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Juridiska fakultetsstyrelsen
Professor Hans Henrik Lidgard

Remiss: Slutbetdnkandet Genetik, integritet och etik (SOU
2004:20)

Juridiska fakultetsstyrel sen, som anmodeats att yttra sig Over rubricerade
betéankande, far harmed avge f6ljande yttrande, som utarbetats av professor Hans
Henrik Lidgard i samarbete med forskarstuderandena Timo Minssen och Ulrika
Wennersten.

Allmant

| promemorian framlaggs forslag till ny lag om genetisk integritet, forslag till
andringar i forsakringsrorelselagen (1982:713), lagen om atgarder i forsknings-
och behandlingssyfte med befruktade &gg fran manniska (1999:114),
forsakringsavtal slagen (2004:000), samt forslag till forordning (2004:000) om
anvandning av genetisk information pa forsakringsomradet, forordning (2004:000)
om undantag fran tillstandskrav enligt lag (1991:114) om anvandning av genetiska
undersokningsmetoder vid allménna hél soundersdkningar och andring av
forordning (1985:796) med vissa bemyndiganden for socialstyrelsen att meddela
foreskrifter och forordning (2003:876) om medicintekniska produkter.

Syftet med forslagen &r att sékra att genetisk information inte missbrukas eller
anvands i diskriminerande syfte, men utredningsuppdraget téacker aven
grundléggande etiska fragestallningar i samband med den framvéxande
genteknologin.

Fakultetsstyrelsen har i tidigare remissvar understrukit behovet av att de etiska
fragestaliningarnai andutning till genteknologin blir forema for en djupgaende
och intrangande analys (yttrande 1996-08-12 till Ds 1996:13). Med foreliggande
utredning om genetik, integritet och etik har fakultetens 6nskemd besvarats
utforligt.

Utredningen maste sesi sitt sammanhang. Den foljer upp och vidareutvecklar
resonemang som tidigare fortsi anslutning till olika kommittéer och utredningar,
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som sammantaget arbetat med frégorna under mer an tva decennier. Tekniken
utvecklas med hog hastighet och lagstiftningen maste anpassas och forandras till
den snabba utveckling som sker. Den aktuella utredningen méste ses som ett
uttryck for situationen som den ter sig idag, men det framgar av promemorian att
manga fragor kréver stor uppméarksamhet och beredskap for framtida forandringar.

Utredningen behandlar fundamentala frégor rérande manskligt liv: Vem skafa
utfora gentester och vilka krav ska stéllas painformation; vad galler for
fosterdiagnostik; och i vilken utstrackning far genterapi genomforas pa ett satt som
kan paverka arvsmassan? Det ror sig helatiden om viktiga avvagningar och
absoluta granser maste faststéllas. Utredningens Gvervaganden & genomgaende
kannetecknade av en forsiktig hallning och bygger vidare pa tidigare utredningar
och fordag.

| alt vasentligt kan fakultetsstyrelsen ansluta sig till de stallningstaganden
utredningen gor och de konkreta forslag utredningen nar fram till. De forefaller val
anpassade till den allménna svenska debatten och den internationella utvecklingen.
Fakultetsstyrel sen underskattar darmed ingalunda de beaktansvarda synpunkter
som fors fram av reservanterna.

Utredningen foreslar en ny lag om genetisk integritet, men gor ocksa andringar i
fleraandralagar och férordningar med anknytning till bioteknologi i vid
bemérkelse. Lagstiftningen framstér i sin helhet som svaréverskadlig och
svartillamplig. T.ex. kan man fréga sig varfor det centrala férbudet mot att utfora
atgarder, som syftar till att &stadkomma genetiska forandringar som kan gai arv
hos ménniska, gorsi integritetdagen, somi ovrigt handlar om hur den genetiska
informationen fér anvandas. Det ligger narmare till hands att reglera denna frégai
lag (1991:115) om atgérder i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade
gg frén manniska. Framfor allt menar fakultetsstyrelsen att det finns anledning att
sammanfdra lagstiftningen i ett enhetligt regelverk — en biotekniklag - av norsk
typ. Det skulle underl&ta och ocksa tydliggora hur lagen forhaller sig till Sveriges
internationella taganden.

Sarskilda kommentarer

6.3 Rattsvasendet

Kommittén poangterar att det & angel &get att det klarlaggs hur réttegangsbalkens
regler om straffprocessuella tvangsmedel forhaller sig till regleringen i
biobankslagen och att denna fraga samt frédga om utvidgad anvandning av genetisk
information kommer att dvervagasi sarskild ordning. Det framstar som angel aget
att en utredning genomfors kring dessa fragor.

6.7 Undantag fran det generella forbudet att krava genetisk information

Undantaget i 83 p.3 lagen om genetisk integritet & tveksamt. Att som undantag
generellt ange ”i syfte att erhdlla bevisning i réttegang” kan vara alltfor
|angtgdende. | brottmal och vissa familjeréttsliga darenden kan undantaget vara
befogat, men ska det géllai varje form av rattegng? Kan det t.ex. ge ett



forsakringsbolag i en tvist om forsakringsersattning en rétt att fa efterforska och
anvanda genetisk information? Det foreligger en risk med att utformaen
undantagsregel pa sitt som gjortsi 83 p.3 lagen om genetisk integritet da det finns
mGjlighet att dennaregel i framtiden kommer anvandas pa ett sétt vi idag inte kan
Overblicka, t.ex. i vanligatvistemal.

7.2 Medicintekniska produkter

Kommittén anser att vagande skal talar for att §dlvtest bdr underkastas reglering i
lagen om medicintekniska produkter (s. 159) och pastar att lagen inte ar tillamplig
pa dennatyp av produkter (s. 153). Slutsatserna saknar underbyggnad. En produkt
enligt géllande 82 lagen om medicintekniska produkter ska enbart eller i huvudsak
(1) pavisa, forebygga, 6vervaka, behandlaeller lindra sjukdom. En genetisk test
skulle mycket val kunnafalla under denna definition och med en s&dan tolkning
erfordrasinget tillagg till lagen.

7.4.1 Sjalvtest

Oavsett om lagen omfattar genetiska undersokningar eller inte har

L akemedel sverket anfort att det inte ar |ampligt att |1&ta lagen omfatta produkttypen
darfor att problematiken kommer att bli foremal for behandling pa EU-niva,
Harmoniserade regler krévs. Fakultetsstyrelsen instdmmer i Lakemedel sverkets
bedémning. Nagot stort behov av att denna fréga klarlaggsi just svensk rétt anfors
inte av utredningen. Risken for att en svensk sarreglering leder till handel shinder
for galvtester far inte underskattas. Det forefaller naturligt att foresla att
regeringen initierar en samordning pa EU-nivai denna fraga.

10. Genterapi

Det mest ingripande forslaget fran kommittén torde vara forslaget om att
utmonstra forbudet mot att vetenskapliga forsok har till syfte att utveckla metoder
for att astadkomma genetiska effekter som kan gai arv. (Daremot inforsi 84 lagen
om genetisk integritet ett forbud mot att &stadkomma genetiska forandringar som
kan gai arv.)

Forslaget (s. 346 ff) innebér ett "avancerat” forsok att anpassa svensk lag till
artikel 13 i Europarédets konvention om méanskliga réttigheter och biomedicin.
Né&gon reservationsmdjlighet foreligger inte mot konventionen i denna centrala
del, utan kommittén menar att den foreslagna lagen far anses uppfylla
konventionens krav. Genom forslaget spranger dock kommittén en viktig grans
inom genterapin. For forsta gangen till&ts genterapi pa arvsceller i forskningssyfte.
Kommittén medger att forskningen kan komma att leda till s framgangsrika
resultat att lagen i framtiden kan behdva andras och i dettafall kan konventionen
behdva sdgas upp partiellt. Dock forutser kommittén att det &r troligare att
konventionen kommer att andras.

For fakultetsstyrelsen framstar det forda resonemanget som tveksamt. Sa snart
forskningen leder till resultat som gor att allvarliga 5jukdomar kan elimineras,



kommer naturligen ocksa krav pa att atgarder faktiskt ska kunna genomforas. Ett
forskningsundantag blir forsta steget mot att till&taingrepp i arvsmassan och en
sadan utveckling torde varai strid med i vart fall andan i Sveriges internationella
ataganden.

Likval vill fakultetsstyrelsen instdmmai det av utredningen forda resonemanget.
ForhalIningssattet ar ett uttryck for de nya majligheter som genteknol ogin skapar
och det kommer inte att i framtiden ga att uppratthalla absolut entydiga granser.
Som &r fallet betréffande andra viktiga avvaganden kommer en svar balansgang att
kanneteckna framtiden och utredningens olika stallningstaganden ar ett uttryck for
att man forsiktigt provar sig fram.

Fakultetsstyrelsen instammer ocksdi det angelagnai att Sverige ratificerar
Europaradets konvention om manskliga réttigheter och biomedicin pa det sétt
utredningen foreslar.

Enligt delegation

Hans Henrik Lidgard
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