive etikprovning av enskilda forskningsprojekt, bor enligt rege-
ringens mening, som framgatt ovan, framstillande av befruktade &gg for
fertilitetsforskning och néraliggande forskning inte generellt forbjudas. Agg-
donation for forskningsandamal bor da inte heller vara forbjuden. Det pape-
kas i propositionen att forskningsprojekt som forutsétter aggdonation maste
underkastas etikprovning i enlighet med etikprévningslagen, varvid en prov-
ning av om dggdonationen kan godtas alltid kommer att ske. De metoder for
aggut-tagning som hittills anvants torde ofta vara forenade med sadant obehag
att den forskningsetiska bedémningen harvidlag maste vara synnerligen re-
striktiv. Enligt regeringen kan det dock inte uteslutas att donation i enskilda
fall kan ske under former som ar godtagbara.

Enligt 9 § lagen (1995:831) om transplantation m.m. far biologiskt materi-
al fran en levande manniska for annat medicinskt andamal &n transplantation
tas endast med Socialstyrelsens tillstdnd, om materialet &r sddant som inte
aterbildas eller om ingreppet pa annat satt kan medféra beaktansvard skada
eller olagenhet for givaren. Det forhallandet att en etikprévning alltid skall
ske gor att det inte framstar som helt nddvandigt att dessutom uppstalla ett
krav pa tillstind fran Socialstyrelsen. Daremot anser regeringen att ett god-
kénnande av en etikprovningsndmnd av ett forskningsprojekt som innefattar
aggdonation for forskningsandamal alltid skall anmalas till Socialstyrelsen.

Regeringen har nyligen tillkallat en utredare med uppdrag att géra en
dversyn av vissa fragor om etikprovning av forskning (dir. 2004:11). Utreda-
ren skall bl.a. kartlagga informationsoverforingen fran etikprévningsnamn-
derna till Socialstyrelsen nar det galler prévning av forskning som inbegriper
aggdonation. Utredaren skall vidare sarskilt uppmérksamma eventuella pro-
blem som kan uppsté da den foreslagna dndringen i 9 § lagen (1995:831) om
transplantation m.m. trader i kraft. Uppdraget, som i denna del géller med
forbehall for riksdagens beslut i nu aktuella drende, skall redovisas senast den
1 maj 2005.

Regeringen anfor att aggdonation for forskningsandamal naturligtvis skall
forutsatta samtycke. Samtycke skall inhamtas fran bade det behandlade paret
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och eventuell givare av dgg eller spermie for att ett befruktat agg skall fa
anvandas till forskning. For att fa forska kring somatisk cellkarnéverforing
skall samtycke inhamtas fran bade givare av dgg och givare av kroppscell.
Samtycket skall foregas av information om andamalet med forskningen (s.k.
informerat samtycke). Vidare skall betraffande forskning som skall provas
enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor
bestdmmelserna om information och samtycke i denna lag tillampas. Rege-
ringen foreslar andringar i bestimmelserna om samtycke i 1 och 1 a 88 i 1991
ars lag.

Motioner

I motionerna 2004/05:S0641 (yrkande 6) och 2003/04:S0636 (yrkande 6),
bada av Chatrine Palsson m.fl. (kd), begérs tillkannagivanden om att aggdo-
nation for forskningsandamal inte skall tillatas.

Kommersiell hantering av humanbiologiskt material

Propositionen

Att en del av en levande eller avlidens kropp betraktas som en vara som kan
kdpas eller séljas &r for de flesta helt fraimmande. | Sverige finns forbudet att
handla med organ och vévnad intaget i 15 8§ lagen (1995:831) om transplan-
tation m.m. Lagen reglerar inte bara donation for transplantation utan &ven
donation fér annat medicinskt andamal, exempelvis forskning. Den materia
som omfattas av forbudet beskrivs som biologiskt material. Forbudet géller
endast forfaranden i vinningssyfte. Vissa undantag fran forbudet finns.

I lagradsremissen foreslog regeringen ett fortydligande av transplantation-
slagens forbud mot kommersiell hantering genom att definiera begreppet
biologiskt material som organ, vavnad, celler, cellinjer och delar darav. Vi-
dare foreslogs att avidentifierade cellinjer inte skulle omfattas av forbudet
mot kommersiell hantering i 15 §. Lagradet invande att sdsom paragrafen
utformats kommer en forskare eller lakemedelsframstéllare, som tar emot
biologiskt material i syfte att ddrav framstélla en avidentifierad cellinje och
att kommersialisera (patentera) ett forskningsresultat avseende cellinjen, att
omfattas av ansvarsbestdmmelsen i forsta stycket forsta meningen. Redan
mottagandet av det biologiska materialet sker ju d& &tminstone delvis i vin-
ningssyfte. Anvéndandet av avidentifierade cellinjer i kommersiellt syfte blir
tillatet endast om cellinjerna framstallts av nagot mellanled som saknade
vinningssyfte. Lagradet kande osdkerhet om vad regeringen avser i berort
hanseende och forordade att fragan blir foremal for ytterligare 6verviaganden
och ett fortydligande.

Mot bakgrund av Lagradets synpunkter avser regeringen att ytterligare
overvaga fragan om kommersiell hantering av humanbiologiskt material samt
aterkomma med forslag.
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Motioner

I motion 2003/04:S039 av Chatrine Palsson m.fl. (kd) begars ett tillkdnnagi-
vande om behovet av att fortydliga forbudet mot kommersiell hantering av
humanbiologiskt material (yrkande 5). Motiondrerna vill understryka vikten
av att regeringen aterkommer skyndsamt med ett sadant forslag.

I motion 2003/04:S038 av Lotta N Hedstrém och Kerstin-Maria Stalin (mp)
yrkas att riksdagen begar att regeringen foretar de dndringar i transplantation-
slagen som Kommittén om genetisk integritet foreslar sd att material fran
manskliga &gg och embryon omfattas av paragrafens forbud mot kommersiell
hantering.

Ovriga fragor

Motioner

I motion 2003/04:S037 av Cristina Husmark Pehrsson m.fl. (m) begérs ett
tillkdnnagivande om finansiering av stamcellsforskning. Motiondrerna anser
det viktigt med ett battre klimat for medicinsk forskning i allmanhet och
stamcellsforskning i synnerhet. Det pdpekas i motionen att Moderata sam-
lingspartiet for perioden 2004-2006 har foreslagit en 6kning med 450 miljo-
ner kronor av de statliga anslag som fordelas via Vetenskapsradet. Dessutom
har partiet begart en 6kning av anslaget till forskning och forskarutbildning
med drygt 2 miljarder kronor for samma period. Motiondrerna anser vidare att
en svensk motsvarighet till det amerikanska ”National Institutes of Health”
bor etableras. NIH har ett dvergripande ansvar for den federalt finansierade
medicinska forskningen, och motsvarande organisation bdr enligt motionérer-
na skapas i Sverige.

I motion 2003/04:S0394 av Ulla Hoffmann m.fl. (v) begars ett tillkdnnagi-
vande om att en reglering av sponsring och bolagsbildning inom avancerad
medicinsk forskning bér dvervégas (yrkande 10). Motionarerna anser det vara
en oroande utveckling att forskningslaboratorierna tillats bilda bolag, vilka i
sin tur far sponsorpengar fran diverse foretag. Enligt motionarerna ar det
viktigt med offentlig finansiering och insyn nar det galler sadan vasentlig
forskning som stamcellsforskning.

Aktuellt

Utredningen om vardens agarformer lamnade i mars 2003 slutbetankandet
Varda varden — samverkan, mangfald och réttvisa (SOU 2003:23). | betan-
kandet laggs fram forslag till reglering av villkor for privata vardgivares
medverkan i den gemensamt finansierade hélso- och sjukvarden. Utéver
lagforslag, som avser halso- och sjukvarden, diskuterar utredningen villkoren
for att framja mangfald av drifts- och agarformer inom vérd och omsorg.
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Utredningen aktualiserar ocksa behovet av andra former for upphandling av
och ersattning for vard- och omsorgstjéanster.

Regeringen, Vénsterpartiet och Miljopartiet slot i februari 2004 en dver-
enskommelse om vilka villkor som i framtiden skall gélla for alternativa
driftsformer inom varden. | enlighet med Gverenskommelsen har en sarskild
promemoria férdigstallts inom Regeringskansliet (S2004/4905/HS) med
forslag om att infora nya bestammelser i halso- och sjukvardslagen
(1982:763). Bland annat foreslas att om ett landsting 6verlamnar ansvaret for
driften av hélso- och sjukvard som ges vid ett sjukhus till annan, skall avtalet
innehélla villkor om att verksamheten inte far drivas med syfte att skapa vinst
at agare eller motsvarande intressent. Promemorian kan ses som ett komple-
ment till forslagen i det ovanndmnda beténkandet SOU 2003:23. Promemo-
rian har remissbehandlats.

Regeringen avser enligt aktuell propositionslista att under hdsten 2004
overlamna en proposition till riksdagen med forslag som utgér fran Gverens-
kommelsen.

Inom Socialdepartementet har pagatt ett projekt for att géra en Gversyn av den
hogspecialiserade sjukvarden. Inom projektet har bl.a. den medicinska kli-
niska forskningen kartlagts och analyserats. | rapporten Hogspecialiserad
sjukvard - kartlaggning och forslag (Ds 2003:56) namns att inom naringsli-
vet har lakemedelsindustrin en dominerande stéllning nér det galler samar-
betet med sjukvarden. Biomedicinsk och bioteknisk verksamhet har dock
under senare tid fatt en alltmer framtradande plats. Runt universiteten har
manga mindre foretag, ofta sprungna ur universitetsforskning, vuxit fram och
de borjar fa viss betydelse for den kliniska forskningen. Enligt rapporten ar
verksamheten i de flesta av dessa féretag dock i en tidig utvecklingsfas och ur
ett kvantitativt perspektiv spelar de &n sa lange liten roll for sjukvarden och
kunskapsutvecklingen inom sjukvarden.
Rapporten &ar under beredning i Regeringskansliet.

Under beredning i Regeringskansliet ar dven betdnkandet Aktiebolag med
begrénsad vinstutdelning (SOU 2003:98). Utredningen har utarbetat forslag
till tvd modeller av en ny aktiebolagsform, dels bolag utan vinstutdelning,
dels bolag med viss, begransad vinstutdelning. Enligt direktiven skall den nya
bolagsformen vara lamplig for verksamheter inom omradena skola, vard och
omsorg.

Varen 2002 beslutade riksdagen om ett tillkannagivande till regeringen anga-
ende sponsring (2001/02:KU19 Sponsring av statliga myndigheter). Konsti-
tutionsutskottet konstaterade att det saknas regler fér sponsring av statliga
myndigheter samt anforde att initiativ bor tas till en reglering av myndighet-
ers tillampning av sponsring som finansieringsform. Konstitutionsutskottet
delade bl.a. Riksdagens revisorers uppfattning (rapport 2000/01:13) att rege-
ringen bor ta stéllning till vilka myndigheter eller vilka verksamheter som far
finansieras med sponsring.
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Forslag om sponsring av statliga myndigheter har pa regeringens uppdrag
utarbetats av bl.a Statskontoret och Hogskoleverket. Forslagen bereds for
nérvarande inom Regeringskansliet med inriktning mot att skapa ett regelverk
for sadan sponsring.

Inom Ekonomistyrningsverket har en skrift, Sponsring som finansieringskalla,
publicerats. Skriften behandlar frdgor som kan uppkomma om en myndighet
dvervager att ta emot sponsring fran ett foretag och &r tankt som en vagled-
ning fér myndigheter i sadana fall.

Utskottets stallningstagande

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor anta regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(1991:115) om atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte med
befruktade &gg fran manniska, dock med den &ndringen att 1 a § far
den lydelse som utskottet foreslar i bilaga 3. Riksdagen bor vidare
anta regeringens forslag till lag om andring i lagen (1995:831) om
transplantation m.m. Utskottet foreslar en andring i lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade
till foljd av regeringens forslag att &ndra rubriken pa 1991 ars lag.
Utskottet anser att lagadndringarna bor trada i kraft forst den 1 april
2005 samt att samtliga motioner med baring pa lagforslagen bor
avslas. Riksdagen bor dven avsla motioner om kommersiell hante-
ring av humanbiologiskt material med hanvisning till regeringens
avsikt att aterkomma i frdgan. Aven motioner om finansiering av
stamcellsforskning samt om sponsring och bolagsbildning pa omra-
det bor avslas.

Jamfor reservationerna 1 (kd), 2 (kd,mp), 3 (m) och 4 (v, mp).

Forskning pé& stamceller vacker frgor av grundlaggande etisk natur. Den
etiska problematiken har av Statens medicinsk-etiska rad beskrivits som en
konflikt mellan olika varden, mellan olika aktorers rattigheter och skyldighet-
er och mellan olika intressen. Intresset av ny kunskap som kan leda till att
hittills obotliga sjukdomar blir behandlingsbara stalls mot kravet pa att
skydda méanniskovérdet och att inte instrumentalisera méanskligt liv.

Utskottet kan inledningsvis konstatera att det i propositionen gors en fyllig
redovisning av bl.a. de etiska principer och fragestallningar som utgjort grun-
den for regeringens beddémning i det aktuella &rendet. Vidare beskrivs utfor-
ligt de dvervdganden som lett fram till regeringens stillningstaganden. Ut-
skottet instdmmer i de forda resonemangen.

Utskottet delar saledes regeringens och kommitténs bedémning att stam-
cellsforskning ar ett mycket angelaget forskningsomrade. Embryonal stam-
cellsforskning har forutsattningar att framgéangsrikt bidra till bot och behand-
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ling av en rad svara sjukdomar. Forskning pa adulta stamceller kan, med
dagens kunskap, inte ersatta embryonal stamcellsforskning. Vid den avvég-
ning mellan olika intressen som maste g6ras kommer utskottet fram till
samma slutsats som regeringen, namligen att forskning pa befruktade &gg
aven i fortsittningen skall vara tillaten. Vid en motsvarande avvagning nar det
galler forskning som bygger pa somatisk cellkarnoverforing gor utskottet
samma beddmning, namligen att sddan forskning ar sa angeldgen att den bor
fa forekomma. Utskottet delar dven regeringens bedomning att begransning-
arna i etikprévningslagen och i 1991 ars lag utgor en tillracklig garanti for att
framstallandet av befruktade agg for forskningsandamal endast sker for
mycket angelagna syften och under etiskt betryggande former samt att négot
generellt forbud mot metoden darfor inte behdvs. Samma skal kan anfdras for
att tillata &ggdonation for forskningsandamal.

Sasom regeringen anfor ar en av forutsattningarna for att omréadet skall
kunna utvecklas att forskningen sker under etiskt acceptabla former. Utskottet
ser positivt pa att somatisk cellkarnéverforing underkastas begransningar
motsvarande dem som galler vid forskning pa befruktade &gg. Utskottet kan
konstatera att den nya etikprovningslagen (SFS 2003:460) innebar en bety-
dande uppstramning i forhallande till den tidigare gallande ordningen. Ett av
syftena med lagen &r att skydda den enskilda ménniskan och respekten for
manniskovérdet vid forskning. Vidare innebdr regeringens nu fdreslagna
andringar i 1991 ars lag att de redan i dag gallande begransningarna pa omra-
det blir &nnu stréngare.

Regeringen foreslar bl.a. nya bestammelser om information och samtycke i
1991 Ars lag. Enligt 1 § andra stycket skall, for att atgarder i forsknings- eller
behandlingssyfte skall f& ske med 4gg som befruktats vid 1VF-behandling, i
fortsattningen krévas att dven den kvinna eller man i det behandlade paret
som inte &r givare av dgg eller spermie informeras om och darefter ger sitt
samtycke till atgarden. | propositionen foreslas vidare ett nytt andra stycke i
1 a §i 1991 ars lag. Denna andring innebar att i stallet for 1 § i samma lag
skall, betraffande forskning som skall etikprdvas enligt etikprévningslagen,
bestammelserna om information och samtycke i 16, 17 och 19 88 i den lagen
tillampas. Enligt de aktuella paragraferna i etikprévningslagen &r det forsk-
ningspersonen som skall ges information om och samtycka till forskningen.
Med forskningsperson avses enligt 2 § etikprévningslagen en levande ménni-
ska som forskningen avser. Enligt utskottets mening bér kraven pé informat-
ion om och samtycke till atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte med
befruktade 4gg omfatta samma personkrets, oavsett om det ar bestdmmelserna
i 1991 Ars lag eller etikprévningslagen som skall tillampas. Utskottet foreslar
darfor ett tillagg till regeringens forslag till andring av 1 a § i 1991 ars lag.
Utskottets forslag framgar av bilaga 3.

I och med att lagen (1991:115) om atgérder i forsknings- och behandlings-
syfte med befruktade 4gg frdn ménniska inte bara skall omfatta atgarder med
befruktade agg utan dven med 4gg som varit féremal for somatisk cellkarné-
verforing, foreslar regeringen att lagens rubrik &ndras pa sa satt att ordet
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"befruktade™ utgdr. | 6 kap. 19 § andra stycket lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa halso- och sjukvardens omrade (LYHS) omnamns 1991 &rs
lag. Enligt utskottet bor den namnda bestammelsen i LYHS éndras sa att
hanvisningen dari sker till 1991 ars lag i dess nya lydelse. Utskottets forslag i
denna del framgar av bilaga 4.

Utskottet har inte nagot att erinra mot forslaget till lag om andring i lagen
(1995:831) om transplantation, varigenom kravet pa Socialstyrelsens tillstand
tas bort i fraga om ingrepp som sker for forskning som godkants vid etik-
prévning. Det skall inte behovas en prévning utifrdn samma kriterier bade av
en etikprévningsnamnd och av Socialstyrelsen.

Mot bakgrund av det ovan anférda anser utskottet att motionerna
2003/04:S039 (kd) yrkandena 1-4, 2003/04:S0378 (kd) yrkandena 1 och 2,
2003/04:S0636 (kd) yrkandena 2—-4 och 6, 2004/05:S0472 (kd) yrkandena 1
och 2 samt 2004/05:S0641 (kd) yrkandena 2—4 och 6 bor avslas.

Genom forslaget till andring i 4 § i 1991 Ars lag forbjuds uttryckligen re-
produktiv kloning. Utskottet ser sjalvfallet mycket positivt pa denna andring,
liksom pa att forfarandet straffsanktioneras. Utskottet kan daremot inte stalla
sig bakom kravet i motion 2003/04:S039 (kd) yrkande 6 om strangare straff
vid forsok till reproduktiv kloning. Motionen avstyrks déarfor. Motionerna
2003/04:50636 (kd) yrkande 5 och 2004/05:S0641 (kd) yrkande 5 avstyrks pa
den grunden att de far anses tillgodosedda med regeringens forslag.

Utskottet anser att tidpunkten for ikrafttrdédande av samtliga lagéndringar
bor bestdmmas till den 1 april 2005.

I propositionen uppger sig regeringen ha for avsikt att efter ytterligare dver-
vaganden presentera forslag i fragan om kommersiell hantering av humanbio-
logiskt material. Utskottet vill betona vikten av att regeringen snarast mdjligt
aterkommer till riksdagen med forslag till fortydligande av gallande forbud pé
omradet. Négot initiativ fran riksdagens sida &r dock inte erforderligt. Mot-
ionerna 2003/04:S039 (kd) yrkande 5 och 2003/04:S038 (mp) avstyrks dér-
med.

Sasom anforts ovan delar utskottet regeringens uppfattning att stamcells-
forskning ar ett mycket angelaget forskningsomrade. Frdgan om statliga an-
slag till forskning och forskarutbildning &r for nérvarande under beredning i
utbildningsutskottet (budgetpropositionen for ar 2005 utg. omr. 16 Uthildning
och universitetsforskning). Vidare forbereder regeringen en forskningspolitisk
proposition, som enligt uppgift kommer att avlamnas i bérjan av nasta ar.
Socialutskottet har vid ett flertal tidigare tillfallen, senast i det av riksdagen
godkinda betinkandet 2002/03:SoU3 Halso- och sjukvardsfrdgor m.m., av-
styrkt motioner om att inrdtta en svensk motsvarighet till det amerikanska
National Institutes of Health. Utskottet har inte andrat installning i fragan.
Mot bakgrund av det anférda avstyrker utskottet motion 2003/04:S037 (m).

I motion 2003/04:S0394 (v) yrkande 10 begérs ett tillkdnnagivande om spons-
ring och bolagsbildning inom avancerad medicinsk forskning. Utskottet kan



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

konstatera att narliggande fragor &r under beredning i Regeringskansliet.
Resultatet av detta arbete bor inte foregripas. Motionen avstyrks darfor.
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Reservationer

Utskottets forslag till riksdagsbeslut och stéliningstaganden har foranlett
féljande reservationer. | rubriken anges inom parentes vilken punkt i utskot-
tets forslag till riksdagsbeslut som behandlas i avsnittet.

1. Lagforslagen (punkt 1)
av Ulrik Lindgren (kd).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att utskottets forslag under punkt 1 borde ha féljande lydelse:
Riksdagen antar regeringens forslag till

a) lag om éandring i lagen (1991:115) om atgarder i forsknings- eller behand-
lingssyfte med befruktade 4gg fran manniska, med den andringen savitt avser
1 a § att bestimmelsen far den lydelse som utskottet foreslar i bilaga 3 samt
med den &ndringen att tidpunkten for ikrafttrédandet bestams till den 1 april
2005,

b) lag om &ndring i lagen (1995:831) om transplantation m.m., med den and-
ringen att tidpunkten for ikrafttradandet bestdms till den 1 april 2005.
Riksdagen antar det av utskottet i bilaga 4 framlagda forslaget till lag om
andring i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens
omrade.

Riksdagen tillkdnnager som sin mening vad som anfors i reservation 1. Riks-
dagen bifaller darmed motionerna 2003/04:S039 yrkandena 1-4 och 6,
2003/04:S0378 yrkandena 1 och 2, 2003/04:S0636 yrkandena 2-4 och 6,
2004/05:S0472 yrkandena 1 och 2 och 2004/05:S0641 yrkandena 2—4 och 6
samt avstyrker motionerna 2003/04:S0636 yrkande 5 och 2004/05:So641
yrkande 5.

Stallningstagande

Kristdemokraterna hyser stor respekt for och tillit till den medicinska forsk-
ningen. Den utgér en forutsattning for att vi skall kunna tranga tillbaka
manskligt lidande och forbattra alltfler individers livskvalitet. Samtidigt
maste forskningen visa full respekt for manniskovardet, individens integritet
och demokratins spelregler.

Det okréankbara manniskovardet — att manniskan ar ett mal och inte ett me-
del — maste, enligt kristdemokratisk uppfattning, respekteras alltifran livets
borjan till dess slut. Den bésta garantin for att kampen mot sjukdomar och
lidande skall drivas till mansklighetens fromma &r att méanniskolivet under
alla stadier betraktas som okrankbart.

Orsaken till den kinsliga debatt som pagar ar att embryonal stamcells-
forskning kréaver att ménskliga embryon forbrukas for produktion av stamcel-
ler. Samtidigt stadgar Europaradets konvention om manskliga rattigheter och
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biomedicin, som Sverige har undertecknat, att ménskliga embryon skall till-
forsakras adekvat skydd. Den embryonala stamcellsforskningen leder till att
manniskolivet anvands som medel och inte som mal i sig. Manniskovardet
foljer existensen, inte en viss alder. En relativisering av manniskovardet har
ger motivet for en relativisering dven i andra sammanhang. Samtidigt finns
det etiskt okomplicerade och lovande alternativ, ndmligen att i forskningen i
stallet anvanda stamceller fran t.ex. vuxna individer och navelstrangens blod-
celler.

Jag anser det mycket angeldget att prioritera och stddja forskning som kan
forhindra, lindra och i basta fall bota svara folksjukdomar som diabetes, Park-
insons eller Alzheimers sjukdom eller minska bristen pa organ for transplan-
tationsandamal. Samtidigt galler det har, liksom i all annan forskning, att
etiskt granska verksamheten. Sérskilt vaksam bdr man vara nér alltfér stora
forhoppningar stalls pa en i sig lovande forskning. | kampen om uppmark-
samhet och forskningsanslag finns en frestelse att tala och skriva om for-
hoppningar pa epokgérande genombrott som om de i det narmaste var reali-
serade.

Jag ser i grunden positivt pa stamcellsforskning, sa lange respekten for
manniskovardet uppratthalls och forskningen sker under reglerade och etiskt
godtagbara former. Jag anser liksom regeringen att stamcellsforskningen
behdver regleras i lag. Det &r bra att forbud mot reproduktiv kloning nu fore-
slas. Dock kommer forbudet sent och det ar inte heltdckande. Forslaget om
somatisk cellk&rndverforing &r i sig ett forslag om kloning, men det klonade
manskliga livet far endast leva fram till en 14-dagarsgrans. P4 flera punkter
ligger regeringens forslag utanfér vad som kan anses etiskt godtagbart. For att
stamcellsforskningen skall kunna anses etiskt forsvarbar maste enligt min
mening lagstiftningen vila pa foljande principer.

Malet med forskningen skall vara att utveckla vetenskapliga metoder som
kan utgora fullgoda alternativ till forskning pa embryonala stamceller. For att
undvika etiskt kontroversiella metoder bor darfor riksdagen anta en "nollvis-
ion” vad géller anvandandet av méanskliga embryon.

Forskning pa adulta stamceller skall prioriteras. | etiska konflikter ar det av
fundamental vikt att vélja det etiskt okontroversiella framfor det kontroversi-
ella. Vi bor saledes satsa pa den forskning dar manniskoliv inte gors till medel
och dar manniskovardet respekteras fullt ut. Detta bor bl.a. beaktas vid for-
delningen av offentliga medel for forskning.

Embryon skall aldrig f& produceras for forskningsandamal. Forskning pé
befintliga embryonala stamcellslinjer far enbart tilltas dd forskningsmalet
syftande till klinisk anvandning inom varden inte skulle kunna nds genom
andra forskningsvagar som ar grundade pa vetenskap och beprévad erfaren-
het.

Alla former av kloning av manskligt liv, &ven somatisk cellk&rnoverforing,
skall vara forbjudna.

Den som uppsatligen bryter mot férbudet mot reproduktiv kloning kommer
att kunna démas till boter eller fangelse i hogst ett &r. Det svenska straffsy-
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stemet innebér att straffet i praktiken blir villkorlig dom eller béter medan
samma brott i Storbritannien kan leda till tio ars fangelse. Jag anser att det
kravs straffsatser som &r betydligt mer kdnnbara an de foreslagna och som i
hogre utstrackning harmonierar med andra landers lagstiftning pa omradet.

Jag anser att regeringen snarast bor aterkomma till riksdagen med forslag i
enlighet med vad som anfdrts. Som ndmnts ovan dverensstimmer regeringens
nu aktuella lagforslag pa manga punkter inte med de etiska grundprinciper
som jag anser maste galla inom stamcellsforskningen. Jag &r visserligen starkt
emot somatisk cellkarnéverféring, men forbudet mot reproduktiv kloning och
forslaget att somatisk cellkarndverféring skall vara underkastad samma be-
gransningar som géller vid forskning pé& befruktade 4gg innebar dock en viss
uppstramning jamfort med géllande lagstiftning. P& den grunden godtas dér-
for forslaget, dock endast i avvaktan pa att regeringen tar fram férslag om
forbud mot somatisk cellkarndverforing och forbud mot produktion av
manskliga embryon for forskningsandamél i enlighet med argumentationen i
motion So39 (kd).

Vad jag nu anfort bor ges regeringen till kdnna.

2. Kommersiell hantering av humanbiologiskt material (punkt 2)
av Jan Lindholm (mp) och Ulrik Lindgren (kd).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets férslag under punkt 2 borde ha féljande lydelse:
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 2. Riksdagen bifaller d&rmed motionerna 2003/04:S038 och
2003/04:5039 yrkande 5.

Stallningstagande

Regeringen har for avsikt att dterkomma till riksdagen med forslag till hur
forbudet mot kommersiell hantering av humanbiologiskt material skall fortyd-
ligas i lagen (1995:831) om transplantation m.m. Vi vill understryka vikten av
att regeringen skyndsamt aterkommer i denna fraga.

Vad vi nu anfért bor ges regeringen till kénna.

3. Finansiering av stamcellsforskning (punkt 3)
av Cristina Husmark Pehrsson (m), Magdalena Andersson (m) och Maud
Ekendahl (m).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets forslag under punkt 3 borde ha féljande lydelse:
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 3. Riksdagen bifaller darmed motion 2003/04:S037.
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Stallningstagande

Vi stéller oss i huvudsak bakom regeringens proposition 2003/04:148. En
brist ar emellertid att regeringen inte tar upp frdgan om finansiering av stam-
cellsforskning. Stamcellsforskningen i allménhet, och i kombination med
somatisk karndverforing i synnerhet, kan revolutionera den medicinska forsk-
ningen och terapin.

Det &r viktigt att skapa ett battre klimat for medicinsk forskning, i synner-
het for stamcellsforskningen. Vi erinrar om att Moderata samlingspartiet
under de kommande tre aren vill avsatta 1,5 miljarder kronor mer an rege-
ringen till forskning och forskarutbildning (jfr motion 2004/05:Ub419).

I USA har National Institutes of Health ett dvergripande ansvar for den fe-
deralt finansierade medicinska forskningen. Vi har lange begért att en mot-
svarande organisation skall etableras i Sverige. Vi menar att det &r viktigt att
kunna koncentrera insatserna pé& det medicinska forskningsomradet och géra
en riktad insats. Det &r dessutom nddvandigt att ha en mangfald av forsk-
ningsfinansiarer for att fi en dynamisk och pluralistisk forskningsflora.

Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kdnna.

4. Sponsring och bolagsbildning (punkt 4)
av Ingrid Burman (v), Elina Linna (v) och Jan Lindholm (mp).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets forslag under punkt 4 borde ha féljande lydelse:
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 4. Riksdagen bifaller ddrmed motion 2003/04:S0394 yrkande 10.

Stallningstagande

Stamcellsforskningen har debatterats intensivt den senaste tiden. Vad som
darvid inte har diskuterats &r att forskningslaboratorierna tillats bilda bolag,
vilka i sin tur far sponsorpengar fran diverse foretag. Vi anser att det &r en
oroande utveckling att kommersiella intressen den végen far ett stort infly-
tande pd inriktningen av forskningen. Det &r viktigt med offentlig finansiering
och tillsyn pa omréadet. En reglering av sponsring och bolagsbildning nar det
géller avancerad medicinsk forskning bor darfor dvervégas.
Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kénna.
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BILAGA 1
Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

2003/04:148 Stamcellsforskning
Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om andring i lagen (1991:115) om é&tgarder i forsknings- eller behand-
lingssyfte med befruktade 4gg fran manniska,

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

Foljdmotioner

2003/04:S037 av Cristina Husmark Pehrsson m.fl. (m):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen anfors
om finansiering av stamcellsforskning.

2003/04:S038 av Lotta N Hedstrém och Kerstin-Maria Stalin (mp):

Riksdagen begar att regeringen skyndsamt &terkommer med forslag till de
andringar i transplantationslagen som Kommittén om genetisk integritet fore-
slar s& att material fran manskliga 4gg och embryon omfattas av paragrafens
forbud mot kommersiell hantering.

2003/04:S039 av Chatrine Palsson m.fl. (kd):

1. Riksdagen beslutar anta en nollvision for embryonal stamcellsforskning, i
enlighet med vad som anfors i motionen.

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att den adulta stamcellsforskningen skall prioriteras.

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att embryon inte far framstallas for forskningsandamal.

4. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om forbud mot somatisk cellkarndverforing.

5. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om behovet att fortydliga forbudet mot kommersiell hantering av
humanbiologiskt material.

6. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om straffsatser vid forsok till reproduktiv kloning.
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Motioner fran allmanna motionstiden 2003

2003/04:S0378 av Per Landgren och Tuve Skénberg (kd):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att av folkréttsliga och etiska skal sta fast vid Sveriges redan in-
tagna standpunkt om kloning av manniska.

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att till Sveriges riksdag foresla ett forbud mot alla former av
kloning av ménniska.

2003/04:S0394 av Ulla Hoffmann m.fl. (v):

10. Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen
anférs om en reglering av sponsring och bolagsbildning inom avancerad
medicinsk forskning.

2003/04:S0636 av Chatrine Palsson m.fl. (kd):

2. Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om forbud mot att framstélla agg fran ménniska, obefruktade eller
befruktade, for forskningsandamal.

3. Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om en “nollvision” vad géller anvéndandet av ménskliga embryon
med malet att de vetenskapliga metoderna skall utvecklas sa att fullgoda
alternativ till forskning pa embryonala stamceller finns.

4. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att den embryonala stamcellsforskningen kraver ny lagstiftning.

5. Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att reproduktiv kloning skall vara entydigt forbjuden.

6. Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att 4ggdonation for forskningsandamal inte skall tillatas.

Motioner fran allmanna motionstiden 2004

2004/05:50472 av Per Landgren och Tuve Skanberg (kd):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att av folkrattsliga och etiska skal sta fast vid Sveriges redan in-
tagna standpunkt om kloning av manniska.

2. Riksdagen begar att regeringen aterkommer med forslag till ett forbud mot
alla former av kloning av manniska.
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2004/05:S0641 av Chatrine Palsson m.fl. (kd):

2.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om forbud mot att framstélla agg fran ménniska, obefruktade eller
befruktade, for forskningsandamal.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om en "nollvision” vad géller anvéndandet av manskliga embryon
med malet att de vetenskapliga metoderna skall utvecklas sa att fullgoda
alternativ till forskning pd embryonala stamceller finns.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfdrs om att den embryonala stamcellsforskningen kraver ny lagstiftning.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om att reproduktiv kloning skall vara entydigt férbjuden.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om att aggdonation for forskningsandamal inte skall tilltas.
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BILAGA 2

Regeringens lagforslag

2.1 Forslag till lag om éndring i lagen (1991:115) om
atgirder i forsknings- eller behandlingssyfte med
befruktade dgg fran ménniska

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (1991:115) om atgéirder i forsk-
nings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg frin méinniska

dels att rubriken till lagen skall ha f6ljande lydelse,

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

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

Lag (1991:115) om atgirder i Lag (1991:115) om Aatgirder i
forsknings- eller behandlingssyfte forsknings- eller behandlingssyfte
med befruktade dgg fran minniska  med dgg frdn ménniska

1§
Atgirder enligt denna lag med Atgirder enligt denna lag med
befruktade 4gg frin manniska dgg frén méinniska vitka har
forutsitter samtycke av donatorer-  befruktats eller varit foremdl for

na av dgg och sperma. somatisk cellkdrnoverforing
Sforutséitter att givarna av dgg,
spermie eller kroppscell

informerats om dndamalet med
artgdrden och ddrefter lamnat sitt
samtycke.

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

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

Bestimmelser om etikprovning
av forskning med befruktade dgg
finns i lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser
ménniskor.

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

Betridiffande forskning som skall
etikprovas enligt ndmnda lag skall
i stillet for 1 § bestdmmelserna
om information och samtycke i 16,
17 och 19 §§ i den lagen
tillimpas.

2§

Forsok 1 forsknings- eller
behandlingssyfte pa befruktade
dgg far goras ldngst 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
géiarv.

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

3§

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

Forsok 1 forsknings- eller
behandlingssyfte pa befruktade
dgg och pd dgg som varit foremal
for somatisk cellkéirnoverforing 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 céindamal.

Om ett befruktat dgg eller ett
dgg som varit foremdl for somatisk
cellkdrnoverforing  har  varit
foremél for forsok skall der utan
drojsmél forstoras ndr drgdrden
genomforts.

2

Ett befruktat dgg eller etf dgg
som varit foremal for somatisk
cellkirnoverforing far forvaras i
fryst tillstand hogst fem ar eller
den ldngre tid som Socialstyrelsen
enligt 5 § bestdmt.

Den tid d& agget har varit fryst riknas inte in i den tid under vilken

forsok far ske enligt 2 §.

48

Om ett befruktat dgg varit
foremal for forssk 1 forsknings-
eller behandlingssyfte, far adgget
inte foras in i en kvinnas kropp.

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

Om ett befruktat dgg wvarit
foremal for forsék i forsknings-
eller behandlingssyfte, far &dgget
inte foras in i en kvinnas kropp.



REGERINGENS LAGFORSLAG BILAGA 2

Detsamma giller om #gget fore Detsamma giller om dgget fore
befruktningen eller de spermier befruktningen eller de spermier
som anvints vid befruktningen har  som anvints vid befruktningen har
varit foremal for forsok. varit foremal for forsék eller dgget
har varit foremal for somatisk
cellkarnéverforing.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2005.
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22 Forslag till lag om &ndring i lagen (1995:831) om

transplantation m.m.

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

m.m. skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Biologiskt material frdn en
levande ménniska for annat
medicinskt dndamal &n transplan-
tation far tas endast med
Socialstyrelsens  tillstind, om
materialet 4r sidant som inte
aterbildas eller om ingreppet pa
annat sdtt kan medféra beaktans-
vird skada eller oldgenhet for
givaren.

Foreslagen lydelse

9§

Biologiskt material frén en
levande ménniska for annat
medicinskt dndamél an transplan-
tation far tas endast med
Socialstyrelsens  tillstind, om
materialet dr sddant som inte ater-
bildas eller om ingreppet pa annat
sitt 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
Jforskning som avser ménniskor.

Ingrepp enligt forsta stycket far inte goras pa den som dr underdrig
eller som p& grund av psykisk stémning saknar formaga att limna

samtycke.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2005.
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Av utskottet foreslagen &ndring i regeringens forslag
till lag om andring i lagen (1991:115) om atgarder i
forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg

fran manniska

Regeringens forslag

1 a § Bestdammelser om etikprévning
av forskning med befruktade 4gg och
agg som varit foremal for somatisk
cellkérnoverforing finns i lagen
(2003:460) om etikprévning av
forskning som avser manniskor.

Betraffande forskning som skall
etikprovas enligt ndmnda lag skall i
stallet for 1 § bestdmmelserna om
information och samtycke i 16, 17
och 19 88 i den lagen tillampas.

Utskottets forslag

1 a § Bestammelser om etikprévning
av forskning med befruktade 4gg och
agg som varit foremal for somatisk
cellkérnoverforing finns i lagen
(2003:460) om etikprovning av
forskning som avser manniskor.

Betraffande forskning som skall
etikprovas enligt ndmnda lag skall i
stallet for 1 § bestdmmelserna om
information och samtycke i 16, 17
och 19 8§ i den lagen tillampas. Om
befruktningen har skett enligt lagen
(1988:711) om befruktning utanfér
kroppen, skall med forskningsperson
jamstéllas den kvinna eller man i det
behandlade paret som inte ar givare
av agg eller spermie.
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Av utskottet framlagt forslag till lag om &ndring i
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och

sjukvardens omrade

Harigenom foreskrivs att 6 kap. 19 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pa hélso- och sjukvardens omrade skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

6 kap.
19 §

Socialstyrelsen skall, om inte annat
foljer av 7 kap. 20 §, géra anmélan
till atal, om den mot vilken disciplin-
pafoljd kan overvagas ar skiligen
misstankt for att i yrkesutdvningen
ha begétt ett brott for vilket fangelse
ar foreskrivet.

Sarskilda regler géller for atal for
brott enligt 6 § lagen (1991:115) om
atgarder i forsknings- eller behand-
lingssyfte med befruktade agg fran
manniska.

Socialstyrelsen skall, om inte annat
foljer av 7 kap. 20 §, géra anmélan
till atal, om den mot vilken disciplin-
pafoljd kan overvagas ar skiligen
misstankt for att i yrkesutdvningen
ha begétt ett brott for vilket fangelse
ar foreskrivet.

Sarskilda regler géller for atal for
brott enligt 6 § lagen (1991:115) om
atgarder i forsknings- eller behand-
lingssyfte med dgg fran ménniska.

Denna lag trader i kraft den 1 april 2005.
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BILAGA 5

Socialutskottets offentliga utfragning pa temat
stamcellsforskning torsdagen den 4 mars 2004
kl. 09.00-11.20

Deltagande inbjudna:

Professor Sten Eirik Jacobsen,
Stamcellscentrum, Lunds universitet

Professor Jan Wahlstrom,
klinisk genetik, Sahlgrenska universitetssjukhuset

Professor Goran Hermerén
medicinsk etik, Lunds universitet

Professor Elisabeth Rynning,
medicinsk rétt, Uppsala universitet

Professor Gisela Dahlquist,barn- och ungdomskliniken,
Norrlands universitetssjukhus

Fran socialutskottet deltog:

Ingrid Burman (v) ordf.

Chatrine Palsson (kd) forste vice ordf.
Kristina Zakrisson (s) andre vice ordf.
Margareta Israelsson (s)

Cristina Husmark Pehrsson (m)
Kerstin Heinemann (fp)

Conny Ohman (s)

Catherine Persson (s)

Carl-Axel Johansson (m)

Marina Pettersson (s)

Kenneth Johansson (c)

Christer Engelhardt (s)

Elina Linna (v)

Kerstin-Maria Stalin (mp)

Jan Emanuel Johansson(s)

Marita Aronson (fp)
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Utfragningen agde rum i Skandiasalen.

Ordféranden: Jag vill halsa er alla varmt valkomna till forskningsdagen och
socialutskottets offentliga utfragning om stamcellsforskning.

Socialutskottets beredningsomrade ar ett forskningsintensivt omrade. Som
utskott har vi regelbundet terkommande kontakter med olika forskare nar det
galler att bereda vara fragor. Det sker i olika former; ibland, som i dag, ge-
nom en offentlig utfragning, da vi brukar inbjuda organisationer och myndig-
heter att limna sina synpunkter pa aktuella fragor. Ibland sker det genom att
vi bjuder in olika forskare till utskottet for att Id&mna sina synpunkter och
presentera resultatet av sin forskning i det omrade som vi just da bereder.

I dagens utfragning har vi valt att lyfta fram stamcellsforskningen, ef-
tersom socialutskottet under véren kommer att bereda en proposition om just
stamcellsforskning, dess villkor och forutsattningar. Det fortjanar att under-
stryka att forskningen inom olika sakomraden inte bara ger ett viktigt un-
derlag for oss i socialutskottet nar vi har att bereda och ta stéllning i olika
sakfragor, utan det handlar ocksd om de forskningsetiska fragorna.

I dag har vi bjudit in fem kvalificerade forskare som ska ge oss ett brett be-
slutsunderlag infor det kommande arbetet med propositionen om stamcells-
forskning. Ni &r forstas sarskilt valkomna till socialutskottets utfragning.

Sten Eirik Jacobsen, Stamcellscentrum, Lunds universitet: Jag ar professor i
stamcellsbiologi och ocksa ledare for ett centrum for stamcellsforskning som
finns i Lund och som i hog grad &r etablerat med stod frn Strategiska stiftel-
sen. Vi sysslar med stamcellsforskning rent generellt. Mitt eget specialomréde
ar blodbildande stamceller och benmargstransplantation, som &r det enda
omrade dar det finns etablerad stamcellsterapi i dag.

Da jag inte blivit tillfrdgad och inte vet exakt vad ni vill héra i dag har jag
bestamt mig for stamcellsforskning, i och med att detta ar ett omrade som
varit extremt mycket i fokus, bade inom den biomedicinska forskningen sjalv
och ocksa i massmedierna. | offentligheten har det varit valdigt stort intresse
for den biologiska potentialen i cellerna och speciellt for de etiska fragestall-
ningarna och den kliniska potentialen. Det ar bade bra och tyvarr mindre bra
nar ett omrade ar mycket i fokus, da folk blir mer informerade men ocksa
desinformerade.

Min uppgift i dag ar att beratta vad vi vet om stamceller och vad vi inte vet
om stamceller och inte minst vilken situationen ar i dag, vad vi kan gora
kliniskt med stamcellerna i dag och vad det finns for mojligheter infor framti-
den. Vi talar valdigt mycket om méjligheter inom detta omrade liksom inom
medicinen i dvrigt.

Jag ska mycket kort férklara och definiera vad en stamcell ar. En stamcell
ar en mycket speciell typ av cell i organismen som vi vet existerar. Det har
varit ett stort massmedialt intresse for stamceller, och extrem entusiasm for att
ifrigasatta dven existensen av stamceller. Det &r ingen tvekan om att stamcel-
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ler existerar, och de utgdr i manga organ garantin for att vi har tillrackligt
med celler hela tiden och att organen blir uppbyggda. | blodsystemet, som &r
mitt omrade, utfor dessa celler inte ndgon speciell mogen funktion, som vi
kallar det, till exempel som réda och vita blodkroppar som transporterar syre,
bekampar infektioner och sa vidare. Deras uppgift ar enbart att sérja for att de
alla andra cellerna finns och att de finns i tillrackligt antal och i riktiga pro-
portioner.

Det finns flera typer av mogna celler, och jag ska komma tillbaka till
stamceller i benméargen som ett exempel pa det vi vet mest om i dag. Den
mest speciella egenskapen hos stamceller, som skiljer dem fran alla andra
typer av normala celler, och en egenskap som de delar med cancerceller, &r att
de kan sjalvfornya sig. Med det menar vi att den kan bilda identiska kopior av
sig sjalv. Det &r det som gor att denna cell, i motsats till andra, kan sékerstélla
produktionen av andra celltyper genom hela livet, i och for sig langre an livet,
om man transplanterar cellerna vidare.

I motsats till cancerceller &r det en kontrollerad sjalvfornyelse, alltsa inte
en okontrollerad sjalvférnyelse.

Man kan siga att stamceller, som finns i vuxna organismer, har tva funkt-
ioner. De bildas tidigt under fosterutvecklingen. Da &r deras uppgift att bygga
upp organen. Efter fodseln och speciellt i det vuxna livet &r deras uppgift att
ersétta cellforlust i det vuxna organet.

Jag visar en enkel skiss pa en stamcell, benmargsstamcell. Det finns olika
typer av blodceller — réda celler, olika typer av immunceller som vi kallar
dem. Men alla celler kommer fran den enda stamcellen.

Detta &r inga spekulationer, utan det vet vi i dag. Detta dr forskning som
har pagatt i 30-40 &r. Men intresset for stamceller ar ganska nytt, i alla fall
som ett publikt intresse. Men som ett forskningsfalt r det ratt gammalt.

Man forstod tidigt att den har typen av celler méaste finnas i blodsystemet.
Det forstar man nar man vet att den maste ersatta fem miljoner blodkroppar i
sekunden hos en vuxen manniska. Det &r en extrem produktion. Det &r ex-
trema méngder av blodkroppar som produceras i en vuxen ménniska.

De typiska kéllorna for stamceller i blodet finns i benmérgen hos vuxna,
men under fodseln, under fosterutvecklingen, sker blodbildningen i levern,
och i forbindelse med slutet av fosterutvecklingen transporteras dessa stam-
celler fran levern till benmargen. Darfor hittar man dem i blodet, for det &r
blodet som transporterar dem. Ni har sakert alla I&st om att navelstrangsblodet
ar en intressant kalla for stamceller. Det &r vissa saker i den som gor att den ar
mer intressant for transplantation i blodsystemet an benmérg och andra saker
som inte gor det lika bra.

Den kan bilda alla typer av celler i blodet. Det &r 6ver tio olika celltyper i
blodet. Den kan sjalvfornya sig. En stamcell &r tillrcklig. 1 moss i alla fall
kan vi ta bort hela blodsystemet och transplantera in en enda blodcell och
aterbilda hela blodsystemet med den enda cellen, och &ven nya stamceller.
Nar musen blir gammal kan vi ta d&ven benmargen fran den och transplantera
Over till nya individer. Det visar att en cell i en mus producerar 5 000 blod-
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kroppar i sekunden. Det visar aterigen en extrem férmaga att producera olika
typer av celler i ett balanserat forhallande och under mycket lang tid.

Frekvensen i benmargen ar daremot mycket lag. Det ar bara en av 20 000
celler som ar en stamcell. Men som ni forstar behGver vi inte s& manga av
dessa. Vi har véldigt mycket stamceller. Benmargstransplantation ar en eta-
blerad terapi. Den som donerar stora delar av sin benmarg far aldrig nagra
problem efterat med att de far for lite stamceller. Vi har alla valdigt mycket
stamceller. Stamcellerna kan korrigera och producera fler stamceller om det
behdvs.

Det ar valdigt viktigt att saga att detta ar den enda celltyp i benmérgen som
kan bilda blod under langre tid. Darfor ar den ocksa helt essentiell vid ben-
margstransplantation. Den sérjer for att en patient med en sjuk benmarg far en
frisk benmdrg nér man transplanterar den.

Det &r ocksa viktigt att saga att det &r den enda etablerade stamcellsterapi
som finns i dag. Det gick faktiskt ett nobelpris for stamcellsterapi till Donald
Thomas frén USA redan 1990, som visar den gamla delen av stamcellsforsk-
ningen och stamcellsterapin.

Detta ar som sagt en historisk aspekt av stamcellsforskningen. Stamcells-
forskningen och intresset for den har exploderat, for man nastan siga, de
senaste aren. Varfor har det gjort det? Jo, véldigt mycket i det har landet var
fokuserat for ett par sedan och i andra lander, som mitt eget land just nu,
primart pa etiska fragestallningar. Det var ocksa vetenskapliga upptackter
som gjorde att bade etiken kom med och att intresset biologiskt och terapeu-
tiskt blev storre.

Den viktigaste upptéckten enligt min mening av alla &r att man har hittat
bevis for att det finns stamceller i de flesta, om inte alla, vuxna organ, det vill
s&ga att aven i hjarnan till exempel finns det stamceller. Det betyder att ett
organ som vi tidigare trodde var fott med ett antal celler som vi kunde 4 i
livet har celler som har en regenerativ potential. Det finns celler som har en
formaga att producera nya celler. Sedan vet vi att olika sjukdomar gor att de
inte klarar den uppgiften. Men de finns i den vuxna organismen.

Sedan lyckades man isolera humana embryonala stamceller. En embryonal
stamcell hade ingen upptéckt vid den tidpunkten, men man hade ként till den
och hade jobbat med den flera artionden nar det galler till exempel moss. Att
man lyckades ta fram den for ndgra ar sedan 6ppnade nya méjligheter.

Sedan var det en viktig fragestallning som enligt min mening forvirrade
debatten i manga europeiska lander. Det kom pastdenden, ocksa vetenskap-
liga, att de vuxna stamcellerna kunde géra mycket av detsamma som de em-
bryonala stamcellerna.

Nér det géller de embryonala och vuxna stamcellerna vill jag séga att detta
ar sa mycket fakta som det kan vara i dag. Vi har olika biologisk potential.
Med det menar vi att den embryonala stamcellen kan bilda absolut alla typer
av celler i organismen, medan de vuxna stamcellerna, eller organstamcellerna
som vi véljer kalla dem, ofta kan bilda alla celler i ett organ men inte utanfor
organen. Det var hdr det var lite kontroversiellt. Bada ar forknippade med
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kénsliga etiska fragor. Det fanns inte nar debatten pagick, och det finns heller
inte i dag, nagot vetenskapligt eller medicinskt bevis som skulle tillstyrka att
den ena celltypen &r battre &n den andra. Man kunde faktiskt sdga motsatsen
och fraga: Varfor behéver man vuxna celler om man har embryonala stamcel-
ler? Det ar lika uppenbart att har man embryonala stamceller och transplante-
rar sdana in i en vuxen organism utvecklar man tumérer. Dessa celler existe-
rar namligen inte normalt i vuxna organismer. Det forstdr man just nar man
transplanterar dem och ser att de utvecklar tumérer. Dessa slutar att existera i
organismer under fosterutvecklingen.

Fokus pé cellterapi med embryonala stamceller ligger primart, om inte en-
bart, pa att utveckla den celltyp som behévs utanfor kroppen och sedan trans-
plantera den och &ven sdkerstélla att man inte har embryonala stamceller kvar
né&r man transplanterar dem. Vid benmadrgstransplantation tar man stamcellen
sjalv och transplanterar den in i patienten.

Jag vill visa en figur som illustrerar det som forvirrade debatten i hdg grad.
Det ar fortfarande en 6ppen fraga dven om jag har har skrivit "Nej” pé en bild
pa med vuxna stamceller. Jag skulle garna ha sett att vi kunde gora annu mer
an vad vi kan. Det dr en ganska komplicerad vetenskap att forsoka forklara
varfor, men det fanns klara fynd som tydde pd att stamceller i benméargen
skulle kunna producera i princip alla typer av celler i organismen. Men nér
man har forsokt att gora dessa experiment och verkligen testa om det ar rik-
tigt, finns det inget bevis i dag for att den typen av celler existerar i den vuxna
organismen. Det betyder att den blodbildande stamcellen i benmargen &r en
cell som kan bilda blod men icke négot annat. 1 alla fall &r det detta som &r
fakta i dag. Daremot kan saker och ting &ndra sig, med det finns inget defini-
tivt bevis pa att det sker, och om det sker &r det helt marginellt.

Klinisk potential &r kanske det ni & mest intresserade av har. Etablerad
stamcellsterapi — jag namnde benmargstransplantation, dar man har en lang
erfarenhet redan sedan 40 ar, och aven ett nobelpris, av mycket lyckad terapi
for blodsjukdomar och cancer, som leukemi till exempel. | princip &r det man
gor att man tar bort den sjuka benmargen och ersatter den med en frisk ben-
marg fran en normal donator. | vissa fall tar man faktiskt patientens egen
benmérg och anvénder den.

Den hér behandlingsterapin har en enorm potential som inte kan utnyttjas i
dag, for dodligheten &r extremt hog fortfarande. Aven i mycket selekterade
patienter dr dodligheten fortfarande nastan 20 %. Det betyder, forstar man
med en gang, att detta enbart ar en terapi nar man absolut inte har ndgot annat
val. Daremot finns det stora sjukdomar, som vi kallar autoimmuna sjukdomar
som diabetes, ledsjukdomar, som vi vet av djurmodeller att man i princip kan
bota med benmargstransplantation. Det utgér ifrdn immunsystemet och ben-
margen. Men detta & mojligheter i framtiden; dessa patientgrupper har annu
hogre dodlighet &n om man gor benmaérgstransplantation. Det &r helt experi-
mentellt i dag.
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Hudtransplantationer — allt talar for det, &ven om det inte &r bevisat — &r
stamcellsterapi. Det finns stamceller i huden, och nér man goér hudtransplan-
tationer &r det stamcellsterapi.

Benmargstransplantation: Jag tror att det i Sverige i dag gors ca 600 trans-
plantationer per ar. Den &r viktig, men inte vad géller de stora sjukdomsgrup-
perna. De stora sjukdomsgrupperna dér det finns proof of principle for cellte-
rapi men inte mer, det vill sdga ingen etablerad terapi och &r langt ifran att bli
en etablerad terapi, ar diabetes och Parkinsons sjukdom. Ocksé har i Sverige
var de stora patientorganisationerna var ganska mycket aktivt framme i sam-
band med debatten och sade sin asikt om just embryonala stamceller.

For diabetes finns det helt klara bevis p& att man med cellterapi, det vill
sidga med friska insulinproducerande celler eller deras forstadier fran doda
individer, dramatiskt har forbattrat symtomen hos diabetespatienter. For Park-
insons sjukdom, dar just Lund ska vara vérldsledande och fortfarande &r det,
har man visat att man genom att ta celler fran foster dramatiskt kan forbattra
symtomen hos Parkinsonpatienter.

I bda dessa fall, nar man pratar med de forskare som har utvecklat terapin,
ar jag den forsta att sdga att detta langt ifrn ar en etablerad terapi. Det ar
jattesvart att fa tag i tillrackligt med embryonala celler. Maximalt kan man
tanka sig att det handlar om nagra promille av patientpopulationen. Hela
fokus i dessa sjukdomar &r pa att hitta battre celler, mer tillgangliga celler,
speciellt stamceller, och att utveckla terapin.

Vad ar framtidsperspektiven da det galler stamcellsterapin? Jag tycker att
det &r riktigt att sdga att detta &r en terapi dar det forst och framst finns bevis
for att detta ar vad kroppen ocks& normalt gor. Kroppen reparerar organ, sé
det ar ingen manipulering av celler. Det finns ocksa bevis, om an inte manga,
pé att stamcellsterapi 4r en vag att gi. Benmargstransplantation ar, som sagt,
det definitiva beviset pd att det ar en vdg att gd. Att man kan revolutionara
terapin vid manga sjukdomsgrupper ar det ingen tvekan om. Om det sedan
kommer att gora det ar en helt annan sak. Det &r jatteviktigt att ha klart for
sig.

Det finns alltsa en stor utvecklingspotential i de existerande cellterapierna,
och det finns potential inte minst for utveckling av cellterapi dér det i dag inte
finns nagra goda behandlingsalternativ, speciellt inga kurativa alternativ.

Det &r viktigt i forskningssammanhang att se till att embryonal och vuxen
stamcellsterapi inte blir antingen-eller. Det 4r bade-och. Men det allra viktig-
aste bade for er och for oss forskare och inte minst for patientorganisationerna
enligt min &sikt ar att det inte kommer att ske ndgon revolution i cellterapi de
narmaste tio aren, utan i basta fall efter 20-30 ar. Det & min egen spadom.
Man kan ta fel, och oftast tar man fel i den andra riktningen.

Bade vi vid vart centrum och stamcellsforskningen internationellt vet vél-
digt lite om vad som reglerar stamceller och far dem att bilda olika cellgrup-
per. De flesta av oss ar 6vertygade om att inte forran vi forstdr hur vi kan
stimulera och producera olika celltyper kommer vi att kunna utveckla effektiv
cellterapi. | blodsystemet har man identifierat tillvaxtfaktorer genom verklig
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grundforskning som man i dag anvander i kliniker for att stimulera produkt-
ion av stamceller av olika celltyper. De mest kénda &r, som ni hort, det som
anvénds olagligt vid dopning, erythropoetin, EPO, som stimulerar produkt-
ionen av roda blodkroppar. | blodsystemet har man bevis pa att viktig basal
forskning inom omradet har kunnat resultera i klinisk framgéng.

Det &r ocksa viktigt att podngtera att det finns andra implikationer som jag
inte har tid att gd in pd men dar det blivit valdigt klart under senare tid att
cancer ocksa har sina egna stamceller — delvis utgar de fran riktiga stamceller.
Detta ar ett nytt omrade som inte &r cellterapi men som har lika mycket med
klinik och stamceller att gora. Kanske ar detta, som Géran kommer in pa har
efterat, och kommer att bli ett omrade som drar valdigt stort intresse inom
allménheten for vad som sker, och det kommer att vara valdigt viktigt for mig
inte bara vad vi gor med cellerna utan hur vi informerar om vad vi kan och
inte kan gora, sé att vi inte skapar falska forhoppningar.

Avslutningsvis vill jag sdga om svensk stamcellsforskning att internation-
ella utvarderingar visar att vi ligger 1angt framme. Det finns flera starka klus-
ter av stamcellsforskning i Sverige vid flera universitet. Det finns goda forut-
sattningar i Skandinavien generellt och specifikt for transnationell forskning,
nagot som verkligen behévs inom detta omrade.

Déremot — och detta tycker ni kanske r ett politiskt inlagg — &r det viktigt
for mig som leder ett centrum att i dag forsoka ha kvar de bésta forskarna och
aven fa de basta forskarna att flytta till Sverige. Jag har sjalv flyttat till Sve-
rige for &tta &r sedan darfor att jag tyckte att Sverige vid sidan av USA var det
mest attraktiva landet. Det &r enligt min mening inte langre tillfalle for mig att
flytta till USA. Jag tror inte att jag i dag skulle flytta till USA. Jag trivs jatte-
bra, och jag kommer att stanna. Hade jag flyttat till USA och skulle vilja
komma tillbaka till Europa kan jag inte sdga att Sverige skulle ha varit det
forsta valet. Det hade inte varit Norge och inte heller Sverige.

Detta mer generellt — det har inte med stamcellsforskningen att gora. Det
ar viktigt att ni ar klara dver och vi &r klara 6ver att vi har tappat mark. Det
finns undersdkningar som visar att Sverige ar mest citerat i tidningarna, men
denna genomslagskraft (impact) av svensk forskning ligger tio ar tillbaka i
tiden. De unga forskare vi tar fram i dag har inte samma motivation. De &r
mycket snabbare med att forsvinna till USA, dar de kan fa mycket mer resur-
ser. For mig som ska forsoka lyckas med mitt centrum, som for andra
gruppledare, ar det faktiskt ett problem.

Det vi gor i Lund — vi ar en ny forskargrupp med 130 personer — &r utan
tvekan en av de absolut stérsta stamcellssatsningarna i Europa. Vi har fokus
pa stamceller i blod och det centrala nervsystemet, av naturliga skal. Vi har
starka forskargrupper inom de omradena, och vi har kliniska cellterapipro-
gram inom bada dessa omraden. Vi har lagt fokus pa stamcellerna och pa stod
till karriarutveckling av unga forskare. Vi forsoker ven rekrytera internation-
ella forskargruppledare till vért centrum.
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Professor Jan Wahlstrom: Jag arbetar i och for sig pa Sahlgrenska universi-
tetssjukhuset, men Sahlgrenska universitetssjukhuset bestar egentligen av
flera olika delar. Den del som jag arbetar pa &r Ostra sjukhuset i 6stra delen
av Goteborg. Det finns tva sjukhus till som tillhér Sahlgrenska akademin.

Det jag hade tankt fokusera pa ar patentfragorna runt denna forskning. Det
ar framfor allt i forhallande till de embryonala stamcellerna de har frdgorna
kan vara sarskilt intressanta. Ett skal till att jag vill diskutera patentfragorna ar
att jag tycker att man kan se en del likheter mellan patent pa gener och patent
pa stamceller. Jag aterkommer till det lite langre fram.

Bild 1. Om man borjar med att titta lite mer allmant pa patent tror jag att
man ska ha klart for sig att det finns ett dualistiskt férhallande. Patent ar
nagonting som samhallet vill stodja darfor att det ger mojligheter till industri-
ell och ekonomisk utveckling av ett land. Samtidigt &r det samhallet som
stéller upp reglerna for patent. Det & samhallet som avgor vilken patentlag-
stiftning som ska gélla.

Men det finns ocksa andra intressenter. Det ar uppfinnaren—forskaren som
ar den som far ett incitament att driva sin forskning tack vare mojligheten att
patentera. Den frdga som man eventuellt kan stalla ar hur stamcellsforskning-
en staller sig ur de hér aspekterna.

Om vi borjar lite grann med teknikfrdgorna nar det galler patent kan vi se
att det finns olika nivaer pa patent. Det har ar alltsa inte bara teknikaliteter
utan det har ocksa praktiska konsekvenser.

Bild 2. Det finns ndgot som kallas fér produktpatent. Da far man patent pé
i stort sett allting, som cellen, metoden eller vad det nu & man patenterar. Det
har &r det man brukar kalla for valdigt breda patent. N&r det géller till exem-
pel gener beviljas ofta de breda patenten i bérjan av en sddan har utvecklings-
period. Men de blir kontraproduktiva av det skélet att de hindrar en del forsk-
ning och utveckling p& grund av den stora bredden. De som har patentet ar
bara intresserade av en eller nagra aspekter, men pa grund av det breda paten-
tet kan de hindra utvecklingen pa andra omraden som ocksa kan vara intres-
santa.

Nasta niva ar processpatentet. Det ar patent endast pa sjalva metoden. Den
typen av patent ar sakert valdigt mycket enklare att forstd. Det kan vara svart
att forsta att man egentligen kan fa breda patent. Men metodpatent &r det vi
vanligtvis tanker pa nar vi tanker pa patent. Det ar det som innebér att man
har hittat pA en metod att géra nagonting, och det &r sjalva metoden att géra
det har som man patenterar.

Sedan finns det ytterligare en niva, och det ar beroende- eller anvandarpa-
tent. Det ar en lagre niva. Dar ar det bara en specifik anvandning som har ett
specifikt andamal som man fér patent pa.

Bild 3. Det finns naturligtvis fordelar med patent férutom att de kan upp-
fylla malsattningen industriell utveckling, som jag redan har ber6rt. Men en
sak som ocksa diskuteras i de har sammanhangen, och som atminstone de
som representerar patenteringsverk och annat sddant brukar saga, ar att det
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som &r patenterat sprider kunskap. Med det menar man att patentet finns
mycket val beskrivet i patentansdkan.

Jag tycker att det finns skal att jamfora patentanstkan med det sétt for-
skarvarlden hittills har hanterat informationsspridningen. Hittills ska jag inte
séga, for det ar klart att patentering har forekommit. Men den breda végen,
om vi sager s, ar att en forskare gor ett experiment och lyckas med det. Det
han vill gora &r att s snabbt som mdjligt fa spridning av sitt resultat sa att
andra forskare kan ta del av det och fortsatta att utveckla det som den forsta
forskaren har tagit fram.

Vinsten for den person som har skrivit den vetenskapliga rapporten &r en
form av Karridrvinst. Han far pluspoing nér han ska soka nasta tjanst genom
att han har fatt ut en publikation. Patent ar daremot bara en beskrivning av
vad det &r frdga om. Dessutom ska jag saga att om man gar in och forsoker
titta pa patentansokningar finner man att de inte ar lattillgangliga, aven om
Patentverket péstar det. Det finns i och for sig stora databaser. Men de &r inte
latta att leta sig fram i om man férsoker sétta sig ned och titta i dem. Sa jag ar
lite tveksam till om det verkligen innebér en spridning av kunskap. Daremot
kan det hindra utvecklingen av kostsamma dubbleringar.

Men hér tycker jag ocksa att det finns en invandning. | forskarvarlden i
allménhet &r det konkurrensen som &r den mest stimulerande delen av forsk-
ningen. Drivkraften i forskningen ar alltsé att det finns andra som sysslar med
samma amnesomrade. Man vill komma forst. Har &r konkurrensen det vik-
tiga, det som driver forskningen framét. Patent &r en form av monopolstall-
ning. Har finns avvéagningar som man behdver gora. Vi har de ekonomiska
vinsterna & ena sidan och drivkrafterna nar det galler forskningen & den andra.

Bild 4. Man kan lyfta fram tre skal for att ifrdgasétta patent pa embryonala
stamceller. Det ena &r naturligtvis att embryonala stamceller &r en del av
manniskokroppen. Om man tar patent pa nagonting som ligger narmare em-
bryot blir det sjalvfallet mer hotfullt, och det finns anledning att fundera éver
den aspekten.

Det andra ar de gangse patentkriterierna. Det ska verkligen vara nagot nytt,
nagot som inte har beskrivits tidigare. Det ska finnas en uppfinningshojd. Det
ska alltsa vara vasentligt skilt fran det som redan tidigare finns beskrivet. Den
viktigaste biten dr kanske att det ska finnas en specificerad industriell an-
vandning.

Det tredje, som kanske &r det allra viktigaste skalet till att det finns anled-
ning bade for dem som tar patent och for samhallet i stort att fundera 6ver hur
det hér ska hanteras, ar att det har o6nskade konsekvenser for forskningen.
Tanken &r att detta ar mycket centrala frdgor som berér manniskor. Den de-
batt som har forts och som vi har refererat till tidigare visar verkligen att det
hér &r en fraga som berér manniskor i allménhet darfor att det rér befruktning.
Det berér oss valdigt intimt p& nagot satt.

Om man far patent p& embryonala stamceller och det leder till stora in-
komster for forskare eller for det foretag som har patentet tror jag att det
kommer att vara valdigt kontraproduktivt nér det galler méanniskors villighet
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att stalla upp for forskningen i framtiden. Tror man att man har donerat ett
embryo till forskning i princip och det visar sig att ett foretag har utvecklat
den har stamcellslinjen och tjanar en massa pengar pa det tror jag att det kan
bli valdigt kontraproduktivt.

Det har ar alltsa bara tre exempel som jag vill lyfta fram i diskussionen,
darfor att jag tycker att det finns anledning att fundera dver detta.

Goran Hermerén, som &r nésta talare, sitter i en etikgrupp som har dgnat en
del intresse at det hir. Jag tankte bara ge lite perspektiv pa hur den etikgrup-
pen har funderat runtomkring patentfrgorna for att slutligen relatera det lite
grann till lokala forhallanden i Géteborg. Det skulle ge perspektiv pa det har
bade uppifran och ur grodperspektivet.

Som jag utléser etikgruppens resultat tycker jag att man kan séga att paten-
tet kan ligga pa tva olika nivder. Dels kan det vara metoder for att f& fram
stamceller och stamcellslinjer, dels kan det vara olika produkter som man vill
patentera.

Bild 5. Man har forsokt att ta patent pd obehandlade stamceller. En em-
bryonal stamcellslinje etableras i ett ldge dar man har de totipotenta stamcel-
lerna, alltsa de stamceller som har mest utvecklingsmoéjligheter. Det &r alltsd
nar man tar ut den inre cellmassan for att starta en stamcellslinje. Nasta niva
ar nar man etablerar stamcellslinjer. De &r fortfarande bara stamcellslinjer sa
att saga, de &r ingenting annat. De har inte modifierats till ndgonting. De gar
inte att anvénda till de olika experiment som vi horde om tidigare. Den tredje
nivan ar nar man har modifierat dem.

Etikgruppen har kommit fram till att ndr man isolerar omodifierade stam-
celler innebér det att man kommersialiserar en del av manniskokroppen. Dér
tror jag att det ar valdigt latt att forsta att det finns ett stopp. EU-direktivet nar
det galler biopatent &r valdigt klart och tydligt. Delar av manniskokroppen far
inte patenteras.

Den andra nivan &r en etablerad stamcellslinje. Den tycker den har grup-
pen inte heller ska fa patenteras. Men da gar man alltsa in pa de tre olika
skalen till att man ska fa ta patent. | och med att det inte finns ett industriellt
utnyttjande skulle det hér inte tillatas. Det har kan diskuteras, och jag kommer
tillbaka till det lite langre fram.

Sedan kommer vi till situationen n&r man har modifierat stamcellslinjerna
som man ska anvanda till all den intressanta forskningen och den eventuella
framtida kliniska tillampningen. Dar tycker gruppen att det ska kunna patent-
eras. Likadant sager man att metoder for att utveckla stamcellslinjer ska
kunna patenteras.

Bild 6. Jag har bara listat upp vad det hittills har ansokts om att f& paten-
tera. Den bild ni ser hér visar inte pa Idnga vagar nagon fullstandig lista, utan
det har &r bara nedslag. Jag raknade inte hur manga patentansokningar och
patent som fanns nar jag tittade i databasen, men det ar frdga om tusentals.
Det finns sékert 3 000-4 000 patent pa det har omradet.

Bild 7. Da skulle jag Gverga till Goteborg. | Goteborg finns ett foretag som
heter Cell Therapeutics Scandinavia dar man har som afférsidé att utveckla
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stamceller och stamcellslinjer. Det finns alltsa ett avtal mellan Goteborgs
universitet och det har foretaget. Universitetet levererar dverblivna embryon
pa det satt som &r reglerat i lagstiftningen till det har foretaget som sedan tar
ut den inre cellmassan och etablerar stamcellslinjerna. Jag vill understryka att
vi nu talar om en process i utvecklingen av de har linjerna som sa sméaningom
ska kunna leda fram till den forskning som vi har talat om i andra samman-
hang.

Cell Therapeutics har 25 etablerade stamcellslinjer och 13 som &r karakta-
riserade. Vad dr skillnaden? Jo, &r en stamcellslinje etablerad har man den i
cellodling. Den delar sig alltsa i ett skdp pa laboratoriet. Men ar den karakta-
riserad finns det internationella normer for hur en cellinje ska béra sig at for
att den ska vara en stamcellslinje. Det finns alltsé en 1ang rad krav som ska
vara uppfyllda for att man ska veta att det verkligen &r en etablerad stamcells-
linje.

Det ar svart att vardera riktigt vad den summa som féretaget uppger star
for. Det &r mojligt att det skulle kunna vara lite billigare om det inte gjordes i
ett foretag. Men det ni ser har ar alltsa foretagets kostnader for att etablera en
sadan har stamcellslinje, inte de 13 utan varje stamcellslinje kostar alltsd 1 ¥2
miljon att etablera. Nar val stamcellslinjen finns maste den dessutom under-
héllas.

Vad vill Cell Therapeutics fa ut av det har? De soker naturligtvis patent.
De har lamnat in elva patentansokningar. Jag kommer att tala lite mer om det.
Dessutom stéller de dessa stamcellslinjer till forskarvarldens forfogande for
att man ska kunna fortsatta utvecklingen pa det sétt som vi horde om tidigare.
Man ska kunna ta fram dem till diabetesforskare och till hjarnforskare for att
sd smaningom fé en klinisk tillampning.

Antingen tar man ut en engangssumma for att stélla den har stamcellslinjen
till forfogande eller ocksa vill man ha en arlig avgift. Jag ar inte riktigt pa det
klara med om man ibland gor bada delarna.

Det man stéller upp med &r en cellstamsslinga. Man staller upp med me-
dium och man stéller upp med know how, hur det hér etableras. Det finns en
metodbeskrivning som skickas med till dem som vill ha detta. Det stéaller man
till forfogande. For det universitet som kommer att efterfraga detta staller man
upp och &r beredd att ldmna ut detta under forutsattning att universitetet skri-
ver pd ett kontrakt. Kontraktet stipulerar att de inte far silja linjen vidare,
naturligtvis, och att Cell Therapeutics Scandinavia ska ha delar av vinsterna i
framtiden fér kommersiell utveckling.

Man kan fundera lite grann 6ver det har. 1% miljon for varje stamcells-
linje innebar att man bara for att etablera stamcellslinjerna — det &r Kklart att
det finns en del forskningsmassiga vinster ocksa — kommer upp i en kostnad
pa 40 miljoner kronor. En fraga som &r relevant att stdlla sig i de har sam-
manhangen &r naturligtvis hur man ska kunna finansiera utvecklingen av
stamcellslinjer pa det har sattet om man inte har tillgang till riskkapital. Det &r
i alla fall en relevant frdga som jag tycker att det finns anledning att stilla sig.
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Det som ligger i vagskalen ar naturligtvis bland annat att det har &r hog-
risksatsningar. Det &r ingenting som man kan garantera kommer att leda till
resultat, alltsd att det ger vinster for samhallet i ett langre perspektiv. Det
andra ar naturligtvis de vinster som ligger i att utveckla behandlingar fran de
héar teknikerna.

Jag ska ocksa tilligga att Goteborgs universitet har ett avtal med det har
foretaget.

Nu ser jag att jag har forbrukat min tid, s& jag kanske ska stanna har.

Som avslutning kan jag sdga att det i dagsléget finns ett patent i USA som
har de har breda aspekterna, dar man har patenterat bade att ta ut den inre
cellmassan och att etablera stamcellslinjen. Det finns atminstone tva stycken
ansokningar om patent pa att etablera stamceller. En av de ansékningarna
kommer alltsé fran Cell Therapeutics.

Professor Goran Hermerén: Jag ska tala om etikproblemet pa ett lite mer
allmant plan. Sedan kan vi aterkomma till mer specifika fragor som galler
forskningsetik och sddant nar Gisela och andra har talat.

Etikproblemen har diskuterats av Vetenskapsradet, av Statens medicinske-
tiska rdd och dven av den europeiska grupp som Jan namnde. Det finns en del
skillnader mellan dem. Men de skillnaderna ska inte éverdramatiseras, tycker
jag. Det finns stor konsensus nar det galler de viktiga fragorna.

Det jag vill borja med att séga ar att det inte finns bara ett etiskt problem
eller en etisk aspekt. Det ar valdigt olika frdgor som aktualiseras beroende pé
i forsta hand fyra olika saker. Det ena ar stamcellernas ursprung, varifran man
hamtar dem. Det andra &r syftet med forskningen. Det tredje ar de metoder
som anvands vid forskningen. Slutligen &r det hur man anvénder forsknings-
resultatet och de mer kommersiella aspekter som Jan berorde i slutet av sitt
inlagg.

Jag ska sdga nagonting om var och en av dem. Det &r ocksd sd att om man
ska saga nagonting om de etiska aspekterna bor man identifiera problemen
och ha nagon idé om vad man ska gora at dem, hur man ska hantera dem -
och dven redovisa forutsattningarna, argumenten eller skélen bakom de olika
forslagen. Nagot ska jag sdga dven om detta pa denna kvart.

Ska man diskutera problemen och hur man ska hantera dem forutsétter det
att man har en dverblick 6ver handlingsalternativen. Vilket ar problemet? Vad
kan man gora i det sarskilda fallet? Sedan far man titta pa argumenten. Dar
kommer naturligtvis inte bara kunskapsunderlaget, som vi har hort en del om
av Sten Eirik har, utan ocksa varderingarna som viktiga forutsattningar.

Ni har redan hort att det finns olika typer av kallor till stamceller. Jag
namner det igen darfor att de aktualiserar valdigt olika frAgor. De mest kon-
troversiella ar forstds de embryonala, darnést de fetala, sddana som man ham-
tar fran aborterade fostervavnader, sedan har vi adulta som hamtas fran vuxna
personers benmérg men dven finns i andra delar av kroppen, de minst kontro-
versiella. Stamceller finns &ven i navelstrdngsblod och benmdrg. Stamceller
kan alltsd hamtas fran flera kallor.
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Stamceller av olika ursprung r i varierande grad kontroversiella. De minst
kontroversiella ar de som man tar fran vuxna personer. Det ar darfor att man
kan fa ett fritt och informerat samtycke, atminstone i princip. Man riskerar
inte att utmana manniskors forestallningar om manniskans vardighet pa det
satt som man gor nar man tar embryonala stamceller och manipulerar dem pa
olika vis.

Samtidigt ar det sd, som Sten Eirik ocksé betonade, att vi inte vet tillrack-
ligt om de adulta stamcellernas differentieringskapacitet och plasticitet. Vi
kan inte saga i dag att de ersétter de andra. En nackdel &r naturligtvis ocksa,
om man tanker sig att sddana stamceller ska anvandas som terapi vid brand-
skador eller annat, for hudtransplantationer &r ju en mojlighet, att det kravs
valdigt lang framforhallning eftersom det tar tid att utveckla de har vavnader-
na. Jag vill starkt understryka, med tanke pé& den debatt som har varit i Tysk-
land, att det faktum att adulta stamceller i vissa sammanhang kan fungera som
alternativ till andra naturligtvis inte betyder att de kan gora det i alla mdjliga
andra sammanhang.

Sarskilt kontroversiella ar forstas de embryonala stamcellerna. Anledning-
en till kontroverserna hér &r ju att det finns olika forestéllningar om det be-
fruktade dggets, embryots och fostrets moraliska stéllning eller status. Med
det menar jag vilka réttigheter och intressen det har, vilka skyldigheter man
har att beakta dessa intressen.

Det finns, for att uttrycka det enkelt, tre huvudlinjer i debatten som var och
en naturligtvis kan utvecklas och preciseras pa lite olika vis. Den forsta linjen
ar att man sager att det befruktade agget har samma rattigheter och samma
vérde som manniskor. Alla de rattigheter som vi tillskriver manniskor har
ocksé det befruktade &gget fran och med befruktningsprocessens slut.

Sedan har vi en annan linje som séger att vardet och de hér réttigheterna
Okar i takt med att det befruktade dgget blir alltmer ménniskoliknande.

En tredje variant sager att det befruktade dgget inte har nagot varde alls,
inga intressen och inga rattigheter. Foljaktligen har vi ingen skyldighet att ta
nagra moraliska hansyn till det befruktade agget.

Den linje som jag sjélv har argumenterat for i olika sammanhang &r den
andra. Det ar ocksa en linje som Statens medicinsketiska rdd har stéllt sig
bakom.

Jag vill tillagga att de hér tre positionerna ar val kénda i debatten, liksom
argumenten for och emot. Det ar kanske inte sd sannolikt att det kommer
nagra nya argument som pa ett avgérande satt férandrar bilden.

Samtidigt finns det manga andra fragor nér det géller stamcellsforskningen
som ar viktiga att diskutera. Det vore synd om vi fastnade pé detta.

Nésta steg som jag vill ta upp néar det géller problem som har att géra med
forskningens syfte ar att man bedriver, vilket ocksa Sten Eirik presenterade,
forskning med olika syften. Jag vill skilja mellan i alla fall tre som jag tycker
att det ar viktigt att halla isér.

Det ena ar grundldggande biologisk forskning, dér syftet ar att skaffa sig
ny kunskap om de forsta stadierna i ménskligt liv, vad det & som styr celldel-
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ningen, vad det ar som styr differentieringen av cellerna och gor att vissa
celler blir blodceller, andra blir nervceller, ater andra blir muskelceller och sa
vidare. Vad styr denna differentiering? Hur kan den paverkas? Hur kan den
bromsas?

Sedan har vi klinisk forskning, dar syftet ar tillampning av den har kun-
skapen pa till exempel blodsjukdomar, njursjukdomar, p& Parkinsonpatienter
och pa diabetes, alltsd dér det finns grupper av manniskor som lider av obot-
liga sjukdomar och stamcellsterapi skulle kunna erbjuda en mojlighet att
hjélpa dem.

Dessutom kan stamcellslinjer anvéndas vid toxikologiska tester, till exem-
pel i farmakologisk forskning, vilket innebar att man inte behéver plaga djur
pé det satt som man har gjort tidigare. Man behdver inte anvanda sd manga
djur utan man kan gora testerna pa stamcellslinjer i stéllet, vilket dtminstone
somliga borde hélsa med tillfredsstallelse.

Jag menar att de hér olika typerna av forskning aktualiserar olika problem.
Det ar mojligt att Gisela kommer att g& in pa det lite mer i detalj. Sa jag talar
bara lite kort om detta.

I den biologiska grundforskningen &r huvudproblematiken vilka typer av
celler man far forska pa, hur man forvarvar dessa celler, under vilka betingel-
ser man far tillgang till dem och hur den kunskap som man far fram ska an-
vandas. Nar det galler de mer kliniska tilldmpningarna ar de i vissa avseenden
valdigt lika de frdgor som aktualiseras vid transplantationer, alltsa det kravs
informerat samtycke béde av donator och mottagare.

Dessutom tillkommer att sdkerhetsaspekterna blir viktiga déarfor att det kan
bli s att man transplanterar en cell som ger upphov till en tumér. Darfor
kravs extra sakerhetséatgarder.

Men vid bada typerna av forskning kravs att man har nagon idé om hur
stamcellslinjer, stamcellshanker och register kan hanteras pa ett etiskt godtag-
bart satt. Patentproblematiken har Jan redan berort.

Risk—-vinst-beddmningen kan ocksa se lite olika ut vid dessa olika typer av
forskning. Varfor det? Jo, darfor att nér vi talar om biologisk grundforskning
ar det valdigt langsiktiga satsningar, och vinsterna ligger, som Sten Eirik
ocksa understrok, ratt [angt in i framtiden. Det handlar om en investering som
man gor dar man tanker sig att detta kan ge utdelning langt fram i tiden. Till
exempel de toxikologiska tester som jag talade om kan bedrivas redan nu. Det
ar valdigt 14tt att se bade vinster och risker dar.

Den tredje punkten jag tog upp var de metoder som anvéands. Den forsta
var alltsa kallan, varifran man hamtar stamceller, och den andra var syftet
med forskningen. Vissa metoder &r kontroversiella och omstridda ur etisk
synpunkt. Det & metoder som anvands for att till exempel generera stamcells-
linjer. Forst har vi det som kallas karnéverforing. Det &r alltsa samma teknik
som man anvande nir man skapade det berémda féret Dolly. Man byter ut
cellkdrnan och sedan kan man fa fram nya stamceller och stamcellslinjer pa
det viset.
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Det andra som ar kontroversiellt — ocksa darfor att det ar forbjudet i Euro-
paradets konvention om biomedicin och manskliga rattigheter, som Sverige
har skrivit under och tanker ratificera men &nnu inte har gjort — r skapandet
av embryon och befruktade dgg enbart for forskningsandamal. Det ar en
teknik som manga tycker ar attraktiv av lite olika skal. Det 4r kanske ocksd
nagot som vi kan aterkomma till.

Men dven det informerade samtycke som man anvander i samband med att
man tar hand om 6verblivna agg vid provrérsbefruktning vacker en del fragor,
darfor att de man tillfrgar ar i beroendestallning. Ni vet att koerna till be-
handlingen &r lang. Det ar inte helt enkelt att vara siker pa att man far ett fritt
och informerat samtycke. Har finns dessutom tva situationer som man kan
vilja hdlla isar. Den ena &r att man tar 6verblivna, farska men sekunda 4gg
och forskar pa. Det ar vad man gér i Huddinge.

Sedan kan man ocksa tanka sig att man forskar pa frysta 4gg. Overblivna
4gg ska ju forvaras i frysen, och de ligger dér ett visst antal ar. Men nér den
tiden har gatt ut eller paret séger att de inte kommer att efterfraga eller vilja
anvanda dessa kan man forska pd dem. Alternativen ar att de kastas eller att
de forskas pa och sedan kastas. Slutresultatet blir detsamma i bada fallen.

Naturligtvis far man fundera 6ver vad informationen ska innehalla. Ska
den till exempel innehalla lite av det som ni har hort i dag av Jan och Sten
Eirik att forskningsresultatet kan bli en stamcellslinje som i viss mening kan
ha evigt liv och ge upphov till patenterbara produkter och intakter? Eller ska
man pa ett mer allmant satt tala om att detta kan anvéandas till forskning for
vissa syften?

Det finns alltsé idéer om hur man ska I6sa det har, men jag gér inte in pé&
det. Det kan vi aterkomma till i diskussionen.

Jag vill ocksé ta upp fragor som inte har diskuterats lika mycket som em-
bryots status och det befruktade dggets stéllning. Det har att géra med finan-
sieringsproblematiken. Som vi horde kostar det att driva denna forskning.
Man behover inte vara Sherlock Holmes for att forsta att om kostnaderna for
spetsforskning gar upp och statsanslagen till den fria forskningen ligger still
eller gar ned blir det ett gap. DA far man antingen skaffa externa pengar eller
avsta fran spetsforskningen. Sten Eirik alluderade pa forskarflykten till USA.
I och med att man far in externa pengar finns det emellertid vissa risker med
detta. Man skapar en beroendesituation, och det kan skapa lojalitetskonflikter.

Sedan ar det ocksa frdga om vem som far tillgang till behandlingen och
vilka kriterier man ska arbeta med nar man satsar pa sjukdomar. Jag tror att
det man behéver och vill ha framfor allt nu &r en succé, ett genombrott. Har
man ett genombrott kommer debatten i ett annat ldge. Om vi tanker pa hur det
ser ut i tredje varlden, och hur sjukvéardspanoramat ser ut aven i Sverige,
maste vi dnda fraga vilka behov och vems behov det ar som kommer att till-
godoses, tillfredsstéllas, av de har forskningsresultaten. Jag tycker i alla fall
att det ska finnas med i diskussionen.

Sedan har vi banker och register, som ju ar en véldigt viktig frdga och en
forutsattning for att forskning ska bedrivas pé ett rationellt satt. Under vilka
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forutsattningar far man bygga upp sadana har register och banker, och hur ska
de utnyttjas?

Det jag vill séga till sist &r att jag tycker att de kommersiella aspekterna
ocksa bor beaktas. Produkterna ar, som vi har hort, kommersiellt intressanta.
Det betyder att hédr gors stora investeringar. Har finns en risk for lojalitets-
och intressekonflikter, som kan uppkomma pa det viset att forskare i biotech-
foretag ager aktier i dessa foretag eller sitter pa styrelseposter. Det finns
manga sadana sma foretag. Man blir intresserad nir man hor Jan berétta om
foretaget Cell Therapeutics i Géteborg, hur det ser ut dar, vad som star i kon-
trakten och hur det informerade samtycket till dem som levererar dggen ser ut
etcetera.

Jag tror att kdp-och-sélj av stamcellslinjer och modifierade, etablerade och
andra produkter ar ndgonting som det ocksa &r viktigt att ha en &sikt om, inte
minst for politikerna.

I slutdndan tror jag att det &r viktigt med dppenhet och tydlighet. Forskarna
ska vara forskare, och &garna ska vara dgare. Blandas rollerna samman béddar
man for problem. Det behdvs ndgon form av reglering och nagon form av
ordentlig diskussion om kommersialiseringen. Kommersialiseringen ar pa ett
vis nédvandig, sdsom forutsattningarna ar. Om man vet vad det kostar och vill
ha produkterna maste man tanka hur detta ska fungera i praktiken. Jag skulle
vara glad om vi inte bara talade om embryots status och embryots stallning.
Det finns ocksd manga stora grupper av patienter som lider av obotliga sjuk-
domar, och deras intressen ska vi ocksd ta upp, men aven de kommersiellt
viktiga aspekterna pa denna verksamhet.

Ordféranden: Innan jag lamnar ordet till professor Elisabeth Rynning fran
Uppsala universitet kan jag konstatera att vi sallan hller tidsscheman. Det
innebdr att vi trots allt tar alla féredragningarna i ett ssmmanhang. Vi skjuter
upp pausen och kortar ned fragestunden.

Elisabeth Rynning: Jag ténkte bdrja med att kort repetera den viktiga intresse-
avvégning som besluten egentligen handlar om. Varfor vill vi ha stamcells-
forskning? Det har vi redan hort en hel del om, men jag tankte dnda snabbt
dra igenom det.

Bild 8. Vi vill veta mer. Vi vill lara oss mer om ett viktigt omrade for
manniskan, framfor allt darfor att vi hoppas kunna minska manskligt lidande
och hitta battre bot for sjukdomar som vi har svart att hantera i dag. Vi tror att
vi dé kanske kan fa en mer effektiv och battre sjukvard. Vi kanske ocksé kan
utveckla verksamheter som &r bra for Sverige pd andra satt, forskning som
kan gynna svensk utveckling och svensk industri.

Kan det vara bra for var syn pd ménniskan och manniskovirdet? Ja, kanske
det, om vi kan hitta battre I6sningar nar det géller att fa tillgang till manskliga
celler och organ som kan l6sa en del av de problem vi har i dag pa det omra-
det.
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Det finns naturligtvis ocksa privatekonomiska intressen. Det har vi ocksa
hort. Det finns intressen av att gora karriar och bli duktig pa ett omrade. Det
finns alltid med i den hér typen av fragor.

Varfor ska man begréansa stamcellsforskningens méjligheter? Ja, vi har ju
naturligtvis fragan om den har forskningen kan medfora nagra halsorisker for
enskilda, forsokspersoner som tar emot nya material som har kommit fram
genom forskningen. Hur loser vi integritetsskyddsfragan for de personer som
donerar material och dar man ocksa behaver tillgang till en hel del informat-
ion om de ménniskorna?

Det kanske r sa att var syn pd manniskan och manniskovardet ocksa gor
att vi méste begransa mojligheterna nér det galler stamcellsforskningen. D3 ar
det framfor allt den embryonala stamcellsforskningen som ar kénslig.

Det galler ocksé resursanvéndning och samhéllsekonomi. Géran Hermerén
sade nyss att det har kanske blir valdigt dyrt, och varifrn ska pengarna tas?
Det kanske inte nddvandigtvis ar bra for samhéallsekonomin om vi satsar for
mycket pa forskningen.

De har intresseavvagningarna maste goras. Men en viktig fraga for riksda-
gen &r naturligtvis var de ska gdras och enligt vilka principer. Hur mycket ska
bestdmmas redan i lag? Vilket skdnsméssigt utrymme i enskilda fall ska man
lamna till andra organ att bestamma? Vilka organ ska det i sa fall vara? Ska
de finnas pa lokal niva eller pa regional niva, eller ska det i vissa fragor fattas
beslut centralt?

I dag har vi inte ndgon specialreglering just av stamcellsforskningen, utan
vi tittar pa allmanna bestammelser vad géller anvandning av humanbiologiskt
material for forskningsandamal. Det uppkommer oklarheter om tolkningen,
och det har framfor allt avsett den embryonala stamcellsforskningen, vad man
far och inte far gora p& det omradet.

Bild 9. Det finns vissa folkrattsliga och EG-rattsliga krav som vi maste
leva upp till.

Da har vi fatt ett forslag om vissa fortydligande bestammelser i svensk rétt
fran Kommittén om genetisk integritet.

Bild 10. Om vi tittar pa den lagstiftning vi har i dag ser vi att det ar en hel
del lagar som redan nu kan komma in i bilden ndr man sysslar med stamcells-
forskning. Nar man tar humanbiologiskt material dyker lagen om transplantat-
ion ofta upp. Nar man ska samla in och bevara eller lamna ut material har vi
en ganska ny lag om biobanker. Nar man vill forska pd humanbiologiskt
material har vi en alldeles ny lag om etikprévning av forskning som avser
manniskor. Vi har ocksa lagen om &tgarder i forsknings- eller behandlings-
syfte med befruktade 4gg fran manniskan, lagen fran 1991, som star i centrum
nar man tittar pa den embryonala stamcellsforskningen.

Vi kommer ibland ocksa in pa fragor om hur man hanterar uppgifter om
provgivare, och patientjournallagen, personuppgiftslagen och sekretesslagen
kommer in i bilden.

Bild 11. Just de embryonala stamcellerna dr, som sagt var, det som har
véckt mest uppmarksamhet. Man undrar i vilken utstrackning lagen fran 1991
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egentligen &r tillamplig, den lag som handlar om befruktade &gg. Far man ta
stamceller fran 6verblivna befruktade &gg enligt den hér lagstiftningen? Gar
det for sig? Om man gor en sadan har karnéverforing, ar det en befruktning?
Ar det ett befruktat 4gg? Far man gora karnoverforing? Ar kloning tillaten,
eller ar den forbjuden? 1 vilken utstrackning far man genetiskt forandra
manskliga konsceller? Far man géra embryon for att forska pa?

De har frdgorna och fragan om kommersialisering, om kommersiali-
seringsforbudet egentligen galler fér embryon, det som stér i transplantation-
slagen om material frdn levande eller avlidna manniskor eller aborterade
foster, géller det ocksa embryon, som ju inte uppraknas?

Bild 12. Om vi da forsoker hitta nagot slags vagledning i EG-rétten, vad
séger man i EU om det har frigeomradet, nar det galler embryonal stamcells-
forskning? Vi har redan hort om direktivet om réttsligt skydd for biotekniska
uppfinningar som behandlar patentfrdgor. Har sager man att kommersiell
anvandning av manskliga embryon strider mot allmén ordning och goda
seder. Det ar ett exempel pa sadant som man inte ska kunna fa patent pa.
Detsamma galler yrkesmadssigt utnyttjande av forfaranden for forandring av
den genetiska identiteten hos manskliga konsceller. Sa stér det i direktivet. Sa
star det ocksa i de andringar som ska inforas i patentlagen, &r det tankt.

Man arbetar med ett direktiv om sékerhetskrav for anvandning av mansk-
liga celler och vavnader. Har ser vi att man bland annat for sakerhetens skull
kommer att krava att allt material av det har slaget som ska anvandas pa man-
niskan maste kunna spéras tillbaka till givaren, sd att man vet varifran det
kommer. | arbetet med det har direktivet foreslogs det faktiskt ocksa fran
Europaparlamentet att man skulle forbjuda alla sorters karndverféring, men
det bedémdes ligga utanfér EU:s mandat att besluta om sadana fragor.

Kommissionen har forslag till etiska regler for vilken stamcellsforskning
EU vill finansiera. Dar tanker man sig inte att man ska tillata ndgon forskning
som innefattar karnoverforing eller framstéallning av embryon utan bara sa-
dant som berdr forskning pa vissa 6verblivna embryon. Man stéller sarskilda
krav pa etikgranskning, sparbarhet och integritetsskydd.

Bild 13. Tittar vi pa Europaradet, som intresserar sig for manskliga rattig-
heter pa ett lite annat plan, har vi konventionen om manskliga rattigheter och
biomedicin, som &r i kraft sedan 1999 och som Sverige arbetar for att kunna
ratificera. Har forbjuder man inte forskning pa embryon, men man séger att
om nationell ratt tillater det ska det finnas ett adekvat rattsligt skydd foér em-
bryot. Man forbjuder framstallning av embryon for forskningsandamal. Har
finns ocksé ett forbud mot ekonomisk vinning frdn manniskokroppens be-
standsdelar i sig. Det finns ett tilliggsprotokoll som forbjuder kloning av
manniskor, men hdr tdnker man sig nog mest ménskliga varelser som fram-
stalls.

Bild 14. I FN har man ocksa varit bekymrad for detta med kloning och for-
sokt fa till stind en FN-resolution. D& dok det upp tva konkurrerande forslag.
Ett majoritetsforslag forbjod all kloning, inklusive terapeutisk kloning med
karnoverforing, eftersom man menade att det var samma metod som kom till
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anvéndning. Det andra forslaget ville bara forbjuda reproduktiv kloning och
lata medlemsstaterna bestamma hur de i 6vrigt vill gora sjalva. Det var svart
att uppna nagon enighet, och man har skjutit pa beslutet tva ar framat.

Bild 15. Hur ser man pa det har i andra EU-lander? Om vi forst tanker oss
anvéandning av 6verblivna embryon for stamcellsforskning, &r den uttrycklig-
en tillaten i sex av de andra EU-staterna, forbjuden i fem och oreglerad i tre.
Framstallning av embryon for forskning, ocksd genom karnoverforing, ar
uttryckligen tilldten bara i Belgien och Storbritannien och férbjuden i tio
stater. Har far man komma ihé&g att Storbritannien och Belgien, till skillnad
frdn Sverige, inte har undertecknat Europaradets biomedicinkonvention. Nar
de har valt att tillata det har har de ett ganska reglerat forfarande, med en
central myndighet for kontroll och godké&nnande.

Bilderna 16-17. Kommittén om genetisk integritet foreslar inte nagot ge-
nerellt forbud mot framstallning av embryon. Nej, nagot generellt forbud vill
man inte ha, for vi framstaller kanske redan i dag embryon for att kunna bed-
riva forskning kring reproduktion och s vidare. Men att sarreglera sa att man
tillater framstallning av embryon bara for vissa syften vill man inte heller.
Man sager att det ar nastan omdjligt. Men dar skulle jag nog vilja fraga om
det inte &r sa att man bara anser att det inte ar 6nskvart. Omojligt tror jag inte
att det ar. Man tar inte heller upp fragan om till exempel hybridembryon,
framstallda embryon som bestar delvis av manskligt och delvis av animaliskt
material.

1991 ars lag ska utvidgas s att den omfattar ocksd embryon framstillda
genom karndverforing. Man behdver inte fundera éver om befruktning ar att
jamstélla med kéarndverforing. Grénsen 14 dagar for forskning, férbud mot
inplantering efter forsok och sa vidare ska omfatta &ven embryon framstallda
genom kéarndverforing.

Harutdver tycker man att vanlig etikprovning 4r tillrécklig for att den héar
intresseavvagningen ska kunna goras. Men nar det géller etikprovningslagen
ar kriterierna i frdga om att forskning inte far strida mot respekten fér manni-
skovardet ganska vaga, och de &r inte sérskilt utforligt diskuterade. Risk—
vinst-avvagningen och kravet pa riskminimering galler risker for forsoksper-
sonerna, inte risker som avser manniskovardet — det har som ar sa svarfangat
och som vi inte riktigt vet vad vi menar med.

Man far ocksd komma ihdg att anonymt material — om det nu gar att
tdnka sig anonyma embryon — inte behdver etikprévas enligt den har lagen.
Inte heller atgarder som inte kvalificerar sig som vetenskaplig forskning
behdver etikprovas.

Det medfor att vi inte med nddvandighet skulle f& nagon centraliserad
prévning av atgarder med embryon om det inte ar sa att en tillracklig minori-
tet i den regionala etikndmnden &r oenig och vill hénskjuta prévningen till den
centrala n&mnden.

Kommittén vill fortydliga forbudet mot forsdk att utveckla metoder for
arftliga genetiska effekter. Man séger att syftet med det ar att férbudet inte
ska omfatta karndverforing, eftersom man har inte tanker sig att det ska bli
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nagon generation som kan drva effekterna. Har tanker man sig alltsa att det
trots allt gar att avgransa den tillatna forskningen med anledning av vilka
syften man vill att den ska fa anvandas for.

Vinstsyftesforbudet i transplantationslagen fortydligas. Men nér blir det
biologiska materialet en produkt, sa att det inte langre omfattas av transplan-
tationslagens krav? Det behdver vi fundera pa.

Vi ska reservera oss mot artikel 18.2 i biomedicinkonventionen som for-
bjuder framstillning av embryon, eftersom karnéverféring om den tillats
kommer att medfora att man framstaller ett embryo for forskning.

Da kan man fraga sig: Har vi en tillfredsstallande motivering for att kunna
gora det? Vi har undertecknat konventionen utan att reservera 0ss. Vi var nog
inte riktigt medvetna om att svensk rétt gav utrymme for framstélining av
embryon. Vi tankte oss kanske inte att man skulle dgna sig at det. | dag tanker
vi oss att man kanske vill gora det. D& maste vi ha ganska goda skal for att i
dag reservera 0ss mot en konvention som vi redan har undertecknat utan att
reservera 0oss mot den och &ndra svensk ratt i en riktning som inte ar forenlig
med konventionen.

Forbudet mot reproduktiv kloning som foreslas verkar det rada stor enighet
om. Men varfor ar det inte tydligare forbud i det forslag som laggs? Man
ndjer sig med inplanteringsforbudet vid forskning och férsok. Om det inte &r
forsok da? Om det visar sig att det har blir en etablerad metod i andra lander,
ska vi da tillata kloning? Det sager inte det har forslaget nagonting om.

Vad galler egentligen vid &terkallelse av samtycke, om donatorerna av
konsceller och embryomaterial vill aterkalla sitt samtycke? Kan forskningen
fortgd om man avidentifierar materialet? Sa ar det enligt biobankslagen, men
har &r det lite oklart om biobankslagens regler géller eller om det finns ett
ovillkorligt krav pa samtycke enligt lagen om befruktade gg.

Bild 18. Framtidsutsikterna, som det ser ut enligt det har forslaget, ar att
Sverige kan fa den mest 6ppna regleringen av embryonal stamcellsforskning,
dar etikprévningen sker enligt ganska allmanna kriterier, dar vi inte har nagot
krav pa central tillstandsgivning och dar forskning pa anonymt material inte
behdver granskas. Vi vet inte om det blir generdst eller stréngt. Det ar upp till
etikndmndernas praxis.

Vi kommer att fa majlighet till framstéllning av embryon genom karnover-
foring. Ocksa dar blir det upp till etiknamnderna att avgoéra om det gar for sig
eller inte.

Vi far ett forbud mot kommersiell hantering, men vi vet fortfarande inte
riktigt nar stamcellerna eller cellinjerna blir ett forskningsresultat, en produkt.
Det &r oklart hur de hér kraven for patentering ska se ut nér det galler stam-
celler och cellinjer.

Bild 19. Den embryonala stamcellsforskningen bedéms ha stor potential,
men den &r ocksa etiskt kanslig och kontroversiell. D& &r det viktigt att det
star klart bade for oss sjalva och for omvarlden: Vilka 6vervaganden ligger
bakom de svenska stéllningstagandena? Vilka &tgarder ar det egentligen som



BILAGA 5

vi tycker ar forsvarliga? Och hur ska vi gora for att den praxis vi vill ha blir
enhetlig?

Det dr ocksa viktigt att vi fortsatter att fundera pd om det blir ett dndrat
synsatt rorande den nytta vi forvantar oss, om det blir ett &ndrat synsatt ro-
rande de risker som kan vara forenade med verksamheten. D& maste vi vara
beredda att ocksa andra de riktlinjer som vi arbetar utifran.

Ordforanden: Jag lamnar ordet till professor Gisela Dahlquist frdn Norrlands
universitetssjukhus.

Gisela Dahlquist: Jag &r barnlakare och forskare. Om man ar barnlékare och
forskare ar det latt att ocksa intressera sig for forskningsetiska fragor. Jag har
alltsa arbetat med forskningsetiska fragor pa olika satt genom aren. Jag har
ocksa varit operationell vid sjosattningen av den nya etikprévningslagen. Jag
tankte i mitt inlagg fokusera lite grann pa det forskningsetiska perspektivet,
som ju det betankande som Elisabeth namnde ocksé lutar sig véldigt tungt p4,
den nya etikprévningslagen och forskningsetikprovningen. Déarfor vill jag
forsoka ta det perspektivet.

En av de forsta i Sverige som pa den medicinska sidan pa allvar fordjupade
sig i forskningsetisk provning var psykiatern Clarence Blomquist, som i sin
bok fran 1971 skriver sa har: Det finns risker med all forskning. De hér ris-
kerna maste vagas mot den nytta som forskningen kan tankas medféra, men
man maste ocksa betanka risken med att inte forska.

Det hér ar egentligen forskningsetiken i ett nétskal och det som ni bland
annat ska ta stallning till i det hédr betankandet.

Det 4r inte sé att den svenska lagen om etikprévning hanger i luften eller ar
nagot nytt. Det har Elisabeth redan varit inne p&. Nar man ar siste talare ar
mycket redan sagt, men jag hoppas att jag 4ndé kan tillfoga nagot.

Bild 20. Det finns en Iang tradition av béde riktlinjer och lagstiftning kring
forskning. Ironiskt nog var det redan pa 1900-talet just i Tyskland som man
forsta gangen, i alla fall i Europa, stiftade en lag om humanexperiment. Sedan
vet vi hur det gick med Tyskland. Ni vet ocksa att forskningsetiken i valdigt
hdg grad dramatiskt 6kade efter Nurnbergprocesserna och att Helsingforsde-
klarationerna sedan har varit de, i alla fall inom den medicinska forskningen,
kanske mest végledande principerna som haft en mycket stark genomslags-
kraft i verkligheten i medicinsk forskning.

Bild 21. Nu &r vi i Europa, och vi har Europaradets konvention om mansk-
liga réattigheter och biomedicin, som vi har skrivit under och som i valdigt hég
grad syntetiserar de tidigare historiska riktlinjer som forskningsetiken har haft
for sin verksamhet. Det ar konventionen som tillsammans med det nya direk-
tivet om klinisk lakemedelsprévning, som vi inte ska tala om i dag, som i
verkligheten ar det direkta incitamentet till att vi nu far en lagreglerad etik-
prévning i Sverige. Jag tycker att den ar bra, och den kommer 4nda att inne-
bara en tydlighet och en klar forstarkning av skyddet for de manniskor som
deltar i forskning.
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Bilderna 22-26. Den forskningsetiska provningen har flera varit inne pa,
och den innebdr att man ska vdga en kunskapsvinst mot en risk. Man ska
alltsa forsdka gora en avvagning mellan gora-gott-principen och inte-skada-
principen - de principer som oftast kan komma att kollidera i forskningssam-
manhang. Man har i den har avvagningen infort principen om det informerade
samtycket som en metod eller ett instrument att balansera de har tva.

Forskningsetiken har ibland sagts vara for utilitaristisk. Min erfarenhet -
och nar man laser det som finns skrivet om forskningsetik - &r att det visserli-
gen ar en risk-vinst-avvagning och att det finns ett utilitaristiskt nyttoperspek-
tiv i forskningsetiken, men argumenteringen i de forskningsetiska samman-
hangen ar kopplad till pliktetiska traditioner och i mycket hég grad till de
grundlaggande humanistiska principerna, alltsd gora-gott-principen, inte-
skada-principen, integritets- och autonomiprincipen och réttviseprincipen. Vi
arbetar med en sorts blandad filosofi. Goran kan sékert kommentera det se-
nare. Det hér ar min lekmannadefinition av forskningsetikens karaktar.

Nar det galler forskningsetiska principer som &r sarskilt viktiga nar det gal-
ler framfor allt den embryonala stamcellsforskningen — jag menar att den
adulta stamcellsforskningen har betydligt mindre grundlaggande forskningse-
tiska problem — ar det da manniskovardesprincipen. | lagen forutsatts, precis
som i alla etiska riktlinjer, att all forskning sker med respekt for mannisko-
vardet. Fragan uppstar da: Vad ar respekt och vad ar manniskovarde?

Inte-skada-principen, autonomiprincipen och godhetsprincipen &r viktiga i
det forskningsetiska sammanhanget, liksom forsiktighetsprincipen, som alltid
blir en viktig princip nér det géller ny forskning, som vi trots allt méste be-
trakta den embryonala stamcellsforskningen.

Jag ska inte fordjupa mig i det filosofiska om méanniskovardesprincipen,
men jag vill sdga att man i diskussionen ibland har blandat ihop frdgan om néar
en manniska har uppnétt fullt manniskovérde med frdgan om nar livet borjar.
Framfor allt har man ofta vént sig till oss naturvetare eller biologer for att
fraga: Nar borjar livet? Kan ni hjalpa oss att tala om nar manniskovardet
egentligen bdorjar? Jag menar att det &r principiellt felaktigt. Vi biologer och
naturvetare studerar naturen, studerar mekanismer for hur celler fungerar,
friska celler och sjuka celler, och hur celldod uppstar. Men frdgan om nar
livet borjar och slutar eller om manniskovardet har vi inte nagot battre svar pa
an andra. Det ar en filosofisk och religios fraga, och jag tycker att det &r vik-
tigt att poangtera.

Né&r nu de forskningsetiska ndmnderna, precis som ni och vi alla, som Eli-
sabeth sdger, ska ta stéllning till vad som &r respekt for méanniskovardet, och
vi fattar ett beslut till exempel i en forskningsetisk namnd, kan man inte bara
se till sin egen instéllning. Det har &r naturligtvis en oerhért privat instéllning
i verkligheten, hur man ser pd manniskovardet. Man maste anda forsoka fatta
ett beslut som &r kopplat till de filosofiska och religidsa kontexter som vi har i
Sverige i dag. Jag menar att dven om vi lever i ett alltmer mangkulturellt
samhalle har vi i Sverige en i huvudsak protestantisk och kanske relativt
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sekular och naturvetenskaplig kontext. Det innebér ocksa en humanistisk och
demokratisk kontext.

Om man skulle forsdka fatta ett beslut i en etikkommitté som skulle till-
fredsstalla alla de synsatt som vi har pd manniskovardet och respekten for
manniskovardet kommer vi inte framat. D& maste man se pa det Gvergri-
pande. Vi maste fatta ett beslut som inte strider mot de flesta manniskornas
asikt om manniskovirdet. Aven om vi inte delar ndgra manniskors synsitt pa
manniskovardet och nar livet borjar, méste vi &nda nagonstans fatta ett beslut
som harmoniserar med de flestas. Det &r kanske det som &r demokrati.

Embryoforskning har varit tillaten sedan lang tid. Det &r ocksa en kontext
som vi lever i, &ven om manga séger att det innebdr att vi gér ett steg till p&
det sluttande planet. Vi har sett p& embryonal forskning som négot tillatet. Ar
1982 skapades det forsta provrorsbarnet. Innan 1982 hade man forskat med
embryon. Det verkar som om man har glomt bort detta.

Ar 1991 kom den lag som Elisabeth namnde, men det var kanske 15 &r ef-
ter det att man borjade forska med embryon i syfte att skapa provrorsharn och
att studera grundldggande mekanismer fér embryots tidiga utveckling. Ar
1991 blev det tillatet i lag att gora detta. Den lagen foregicks av en diskussion
som sedan har ateruppstatt i nastan samma skepnad nar det galler att skapa
embryon for forskning som kanske inte i huvudsak har som syfte att bota
barnloshet utan att titta pa grundlaggande mekanismer som skulle kunna
anvéndas till att bota sjukdom av annan karaktar an barnlshet.

Vi har en liberal abortlag. Vi har en aktiv preventivmedelspolitik som
ocksé har att gora med hur vi ser pd ett tidigt embryo, yngre an 14 dagar.

Nar det galler inte-skada-principen kan man saga att det finns tre nivéaer
som etikkommittéerna kommer att behdva ta stallning till. I alla etikkonvent-
ioner har vi en regel som sager att vi inte far forska med en metod om det
finns en annan metod som innebar att vi kan uppnd samma kunskap samtidigt
som den ar mindre skadlig. Vi maste alltid vélja den metod som &r kopplad
till minst risker. D& ar det uppenbart att forskningen med Gverblivna em-
bryon, som man kan donera till forskning sedan man har gjort en lyckad
provrorshefruktning, &r den alldeles Klart minst ingripande och minst risk-
fyllda metoden ur ménga synpunkter.

Nésta steg dr att man tar ett extra 4gg i samband med en &ggdonation. Det
ar kanske en lite mer ingripande metod, men viss typ av kunskap kan man
inte f& om man inte anvinder extra 4gg i samband med &ggdonation. Det
galler till exempel om man skulle tillata karntransfermetoden for att skapa
stamcellslinjer som skulle kunna vara immunologiskt autologa med en man-
niska som behover ta emot sadana celler som kan bildas av dessa stamceller.
D& maste man anvanda den har metoden. | andra typer av forskning kan det
racka med att anvénda 6verblivna embryon.

Det tredje steget &r att det inte rdcker med de 4gg som man kan fa i sam-
band med en dggdonation, utan att man begér att en kvinna som inte skulle
donera &gg utsatter sig for hormonstimulering och de medicinska procedurer
och i viss man risker och obehag som sjélva aggdonationsproceduren innebr.
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Om hon skulle gora det enbart for forskning maste man betrakta det som den
mest ingripande metoden. Och detta kan ocksa bli nddvandigt vid vissa typer
av forskningsproblem. Denna avvdgning maste man gora i varje enskilt
forskningsprojekt, samtidigt som man hela tiden har icke-skada-principen
som en Overordnad princip.

Att skapa embryon enbart for forskningen genom att ta extra agg i sam-
band med aggdonation &r nodvandigt om vi ska ga till tekniken somatisk
karntransfer.

Nar det galler autonomiprincipen ar det uppenbart att i frigor om informat-
ion och samtycke i de hidr sammanhangen maste vi vara oerhdrt grannlaga.
Som Goran var inne p& kommer detta att granskas mycket grannlaga i de
etiska provningsnamnderna. Det finns ocksd tydliga lagregleringar om hur
information och samtycke ska g till, men tolkningen av dem i de har sam-
manhangen maste bli skarpt. Detta kommer att vara en huvudfragestallning
for de etiska prévningsndmnderna. Det galler vid all forskning, men sérskilt
vid den hér typen av embryonal stamcellsforskning.

Jag vill ocksa séga nagonting om godhetsprincipen. Goran sade att vi talar
valdigt mycket har om riskerna, ménniskovérdet, embryots status och grund-
forskningens behov, men vi talar kanske inte tillrackligt om det mojliga fram-
tidsperspektiv som faktiskt anda finns.

I framtiden kan den har embryonala stamcellsforskningen leda till — och
det finns kanske ocksa majligheter med den adulta stamcellsforskningen, men
vi ser inte riktigt mojligheten till plasticitet dar — tillampningar for att bota
sjukdomar som handlar om celldod och dar vi behéver ménga celler for trans-
plantation — specialiserade celler som kan uppnas genom stamcellsforskning —
vid neurologiska sjukdomar, diabetes och hjart-karlsjukdom. Det &r ett per-
spektiv som vi méste trycka pa.

Forstaelsen av grundlaggande mekanismer for sjukdom som kan leda till
andra nya behandlingsmetoder &n just de som har att géra med celltransplan-
tation maste vi sjalvfallet ocksa beakta om vi ska forbjuda den har forskning-
en och lakemedelsutvecklingen.

Bild 27. Jag kan inte lata bli att i det har sammanhanget vara lite grann
personlig och beratta ndgonting om mitt eget forskningsfalt. Jag har arbetat
med barn som har diabetes i snart 30 &r nu. Som ni ser har vi kunnat konsta-
tera att barndiabetes okar drastiskt i vart land. Det har &r en bild fran 1998.
Dér sg vi en 6kning pad mer an 50 %. Vi har fortsatt att registrera detta mel-
lan 1998 och 2002. Nu &r vi uppe 40 fall per 100 000 barn och &r. Det betyder
alltsa att pilen nu ligger har uppe. Det ar en drastisk och dramatisk 6kning av
en sjukdom som foretradesvis drabbar barn och unga individer. Den &r livs-
Iang.

Bild 28. Malin, sex ar, upplever sjukdomen s& har. Hon tar sex insulinin-
jektioner om dagen. Det har ar en av mina patienter. Tonarspatienterna upple-
ver framtidsperspektivet sa har darfor att den hér sjukdomen redan efter 25—
30 ar kan leda — det hander inte alls alltid, och vi jobbar emot det — till blind-
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het. Den hér pojken har ritat sig med blindképpen och blindhunden. Det finns
andra komplikationer som kan drabba de har individerna i unga ar.

Det har ar fran min verksamhet, och jag kan inte lata bli att peka pa det i
det h&r sammanhanget. Det vore inte dumt om de hér individerna kunde botas
i framtiden med celltransplantation. Da skulle de slippa sina sprutor och hotet
mot framtiden.

Bild 29. L&t mig aterga till forskningsetiken och de forskningsetiska prin-
ciperna. Det ar sjalvfallet s att forsiktighetsprincipen ocksa ar en viktig prin-
cip for de forskningsetiska ndmnderna att ta hansyn till. Jag tror att de region-
ala forskningsetiska ndmnderna kommer att uppleva att forskningsprojekt av
den hér karaktaren blir kontroversiella och svéra. Vissa typer kan vara lattare
att hantera &n andra. D4 finns mojligheten att man kommer att lyfta fragan till
den centrala ndmnden.

Det sluttande planet &r ju det som motiverar forsiktighetsprincipen. Det
som har diskuterats i det har sammanhanget ar risken att utvecklingen av en
grundlaggande metodik som skulle kunna anvéndas fér ndgot gott samtidigt
skulle kunna felutnyttjas till ndgot ont, och da séager vissa att vi ska forbjuda
metoden. Andra sdger att vi inte ska forbjuda grundforskningen men tillamp-
ningen.

Jag vill ocksa saga ndgonting om det som har héant i standpunkterna forsk-
ningsetiskt under de senaste dren och vilken skillnad som féreligger mellan
det har forslaget och det forslag till forskningsetiska riktlinjer som vi hade
inom Medicinska forskningsradet eller det som Gorans europeiska grupp kom
fram till eller det som Nordiska ministerradets bioetikkommitté kom fram for
nagra ar sedan.

De skillnader som finns mellan det har férslaget och det som Vetenskaps-
radet ocksd egentligen kom fram till och de tidigare forskningsetiska riktlin-
jerna ar att man nu vill ga langre. Man vill tillata skapande av embryon enbart
for forskning. Tidigare sade vi: Vi anser att det inte ar godtagbart i dagens
kunskapslége.

Skalet till att man var forsiktig var att man fran framfor allt grundforskar-
hall tyckte att det annu inte fanns sa stort behov av annat material 4n de em-
bryonala stamceller som man skulle kunna fa genom att anvanda overblivna
befruktade dgg i samband med in vitro-fertilisering. Man sade att det fanns ett
dverskott, att man inte hade kommit s langt och att man nog inte behévde
gora detta.

Om forskarna sager s och kunskapsutvecklingen anda kan fortsitta ska
man inte i onddan kranka manniskors upplevelse av att det ar en dkande in-
strumentalisering eller krankning av manniskovérdet genom att férorda en
sédan teknik - om det inte behovs.

Man sade samma sak om skapande av embryon genom k&rnoverforing.
Man anség det inte godtagbart i radande kunskapslage.

Jag menar att det har &ndrat sig i dag. Kunskapsldget ar annorlunda. | dag
ligger vi i forskningsfronten med en helt annan bakgrundskunskap som inne-
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bar att vi nu behover bade skapa embryon enbart for forskning och fortsatta
att utveckla tekniken nér det géller karnoverforing.

Ni vet att i januari publicerade ett forskarlag fran Sydkorea den forsta arti-
keln om att man hade lyckats gora en karnoverforing pd manskligt material.
Detta &r ett mojligt genombrott. Det ar bara med den metoden som man mdj-
ligen kan l6sa en hel del av de problem som finns i den kliniska forskningen
kring celltransplantationer. Vi kan inte l6sa problemet med celltransplantat-
ioner och de stora problem som féreligger nér vi vill transplantera betaceller
till diabetiker — det handlar om avstétningsmekanismer — utan att f& mojlig-
heten att experimentera kring karnéverforing.

Avslutningsvis vill jag séga att mycket av den diskussion som har varit
kring detta handlar om en sammanblandning mellan grundforskning och
tillampning. Jag tror att det har handlar om att tillata grundforskning. Men i
nasta steg behdver vi ga in pa andra problem som handlar om den kliniska
tillampningen och &n mer den kliniska rutinméssiga tillampningen. Den Kli-
niska forskningen ar nasta steg om tio &r kanske, som du sade. Den kliniska
tillampningen i rutin &r ett annat senare steg.

Jag tror alltsa att det ar viktigt att halla de har tre delarna for sig. Det har
betankandet handlar om att tillata grundforskning. Men i nésta steg maste en
annan typ av lagreglering moéjligen ses dver for att se till att det blir en bra
etisk balans ocksa nar det kommer till den kliniska tillampningen. Men det ar
delvis en annan diskussion, som Goran ocksa var inne pa.

Det hér &r ndstan bara en upprepning av det som Géran sade. Det handlar
om den typ av 6vervdganden som Socialstyrelsen, Socialdepartementet och de
forskningsetiska namnderna kanske redan nu maste borja fundera pa nar det
géller klinisk forskning.

Ordféranden: Tack for de innehéllsrika och informativa féredragningarna.

Nu kommer vi att ha en kvarts paus. Jag hoppas att vi kan &tersamlas en mi-
nut éver elva for att ha en kort fragestund.

Ordforanden: D& aterupptar vi utfrgningen. Vi ar framme vid det som i
programmet heter Diskussion och fragor. Jag lamnar ordet fritt for fragor.

Chatrine Palsson (kd): Jag vill borja med att tacka for en helt suveran fore-
dragning. Den var bra och viktig.

Jag vill stalla min forsta fraga till Sten Eirik Jacobsen. Den géller hur du
anser framtiden vara nér det géller de adulta stamcellernas méjligheter. Om
man 4ven ska satsa pa den embryonala forskningen, finns det da inte risk att
man minskar intensiteten att satsa pa den adulta forskningen nar man har den
till hands?

Att vi har halkat efter i Sverige till USA:s fordel, &r det enbart av ekono-
miska skal?

Goran tog ocksa upp fragan om kommersialiseringen. Den fragan ar viktig.
Har du nagon asikt om hur vi som lagstiftare ska kunna agera i fragan? Det
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rader inget tvivel om att nar det ar fraga om mycket pengar till olika foretag
blir det pa sikt en stor etisk fraga.

Ordforanden: Vi har kort tid for frigor, och vi kommer inte att hinna med alla
som har satt upp sig pa listan. Jag ber om korta svar. Da hinner vi med fler
fragor!

Sten Eirik Jacobsen: Nér det galler den forsta fragan ar det enligt min asikt
inget tvivel om att adulta stamceller har kommit att betyda mycket i utveckl-
ingen av terapier, men jag ar lika dvertygad om att de inte kommer att astad-
komma allt det man hoppas stamcellsforskningen borde inge. Det ar svart att
ténka sig att i behandlingen av det centrala nervsystemet latt ta ut stamceller
pa samma sétt som vi gor i benmargen. Jag ar sjalv forskare i vuxna stamcel-
ler — jag har ingen jév i denna situation — och embryonal stamcellsforskning
ar extremt viktig. P4 det séttet finns det en mycket bra princip for forskning.
Forskningen ska starkas. Sverige ska genom Forskningsradet och liknande
starka forskningen om adult och embryonalt. Jag tror inte pa att om det blir
mer av det ena blir det mindre av det andra. Stamcellsforskning méste kon-
kurrera med annan forskning.

Den andra fragan gallde USA. Det ar till stor del en ekonomisk fraga. Det
finns enormt mycket mer resurser i Kanada och USA. Det ar en jatteskillnad i
satsningar. Det finns ocksg, enligt min mening, en kulturell skillnad som okar,
namligen att man inte vagar prioritera pa samma satt. Det &r inom medicinen
som inom forskningen, man maste gora starka prioriteringar. Enligt min me-
ning borde Forskningsradet ta konsekvenserna av att det finns s lite pengar
och hellre ger mer pengar till farre forskare. Att dela ut ett par hundra tusen
kronor till en ung framgangsrik forskare racker kanske nagra veckor. For viss
typ av forskning racker pengarna kanske en manad — inte mer. Det ar en jétte-
skillnad. En forskare flyttar inte till USA for att f& mer 16n utan han flyttar for
att f& mer resurser och fér miljon.

GoOran Hermerén: Ett argument for Sten Eiriks position ar att i vissa lander
dar forskning pa embryon &r forbjuden vill man tillata forskning pa importe-
rade stamcellslinjer. For att tala i klartext: Ja till att forska pa franska em-
bryon men nej till att forska pa tyska embryon. Det visar att det ar angelaget
att bedriva detta parallellt — helt orimligt, tycker jag.

Man maste tanka i en trestegsraket, Chatrine; inventering av problemen,
riktlinjer och lagstiftning. Man bérjar med att inventera problemen, sedan tar
man fram lite mer flexibla riktlinjer.

Vi hade en hearing i Vetenskapsradets etikkommitté om kommersiali-
seringsproblemen, och Vetenskapsradet har ocksa tagit fram riktlinjer. Men
jag tror sjalv att vissa fragor behdver lagregleras. Det ar inte bara patent och
kop-och-salj av stamceller och av stamcellslinjer. Man tillater kép-och-silj av
vissa produkter som kommer frdn ménniskan — men inte alla. Déar finns
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manga fragor som behdver redas ut. Problemet hér, och som &r viktigt for
lagstiftarna att tdnka pa, ar att vi kan reglera forutsattningarna i Sverige, men
mycket av forsaljningen sker via Internet. Det finns redan ett stort utbud har.
Hur kommer man &t det?

Bdrja med att inventera problem, ta sedan fram riktlinjer fér begrénsade
omraden och glom inte Internet.

Carl-Axel Johansson (m): Fru ordférande! Det & mycket intressanta fragor,
och svaren &r inte givna. Om jag har forstétt det har ratt finns tva utvecklings-
former i forskningen — de adulta stamcellerna och de embryonala stamceller-
na. Om vi ska ha en utveckling i denna forskning for att nd de terapiresultat
och mgjligheter som behdvs for sjukdomar i framtiden ar embryonal stam-
cellsforskning viktig. Dér ligger utvecklingsmdjligheterna.

Da far man som lagstiftare bekymmer. Hur lagstiftar man i sddana fragor
nédr de i grunden ror etik? Vi far inte ha en lagstiftning som blir sa snav att
utvecklingen forhindras, daremot maste lagstiftningen ge en bra plattform och
grund for att bygga vidare i utvecklingen, badde kommersialiseringen och
skydd och patent, som i och for sig ligger i ett annat utskott. D& har jag lekt
med tanken att de regionala etiska forskningsraden trots allt ska vara lagstifta-
rens forlangda arm ut i verkligheten, att kunna préva och félja utvecklingen.
Sa fick jag hora fran Elisabeth Rynning att det redan nu finns luckor som vi
som lagstiftare borde Gvervaga. Jag skulle vilja ha synpunkter pa hur vi kan
hantera detta utan att f en lagstiftning som forhindrar den positiva utveckling
som behdvs pa omradet.

Elisabeth Rynning: Det var inte en liten bestallning! Det ar ett svart dilemma
hur man ska en tillrackligt flexibel lagstiftning och samtidigt ge tillrackligt
tydliga riktlinjer om vad organet ska kunna besluta om, hur stort det skdns-
massiga utrymmet ska vara. Vi har diskuterat detta lite grann. Namnderna &r
nya. Vi vet annu inte i vilken utstrackning de kommer att lyfta fram svéra
fragor till det centrala organet, som har en viktig funktion att fylla for att fa en
enhetlig praxis sa att den inte utvecklas olika i olika delar av landet. Har
hoppas vi naturligtvis att det ska bli s, men vi har &nnu inte nagra sakra
garantier. Det skulle naturligtvis kunna tala for att man pa ett sarskilt kansligt
omrade véljer en procedur dar det finns krav pa nagot slags prévning i ett
centralt organ for att slippa ha alltfor detaljerade foreskrifter for att efterstrava
enhetlighet. Nagon enkel 16sning har jag tyvarr inte att servera dig!

Gisela Dahlquist: Jag ville kommentera lite eftersom jag har varit med i
processen att tillsatta ndmnderna. | de regionala ndmnderna finns det en stor
insynsmojlighet. De & myndigheter. Dér finns tio vetenskapsman, men dar
finns ocksa fem allménforetradare i varje avdelning. En viktig nyhet ar att det
ar en rutinerad domare som ar ordférande i de nya namnderna, vilket innebar
att det blir en storre sakerhet. Kloka domare kan hantera detta pa ett bra stt.
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Jag tror mig veta att de regionala ndmndernas ordférande redan nu har be-
stdmt sig for att skapa ett eget forum for att samordna sin praxis. De samman-
trader och forsoker skapa arbetsordningar och praxis som innebdr att det inte
blir alltfor mycket subkulturer. Jag &r inte lika orolig.

Jag ar daremot orolig for om det skulle bli manga olika instanser som ska
granska forskning, dels forskningsetisk prévning pa namnderna, dels annan
mer central provning for viss speciell forskning. Det ar jag orolig for. Det blir
en sarbehandling sarskilt vid vissa typer av forskningsprojekt, dar andra
forskningsprojekt kan vara minst lika problematiska ur etisk synpunkt. Det
finns en risk med for manga olika myndigheter som granskar forskning.

Conny Ohman (s): Elisabeth Rynning visade att det hér &r reglerat i vissa
lander. | Sverige ar detta pa vag att regleras. Samtidigt jobbar internationella
organisationer med att ta fram konventioner och texter. Du visade pa FN,
Europaradet och EU. Detta kan till slut bli en svaroverblickbar mosaik. Jag
skulle vilja fraga dig hur du som jurist bedémer att en sddan mosaik kan
tankas fungera framéver. En bifraga till detta 4r: Kommer vi i Sverige att ha
hundra procents styrara dver en helt egen reglering av detta i relation till alla
internationella organisationer som jobbar med detta?

Elisabeth Rynning: En helt egen reglering kan vi inte ha. Vi har redan avsagt
oss den mojligheten genom EU-medlemskapet. Nar det géller EU:s krav
maste vi i viss utstrackning anpassa oss.

Nér det géller andra folkréttsliga krav har vi lite storre mojligheter att vélja
sjalva om vi vill folja dem eller inte. Just nar det géller embryonal stamcells-
forskning och synen pd embryon ar det svért att se inom 6verskadlig tid att
det kommer att nds nagon enhallighet jorden 6ver hur man ska forhalla sig till
det. Man kan sikert med stor framgang driva den linje man sjalv ar 6vertygad
om 4&r den ratta och komma langt med det, men eftersom det ar ett sd kontro-
versiellt omrade ar det viktigt att man verkligen vet vad man vill och varfor
man vill och har funderat igenom argumenten hos dem som tycker an-
norlunda. Man har méjlighet att till exempel driva linjen att tillata karnoverfo-
ring om man tycker att det finns tillrackligt starka skal till det, trots att man
befinner sig i uppenbar minoritet bade i Europa och internationellt. Jag re-
kommenderar att man verkligen k&nner sig 6vertygad om att det &r ratt linje
och varfor.

Kenneth Johansson (c): Jag har forst en fraga till professor Gisela Dahlquist
om végskalen och det goda. Det &r en omdjlig fraga att svara pa, men en
beddmning kan diskuteras med hjélp av historiken och utvecklingen just nu.
Néar bedémer du att diabetesbarnet kan fa hjalp?

En fraga till professor Jan Wahlstrom handlar om patent. Jag hoppas att jag
har forstatt ratt om jag sager att det just nu inte pdgar nagot arbete nar det
galler patentfrdgan pa detta omrade till skillnad mot biopatenten som vi be-
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handlar just nu i riksdagen. Ar den signal du ger oss att snarast aktualisera
detta for att fa ytterligare utveckling pa omradet?

Gisela Dahlquist: Jag kan svara att det & omojligt att svara, men det finns ett
framtidsperspektiv. Vi hjélper vara diabetesbarn mycket, och det har skett en
stor utveckling under min tid. Men det insjuknar i dag mer &n 600 nya fall per
ar, och det ar en ganska forskrackande utveckling.

Om det ar sant som grundforskarna sager att det ar tio ar kvar till dess vi
kan borja med kliniska forsok att transplantera organiserade beta-celler som
skulle kunna fungera for insulinproduktion i barnen, ar det kanske tio ar till av
kliniska forsok, sakerhetsforsgk, innan det blir en verklighet for rutinsjukvar-
den.

A andra sidan kan man siga att det &r ett oerhort framsteg om det gar att
gora karntransfer. Transplantationer som man har provat; hel pankreas, fos-
terbeta-celler eller celléar, har vi héllit pA med i nastan 30 &r. Men trots allt
har det blivit en ganska liten succé pé grund av att man har avstétningsmek-
anismerna och inga alternativ till att ge cellgifter. Just k&rntransferméjlighet-
en, som skulle kunna innebéra att vi kanske blir av med hela problemet kring
avstotning, skulle kunna innebéra celltransplantationer ganska snabbt efter att
vi har kommit fram till att skapa specialiserade beta-celler fran embryonala
stamcellslinjer som var karntransfererade. Det skulle kunna ga fort. | stallet
for tio ar dit ar det kanske bara fem ar. Jag hoppas det.

Sten Eirik Jacobsen: Lat mig komma med en snabb kommentar! Just diabetes
ar ett mycket illustrativt exempel. Jag tror att alla &r eniga om att det finns
mycket lovande resultat i cellterapin nar det galler diabetes. Alla &r ocksa
eniga om att det inte kommer att bli ndgon etablerad terapi om man inte hittar
en béattre kalla av celler nér det géller olika aspekter. Den enda som finns &r
en eller annan typ av stamceller, antingen stamceller fran pankreas eller em-
bryonala stamceller. Det betyder att det vi har, proof of principle, aldrig
kommer att bli en realitet om man inte hittar battre celltyper. Min asikt ar att
om man séger nej till embryonal stamcellsforskning sdger man nej till att
utveckla nadgot man redan har dokumentation for, i alla fall ar en god méjlig-
het for diabetes.

Jan Wahlstrom: Det pagar inte nagot omfattande arbete att forstka hantera
fragan. Det som kan upplevas som ett bekymmer — det hann jag inte saga i
min framstallning — &r en motsvarande situation som vid genpatent, det vill
saga att man haller pd att bevilja breda patent for hur stamcellslinjen ska
etableras. De breda patenten kan bli kontraproduktiva, pA samma sétt som de
breda patenten &r for en del gener. Det finns skal att se dver detta.

Dessutom finns det anledning att titta pa bland annat forslag fran Goérans
grupp i EU om hur fragan ska hanteras. Storbritannien har ocksa en lésning.
Mycket av det héar handlar om transparens och att man ser vad som hénder.
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Patentering &r tyvérr en sluten vérld. Beslut om patent, &ven om det finns en
stor och tung organisation, vilar i stor utstrackning pa de enskilda patenthand-
laggarna. Problemet &r att patenthandldggarna inte kan ha den aktuella utbild-
ningen nar det géller stamcellsfragor. Dessutom, atminstone med den inblick
jag har haft i det svenska patentverket, har de en del brister i de etiska
aspekterna, samhéllskonsekvenserna i de patent som beviljas. Det finns
mycket som kan goras ytterligare.

Ordforanden: Jag vet att det finns fler frgestallare, men tiden for den har
utfrgningen ar slut. Jag hoppas att ni kan stélla era fragor till forskarna utan-
for salen eller i samband med buffén i Sammanbindningsbanan som talman-
nen bjuder riksdagsledaméterna och forskarna pa.

Jag ska avsluta utfragningen med att &terigen tacka er for att ni har kommit
hit och bjudit pa er kunskap inom omradet. Det innehaller manga fragor for
oss som sedan har att hantera den proposition som ska laggas pa riksdagens
bord. Ni har pa ett bra satt tydliggjort var problemen, knutpunkterna, ligger
som vi sedan har att ta stéllning till. Det har varit en bra utfragning tack vare
att ni har bjudit pa s mycket bred kunskap. Tack ska ni ha! Utfragningen &r
avslutad.
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Bild 1
Malsittning fOr patent

e For att stodja utvecklingen av uppfinningar
som #r viktiga for samhillet och for att tjdna
som incitament for uppfinnaren/forskaren

e Uppfyller patent pa stamceller denna
malsittning?

2004-04-07 Socialutskottet

Bild 2
Nivaer av patent

e Produkt patent ticker all anvindning av
produkten. Breda patent.

» Process patent ticker enbart en metod eller
process.

e Beroende (anvindar) patent anvindningen
av produkten for ett speciellt andamal.

2004-04-07 Socialutskottet
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Bild 3

Fordelar med patent

* Incitament for industriell utveckling
* Sprider kunskap om det som ir patenterat

* Hindrar utveckling av kostsamma
dubbleringar

2004-04-07 Socialutskottet
Bild 4

Tre skl att ifrigasitta patent pa
embryonala stamceller

» Embryonala stamceller ir en del av
minniskokroppen
» Uppfyller inte giingse patentkriterier
* Nytt
» Uppfinningshsjd

* En specificerad industriell anvindning

e Oonskade konsekvenser for forskning

» Om patentet pi embryonal stamceller leder till stora inkomster
for forskaren eller foretaget minskar villigheten hos
allménheten att delta i forskningsprojekt

2004-04-07 Socialutskottet
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Bild 5

The European Group on Ethics in
Science and New Technology

Isolerad omodifierade stamceller

» kommersialisering av mdnniskokroppen

En etablerad stamcellslinje

* Inget klart definierat industriellt utnyttjande

Modifierade stamcellslinjer

» Tillatet att patentera

Metoder att utveckla stamcellslinjer

* Tillatet att patentera

2004-04-07 Socialutskottet

Bild 6

Exempel pa vad man sokt patent pa

« METODER « PRODUKTER
. Isolf:ra » Stamceller

* Anrika  Stamcellslinjer
* (Qdla

» Differentierad stamscellslinjer

* QGenetiskt modifierad
stamceller

¢ Genetisk modifiera
¢ Inducera differentiering

» Retrodifferentiering av adulta
stamceller

¢ Somatisk cellkédrntransfer
» Parthenogenesis
¢ Qoplasmatisk transfer

2004-04-07 Socialutskottet
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Bild 7

Cell Therapeutics Scandinavia

¢ 25 etablerade stamcellslinjer

e 13 #r karaktiriserade

» Beskrivna pé ett standardiserat sitt for att sd langt mojligt
garantera att det dr en stamcellslinje

o Kostnad att karaktirisera en stamcellslinje 1 500 000
kronor

 Pris pa en stamcellslinje cirka 35 000 kronor, eller en
arlig avgift 1 700 kronor
* En linje, medium samt kurs i att hantera stamceller

« Kontrakt att inte silja linjen vidare och att CTS skall f& del av
eventuella vinster 1 en framtida kommersiell utveckling

e GU far celler fritt men med samma kommersiell begrinsning

2004-04-07 Socialutskottet

Bild 8

: Intresseavvagningen...
UPPSALA

EOCEUl Varfor stamcellsforskning?
— Okad kunskap!
— Mojlighet till minskat lidande?
— Resursanvandning/ samhéllsekonomi?
— Manniskosyn/méanniskovarde?
— Privatekonomiska intressen, karriér...
* Varfér begransningar?
— Halsorisker f6r enskilda?
— Integritetsskydd!
— Manniskosyn/méanniskovarde?
— Resursanvandning/samhéllsekonomi?
¢ Vem avgor och enligt vilka principer?
— Balansen mellan tydlighet och flexibilitet...

2004/05:So0U7
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Bild 9

Vilka regler galler?

UPPSALA
UNIVERSITET

Ingen rattslig specialreglering av just
stamcellsforskning

» "Allmanna” bestammelser géller,
avseende anvandning av humanbiologiskt
material for forskningsandamal

* Oklarhet om tolkningen, framst vad avser
embryonal stamcellsforskning
 Vissa folkrattsliga och EG-rattsliga krav

* Forslag om vissa fortydligande
bestammelser framlagt i januari 2003
(SOU 2002:119)

Bild 10

Svensk lagstiftning

UNIVERSITET Tagande av humanbiologiskt material fér forskning
— Lagen (1995:831) om transplantation

Insamling, bevarande och utlamnande

— Lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden
¢ Forskning pa humanbiologiskt material

— Lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
manniskor

— Lagen (1991:115) om atgérder i forsknings- eller
behandlingssyfte med befruktade agg fran manniska
» Hantering av uppgifter om provgivare m.m.

— Patientjournallagen (1985:562), vardregisterlagen
(1998:544)

— Personuppgiftslagen (1998:204)
— Sekretesslagen (1980:100)
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UP!
UNIVERSITET

Bild 12

UPPSALA
UNIVERSITET

BILAGA 5

Embryonala stamceller...

| vilken utstréackning ar 1991 ars lag om
befruktade &gg alls tillamplig?

* Far man ta stamceller fran “6Gverblivna”
befruktade agg?

» Utgdr karndverforing en befruktning?

« Ar kaméverféring och annan kloning
tillaten eller férbjuden?

* | vilken utstrackning &r genetisk
modifiering av kénsceller tillaten?

e Far man framstalla embryon for
forskning?

» Galler nagot kommersialiseringsférbud?

EU-regler

Direktiv 98/44/EG om réttsligt skydd for biotekniska
uppfinningar
— Art. 6.2 anger att kommersiell anvéndning av méanskliga
embryon strider mot allméan ordning och goda seder
— Detsamma galler yrkesmassigt utnyttjande av férfaranden
for forandring av den genetiska identiteten hos méanskliga
kdnsceller
Kommande direktiv om s&kerhetskrav fér anvandning
av manskliga celler och vavnader
— Bl.a.krav pa sparbarhet till givare...
Kommissionens forslag till etiska regler for EU-
finansierad stamcellsforskning
— Endast forskning pa 6verblivna embryon tillkomna fére
den 27 juni 2002, endast for sarskilt angelagna andamal
och under férutséttning att inga alternativ finns
— Krav pa etikgranskning, informerat samtycke, sparbarhet
och integritetsskydd
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Bild 13

Europaradets konvention om manskliga
uPPsA rattigheter och biomedicin (1997)

UNIVERSITET

— | kraft sedan 1 december 1999, Sverige har
undertecknat men &nnu inte ratificerat

— Art. 18.1 kréver adekvat rattsligt skydd vid
tillatande av forskning pa embryon

— Art. 18.2 forbjuder framstallining av embryon
for forskningsandamal

— Art. 21 forbjuder ekonomisk vinning fran
manniskokroppens bestandsdelar i sig

— Tilldggsprotokoll 1 férbjuder kloning av
manniskor

Bild 14

FN-resolution mot kloning...

UPPSALA
UNIVERSITET

e Tva konkurrerande forslag...

— Ett som foérbjuder all kloning, inklusive
terapeutisk kloning

— Ett som endast férbjuder reproduktiv
kloning,och &verlater till medlemsstaterna
att sjalva besluta om de vill férbjuda,
besluta om moratorium eller reglera
terapeutisk kloning

» Svarigheter med att uppna enighet
— Beslutet har skjutits upp for tva ar...
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Bild 15

; Vad galler i andra EU-lander?

EOESE . Anvandning av Overblivna embryon fér
stamcellsforskning
— uttryckligen tilldten i 6 stater, férbjuden i 5
stater och oreglerad i 3
* Framstallning av embryon f6r forskning
(ocksa genom karnéverforing)

— uttryckligen tillaten endast i Belgien och
Storbritannien, férbjuden i 10 stater

* Storbritannien och Belgien har inte
undertecknat Europaradets
Biomedicinkonvention, samt har central
myndighet for kontroll/godk&dnnande

Bild 16

Kommittén om genetisk integritet
(SOU 2002:119)

* Inget generellt f6rbud mot framstéllining av
embryon...

— Omojligt med sarreglering avseende vissa syften,
eller bara inte dnskvart?

— Vad galler t.ex. hybrid-embryon...?
* 1991 ar lag utvidgas till att omfatta ocksa
embryon framstallda genom kérnéverforing
— 14-dagarsgrans, férbud mot implantering efter férsok,
maximerad frystid etc.
* “Vanlig® etikprévning anses harutéver tillrackligt

— Vaga kriterier avseende "respekten for
manniskovardet”?

— "Anonymt” material behdver inte etikprovas...

— Inte heller atgarder som som inte utgér forskning...
* Ingen centraliserad prévning av atgarder med

embryon...

U
UNIVERSITET
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Bild 17

¢ e Fortydligande av férbudet mot forsok att
UNERSTTET utveckla metoder fér arftliga genetiska effekter
— Syfte: att inte omfatta kArndverfdring...
* Fortydligande av transplantationslagens férbud
mot vinstsyfte...
— Men nér blir det biologiska materialet en produkt?
* Reservation mot art. 18.2 i
Biomedicinkonventionen
— Har vi en tillfredsstallande motivering?
* Forbudet mot reproduktiv kloning
— Varfor inte tydligare?

* Vad gaéller egentligen vid aterkallelse av
samtycke?
— Kan donerade kodnsceller och embryomaterial
"avidentifieras” mot givarnas vilja, med stéd av
biobankslagen?

Bild 18

Framtidsutsikterna

UPPSALA

TNl ¢ Sverige far Europas mest éppna reglering
av embryonal stamcellsforskning?
— Etikprévning enligt allménna kriterier
— Inget krav pa central tillstdndsgivning
— Forskning pa anonymt material granskas inte
* Modjlighet ocksa till framstélining av
embryon genom karndverforing

¢ Forbud mot kommersiell hantering...
¢ Men nar blir stamcellerna/cellinjen ett
forskningsresultat, en produkt?

e Oklart om kraven for patentering av
embryonala stamceller och cellinjer
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Bild 19

Embryonal stamcellsforskning

UPPS.

RN ¢ Beddms ha stor potential, men &r ocksa
etiskt kanslig, kontroversiell

* Viktigt att det star klart bade fér oss sjélva
och omvarlden

— vilka éverviganden som ligger bakom de
svenska stéllningstagandena,

— vilka &tgarder som beddms forsvarliga, samt
— hur en enhetlig praxis garanteras
* Viktigt med fortsatt uppféijning
— Andringar avseende férvantad nytta
— Andringar avseende riskbedémningen

Bild 20

Exempel pa forskningsetiska koder,
riktlinjer, konventioner

= 1900 Lag om humanexperiment, Preussen

» 1931 Riktlinjer fér ny behandling och experiment -
med manniskan (Halsoministeriet, Tyskland)

= 1947 Nurnbergkoden

» 1964 Helsingforsdeklarationen, WMA (senast
reviderad 2000)

s 1977 Hawaiideklarationen , WPA

= 1991 Ethical guidelines in epidemiological
research ,COMAC
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BILAGA 5
Bild 21

= 1996 Europarddets konvention om
manskliga rattigheter och biomedicin,
Europarddet

= 2001 Direktiv om klinisk
lakemedelsprovning, EG 2001/20

= 2002 International Ethical Guidelines for
Biomedical Research Involving Human
Subjects (CIOMS/WHO)

m 2004 Lag (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser manniskor

Bild 22

Forskningsetiska principer av
sdarsKild relevans vid embryonal
" Ménniskov% r%legl ce [st ors Kn ing S
» Inte skada
s Autonomi

s Godhets

n Forsiktighets
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Bild 23

Torsknin‘qsetzlska principer av
sdrsKild relevans vid embryonal
stamce[lsforsknmﬂ

MinnisKovirdesprincipe ri: v

= N&r i utvecklingen uppnds manniskovarde? (El=
Nér borjar livet?) ‘

» Filosofiskt- Religidst kontext

m Svenskt kontext: protestantiskt, relatlvt sekulart
naturvetenskapligt, humanistiskt, demokratlskt
men mangkulturellt

= Embryoforskning tilldten sedan l&ng tld
s Liberal abortlag, aktiv prevent|vmedelspo||t|k

Bild 24

Forskningse tiska principer av
sdrsKild relevans vid embryonal
stamcellsfors &nmg -

Inte skada -principen:

= "Overblivna embryon” i samband med
IVF |

m Extra agg i samband med aggdonatlon

m Frivillig donation av dgg enbart for
forskning

Skapa embryon enbart for forskning

nédvandigt vid forsknlng om somatlsk karntransfer

2004/05:So0U7
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Forskningse tiska principer av
sdrsKild relevans vid embryonal
stamcells fors kning

Autonomiprincipen
» Information och samtycke

m Granskning i varje enskilt projekt av
procedurerna, informationsinnehdllet
(EPN)

Bild 26

Forskningsetiska principer av
sdrsKild relevans vid embryonal
stamcells fors Kning

Godhetsprincipen ;
Grundlaggande kunskap kan leda till:

= Tillampningar som kan (genom
celltransplantationer) bota, lindra, férhindra
progress av: ;

svdra neurologiska sjukdomar ,diabetes, hjart-
karlsjukdom m.m.

= Forstdelse av grundléggande mekanismer for
sjukdom som kan leda till nya
behandlingsmetoder

n Lakemedelsutveckli ng. e
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Bild 27
Dahlquist et al . . .
Acta pediatr. Incidence of childhood type 1 diabetes
2000:89;1231 in Sweden by sex from 1978 to 1998
2002:Incidens - idence - _ _
39/100000= 100 000
650barn /ar
|
] |
30F
25
20
15 :~ — Total
N IR Boys
10>|||1|r1|11||1|1||1|||---G“”ls
78 80 82 84 86 B8 90 92 94 96 98
Year
Bild 28
G
AN

far diabetes varje &r i Svei%ige.
De behandias med 4-6 insuliniinjektioner /dag
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Bild 29

Forskningse tiska principer av
sdrskild relevans vid embryonal
stamcells forskning

Forsiktighe tsprincipen

= Det sluttande planet

= Kloning av manniskor

Varje projektskallgransKas av EPN

ﬂlgﬂcfonatwnﬁ)rﬁ)rs:{nmg godkind av fin?\[, skall
anmdlas tll Socialstyrelsen

Maximal tid for forsKning pd emﬁryon drl4 dagar
dd desenasts&a[[forstoras

Kloning av mdannisKor explicit forbjude t

86 Elanders Gotab, Stockholm 2004
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