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Summary

After a Chinese scientist announced the gene editing of two embryos, gene
editing became a very discussed subject around the world. This led to broad
discussions on different levels, that resulted in different recommendations
about ethical limitations that needed to implemented.

Science constantly moves forward and therefore it is important to make an
extensive analysis of how the legal status within gene editing is formed and
what consequences they might cause.

This essay aims to investigate what gene editing is, how it is regulated today
in Sweden, the EU and the US, if there is an expressed prohibition, what
problems the regulations might lead to, how ethics play a role, if there are
any risks concerning discrimination and what an embryo’s legal status looks
like.

First of all, the essay contains an investigation of what gene editing is, to
then proceed with a review of the fundamental health care in Sweden, the
EU and the US. This fundamental part aims to give the reader a better
understanding in the following chapters which will discuss the regulation
regarding gene editing. During the essay the differences in regulations and
health care systems in Sweden, the EU and the US are highlighted.

The Ethics plays a significant role in the essay considering ethics is of great
importance when talking about gene editing. It plays a role through
recommendations that has been given, discussions about the ethics and
through my own ethical reflections.

A substantial part of the essay is the aspects pro and con an embryo being a
legal subject that enjoys legal capacity, which is a rather complicated
jurisdiction in as well Sweden, the EU and the US. This is of great
importance to enable the investigation of problems connected to gene
editing and possible risks of discrimination, since gene editing is performed
on embryos which are unable to consent.

Throughout the essay there are continuous discussions about the regulations
previously mentioned. In the final chapter of the essay a summary analysis
is made regarding that the legal status of an embryo remains unclear and
that there are no greater risks considering the regulations of Sweden and the
EU, however that the regulations of the US entails some risks. Finally, it is
established that there are some risks related to discrimination based on
economy in the US, but not on genetics in either Sweden, the EU or the US.



Sammanfattning

Efter att det blev ként att en kinesisk forskare hade genredigerat tva
embryon, blev genredigering ett mycket omtalat dmne runt om i vérlden.
Hindelsen ledde till stora diskussioner pa olika nivder och ledde till manga
rekommendationer kring de etiska avgransningar som bor goras.

Vetenskapen gar stdndigt framat och dérfor dr det av betydelse att gora en
omfattande analys av hur réttsldget inom genredigeringen ser ut och vilka
konsekvenser det kan leda till.

Uppsatsen syftar till att utreda vad genredigering &r, hur det idag regleras i
Sverige, EU och USA, om det finns ett uttryckligt férbud, vilka problem
som regelverket kan innebéra, hur etiken spelar roll, om det finns risker med
eventuell diskriminering samt hur ett embryos réttsliga status ser ut.

I uppsatsen gors forst och frimst en genomgang av vad genredigering dr, for
att sedan fortsdtta med en genomgéng av den grundlédggande hilso- och
sjukvérden i Sverige, EU och USA. Den grundléggande delen finns till for
att lasaren ska f en béttre forstaelse for de efterfoljande kapitlen som
behandlar regelverket runt genredigering. Under uppsatsens géng
uppmaérksammas de tydliga skillnaderna mellan Sveriges, EU:s och USA:s
regelverk samt uppbyggnad av hélso- och sjukvérdssystem.

Etiken spelar en stor roll i uppsatsen eftersom etiken bakom genetiken ér av
betydelse ndr man pratar om genredigering. Den far ta plats i form av
rekommendationer som har getts, diskussioner om etiken och i form av
mina etiska uppfattningar.

En viktig del av uppsatsen dr vad som talar for eller emot att ett embryo &r
ett rattssubjekt som &tnjuter réttskapacitet, vilket dr ett timligen oklart
rittsomrdde 1 sdvil Sverige, EU och USA. Detta ér betydande for att kunna
utreda problemen med genredigering och eventuella risker for
diskriminering eftersom genredigering gors pa embryon som inte har
mdjlighet att samtycka.

Genomgripande for uppsatsen ér att det kontinuerligt fors diskussioner kring
de regelverk som tas upp. I uppsatsens avslutande avsnitt gors en
sammanfattande analys av att ett embryos rittsliga status forblir oklar och
att det inte finns négra storre risker med Sveriges och EU:s regleringar men
att det finns risker med USA:s regleringar. Slutligen konstateras det att det
troligen foreligger vissa risker med diskriminering grundat pa ekonomi i
USA, men att det troligen inte foreligger risk for diskriminering grundat pa
genetik i varken Sverige, EU eller USA.



Forord

Med dessa sista ord som jag skriver pa mitt examensarbete sdger jag nu tack
och bock till 4 2 ér pa juristprogrammet! Nu véntar borjan pd resten av mitt
liv, som jag kénner mig mer dn redo att ta mig an.

Jag vill borja med att rikta ett stort tack till min handledare Vilhelm Persson
som har stottat mig trots mitt krdngliga val av @mne. Genom goda rad, tips
och reflektioner har jag fétt stort stod i mitt uppsatsforfattande. Vidare vill

jag tacka Yana Litins’ka som har véckt mitt intresse for medicinsk ratt.

Slutligen vill jag rikta ett tack till mina néra och kéra som har stottat mig
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Helsingborg den 14 mars 2022

Emilia Mellstrom
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1 Inledning

Forstdelsen for det ménskliga genomenet och den medicintekniska
utvecklingen gar i en snabb takt framat. Det genomfors kontinuerlig
forskning som syftar till att férsoka ta fram sdkra och effektiva ingrepp.
Forskningen gors genom éndringar i gener som kan utrota sjukdomar och
tillstind som tidigare har riknats som obotliga. Andringar i genomet har ett
brett anvindningsomrade. Utdver mojligheten att anvénda genredigering for
medicinska dndamél kan det dven anvindas for icke-medicinska dndamal.
Detta kan paverka flera generationer framat i tiden.!

Ingrepp 1 det ménskliga genomet skapar ménga komplexa och etiska fragor.
Niér och hur bor genredigering vara tillatet, hur balanseras de konkurrerande
rittigheterna samt intressena som stir pa spel? Hur och varfér bor man
skydda den genetiska integriteten? Ett kombinerat svar pa dessa fragor
resulterar i en kombination av ménskliga rittigheter och principer som
respekten for minniskovirde, integritet och forbudet mot diskriminering
samt slutligen rétten att ta del av vetenskapliga framsteg och dess
tillimpning.?

Nir forskaren He péstod sig ligga bakom fodseln av virldens

forsta "CRISPR-bebisar” sade han att han hade genmodifierat ett par
tvillingflickor som han genom dna-manipulering pastod sig ha skyddat mot
hiv-smitta. Deras pappa var namligen hiv-positiv. Forskaren domdes till tre
ars fangelse och boter motsvarande fyra miljoner kronor for olagliga
medicinska experiment. Han ska enligt domstolen i Shenzhen ha ignorerat
sévil lagen som de etiska riktlinjerna.’ Denna héndelsen ledde till olika
foljder i olika lander och &r troligen en av anledningarna till varfor
genredigering idag dr ett sd pass omtalat amne.*

Genom att kunna redigera DNA:t hos redan levande men &ven of6dda
personers DNA kan ménskligheten i princip styra sin egen arts evolution.
Detta &r ndgot helt nytt i livets historia pd jorden som faktiskt overstiger var
egen fattningsférmaga. Genredigering stéller oss alla infor en till synes
hopplés men ofrankomlig fraga: Vad kommer ménskligheten som ett
splittrat sldkte, som redan idag inte kan enas om sirskilt mycket, vilja att
gora med denna oerhdrda makt?’

! Slokenberga, (2020) s. 185.

2 Tbid.

3 TT-AFP-Reuters, ”Kina fingslar forskare bakom genbebisar”, 2019-12-30, besokt 2021-
11-20.

4 Detta diskuteras vidare i avsnitt 2.3.1.

5 Doudna och Sternberg, (2018), s. XVL



1.1 Syfte och fragestillningar

1.1.1 Syfte

Denna uppsats syftar till att utreda hur genredigering forhaller sig till dagens
lagstiftning. Detta gors genom att se pé regelverket kring hilso- och
sjukvarden och genredigeringen i Sverige, EU (samt i viss omfattning
Europarddet) och USA. Uppsatsen dmnar dven att klarldgga vad som talar
for och emot att ett embryo &r ett réattssubjekt som atnjuter réttskapacitet
eftersom det ar avgorande for om genredigering bor fa genomforas. Vidare
syftar den till att utreda om det finns nagra risker med dagens regleringar pa
genredigeringsomrédet. Efter att ha klarlagt hur ett embryos réttsliga status
ser ut, regelverket och de eventuella riskerna med regelverket &mnar
uppsatsen till att se pa forhdllandet mellan genredigering och mer specifikt
den eventuella risken som kan uppstd med diskriminering.
Diskrimineringsriskerna kommer att grundas pé personers ekonomiska
stallning samt pa personers genetik.

1.1.2 Fragestillningar

- Vad talar for eller emot att ett embryo &r ett réttssubjekt som atnjuter
rittskapacitet i forhallande till hur det idag regleras?

- Vilka risker finns med dagens regleringar pa
genredigeringsomradet?

- Finns det nagon risk till diskriminering grundat pa personers
ekonomiska stéillning?

- Finns det ndgon risk att genredigering leder till diskriminering
grundat pad méinniskors genetik?

1.2 Metod, material och forskningslage

Arbetet gors med hjélp av rattsdogmatisk och komparativ juridisk metod i
kombination med inslag av metaetik och normativ etik. Materialet som
anvénds 1 uppsatsen r regleringar i form av lagstiftning och konventioner,
forarbeten, artiklar, rattsfall och litteratur.

Det aktuella forskningsldget pd genredigering dr omfattande. Det gors
standigt forskning pd det medicinska omradet. Min uppsats har nyhetsvérde
mot bakgrund av att den undersdker en kombination av problem kopplade
till genredigering, framfor allt embryos réttsliga status.

1.2.1 Rittsdogmatisk metod

Rittsdogmatisk metod innebir att beskriva och faststilla gillande ritt. Detta
gors genom anvindning av géangse rattskillor och gors 1 denna uppsats med
hjélp av lagstiftning, konventioner, forarbeten och litteratur och artiklar som
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hjélper till att tolka regleringarna pa omréadet.® Den réttsdogmatiska metoden
bestar av att analysera vilka 16sningar som ér tilldtna pa en problemstéllning
och vilka argument som finns for eller emot 16sningarna. Antingen kan
rittsldget beskrivas som sadant eller sd kan man utréna vilka 16sningar som
finns pa sjilva problemen. Metoden dppnar for att finna och kritisera brister
som finns 1 systemen, detta gors i uppsatsen genom att analysera och
kritisera vilka problem som kan uppstd med den aktuella lagstiftningen och
regleringen.’

Raittsanalytisk metod &r en del av rittsdogmatiken. Den réttsanalytiska
metoden har tillimpats i stora delar av uppsatsen eftersom den syftar till att
analysera géllande rdtt. Vid anvindande av metoden finns det inte ndgonting
som direkt anses vara ritt eller fel, det &r en mer 6ppen och fri form av
metod. Metoden syftar till att analysera olika delar inom rétten som det inte
finns ndgon direkt 16sning pa — det &r snarare en analys av géllande ritt.?

Enligt Jareborg leder ordet ”dogmatik™ i riattsdogmatik tankarna till teologi
och didrmed bristande forutsattningsldshet och hans uppfattning av
riattsdogmatiken ger stdd for min metod genom uppsatsen, vilket ér
anledningen till varfor jag dven tar upp hans tolkning av metoden. Vidare
anser han att rittsdogmatiken primért forknippas med en rekonstruktion av
géllande ritt och séledes 4ven med begriansningar som uppstélls genom
maktutdvning och beslutsfattande av lagstiftare och domstolar. Jareborg ér
av uppfattningen att detta inte hindrar att man vid rittsdogmatisk
argumentation vidgar perspektivet och gér utanfor gillande ritt eftersom all
vetenskaplig verksamhet gér ut pd att finna nya svar och bittre 16sningar.
Det ér saledes enligt honom helt legitimt for riattsdogmatiker att soka efter
ideala 16sningar. Pa grund av att rattsdogmatik ar sé att sdga systemintern,
f4r man 1 regel utgd frén en speciell bundenhet till det som gor det mojligt
att identifiera regleringarna.’

Den rittsdogmatiska forskningen anvénder enligt Jareborg inte i regel nagon
vetenskaplig metod. Han menar att man liser tryckt text pd samma sitt som
man léser en tidning eller en roman. I stor utstrickning gér man pd samma
sétt i samhdllsvetenskapliga och humanistiska vetenskaper.'”

En sé kallad traditionell rittsdogmatisk metod innebér att man tar sin
utgéngspunkt i lagstiftning, réttspraxis, lagforarbeten och rittsdogmatisk
litteratur och att detta i sig dr invindningsfritt. Det finns enligt Jareborg
ingen allmén vetenskaplig metod. Diremot finns det en allmén vetenskaplig
instéllning, att inte sluta fraga Varfor?” forrdn man ar nojd.!!

¢ Sandgren (2018) s. 48.

7 Kleineman (2018) s. 36 f.

8 Kleineman, s. 24.f.

9 Jareborg, Rittsdogmatik som vetenskap, SvJT 2004, s. 4, besokt 2022-02-04.
19 Jareborg, s. 8.

" Ibid.
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1.2.2 Komparativ juridisk metod

Den komparativa metoden gér ut pa att jimfora och forsoka forsta likheter
och skillnader mellan olika rittssystem.!? Detta gors under uppsatsens géng
med Sveriges och USA:s rittssystem eftersom de tva hilso- och
sjukvérdssystemen dr vildigt olika uppbyggda. Mitt val att jamfora EU,
Sverige och USA grundar sig i att USA:s sjukvard och regleringar av
sjukvarden skiljer sig mycket fran Sveriges och EU:s vilket resulterar i en
god komparativ jamforelse av systemen. Genom att en god komparativ
jamforelse kan goras, leder det till stora mdjligheter for en bred diskussion.

Med hjilp av den komparativa metoden ges en storre forstaelse for juridiken
som ett allmdnménskligt fenomen nér likheter och skillnader mellan olika
kulturers sitt att reglera samhéllet pd iakttas.!? Detta blir tydligt under
uppsatsens gang eftersom USA:s samhille regleras mycket annorlunda én
Sveriges och EU:s.

1.2.3 Metaetik

Huruvida moralen dr objektiv dr en av metaetikens mest centrala fragor. Det
ar séledes av betydelse inom metaetikens omrade att faststédlla vad objektiv
innebdr. En central innebdrd av objektiv inom filosofi dr metafysisk.
Metafysiken dr den delen av filosofin som behandlar fradgor om hur
verkligheten &r beskaffad i grundldggande avseenden. Fragan huruvida
moralen dr objektiv i den metafysiska meningen &r av sérskild betydelse
inom metaetiken eftersom den har betydelse for det allvar som ofta tillskrivs
moraliska fragor.'*

Metaetiken behandlar det faktum att vissa handlingar kénns ritt respektive
fel, pé ett sdtt som skiljer sig fran vart sitt att tala om helt och hallet
objektiva foreteelser. Detta stddjer tanken att vra moraliska uppfattningar
ofta pa ett intimt sétt dr forknippade med véra kénsloliv.!

Metatiken anvénds under uppsatsen i de analyser som jag gor utifran mina
egna uppfattningar av de olika problemstallningar som uppstills. Den
anvinds som stdd for nér jag drar slutsatser kring vad jag uppfattar som ratt
och fel utifrdn min egen moral och etik.

1.2.4 Den normativa etiken

Den normativa etiken kan leda till praktiska fragestillningar. Om ett par har
fétt ett utvecklingsstort barn och nu vintar ett andra barn, bor de genom
fosterdiagnostik ta reda pd om det andra barnet ockséd kommer att fodas med

12 Valguarnera (2018) s. 143.

13 Valguamera, s. 144.

14 Franzén, Moberger och Risberg, (2021), s. 12 f.
15 Ibid, s. 25.
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en utvecklingsstérning? Om det forhaller sig sd, ska de gora en abort?'® Den
normativa etiken innebir att man forsoker besvara frdgan om vilka
handlingar som &r moraliskt riktiga, moraliskt felaktiga och vad som gor
dessa handlingar felaktiga och s vidare.!”

Vilken som &r den riktiga moraliska utgdngspunkten dr vad normativ etik
gér ut pd. Nér man forsoker tillimpa moraliska principer pa praktiska
problem kastas ett nytt ljus pa hur man ser pé saken. Detta &r en del av den
normativa etiken. Vid anvindande av den normativa etiken gors ett
systematiskt och kritiskt sokande efter moraliska utgdngspunkter att
tillimpa vid 16sningen av ett faktiskt problem. Déaremot &r det viktigt att ha i
atanke att bara for att man tar hjilp av den normativa etiken betyder inte det
att problematiken dr utredd.!® Men det kan hjélpa till med att belysa etiska
problem som man forsoker att reda ut, vilket har gjorts 1 uppsatsen genom
att belysa vissa problem i forhallande till genredigering, med hjilp av den
normativa etiken.

1.3 Avgrinsningar

Uppsatsen syftar till att enbart undersdka genredigering och tester kopplade
till generna, inte DNA-tester som kan goras for att fa reda pa sin geografiska
hirkomst. En begrénsning gors dven till att enbart undersoka genredigering
pa minniskor och inte pa djur eller véixter. Vidare begrénsas uppsatsen till
att enbart undersoka Sveriges, EU:s och USA:s regleringar pa en djupare
niva. Vissa ldnder kan komma att nimnas i jimforelser, men inte pa en
djupare niva.

1.4 Disposition

Kapitel 2 behandlar vad genredigering dr och hur det kan anvindas och har
anvénts, vidare behandlar det hur genredigering forhaller sig till genetisk
integritet och etik. Det andra kapitlet dr nodvéndigt for att ge ldsaren en
grundldggande forstielse av vad genredigering dr innan en djupare
undersokning av genredigering gors. I uppsatsens tredje kapitel gors en
genomgang av regleringen av den grundldggande hélso- och sjukvarden,
detta ligger till grund for att kunna fé en forstaelse av sjélva regelverket
kring genredigering. I kapitel 4 gors en genomgang av regleringen av
diagnostik. Kapitel 5 behandlar regleringen pé forskning och kliniska
provningar. I det sjétte kapitlet utronas det om genredigering dr forbjudet
eller inte, med stod av regleringarna fran kapitel 4 och 5, slutligen belyser
kapitel 6 risker samt gransdragningsproblem. Kapitel tre-sex hor samman
eftersom de beror olika regelverk kopplade till hélso- och sjukvarden och
genredigering, men de dr uppdelade i olika avsnitt for att goéra det mer

16 Tinnsj6 (2012) s. 14.
17 Franzén, Moberger och Risberg, s. 16.
18 Ténns;jo, s. 19.
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lattforstaeligt for 1dsaren. Kapitel 7 gor en genomgang av hur ett embryos
rittsliga status ser ut. I kapitel 8 behandlas minskliga réttigheter och
diskriminering med ett sérskilt fokus pa dessa aspekter utifrdn
genredigering. Det avslutande kapitlet, kapitel 9 dr en avslutande och
sammanfattande analys.
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2 Genredigering

Detta avsnitt kommer att bestd av en genomgéng av vad genredigering ar
och 1 begridnsad omfattning dven visa pa hur det regleras i Sverige — en
djupare genomgéng av detta kommer under uppsatsens gang. Forst gors en
genomgang av CRISPR/Cas9. Direfter forklaras anvindningen av
genredigering, sedan gors en genomgéng av aktuella fall diar genredigering
faktiskt har anvints pa nagra embryon. Slutligen gors en koppling mellan
genredigering i forhéllande till genetisk integritet och etik. Kapitlet dr
nddvindigt for att ldsaren ska fa en dvergripande forstéelse for vad
genredigering &r och for att kunna koppla det till réittsreglerna som beror
omrédet.

2.1 CRISPR/Cas9

2020 tilldelades Charpentier och Doudna Nobelpriset i kemi for att ha
utvecklat gensaxen CRISPR/Cas9. Forskarna har dversatt ett immunsystem
som finns hos bakterier till en genteknik som pa kort tid fitt ett stort
genomslag. CRISPR/Cas9 kallas for en gensax eftersom den med valdigt
hog precision kan klippa och éndra i den genetiska koden. Tekniken kan
anvéndas for att fordndra en organisms arvsmassa utan att det tillfors ndgot
nytt DNA.Y

CRISPR/Cas9 ir en ny teknik som tillater en snabbare, enklare och billigare
modifikation av DNA &n vad som tidigare har varit mojligt. Tekniken
anvénds utbrett i mansklig gen-forskning. Den anvénds till att utreda
genernas funktioner och for att kunna utveckla behandlingar mot genetiska
sjukdomar. Forutom att tekniken anvénds for att behandla sjukdomar genom
somatiska celler?® sd har det anvints pa embryon i Kina.?!

Genredigering av embryon &r forenat med manga problem och eventuella
risker. Ett sddant problem &r vilken kommande péverkan det kan ha pa
hilsan, eftersom det kan leda till eventuella skador och osdkerheter, vilka
kan leda till livliga debatter.?

Genredigering pa embryon kan innebéra att man under IVF anvénder sig av
fordldrarnas konsceller och modifikation av DNA. Detta kan goras av
skapade embryon — alltsd embryon som inte dr uppkomna genom naturlig
vég - for att “rétta till” sjukdomsdrabbade gener och/eller andra gener for att
uppna sérskilda egenskaper. Personer som blivit genredigerade riskerar att

1% Genetiknimnden: rapport — genteknikens utveckling, (2020), s. 6, besokt 2021-11-21.
20 Somatiska celler ir alla celler i en organism, forutom konscellerna, se somatiska celler:
genetikndmnden, besokt 2022-02-28.

2l Niemiec och Howard, (2020) kapitel 13.3.5 [elektronisk resurs, sidhidnvisning saknas
darfor].

2 Ibid.
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overfora dessa fordndringar till sina avkomlingar och avkomlingarna skulle
saledes inte drva sjukdomsgenen och skulle foljaktligen troligen besitta de
onskade egenskaperna.?®

2.2 Anvindning av genredigering

Genetiska ingrepp bestar bland annat av ingrepp som medfor faktiska
fordndringar i det ménskliga genomenet. Hir kan det dras en skiljelinje
mellan ingrepp som péverkar den enskilde som mottar behandlingen - vilket
kan vara somatisk genterapi - och sddana ingrepp som paverkar den
enskildes arvsmassa och séledes dess avkomlingar. De ingrepp som
paverkar den enskildes arvsmassa ér sa kallad genredigering av konsceller
(alltsa spermier och dgg).>*

Genetiska analyser som gors vid reproduktiva behandlingar omfattar olika
situationer. Bland annat kan det gélla personer som ldper en storre risk att fa
barn med en viss genetisk sjukdom som vill anvénda tekniska mojligheter
for att skaffa friska barn utan den eventuella sjukdomen. Vidare kan det
gilla situationer dér gravida kvinnor vill genomga en undersdkning for att {2
reda pa eventuella sjukdomar och tillstdnd hos fostret samt i vissa fall
avbryta graviditeten. Till viss del handlar detta om den reproduktiva
autonomin. Delvis handlar dven dessa situationer om en dnskan att {4 friska
barn som inte har genetiska tillstdnd och sjukdomar. Vad som anses vara ett
sjukt och oonskat genetiskt tillstdnd paverkas i stor grad av vérderingar i
sambhéllet och av den stigmatisering som finns betrdffande vissa sjukdomar
och grupper av ménniskor som lider av sjukdomarna. Atgirderna kan
saledes anses ha en diskriminerande effekt mot bakgrund av att vissa
egenskaper anses som oonskade och dirmed kan leda till sirbehandling.?

Det ér inte bara mojligt att anvdnda tekniken i hdlsorelaterade fall, utan det
ar dven mojligt att gora urval som baseras pa icke-medicinska kriterier
sasom harfirg och talanger. Denna teknik kallas for preimplantatorisk
genetisk diagnostik (PGD). Detta regleras i savél bestimmelserna i lag
(2006:351) om genetisk integritet m.m. (LGI) som i Socialstyrelsens
foreskrifter som meddelades med stdd av forordningen om genetisk
integritet m.m.2¢

Enligt 1 kap. 2 § SOSFS 2012:20 innebdr PGD att genetisk diagnostik utfors
pa ett befruktat dgg innan graviditeten har padborjats. Denna metod innebar
att en eller flera celler fran det befruktade dgget analyseras, vilket gor det
mdjligt att fora in det dgget - som inte har paverkats av ndgon sjukdom eller
négot tillstdnd - 1 kvinnans kropp. Nar denna metod anvinds undviker man
att behdva genomfora en abort pd grund av fostrets hélsotillstdnd. De

2 Ibid.

24 Slokenberga, s. 187 f.

25 Slokenberga, s. 192.

26 Slokenberga, s. 192 f. och SOSFS 2012:20 om fosterdiagnostik och preimplantatorisk
genetisk diagnostik.
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resterande befruktade dggen kan anvédndas i &ndamaél for forskning om de
krav pé information och samtycke som finns i 5 kap. 1 § eller 2 § LGI &r
uppfyllda.?’

Genredigering mojliggdr en forbéttring av manniskors normala arvsanlag.
Metoden skulle kunna innebéra att man i framtiden exempelvis forbéttrar
gener som har paverkan pa 1Q, eller forbéttrar gener som har paverkan pa
muskler och idrottsliga prestationer.?®

2.3 Genredigerade barn

2.3.1 De forsta kiinda barnen

Efter att den kinesiska forskaren hade berittat att han hade genredigerat
ménskliga embryon med gensaxen CRISPR/Cas9 tillsattes en internationell
kommitté. Kommittén bestod av experter inom genetik, etik, juridik och
medicin som arbetade med att {4 en forstaelse for genredigering i allménhet
samt risker och mojligheter.’

Kommittén offentliggjorde en rapport dér de konstaterade att CRISPR/Cas9
1 det nuvarande laget inte har tillrackligt hog precision for att anvéndas vid
arftlig genredigering och att detsamma géller andra genredigeringstekniker.
Vidare foreslog experterna att om genredigering skulle bli tillrdckligt sdkert
1 framtiden bor det enbart anvindas vid ytterst fa situationer for att bota
sjukdomar som orsakas av mutationer i en enstaka gen.°

Aven SMER gjorde ett uttalande efter nyheten om de genredigerade
embryon, med ett konstaterande att mojligheterna med CRISPR-tekniken
vicker etiska fragor som beror den enskilda individen och samhéllet i stort
eftersom det ror érftliga fordndringar. SMER ansdg att mojligheten till
genredigering utmanar var syn pa vad det innebdr att vara manniskor och att
det beror fragor kring vilket samhélle vi vill ha och om vért ansvar for
kommande generationer.’!

SMER menade vidare att det fortfarande dr for tidigt att utfora kliniska
forskningsforsok mot bakgrund av de kunskapsluckor som finns, 1
forhéllande till medicinska risker och andra ofrutsedda effekter. I maj 2018
skickade SMER en skrivelse till regeringen att de bor tillsétta en
parlamentarisk utredning som tar fram en sdrskild strategi for
genteknikomradet och ser dver lagstiftningen for att fa en storre klarhet.??
En sédan parlamentarisk utredning verkar inte ha gjorts.

27 Slokenberga, s. 193.

28 Underlag till Smers skrivelse, Dnr Komm2018/00631/S 1985:A, s. 27.

2 Genetiknidmnden, s. 31.

30 Ibid samt Commission charts narrow path for editing human embryos, 2020, Science
Magazine, besokt 2022-02-01.

31 SMER Dnr Komm2018/01061/S 1985: A, besokt 2022-02-01.

32 Ibid.
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2.3.2 Ytterligare genredigerade barn

Det finns @nnu ett barn som har tillkommit pa ett till synes onaturligt sitt.
Det dr ndmligen ett barn som har fotts med tre olika genetiska forédldrar.
Arvsmassan tillsammans med dggets cellkdrna fran den blivande mamman
flyttades Over till ett 4gg frdn en donator med friska mitokondrier dar
cellkdrnan med arvsmassan hade plockats bort. Efter det fertiliserades dgget
med spermier fran den blivande fadern och fordes in 1 den blivande moderns
livmoder. Modern hade Leighs sjukdom, en allvarlig mitokondriedkomma
som paverkar nervsystemet. Innan detta ingrepp hade paret haft fyra missfall
och forlorat tvd sma barn men efter den behandlingen verkar barnet m4 bra.
Denna teknik tilldter nu Storbritannien och vid forfattandet av boken
overvigde dven Australien att tillata det.>* T Sverige 4r det dnnu inte tilltet
att anvinda sig av tekniken.**

2.4 Genetisk integritet och etik

Genredigering leder till problem relaterade till etik, juridik och sociala
aspekter. Dessa problem ér i sin tur relaterade till att respektera den
ménskliga vardigheten, livets helighet, ett embryos moraliska status,
konceptet och betydelsen av att vara en ménniska. Vidare dr problemen
relaterade till (1) funktionsnedsattas rittigheter och konceptet
funktionsnedsatthet; ndmligen respekten och skyddet av utsatta personer; (2)
respekten for kulturell och biologisk mangfald; (3) eventuella negativa
foljder — inkluderat skydd av kommande generationer, den eventuella
minskningen av ménsklig genetisk variation; (4) intressenters roller och
skyldigheter vid beslutsfattande samt (5) hur man ska skapa ett globalt
ansvarstagande i1 vetenskap. Slutligen leder genredigering till problematik
relaterat till likvérdig tillgénglighet till nya tekniker och hélso- och
sjukvard.®

Foljande underavsnitt syftar till att upplysa om vilka etiska problem som
kan uppsté 1 forhallande till genredigering och genetisk integritet. I forsta
hand tas det upp eventuella etiska hinder och i andra hand tas det upp mer
specifikt uppstillda problem av The European Group on Ethics in Science
and New Technologies (EGE). Det dr av vikt att se pa dessa problem och
risker innan regleringar av omradet tas upp, for att knyta samman de tva
delarna. Etiken &r en stor del av genredigering eftersom det stéller
ménniskor frdgandes kring vad som ér rétt eller fel och om det dr mojligt att
etiskt forsvara genredigering.

33 Kornfeldt, (2020), s. 41. f.
3 Kap. 2 § 3 LGL
35 Howard: one small edit, 2017-11-30, besokt 2022-01-30.
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2.4.1 Etiska hinder?

Den genetiska integriteten dr en del av individens personliga integritet och
hor samman med genredigering. Genetisk integritet dr helheten av en
individs eller arts arv vilket inte bor eller far krinkas.’® Varje art och varje
varelse inom arten gors unik genom arvsmassan. Lagstiftaren beslutar om
vilken skyddsniva som den genetiska integriteten bor ha.®’

En central fraga inom genredigeringen i forhéllandet till genetisk integritet
och etik kan relateras till vardet av médnniskolivet. Vidare problematiserar
det frdgan om det gar att godtyckligt besluta att vissa liv dr mer eller mindre
virda mot bakgrund av att de lider av en sjukdom. Det gér vidare att gora en
reflektion kring huruvida ménniskoliv &r viktigare dn att uppnd ett mél om
en frisk befolkning.®

Nér ny kunskap om véra gener vixer fram sdtts vi ménniskor i en situation
nér vi enligt Tunlind méste fundera pa vad samhéllet uppfattar som
avvikande.*® Vid nyvunnen kunskap om betydelsen av forandringar i
kromosomer och gener vécks etiska fragor.*°

Nér det kommer till funktionsnedséttningar och olika egenskaper — alltsé
inte 1 forsta hand sjukdomar — vad dr det som viljs bort och vad &r det som
tillfors? Tunlid forklarar att hur vi ser pa etiken kring genredigering &r ett
uttryck for vara véirderingar. Vilket stod dr samhillet som sddant berett att
ge till vissa grupper i samhillet? Nér fosterdiagnostik borjade att anvédndas i
Sverige sags det som behandling och vard - vilket var en sak mellan kvinnan
och ldkaren. Personer med olika typer av funktionsnedséttningar uppfattade
fosterdiagnostiken som ett hot mot alla ménniskors lika vérde, oberoende av
funktioner och egenskaper.*!

Enligt Vareman*? sidgs det att CRISPR-tekniken &r mer precis 4n andra
tekniker men att det finns risker med den faktiska funktionen av
genredigering som man arbetar mycket med att minimera. Hur ménga klipp
av 1000 forsok blir fel? Och vilka konsekvenser leder ett felklipp till?+

Om det i framtiden skulle visa sig att tekniken fungerar perfekt och gor
precis det den ska och det finns en mdjlighet att ”fixa till” saker vi anser ar
defekta sa stills vi enligt Vareman infor ett dilemma. I sa fall behdver
diskussioner foras kring vad som dr normalt. Médnniskors varderingar om

36 Prop. 2005/06:64 s. 35.

37 Slokenberga, s. 186.

38 Niemic och Howard, 13.3.4.

39 Tunlid, Annas avhandlingsarbete handlade om genetikens etablering och utveckling i
Sverige.

40 Smeds, Vetenskap och Hilsa, ”Genteknik viicker etiska frigor”, 2020-11-06, besokt
2022-01-03.

41 Ibid.

42 Vareman, Niklas, medicinetiker vid Lunds universitet som forskar om risker och
beslutsfattande i varden.

43 Smeds, genteknik vicker etiska fragor.
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vad som ér ritt ligger i riskzonen for att langsamt fordndras. Risken blir att
det blir ett ensidigt fokus pa att &ndra det som inte &r som vi tycker att det
borde vara, samtidigt som det positiva vérdet av att ha kvar nagonting blir
svérare att ringa in.**

Varken Vareman eller Tunlid ser nagra storre etiska hinder relaterade till
anvindning av genteknik for att bota allvarliga sjukdomar, dven kallat for
somatisk genredigering.*> Har behdver man stélla sig frigan om nyttan
overviger riskerna. For vad hiander om vi gar vidare och redigerar bland
gener som styr olika egenskaper som inte direkt &r sjukdomar men som
ménskligheten virderar hogt, sdisom utseende eller mentala formagor? Det
ar svart att forutspa vad som kan goras i framtiden med hjélp av ny
genteknik och dérfor ar det viktigt att diskutera sddana fragor nu.*®

Mgjligheten att fordndra generna hos ett méinskligt embryo som sedan fér
utvecklas till en individ vécker andra etiska problem. Genredigering &r som
bekant inte tillitet i Sverige idag, men teknikens potential och den snabba
utveckling vicker flertalet fragor som bor diskuteras i en bred och allmén
debatt enligt Tunlid.*’

Tunlid menar dven att man bor ha i dtanke att om genredigering kan
forbéttra enskilda manniskors genetiska arv sa de fér ett béttre, rikare och
friskare liv, bor man tdnka pd om det finns kopplingar till rasbiologin som vi
sag 1 borjan av 1900-talet. Det dr idag inte tillatet att anvinda tvdng och
vikten av genredigering ligger inte lingre pa att forbéttra befolkningens
genetiska sammanséttning, det finns idag ett stort fokus pé att forbéttra
arvet. Det dr av stor vikt att vi inte hamnar i en situation dér det blir ett for
stort fokus pa att forbittra generna, att vi gir miste om andra funktioner i
samhéllet som ocksa dr viktiga for att minniskor ska fa ett bra liv. Vidare
betonar Tunlid att vi maste vara vaksamma pa hur genteknikens mojligheter
kan péverka hur samhéllet i stort virderar olika egenskaper och riskerna att
méinniskor kan komma att diskrimineras. Det handlar om savél méanniskosyn
som vilket samhille vi vill leva i.*3

2.4.2 Etiken bakom genredigering

EGE konstaterade i en sammanfattning av etiken bakom genredigering: att
CRISPR har 6ppnat nya dimensioner av vad som dr mojligt i vér vérld. I sin
sammanfattning har de diskuterat de etiska fragestallningarna kring
genredigering.*’

“ Ibid.

4 Det innebir att kroppscellerna (somatiska cellerna) som modifieras. Den nya genetiska
informationen som introduceras paverkar enbart den enskilda individen och gér inte i arv
till kommande generation. Se Genetiknimnden, ”Genterapi”, besokt 2022-01-13.

46 Smeds, genteknik vicker etiska fragor.

47 bid.

8 Tbid.

4 EGE, Key insights: a climpse into the opinion, s. 1, besokt 2021-12-05.
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Tillimpningen av genredigering pa méinniskor resulterar enligt EGE i fragor
som vad som definierar oss som ménniskor och vad som skiljer “arter” fran
varandra. Vara gener kan anses vara en fundamental del av var ménsklighet
som ger oss vara tydliga egenskaper. Bor vi eller bor vi inte experimentera
med avgransningar och arter som sérskiljer sig? Vilka risker och
skyldigheter skulle anvdndandet av genredigering resultera i for
ménskligheten? En vetskap om generna och dess betydelse kan hjdlpa till att
sitta genredigering i ett perspektiv.>°

Mangfalden kan pdverkas genom genredigering pa olika sitt. Genteknologin
kan savél bibehdlla som 6ka mangfalden. Men ett eventuellt kommande
anvindande gors med en dverhidngande risk for att 6ka genetiska samlingar
och mangfalder i bade de biologiska samt de sociala aspekterna. Saledes
méste ménskligheten enligt EGE reflektera dver véra skyldigheter som
méinniskor gentemot andra arter och den eventuella betydelsen for planeten.
Vilka personer vill samhillet egentligen ha och vilka genvariationer &r i
faktiska behov av en teknisk ”16sning” som genredigering? Viktigt att ha i
atanke hér dr hur mangfalden och genredigering forhéller sig till frihet,
autonomi och riskerna for fortryck.>!

Skulle genredigering underminera den fundamentala jadmlikheten och
rittvisan for alla manniskor nir man kan presumera att genredigering kan
hjélpa till med att férebygga en allvarlig sjukdom? Det &r viktigt att ha i
atanke att genredigering kan uppfylla olika saker i embryon. Troligen kan
genredigering i syfte att undvika en allvarlig sjukdom anses vara mer
accepterat dn anvindandet av genredigering i1 forbattringssyfte. EGE har
stallt frdgan om forskning pd embryon &r etiskt acceptabelt och
proportionerligt ndr det kanske inte finns ndgra alternativa 16sningar.>?

EGE:s rekommendation kring genredigering och etik blev slutligen:

- Att engagera ledningar pd en global niva och skapa en slags
plattform dér man kan dela med sig av sin information

- Skapa debatter om genredigering pa en global niva

- Skapa ett offentligt register for forskning inom genredigering

- Att se till sa att rittvisan, mangfalden och jimlikheten skyddas

- Sékerstilla relevanta kompetenser som dr experter inom omradet®?

S EGE, s. 2, besokt 2021-12-05.
31 Ibid.

2 EGE, s. 3, besokt 2021-12-05.
33 EGE, s. 5, besokt 2021-12-05.
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3 Grundliggande halso- och
sjukvard

Foljande avsnitt syftar till att géra en kort genomgéng av grundlidggande
regelverk av hilso- och sjukvarden som helhet. Avsnittet finns till for att ge
ldsaren en grundlaggande forstéelse for regelverket kring sjukvérden for att
dérefter kunna fa en bittre forstaelse for réttsreglerna géllande
genredigering. En genomgang kommer att goras av Sveriges, EU:s och
USA:s regleringar. I forsta hand &r fokus pa sjdlva sjukvérdssystemen, i
andra hand gors en genomgéng av fritt och informerat samtycke och i tredje
hand ses det pa vad som hénder om det inte dr mdjligt med fritt och
informerat samtycke. Dessa delar dr utvalda mot bakgrund av att de enligt
min uppfattning ses som négra av de mest centrala delarna inom hélso- och
sjukvérden. Det bor dock noteras att underavsnittet om USA skiljer sig
ndgot frdn de om Sverige och EU eftersom det finns ett extra underavsnitt
om sjukvardsforsékringar.

3.1 Sverige

3.1.1 Hialso- och sjukvardssystemet

Sveriges grundldggande regleringar av hilso- och sjukvarden terfinns i
Hailso- och sjukvéardslagen (2017:30) (HSL). Med hilso- och sjukvard avses
(1) atgédrder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar
och skador, (2) sjuktransporter, och (3) omhéindertagande av avlidna.>*

Malet med hélso- och sjukvarden &r god hélsa och vérd pa lika villkor for
hela befolkningen. Varden ska vidare ges med respekt for alla ménniskors
lika virde och for den enskilda méinniskans virdighet. Den som har det
storsta behovet av hilso- och sjukvard ska ges foretrdde till varden i enlighet
med 3 kap. 1 § HSL och 1 kap. 6 § patientlagen (2014:821) (PL). Med
ménniskors lika virde menas att mojligheterna att erhélla vard inte far
péverkas av alder, kon, betalningsformaga etc.>

Hilso- och sjukvardsverksamhet ska bedrivas sé att kraven pd god véird
uppfylls. Det innebir att varden sérskilt ska (1) vara av god kvalitet med en
god hygienisk standard, (2) tillgodose patientens behov av trygghet,
kontinuitet och sdkerhet, (3) bygga pa respekt for patientens
sjdlvbestimmande och integritet, (4) frimja goda kontakter mellan patienten
och hilso- och sjukvérdspersonalen samt (5) vara ldtt tillginglig.>¢

542 kap. 1 § HSL.
55 Prop. 1981:82/97 5. 37 1.
56 5 kap. 1 § HSL.
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3.1.2 Samtycke

Patientens sjdlvbestimmande och integritet ska respekteras.’” Hélso- och
sjukvérd far inte ges utan patientens samtycke om inte annat foljer av PL
eller ndgon annan lag. Patienten kan om inte annat sarskilt foljer av lag,
lamna sitt samtycke skriftligen, muntligen eller péa annat sitt visa att han
eller hon samtycker till den aktuella atgérden.>®

Niér patienten &r ett barn ska barnets instéllning till den aktuella varden eller

behandlingen sa 1dngt som mgjligt kartldggas. Barnets instéllning ska
tillmatas betydelse i forhallande till hans eller hennes alder och mognad.>

3.2 EU/Europaradet

Medlemslédnderna i EU ansvarar sjdlva for sin hélso- och sjukvard. EU:s roll
ar att komplettera ldndernas politik och hjélpa dem att nd gemensamma mal.
Vidare dr EU:s roll att samla resurser for att arbeta mer effektivt och ta itu
med gemensamma problem som pandemier, kroniska sjukdomar och den
okade medellivslingdens konsekvenser for hélso- och sjukvérden.®®

Som ett sitt att stirka medlemsldndernas nuvarande hilso- och sjukvard har
EU skapat en vision for ett mer hdlsosamt EU. Mélen med detta ir:

1. Att forbéttra och framja hilsan 1 EU,
2. Att hantera gransoverskridande hot mot hélsa,

3. Att forbattra medicinska produkter, medicinska apparater och kris-
relaterade produkter, och

4. Att stirka hélso- och sjukvardssystem effektivitet.®!

3.2.1 Hiailso- och sjukvardssystemet

Medlemslédnder i Europaradet®? ska enligt Europaradets konvention om
manskliga réttigheter och biomedicin (Oviedokonventionen)®® skydda alla

574 kap. 1 § PL.

8 4 kap.2 § 1 och 2 st. PL.

59 4 kap. 3 § PL.

60 Europeiska kommissionen: folkhélsa, besokt 2022-02-07.

8! EU4Health 2021-2027 — a vision for a healthier European Union, besokt 2022-02-07.

62 Europarddet frimjar de minskliga rittigheterna genom internationella fordrag, sdsom
konventioner. De dvervakar medlemsstaternas framsteg pa dessa omraden och
rekommendationer. Se COE: vérderingar, besokt 2022-03-14.

63 Konventioner som Oviedokonventionen blir juridiskt bindande genom att staterna
forklarar sig bundna av dem, se Regeringen: vad &r ménskliga réttigheter, besokt 2022-03-
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ménniskors vérdighet och identitet utan diskriminering. Vidare ska
medlemsstaterna respektera manniskors integritet och andra rittigheter samt
fundamentala friheter i forenlighet med biologi och medicin.%*

Mainniskors intressen och vilfard ska ha storre betydelse dn samhdéllet eller
vetenskap.® Medlemsstaterna ska &ta rimliga atgérder for att alla manniskor
ska ha likvardig tillgénglighet till likvdrdig hélso- och sjukvérd.5® Hilso-
och sjukvard far enbart bedrivas i enlighet med relevanta standarder.®’

Enligt Europeiska Unionens stadga om de grundlidggande réttigheterna
(CFREU) har var och en ritt till fysisk och mental integritet. Sérskilt inom
medicin och biologi ska foljande respekteras: (a) den berdrda personens fria
och informerade samtycke, pd de villkor som foreskrivs i lag, (b) forbud
mot rashygieniska metoder, i synnerhet sdidana som syftar till urval av
ménniskor, (c) forbud mot att 1ata ménniskokroppen och dess delar i sig
utgdrs en killa till ekonomisk vinning och (d) forbud mot reproduktiv
kloning av méanniskor.5®

Vidare har var och en rétt till tillgéng till forebyggande vird pa de villkor
som faststills i nationell lagstiftning och praxis. En hog nivé av skydd for
ménniskors hélsa ska sékerstéllas vid utformning och genomforande av all
unionspolitik och alla unionsatgérder.*

3.2.2 Samtycke

Huvudregeln for hilso- och sjukvérden ér att ingrepp enbart far genomforas
nér en person har blivit informerad om ingreppet och har gett sitt fria
samtycke.”® Om det ar friga om en person som inte kan ge sitt fria samtycke
giller foljande:

1 Ett ingrepp far enbart goras utan en persons fria samtycke om det &r
till fordel for personens hélsa.

2 Om en minderdrig enligt lagen inte har mdjlighet att ge sitt fria
samtycke far det enbart géras om en person som har ritten att fatta
beslut at henne/honom gor det 1 hennes/hans stdlle. Om det géller en
minderarig ska dess asikter beaktas i forhallande till aldern.

3 Om en vuxen person inte har mojligheten att sjdlv ge sitt fria
samtycke fér ett samtycke enbart ges av en person som &r

01. Sverige har signerat konventionen men inte ratificerat den. Manga lander har dock bade
signerat och ratificerat den, se COE: conventions, full list, besokt 2022-03-01.

% Artikel 1 Oviedokonventionen.

65 Artikel 2 Oviedokonventionen.

% Artikel 3 Oviedokonventionen.

67 Artikel 4 Oviedokonventionen.

68 Artikel 3 CFREU (2012/C 326/02).

% Artikel 35 CFREU.

70 Artikel 5 Oviedokonventionen.
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auktoriserad att gora det for personen i fraga.

4 Representanten som ger ett samtycke i en persons stélle ska ges
samma information som anges 1 artikel 5.

5 Tillatelsen som kan ges enligt forsta och andra punkten far dras
tillbaka nir som helst om det géller personens bésta.”!

3.3 USA

Eftersom det inte finns nagot departement som har det dvergripande
ansvaret for hdlso- och sjukvarden 1 USA skiljer sig underrubrikerna at
ndgot i1 detta delavsnitt jamfort med de avsnitten om Sverige och EU. Det
finns darfor ett extra underavsnitt i detta avsnitt som behandlar
sjukvérdsforsdkringar, vilka har en stor betydelse for hilso- och sjukvarden i
USA.

3.3.1 Hialso- och sjukvardssystemet

USA:s sjukvardssystem skiljer sig mycket frén Sveriges och manga andra
landers. Sjukvérden regleras pa statlig niva, delstatsniva, regional niva och
stadsniva.” USA:s sjukvérd kan ses som flera olika system som oftast
fungerar individuellt och ibland i samverkan. Pa delstatsnivé regleras manga
hilso- och sjukvérdsfunktioner: finansieringen av Medicaid”?,
organiseringen av hdlso- och sjukvarden samt delstaterna sétter upp ramar
for sjukvardsforsdkringarna som inte ticks av sddana sjukvardsforsikringar
som invanarna fér via sitt arbete. P4 statlig niva regleras hélso- och
sjukvardsprodukter. Regleringen av att uppna en objektivitet av kvalitet,
tillgdng och kostnadskontroll inom hilso- och sjukvarden sker pé bade
privat niv4, statlig niv4, delstatsnivd och regional niva.”

Delstaternas roller i hélso- och sjukvérden &r som ovan nimnt ekonomiska,
planeringar, administrationer, regleringar och tillhandahallande av
Medicaid. Ménga stora stdder har samma uppgiftsférdelning inom specifikt
den staden. Det finns dock problem med att delstaterna har en stor roll inom
hélso- och sjukvérden da det tenderar att skilja sig mycket 4t mellan
delstaterna vilket leder till att olika medborgare far olika vard.”

Den allménna politiska synen pa hilso- och sjukvard &r att det istéllet for ett
kollektivt ansvar dr ett individuellt ansvar.”® Rétten till sjukvérd &r alltsé inte

" Artikel 6 Oviedokonventionen.

72’ WHO: United States of America, februari 2017, besokt 2022-03-13.

3 Se mer om Medicaid under 3.3.3.

4 European Observatory on Health Systems and Policies: United States of America, Vol.
15 No. 32013, s. 25, besokt 2022-03-13.

5 Ibid, s. 47.

76 Elhauge (2010) s. 326.
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en sjdlvklarhet i USA, som i Sverige. Sjukvérdssystemet i USA dr
decentraliserat och det finns varken négot ministerium eller departement
som erhaller det 6vergripande ansvaret. Det finns inte heller nagon
overgripande lagstiftning pa omrédet. En f6ljd av det ar avsaknaden av
generell malsittning for hilso- och sjukvarden i landet.”” Genom de federala
program som finns for att hjdlpa dldre/sarskilt utsatta utdvas det federala
inflytandet. Darutdver paverkar delstaterna mycket inom hélso- och
sjukvarden eftersom de kan ha sérskilda bestimmelser for sin stat.”

3.3.2 Samtycke

Samtycke dr i USA ansett vara ett av de storsta fokusen inom hélso- och
sjukvérden. Informerat samtycke regleras dock pé delstatsnivd. Ménga stater
fokuserar pé vad en patient behover fa veta for att kunna fatta ett beslut och
ge ett informerat samtycke. Barn (under 17 r) kan inte ge ett informerat
samtycke. Da far en fordlder eller person i deras stille ge ett informerat
samtycke.”

Informerat samtycke &r bade en etisk och en laglig skyldighet for hilso- och
sjukvérdspersonal. Det grundar sig i patientens réttighet att fatta beslut kring
vad som hander med deras kropp. Informerat samtycke bygger pa patientens
forstaelse for behandlingen, hélso- och sjukvérdpersonalens mojlighet att
kunna ge rekommendationer och dokumentation av samtycket och
processen. Hilso- och sjukvardspersonalen har en skyldighet att se till att
patienten tar del i beslutsfattandet och undvika att patienten kénner ett tvang
att hélla med.®°

3.3.3 Sjukvéardsforsikringar

Staten och samhallet har inget sdrskilt dtagande for rétten till vard, bortsett
frén vissa dldre och vissa sérskilt utsatta grupper. De dldre och vissa sérskilt
utsatta grupperna fér sin vérd finansierad via Medicare och Medicaid, som
ar ett federalt program som erbjuder hélso- och sjukvardsforsékring.®!
Varden i USA &r en privat angeldgenhet och for de medborgare som har en
bra ekonomisk grund finns det manga olika sétt att f3 tillgang till vard.3
Sjukvardsforsakring &r en “frivillig” formén for de flesta amerikaner.®?

Det finns en stor andel ménniskor i USA som &r oforsdkrade. Detta beror till
stor del pd att ménga har korta och tillfélliga anstdllningar som har gett
samre eller inget forsékringsskydd. De allmdnna och icke-vinstdrivande

77 Falkenhall och Zackriksson (2007), s. 37.

8 Ibid. s. 57.

79 NCBI: Informed Consent, uppdaterad 14 juni 2021, besokt 2022-03-13.
80 Ibid.

81 Falkenhall och Zackriksson, s. 40.

82.S0OU 2002:31, Vardsystem i andra linder, s. 49.

8 Elhauge, s. 326.
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sjukhusen 1 USA forvdntas ge vard till de oforsdkrade, men det ger inte de
oforsékrade nigon garanti att fa vard.3*

USA:s sjukvard baseras till dvervdgande del pé pengar. Har en person
mycket pengar, har den en mer omfattande forsékring. Har en person mer
omfattande forsikring, har denne rétt till vard och dessutom ritt till mer
avancerad vérd.%

En genomgripande lagstiftning som finns i USA gillande hélso- och
sjukvard dr baserad pa genomforandet av sjukvardsforsékringar. Denna
faststéller att sjukvéardsforsékringar inte fir diskriminera ndgon grundat pé
genetik.%® Hela den aktuella lagen baseras pé vad som géller for
sjukvérdsforsdkringar, inte sjukvérden som helhet.

3.4 Jamforelse

Det gér att se stora skillnader p4 USA och Sverige, eftersom det &r tva helt
olika system. I Sverige tar invanarna troligen sjukvarden for givet, vilket
inte dr ndgot som kan goras i USA. USA:s sjukvérdssystem bygger
overgripande pa hur bemedlad man ar och att sjukvarden anpassas dérefter.

Det gar att se en stor likhet mellan hur EU och Europaradet kompletterar
medlemslédndernas hilso- och sjukvérdslagstiftning med Sveriges reglering.
Némligen att sjukvirden ska bygga pa virdighet, integritet, fria och
informerade samtycken samt forebyggande. Det gar &ven att se likheter
kring informerade samtycken nar det giller USA, skillnaden dr dock att all
hélso- och sjukvérdspersonal har en skyldighet att f6lja det, men att det ar
delstaterna som reglerar regelverket kring informerat samtycke.

Sammanfattningsvis gar det att konstatera att ménniskor i EU och ndrmare
bestdmt Sverige har ett storre grundldggande skydd och réttigheter inom
hélso- och sjukvérden &n vad USA:s invanare har. Skillnaden finns i grund
och botten vid sjdlva uppbyggnaden av hilso- och sjukvarden eftersom det i
USA bygger pa sjukvardsforsdkringar, vilket det inte gor i Sverige eller EU.
Det foreligger, som ndmnt under 3.3.1, en avsaknad av generell malsittning
for hdlso- och sjukvarden i landet och att hdlso- och sjukvéirden tenderar att
skilja sig at beroende pa vilken sjukvardsforsdkring man har och vilken
delstat man bor i.

8 Tbid, s. 50.
85 Tbid. s. 62.
8 Sec. 101 (a) Public Law 110-233, May 21, 2009.
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4 Diagnostik

Det finns tester som kan anvindas for olika saker, men det finns tva olika
typer av tester som kan anvéndas specifikt for hilso-relaterade skél. De tva
testerna dr antingen for monogena sjukdomar (vilket innebar mutationer
som enbart uppkommer i en gen som kan leda till monogena sjukdomar®”)
eller sjukdomar som uppkommer i ett flertal gener.%®

Vad giller genteknologin inom reproduktiva sammanhang kan tester goras i
forebyggande sammanhang. Antingen kan det goras innan man tillfor ett
befruktat dgg genom IVF eller genom tester under graviditeten.®
Mgjligheterna att genomfora dessa tester genom IVF resulterar i viss
problematik. Det kan leda till att foréldrar som vill skaffa barn viljer att
genomga [VF dér man testar embryon for att kunna vilja de embryon som
inte bér péd sjukdomar eller genfordndringar istdllet for att genomga en
vanlig graviditet.”

Niér det har upptickts genetiska fordndringar ger det oftast bara en risk for
sjukdomen i framtiden. Hér kan man frga sig om patienterna (vilket i detta
fall blir fordldrarna) forstar betydelsen och tolkningen av resultaten och
problematiken kring testerna. Vidare ifragasitts det hur mycket av
informationen man ska ge till fordldrarna.®! Nér testning gors prenatalt kan
resultaten fran dessa leda till att en abort genomfors (i de ldnder dér det ar
tilldtet med abort). Detta kan 1 sin tur leda till att personer véljer att endast
foda barn som ar friska genom att ta bort embryon eller foster som bér pa
sjukdomsdrabbade gener.®?

Foljande avsnitt kommer att besta av en genomgang av hur Sverige, EU och
USA reglerar diagnostik inom genredigering. Kapitel 4-6 dr uppdelade inom
olika omraden av genredigering, men foljande kapitel behandlar diagnostik
eftersom det troligen &r det vanligaste anvindningsomrédet.

4.1 Sverige

Diagnostik i form PGD far enbart anvindas om mannen eller kvinnan i
frédga bér pa anlag for en allvarlig monogen eller kromosalt érftlig sjukdom
som resulterar i en hog risk for att i ett barn med en genetisk sjukdom eller
skada. Behandlingen far dock inte anvéndas for val av egenskap utan endast
syfta till att barnet inte ska drva anlag for sjukdomen eller skadan i fraga.”

87 Genetiknimnden: monogen sjukdomar, besokt 2022-03-01.
88 Slokenberga, (2016) s. 94.

8 Niemic och Howard, kapitel 13.3.4.

% Ibid.

o1 Tbid.

92 Ibid.

93 4 kap. 2 § LGL.

28



Vardgivaren har ansvaret for att fosterdiagnostik endast erbjuds om den
medicinska nyttan &r stérre dn de forutsebara riskerna. Det fér séledes inte
anvéndas 1 syfte att gora konsbestdmningar av fostret om det inte finns en
kand arftlig konsbunden sjukdom hos den genetiska féraldern.**

Om en av personerna i ett par bér anlag for allvarlig monogent eller
kromosalt drftlig sjukdom ska de erbjudas information om PGD om de soker
behandling for befruktning utanfor kroppen.®

Lékaren som behandlar paret ska bedoma om villkoren i1 4 kap. 2 § forsta
och andra styckena i LGI ar uppfyllda. Vidare ska ldkaren utreda och ta
stallning till parets skil for att begdra diagnostiken och sjukdomens
allvarlighets- och arftlighetsgrad.”®

4.2 EU/Europaradet

I enlighet med suverénitetsprincipen har varje enskild stat ritten att sjilv
reglera anvindandet av genetiska tester inom sin jurisdiktion.”” Att sjilva
reglera anvindandet hor dock inte till vanligheterna for medlemsstaterna i
EU. Ett av karaktdrsdragen for suverdnitet dr att suveréna stater kan ses som
autonoma parter och har méjligheten att delta i kontraktuella relationer.”®

Test som utfors for att forutse genetiska sjukdomar eller for att identifiera
bérare av en sérskild gen som kan leda till sjukdom fér enbart utforas for att
undersoka hélsorelaterade syften eller for forskning kopplat till det - med
forbehall for 1amplig genetisk radgivning.””

Medicintekniska produkter som &r avsedda for in vitro-diagnostik fér enbart,
eller frimst, anvédndas till att fa information om ett fysiologiskt tillstdnd eller
sjukdomstillstand; som exempelvis en medfodd missbildning. Diagnostiken
gor det mojligt att sdkerstélla eventuella risker och kompabilitet eller gor det
mojligt att dvervaka terapeutiska atgérder.!%

Alla medlemsstater ska skydda alla ménniskors vérdighet och integritet
genom att undvika diskriminering. Vidare ska deras integritet och andra
rittigheter samt fundamentala friheter skyddas nér test anvinds for att
diagnostisera.'*!

94 3 kap. 3 § SOSFS 2012:20 om fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk
diagnostik.

%5 5 kap. 1 § SOSFS 2012:20.

% 5 kap. 4 § SOSFS 2012:20.

97 Crawford (2012) s. 356.

%8 Krasner (2012) s. 5.

9 Artikel 12 Oviedokonventionen.

100 Artikel 1.2 ¢ direktiv 93/42/EEC.

101 Artikel 1 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine,
concerning Genetic Testing for Health Purposes CETS 203 (Protokoll CETS 203).
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Protokoll CETS 203 géller for tester som gors for att ta reda pa
hélsorelaterade syften som anvinds for att sirskilt identifiera genetiska
karaktérer av en person som kan ha érftliga sjukdomar.!%? Daremot géller
inte protokollet for test som gors pa minskliga embryon eller foster och inte
heller pa tester som gors i forskningssyfte.!”* En anledning till varfor
protokollet inte dr tillimpligt pa genetiska tester som utfors pd embryon, ér
troligen eftersom testerna enbart far genomforas mot bakgrund av personers
fria och informerade samtycke.!%*

4.3 USA

Till skillnad frdn ménga andra lander har USA ingen reglering av PGD.
PGD kan séledes anvindas 1 vissa fertilitetsbehandlingar for att vélja
embryon baserade pé deras gener. Vidare kan PGD anvéndas for en rad
kontroversiella saker: vilja kon, vélja barn som har svérigheter sdsom
dovhet — for att barnet ska passa in i sin familj som dr dov - och vilja barn
som kan agera ridddare for sldktingar genom transplantationer av friska
gener eller organ. En anledning till varfor USA inte har reglerat PGD
grundar sig i hur finansieringen av IVF ser ut — staten bidrar inte till detta.
USA:s etiska kommitté har inga begrédnsningar for ndr PGD ér tillitet och
ndr det inte dr det.'% PGD regleras dock i viss omfattning pd delstatsniva,
exempelvis har delstaten North Dakota forbjudit abort som gors pa grund av
kon eller drvda genetiska avvikelser, som upptédcks genom PGD. Déribland
finns Downs syndrom som ett exempel pd en genetisk avvikelse som inte &r
tillatet att gora en abort pd i North Dakota.!%

Enligt The US Food and Drug Administration (FDA) gors PGD for att
uppticka sjukdomar och kan anvindas som ett botemedel, behandling eller
forhindrande av sjukdomar. Det kan dven anvéndas for att identifiera
patienter som kan komma att dra nytta av sdrskilda behandlingar. PGD kan
anvéndas for att undersdka kommande generationers DNA for att se om de
kan komma att fodas med genmutationer. '’

4.4 Jamforelse

I forsta hand gér det tydligt att se en stor skillnad mellan EU:s/Sveriges
regleringar och USA:s. Skillnaden &r tydlig eftersom Sverige och EU enbart
tillater PGD grundat p4 hélsoskél och USA inte har ndgon reglering pa
omrddet bortsett frén i viss omfattning pa delstatsniva. I USA kan det

102 Artikel 2 punkt 1 Protokoll CETS 203.

103 Artikel 2 punkt 2 Protokoll CETS 203.

104 Artikel 9 punkt 1 st. 1 Protokoll CETS 203.

105 Beyefsky och Jennings, (2015), s. 4-7.

196 North Dakota House Bill No. 1305, Section 2.

107 FDA: In Vitro Diagnostics, 2021-10-18 , besokt 2022-02-08.
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anvéndas till 1 princip allt man kan ténka sig. I andra hand gér det att se en
skillnad pé att det i Sverige maste bedomas av lidkaren om sérskilda skil &r
uppfyllda, medan det i USA inte verkar kriavas nagon beddmning
(&tminstone pa statlig nivd) eftersom det fir anvéndas fritt till alla orsaker
det Onskas.

4.5 Effekten av PGD

Mot bakgrund av 6kad anviandning av PGD har andelen fodda barn med
Downs syndrom minskat i Sverige (och troligen i manga andra ldnder
ocksd). Efter 2014 gar det att se ett trendbrott och 2017 och 2018 har det
fotts betydligt farre barn med Downs syndrom @n vad det tidigare har gjort.
Detta beror delvis pa att mddradldern verkar ha sjunkit men framforallt
beror det pd den 6kade anvindningen av PGD.!%®

Skulle vi i takt med de 6kade genredigeringsmojligheterna minska antalet
barn foédda med Downs syndrom avsevért mer dn vad det redan idag gors?
Med storst sannolikhet, ja. Manga méanniskor har troligen en 6nskan om att
f4 ett friskt barn och en effekt av PGD kan med stor sannolikhet leda till att
fler friska barn dn tidigare kommer att fodas. Effekten av detta riskerar dock
enligt min uppfattning att leda till problematik kring vilka sjukdomar som
ska vara tillatna” att leda till en abort. Har skulle det troligen krivas en
reglering av omradet for att dra griansen kring vilka sjukdomar som ska
kunna upptéckas genom PGD och foljaktligen kunna leda till en abort.!%

Det foreligger, som ndmnt i inledningen i detta underavsnitt, dven risker
med PGD. PGD ger resultatet pé vilken risk som foreligger for att ett barn
ska fodas med en viss sjukdom, inte att ett barn med bestimdhet kommer att
fodas med sjukdomen. Detta riskerar att leda till att barn som egentligen inte
hade fotts som sjuka &nda kommer att aborteras grundat pd den eventuella
risken som foreligger.

Samtidigt som genredigeringsmojligheterna och anvidndandet av PGD okar
finns det dock mojlighet att regleringen kring det kommer att 6ka. Detta géar
dock inte att siga med sékerhet, men det har redan hént i bland annat North
Dakota som numera forbjuder abort grundat pa genetiska avvikelser,
déribland Downs syndrom.

Ytterligare en effekt av PGD dr att det i USA kan anvéndas till att vilja kon
pa sitt barn. I mansdominerade lander dir manga onskar att {4 ett barn som
ar av det manliga konet riskerar detta att leda till en ojimn fordelning i vilka
kon som fods.

108 Socialstyrelsen: fosterskador och kromosomavvikelser, 2018-03-13, besokt 2022-01-15.
199 Detta diskuteras vidare under avsnitt 8.5.2.
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S Forskning/kliniska provningar

I kommande avsnitt gors en genomgéng av forskning och kliniska
provningar. Detta knyter an till foregdende avsnitt som behandlat
regleringen av diagnostik, men till skillnad pa foregéende avsnitt ligger har
fokus pé forskning och kliniska prévningar. Avsnittet kommer att ta upp hur
Sverige, EU och USA reglerar det.

5.1 Sverige

I en fordndring i LGI som trddde ikraft 2022-01-31 konstateras att forsok i
forsknings- eller behandlingssyfte som medfor genetiska fordandringar som
kan gé i arv hos ménniska inte fir utforas. Nér det skulle goras en
fordndring av lagen gjordes ett forslag till lag om @ndring i LGI. I samband
med forslaget infordes 1 2 kap. 3 § 2 st. en upplysningsbestimmelse om
forbudet i artikel 90 andra stycket i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska provningar av humanldkemedel
och om upphdvande av direktiv 2001/20/EG. Den bestdmmelsen
konstaterade att det dr forbjudet att genomfora sddana genterapeutiska
kliniska provningar som resulterar i att konsstamcellers genetiska identitet
hos forsokspersoner fordndras. Hanvisningen till bestimmelsen 1 EU-
forordningen foreslogs vara dynamisk, alltsa avse bestimmelsen i den vid
varje tidpunkt géllande lydelsen.'!?

Det ér dock tillatet att i en viss omfattning forska pd dndringar i konsceller.
Mot bakgrund av 5 kap. 5 § LGI &r det inte forbjudet att forska pa
konsceller och befruktade 4gg men det dr forbjudet att fora in befruktade
dgg som har varit foremal for forsok i forsknings- eller behandlingssyfte i
kvinnans kropp.!!!

I dataskyddsregelverket regleras behandlingen av genetisk information.
Forskning pa genredigeringsomradet regleras i etikprovningslagen. Vidare
leder fragan om genetisk integritet till fragor om skyddet for méanskliga
rittigheter, ddr sédrskilt den personliga integriteten och
ménniskovérdesprincipen aktualiseras.!!?

Forst och framst far forskning bara godkénnas om den kan utféras med
respekt for minniskovérdet i enlighet med 7 § lag (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor (etikprovningslagen). |
andra hand dr det viktigt att ménskliga réttigheter och grundldggande
friheter alltid ska beaktas vid etikprovningen samtidigt som hinsyn ska tas
till intresset av att ny kunskap kan utvecklas genom forskning. Méanniskors
vilfird ges foretrade framfor samhéllets och vetenskapens behov.!!* Min

110 prop. 2017/18:196.

111 Slokenberga, s. 196 f.

112 Slokenberga, s. 188, se vidare under avsnitt 8.1.
113 8 § etikprovningslagen.
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tolkning av detta blir att trots viljan att standigt forsoka utveckla
vetenskapen, dr médnniskovérdet och de tillhdrande réttigheterna av storre
vikt dn utvecklingen som sddan. Om minniskans rittigheter inte kan
tillgodoses far forskningen inte under nagra omsténdigheter utforas trots att
det skulle kunna resultera i vetenskaplig framgéng.

En viktig aspekt dr att forskning enbart far godkidnnas om de risker som den
kan medfora for forskningspersoners hélsa, sdkerhet och personliga
integritet vigs upp av dess vetenskapliga vérde.!'* Forskning far inte
godkdnnas om det forvéintade resultatet kan uppnds pé ett annat sétt som
innebdr mindre risker for forskningspersoners hélsa, sidkerhet och personliga
integritet.!!

5.2 EU

Vid bedomningar av ansékningar om kliniska provningar bor sérskilt
beaktas den forvéntade terapeutiska nyttan och nyttan for folkhdlsan
(relevans) samt vilka risker och oldgenheter de eventuellt innebér for
forsokspersonen. Vad géller relevans bor olika aspekter beaktas, delvis om
den kliniska provningen har rekommenderats eller forskrivits av de
myndigheter som ansvarar for bedomningen av ldkemedel. Delvis beslut om
de far sldppas ut pa marknaden och huruvida surrogatmarkorerna, nér
saddana anvinds, ir motiverade.!!®

Beddmningen av ansdkningar om tillstdnd for kliniska préovningar bor
grundas pd lamplig sakkunskap. Hénsyn bor tas till en specifik sakkunskap
vid utvirderingen av kliniska provningar som inbegriper forsokspersoner
som befinner sig i nddsituationer, underariga, forsokspersoner som inte dr
beslutskompetenta samt gravida och ammande kvinnor. I 1dmpliga fall bor
dven hénsyn tas till andra givna specifika populationsgrupper, sdsom dldre
personer eller personer som lider av sdllsynta eller véldigt sallsynta
sjukdomar.!!”

Enligt Regulation (EU) No 1291/2013 (Horizon 2020) ska all forskning pa
ménskliga celler stimma 6verens med etiska principer och internationella
samt nationella regelverk/konventioner. Sérskilt fokus bor ligga pa
proportionalitetsprincipen, ritten till privatliv, rétten till skydd av personliga
data, ritt till fysisk och mental integritet, rdtten till icke-diskriminering samt
behovet av att sékerstilla hilso- och sjukvérd pa hoga nivéer.'!®

114 9 § etikprévningslagen.

11510 § etikprovningslagen.

116 punkt 13 om skil till varfor Europaparlementets och radets forordning (EU) nr.
536/2014 om kliniska provningar av humanlédkemedel har antagits.

17 Punkt 19 i foérordning om kliniska prévningar om humanlikemedel om skl varfor
forordningen har antagits.

118 Artikel 19 Horizon 2020, besokt 2022-01-20.
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Forskning och innovationer som gors under Horizon 2020 ska ha ett sérskilt
fokus pé civila réttigheter. Foljande forskningsomraden ska inte bli
finansierade:

a) forskning som syftar till att klona ménniskor for reproduktiva syften,

b) forskning som ér avsedd for att modifiera de drftliga generna hos
ménniskor som kan leda till att ndstkommande generationer drver
genmodifieringarna,

c) forskning som dr avsedd att skapa ménskliga embryon som enbart &r
till for att anvinda eller forska pa stamceller, inkluderande somatisk
karnoverforing. !

Horizon 2020 faststdller dock att forskning pa ménskliga celler, savéil vuxna
som embryon, kan bli finansierat. Beslut grundas dock pé innehallet i
forskningsforslaget och lagstiftningen i medlemsstaten som é&r involverad.
Ingen forskning ska godkénnas for finansiering om forskningen dr forbjuden
1 samtliga medlemsstater. Om en 6nskan finns om att genomfora forskning i
ett land dér forskningen &r forbjuden, fér inte heller det finansieras.!?® EU
reglerar inte genredigering som befinner sig utanfor den kliniska
provningen. Séledes far ingen finansiering av sddana projekt genomforas.!?!

5.3 USA

En individ eller ndgon stéllforetrddare méste samtycka till forskning i
enlighet med tillimplig lag.!?? Det finns regleringar pé statlig niva i USA
kring forskning pa foster, men inte pa embryo.!?

Eftersom USA:s sjukvérdssystem till stor del bygger pd pengar och inte har
ndgon dvergripande hélso- och sjukvérdslagstiftning har fokus pa forskning
1 USA hamnat pa pengar, eftersom det dr det fokus deras regelverk baseras

pa.

Inga pengar fér tillskjutas av staten for att skapa ett ménskligt embryo som
ska anvindas till forskning. Pengar fér inte heller anvindas till att forska pé
ménskliga embryon som sedan kommer att forstoras, kasseras eller som
riskerar att skadas. Med ett ménskligt embryo menar man en organism som
inte &r skyddad under “ménniska” i lagstiftningen.'?*

Det ér inte heller tilldtet med finansiering for att forska pa manskliga
embryon som medvetet dr skapade eller modifierade, for att leda till en

19 Tbid.

120 Tbid.

121 The Sienna Project, s. 73, besokt 2022-02-05.

122 SEC 2023 (42 U.S.C. 1397k-2).

123 45 CFR Part 46, General Comments.

124 SEC. 508, H.R.1865 Further Cosolidated Appropriations Act, 2020.
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arftlig genetisk modifikation av embryos genom (och ddrmed dndra
embryots egenskaper).!?

Sedan december 2015 har Kongressen i USA regelbundet lagt till &ndringar
1 FDA:s ”funding bill”. Detta gor det mojligt for FDA att dvervéga
eventuella ansokningar de fér in som berdr forskning ndr manskliga
embryon har blivit skapade eller modifierade pa en internationell niva, for
att inkludera fall som skulle leda till drftliga genmodifikationer. Utan FDA:s
tillatelse dr det dock tillatet att genredigera i USA. Det dr vidare tilldtet att
forska pa genredigering av embryon trots att det inte r tillitet att ansoka om
finansiering for det.!?¢ Saledes gar det att se en slags huvudregel i att det
inte ar forbjudet att forska pa genredigering i USA men att det inte tillskjuts
ndgra statliga pengar for att genomfora sddan forskning.

Om The National Institutes of Health (NIH) skulle dndra sin
finansieringspolicy eller om FDA skulle kunna godkinna ansékningar om
forskning pa genredigering kan det aktuella regelverket komma att dndras.
Det har gjorts forsok att dndra finansieringspolicyn. I juni 2019 foreslog
flertalet demokratiska lagstiftare att man skulle ta bort begransningen som
for tillféllet star i vigen for att FDA ska kunna godkénna forskningsforsok
inom genredigering.!'?’

2019 framfordes en resolution'?® i Senaten av en senator, Feinstein, om att
det behdvs internationella etiska standarder inom genredigerings-forskning.
Detta gjordes mot bakgrund av att genredigering ska mdojliggora for forskare
att gora fordndringar i genomet. Vidare mot bakgrund av att det finns ett
stort hopp att genredigering ska leda till nya terapier och botemedel for
sjukdomar. I resolutionen sades dven att det finns risk att det uppkommer
oavsiktliga effekter under utvecklingen av genredigering och att vissa IVF
som har anvént genredigerade embryon har visat sig vara osikra.!?’

Feinsteins 6nskan var att Senaten skulle motsétta sig den kinesiska
forskarens genredigering och uppmérksamma fragan kring huruvida arftlig
genredigering beror hela ménskligheten. Vidare var 6nskan att Senaten
skulle stotta flertalet organisationer och ldnder som kunde komma att skapa
ett ramverk for genredigering samt att the Secretary of State skulle
samarbeta med andra lédnder och internationella organisationer for att
tillsammans komma fram till granser med genredigering.'3°

125 SEC. 745, H.R.1865.

126 Tbid.

127 Tbid.

128 Bn resolution innebir en text som rekommenderar eller slar fast principer eller
handlingsvégar. Resolutioner kan dven fordoma vissa foreteelser eller handlingsmonster.
Nationalencyklopedin: resolution, besokt 2022-03-01.

129 Resolution 275, Calling for international ethical standards in genome editing research,
2019-07-15, besokt 2022-02-04.

130 Tbid.
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5.4 Jamforelse

En likhet mellan USA och Sveriges regleringar dr att det &r tillatet att
genomfora forskning inom genredigeringsomradet. Det finns dven en likhet
mellan EU och USA nér det kommer till finansiering, ndmligen att
forskningsprojekt som gors for att modifiera gener som kan leda till
arftlighet av modifikationen inte far finansieras med statliga pengar.

Annu en likhet aterfinns i regelverket kring informerat samtycke. Det kréivs
ett informerat samtycke i Sverige, USA och inom EU for att fa genomfora
forskningen. En stor skillnad dr dock att det finns regelverk kring forskning
pa embryon inom Sverige och EU men inte 1 USA, dér fokus enbart har
hamnat pd kvinnan och foster eller nyfodda. Ytterligare en skillnad 4r det
fokus som USA har i sitt regelverk pd pengar. Nistan hela lagstiftningen
baseras pé finansieringen av forskningen, inte pé sjdlva utférandet av
forskningen. Detta beror troligen pa det grundldggande hdlso- och
sjukvérdssystemet som dterfinns i USA som grundas pd ekonomi.
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6 Forbjudet eller inte?

Att reglera genredigering &r inte en enkel sak. Det blir en fraga om
eventuella hilsofordelar, ddr genredigering lyfter fragorna om sociala,
etiska, legala och tekniska fragor som maéste regleras for att anvindandet ska
vara mojligt. Det vicker dven frdgor om minsklig véardighet. Den
vetenskapliga biten maste sikerstéllas och en reflektion av etiken méste
goras for att kunna skapa regelverk som antingen tillater eller forbjuder
genredigering.'3!

Vetenskap — som 1 detta fall vetenskap kring genredigering - handlar inte
enbart om fordelar och framsteg. Det handlar dven om eventuella risker och
behovet av att skydda atgédrder for att ta itu med och tackla eventuella
problem som kan komma att uppsta.!3? Samtliga stater har en skyldighet att
skydda individer och sékerstélla att deras genetiska integritet inte dventyras
vid eventuellt anvindande av genredigering.!'*?

Viktigt att ha i dtanke &r att det inte &r helt enkelt att genomfora
genredigeringar och att det inte gér att genomfora utan utmaningar. Det
finns fall nér det har blivit felaktiga resultat, &ven vid PGD. Tolkningarna av
genfordndringarna &r utmanande och ibland kan ldnken mellan s&

kallad “genetic makeup”!** och genforindringarna vara mer komplexa 4n
vad man fran borjan har forutspatt.!3> T dagslaget dr teknologin bakom
genredigering inte tillrackligt sdker for att goras pd ménniskor. Omradet
medfor idag olika former av osékerhet kring vilka positiva och icke-
onskvirda egenskaper det eventuellt kan leda till.!3¢ Detta ar troligen
anledningen till varfor genredigering dr forbjudet i de flesta ldnder.

Foljande avsnitt syftar till att utreda om Sverige, EU och USA har ett forbud
mot ett faktiskt anvindande av genredigering eller inte och hur det regleras.
Vidare gors en kort redogdrelse for hur globala ménniskorittsliga
organisationer ser pa genredigering. Avsnitten kopplas samman i
underavsnitt 6.5 dér en jamforelse gors mellan hur Sverige, USA och EU
reglerar det. Skillnaden mellan detta och féregdende avsnitt &r att
foregdende avsnitt undersokte huruvida forskning inom genredigerings-
omrédet &r tillatet eller inte medan detta undersoker det faktiska
genomforandet av genredigering pa embryon.

131 Slokenberga och Howard, s. 201.

132 Slokenberga och Howard, s. 205.

133 Slokenberga och Howard, s. 221.

134 »Genetic makeup” innebir generna som bestdmmer hur en minniska ser ut.
135 Niemic och Howard, kapitel 13.3.4.

136 Slokenberga och Howard, s. 210.
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6.1 Sverige

Regleringen av genredigering i Sverige gors framst i tva olika lagar som
syftar till att skydda den genetiska integriteten. Det &r i1 forsta hand LGI och
i andra hand lagen (2002:297) om biobanker 1 hélso- och sjukvirden m.m
(biobankslagen). Utdver dessa tvé lagar tillimpas dven de allmdnna
bestimmelserna for hélso- och sjukvéarden nir genetiska analyser gors inom
ramen for sidan verksamhet.'*” Vidare finns det konstitutionella skyddet att
forskningens frihet &r skyddad enligt bestimmelser som meddelas i lag.!8

Enligt LGI definieras genterapi som “en behandling som innebér att en frisk
gen med hjélp av en bdrare (vektor) fors in i celler hos en individ som har en
genetisk sjukdom”. Definitionen har fokus pa metoden och det medicinska
dndamalet, men den har inte fokus pd sddana éndringar i det ménskliga
genomet som inte har medicinska andamal (som att ’forbattra” ménniskor,
viélja yttre egenskaper etc). Det dr osdkert om definitionen begrinsar lagens
tillimpning pa sddana ingrepp med hénsyn till att de materiella
bestimmelserna i 2 kap. LGI avviker frén anvdndningen av begreppet
genterapi och fokuserar pa forbjudna beteenden inom forskning och
medicinsk vard. Tillimpningen av andra relevanta normer kan dessutom
begrinsa mojligheten att anvéinda tekniken for icke-medicinska dndamal. !

Genterapi pa kroppsceller ér inte direkt lagreglerat i Sverige men
etikprovningsregleringen och lakemedelsregleringen kan vara tillamplig.
Det ér inte heller tillatet att anvéinda behandlingsmetoder som syftar till att
astadkomma genetiska &dndringar som kan gé i arv enligt 2 kap. 4 § LGI.
Detta stimmer vél 6verens med EU:s regelverk inom omrédet for kliniska
provningar av humanlakemedel.!4°

Noterbart dr att LGI inte klargor vad en genetisk sjukdom eller skada dr.'4!
Exempelvis gér det i 2 kap. 4 § LGI att utldsa att behandlingssyfte som
medfor genetiska forandringar inte fir utforas, men det fortydligas inte vad
genetiska fordndringar innebdr. I 3 kap. 2 § omnidmns 1 vilka situationer
tillstdnd for PGD ges. Dar maste det foreligga forekomsten eller risken for
en sjukdom for att tillstdnd ska ges. Inte heller dér klarldggs vilka sjukdomar
som omfattas. Om det finns en risk for allménna hédlsoundersokningar i form
av genetiska massundersdkningar som tenderar att bli instrument for
sortering, klassificering och virdering av individer méste de anses vara
oforenliga med en humanistisk manniskosyn. Sddana projekt ska inte
tilldtas.'*

Enligt min &sikt skulle det vara fordelaktigt att man i LGI dven fokuserar pa
dndringar i det méinskliga genomet som inte har dndamalet att ”forbattra”

137 Slokenberga, s. 188.

138 2 kap. 18 § 2 st. Regeringsformen (SFS 1974:152).

139 Slokenberga, s. 196.

140 Slokenberga, s. 196 f.

141 Slokenberga och Howard, s. 218.

142 Gronwall, 3 kap. 2 § LGI Karnov (JUNO), besokt 2022-03-14.
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ménniskor. Vidare skulle det vara fordelaktigt att i LGI klargdra vad en
genetisk sjukdom eller skada ar, for att det inte ska uppsta
gransdragningsproblem och for att forenkla beslutsfattande kring tillstdnd.
En sédan reglering skulle tydliggdra innebdrden av LGI i1 Sverige.

Forbudet mot att genomfora forsok i forsknings- eller behandlingssyfte som
medfor genetiska forandringar som kan gé i arv terfinns i 2 kap. 3 § LGI
och giller oberoende av om forsdken utfors pé konsceller eller pa
kroppsceller. Atgirden ir strikt forbjuden om forsok pa kroppsceller skulle
leda till forédndringar 1 konsceller. Dock innebér inte forbudet atgarder som i
forskningssyfte vidtas pa befruktade dgg och pd dgg som har varit foremal
for somatisk cellkdrndverforing. Ett sddant forsok ar tillatet att genomforas
langst till och med den fjortonde dagen efter
befruktningen/cellkdrndverforingen. Nér det val dr gjort sé ska dggen
forstoras (5 kap. 3 § 2 st. LGI). For det fall att ett 4gg har varit foremal for
forsok 1 forskningssyfte dr huvudregeln att dgget inte far foras in i en
kvinnas kropp.'#?

Vidare r det enligt 5 kap. 5 § LGI forbjudet att fora in konsceller och
befruktade 4gg som varit foremal for somatisk cellkdrnoverforing i kvinnans
kropp. Séledes ér inte heller kirndverforing i syfte att bota sjukdomar med
mitokondriell koppling tillaten. I andra lander har detta anvénts i syfte att
undvika mitokondriella sjukdomar hos fostret.!#

Sammanfattningsvis kan det konstateras att regleringen pa genredigering i
Sverige innebar ett forbud pé att genomfora genredigering som kan leda till
forandringar i arvsmassan, som dessutom kan komma att drvas av framtida
generationer. Forbudet innebér dock inte pa forsok i forskningssyfte som
vidtas pa befruktade dgg, sa linge dgget forstors senast den fjortonde dagen
av befruktningen/celloverforingen. Det dr dock tillatet med PGD 1 vissa fall.
Sammanfattningsvis kan sdledes sdga att forsok i forskningssyfte ar tilldtna,
PGD ir tillatet i viss mén men det faktiska genomforandet av genredigering
pa ett embryo som ska foras in 1 kvinnans kropp é&r infe tillatet.

6.2 EU/Europaradet

Inom Europa finns det en véldigt restriktiv instéllning till att tillata
genredigering av konsceller. Trots att Europa generellt har en restriktiv
instéllning finns det vetenskapliga diskussioner om att det i sirskilda
situationer kan anses vara etiskt forsvarbart att tillata genredigering av
konsceller.!#

CFREU erkinner respekten for ménniskans vérdighet och rétten till
personlig integritet. I stadgan foreskrivs att den berdérda personens fria och

143 Gronwall, 2 kap. 3 § LGI, Karnov (JUNO), besokt 2021-11-30.
144 Slokenberga, s. 197.
145 Slokenberga, s. 188.
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informerade samtycke krédvs for alla interventioner pa det biologiska och
medicinska omradet. Direktiv 2001/20/EG innehéller omfattande
bestammelser om skydd av forsokspersonerna som CFREU konstaterar bor
f4 finnas kvar. Bestimmelserna kring vad som giller faststidllande av
lagligen utsedda stillforetrddare for personer som inte dr beslutskompetenta
och for underariga skiljer sig 4t medlemsstaterna emellan. CFREU
konstaterar att medlemsstaterna sjdlv bor fa faststilla den lagligen utsedda
stallforetradaren for personer som inte dr beslutskompetenta och for
underariga. Vidare sdger CFREU att det krévs sirskilda skyddsatgérder for
forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta, underariga och gravida samt
ammande kvinnor, !4

Det idr inte tilldtet med ndgon form av diskriminering mot en person som
grundar sig pé dess genetik.!'*” Ett ingrepp som syftar till att modifiera det
minskliga genomet fir enbart anvéndas i syfte att forebygga, diagnostisera
eller for att kunna behandla sjukdomen sé lange det infe innebir att
modifiera genomet hos ndgon ménniska eller nadgot embryo.!*® Vidare far
inte genredigering anvandas for att vélja sitt framtida barns kon, sa linge det
inte dr ett kon som sarskilt dr drftligt mottagligt for en specifik sjukdom. !+
Att inte fa vilja sitt framtida barns kon — sa ldnge det inte grundar sig pa
hélsorelaterade orsaker - dr enligt min asikt en rimlig och bra sak da det
inom vissa kulturer troligen skulle leda till ett 6verflod av pojkar som fods.

6.3 USA

I USA ér inte genredigering direkt forbjudet och det finns framforallt ingen
lag som forbjuder eller tilldter det. Dock har NIH informerat om att de inte
finansierar ndgon form av genredigering pd ménskliga embryon. FDA har
hittills varit negativt instédllda till anvindningen av genredigering i
reproduktiva sammanhang och tros inte dndra sin instéllning inom snar
framtid.!>°

Genredigeringen regleras inte pa statlig niva, men pa delstatsniva i viss man.
I Alabama finns ett skydd for diskriminering av forsdkring och anstéllda
baserat pd PGD, men det finns ingen lag som ndmner ndgot om
genredigering.!! T Massachusetts omndmns forskning kring genredigering,
men inte faktiskt anvéindande av genredigering.!>? Eftersom det inte finns
ndgon reglering eller ndgot forbud av genredigering i dessa stater torde det

146 Artikel 27 forordning om kliniska prévningar av humanlikemedel.

147 Artikel 11 Konventionen om ménskliga rittigheter och biomedicin (4.1V.1997).

148 Artikel 13 Oviedokonventionen.

149 Artikel 14 Oviedokonventionen.

150 C van Beers, 2020-06-09, besokt 2022-01-20.

151" Alabama Code Title 25. Industrial Relations Labor § 25-5-355 och Alabama Code Title
27. Insurance § 27-53-1.

152 Massachusetts General Laws Part 1. Administation of the Government (Ch. 1-182) Ch.
111L, § 7 och Massachusetts Genral Laws Part I. Administration of the Government (Ch. 1-
182) Ch. 111L § 8.
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innebdra att det ar tillatet. Delar av genredigeringen regleras pa delstatsniva,
men jag har inte kunnat hitta ndgon delstat som de facto forbjuder faktiskt
genomforande av genredigering, forutsatt att det genomfors genom privat
finansiering.

Det finns en rekommendation i USA som é&r skapad av en icke-statlig
organisation, the National Academies of Science, Engineering and
Medicine, som sidger — precis som Sverige — att om forskning pa embryon
gors far den bara genomforas fram till den 14:e dagen. Detta &r dock ingen
federal reglering eller reckommendation, men en rekommendation skapad av
organisationen som ndmndes tidigare.!> Eftersom det enbart &r en
rekommendation har det troligen inget bindande juridiskt virde. Mot
bakgrund av det och att det inte finns ndgon lag som reglerar det, har
rekommendationen troligen ingen storre betydelse. Nagra lékare lar dock
trots det forhdlla sig till rekommendationen.

6.4 Globalt

Sékerheten som dr relaterad till genredigering stéller krav pé att manniskors
vardighet skyddas. Artikel 7 International Covenant on Civil and Political
Rights (ICCPR) stéller — som de flesta regleringar — krav pé att personer ska
genomga ingrepp enbart om de har gett sitt fria samtycke. Ett mindre stringt
krav stélls dock pa nér det giller personer som &dr oférmogna att samtycka.
Samma regleringar uppritthélls i de flesta regionala instrumenten.!>*

Inga internationella eller regionala méinniskorétts-organisationer ger ndgon
sarskild tydlig vigledning kring genredigering. Exempelvis inga av
rittigheterna som reglerar rétten till hélsa eller rétten till privatliv ger ndgon
direkt rattighet att ta del av framgéngar inom genredigering. I samma
kontext finns det ingen beskrivning av hur tillgéngligheten av framgéngarna
inom genredigeringen ska se ut, om det ir tillatet eller inte att bara nagra
personer ska ha rétten att ta del av det. Detta kan ses som att det ar upp till
varje stats beslutsfattande, vilka bor inkludera att det ska vara lika for alla
och att ingen ska diskrimineras.!>

Det skulle vara fordelaktigt med en global bestimmelse av genredigering
som skulle besvara fragorna ”hur?”” och ”vem?”. Eftersom genredigering
leder till flertalet svarigheter kopplade till ménskliga rattigheter, skulle det
vara fordelaktigt om samtliga regionala och globala minskliga réttigheter-
bestimmelser skulle hjdlpa till att paverka betydelserna av genredigering.
En global bestimmelse om genredigering skulle kunna leda till svar pd de
etiska problem som kan uppsté i1 forhallande till moral och lagstiftning. Det
skulle &ven kunna leda till en mer snarlik bedomning av ett embryos

153 Future medicine: National human embryo and embryoid research policies, 2020-08-17,
besokt 2022-02-02.

154 The Sienna Project s. 40.

155 The Sienna Project, s. 108 f.
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rittsliga status. En global bestimmelse skulle krdva en balansgang mellan
olika réttigheter och intressen och skulle troligen kunna leda till andra
bestimmelser dn de som finns idag. Noterbart dr dock att olika ldnder
troligen skulle tolka bestimmelserna olika vilket fortfarande skulle kunna
leda till olika lagstiftningar i olika l&nder, som dock troligen skulle skilja sig
fran de som finns idag.!>®

6.5 Risker och jamforelse

En tydlig skillnad mellan USA, EU och Sverige ar att det i Sverige och EU
finns bestimmelser som konstaterar att det inte &r tillatet att genomfora
genredigering. Sarskilt om man jamfor Sverige och USA:s regleringar sé gér
det att se att det faktiskt dr reglerat i Sverige medan det inte dr det i USA.
Man fér dock ha i dtanke att det &r tillatet i Sverige med forskning fram till
den 14:e dagen. I USA finns det rekommendationer, men inte pa statlig
niva. Rent krasst kan sdledes genredigering genomforas i USA eftersom det
inte dr reglerat pa nationell niva. Sen finns det dock sdrskilda bestimmelser
for varje delstat. Eftersom det inte &r reglerat pé statlig nivd i USA rdder det
en betydligt storre risk for eventuella problem i jamforelse med Sverige.

Inom EU och Sverige anser jag inte att det foreligger négra storre risker,
eftersom det de facto inte &r tillatet att genomfora genredigering. P& den
grunden finns det enligt min uppfattning ingen direkt risk att ndgon skulle
bli diskriminerad pd grund av genredigering eftersom det &r olagligt att
genomfora det.

Eftersom genredigering inte dr forbjudet i USA foreligger det troligen viss
risk att det kan leda till diskriminering, mot bakgrund av att det inte &r direkt
reglerat i landet. Det finns rekommendationer, men rekommendationer har
troligen inte tendensen att stoppa ménniskor i samma grad som lagar har.
Diskrimineringen som genredigering riskerar att leda till i USA dr grundat
pa genetik, att sirskilda grupper skulle stigmatiseras och anses vara
oonskade. For att undvika det torde det vara fordelaktigt for USA att ha ett
overgripande regelverk med utsatta ramar. Att diskriminering skulle ske
grundat pd ekonomi i USA é&r dock inte min uppfattning. Det baserar jag pé
hur USA:s hilso- och sjukvardssystem dr uppbyggd pa pengar och att det
redan idag finns stora skillnader pd virden minniskorna far, grundat pd
deras ekonomiska stéllning.

Nir det géller samtycke finns det vissa risker, som kommer att tas upp under
avsnitt 7. Det finns risker i forhéllande till samtycke eftersom ldget med vad
som géller kring embryon dr nigot oklart.

156 The Sienna Project, s. 109.
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6.6 Etiska grinsdragningsproblem

For det fall att genredigering visar sig vara sékert och effektivt kan det anses
vara logiskt och rentav onskvirt att korrigera sjukdomsframkallande
mutationer sd tidigt som mojligt i livets skede, innan skadliga gener borjar
utdva sin forédande verkan. Men i samband med detta kommer det troligen
dven att finnas frestelser att “uppgradera” normala gener till formodat
overldgsna versioner. Troligen kommer det dven finnas en frestelse att
redigera gener hos ofddda barn for att minska risken for att drabbas av
exempelvis hjartsjukdomar, alzheimer, diabetes och cancer. Men hur ska
man stélla sig till att forse ofédda barn med andra fordelaktiga egenskaper
som storre styrka och 6kade kognitiva formégor, eller att fordndra fysiska
egenskaper sdsom dgon- och hdrfarg? Den strdvan verkar néstan ligga i
ménniskans natur, men for det fall att minskligheten borjar rora sig langs
detta sluttande plan finns det en stor risk att ménskligheten hamnar dér den
inte &r amnad att hamna.'>’

Genredigering tvingar oss alla att brottas med den obekvima och besvérliga
frdgan om var gransen ska dras nér det giller modifiering av méinniskans
genetik. Somliga forkastar varje form av genetisk modifiering som nagot
avskyvirt eftersom det dr en krdnkning av naturens heliga lagar och livets
vardighet. Vissa uppfattar genomet som en mjukvara som kan anvéndas till
att laga, rengdra, uppdatera och uppgradera och de hdvdar att det inte bara ér
irrationellt utan omoraliskt att pa nad och onéd “radera” ménniskor med
bristfilliga gener fran planeten. Overviiganden som att “radera” méinniskor
med bristfdlliga gener har fatt vissa att kriva att ett direkt forbud mot att
redigering av arvsmassan hos ofédda ménniskor bor finnas, samtidigt som
andra vill att forskarna ska kunna arbeta vidare utan begrinsningar.'>%

Trots att man utgar ifrén att bade den vetenskapliga noggrannheten och
informationen som delas med fordldrarna bor vara sdkrade far man stilla sig
ett flertal fundamentala frigor. Ar mdjligheten att vilja att genomga en abort
mot bakgrund av det man har upptéckt etiskt korrekt? Bor det vara tillatet att
genomga en abort nér ett embryo har genférdndringar? Vilka
genfordndringar och sjukdomar borde vara tilltna skil for att genomga en
abort? Var ska grénsen dras? Sist men inte minst, vilka sociala implikationer
paverkar vad som ar “normalt” och “allvarligt handikapp”?!>

Det som en frisk ménniska anser vara en lag livskvalitet kanske inte en sjuk
eller handikappad person anser det vara. Man maste ha i atanke att studier
har visat att sjuka eller allvarligt handikappade personer ofta anser sitt liv
vara bra eller vildigt bra.'®®

157 Doudna och Sternberg, s. XV.

158 Doudna och Sternberg, s. XVIL

159 Niemiec och Howard, kapitel 13.3.4.
160 Niemiec och Howard, kapitel 13.3.4.
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Det blir onekligen en svar gransdragningsproblematik. For fragan som man
far stdlla sig dr: om genredigering ska vara tilldten, maste vi da specificera
vilka sjukdomar som ska vara tillitna att redigera bort? Enligt min asikt ar
en specificering den enda mdjligheten att halla det reglerat for att inte borja
rora sig pd for djupt vatten och borja redigera bort eller ligga till egenskaper
som inte dr hilso-relaterade. Att specificera vilka sjukdomar som skulle vara
tilldtna att redigera bort skulle ta bort en stor del av gransproblematiken som
kan uppstd. Genom att specificera vilka sjukdomar som skulle vara tillatna
att redigera bort, skulle det dock dven kunna leda till en debatt om vilka
sjukdomar som ska vara aktuella och hur man ska méta en persons vérdighet
och livskvalitet.
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7 Ett embryos rattsliga status

Huruvida ett embryo atnjuter ménskliga rattigheter eller inte inom forskning
ar nagot kontroversiellt. Om ett embryo inte atnjuter rittigheterna till
ménskliga réttigheter kan det dock fortfarande ha rétten att tnjuta visst
skydd beroende pa hur de olika staterna har beslutat sig for.'®!

Att genredigera ett embryo gor att lagstiftarna stills infor flertalet problem.
Forst och framst vilken rattslig status ett ménskligt embryo har. Dérefter
stdlls de infor problemet kring hur man ska skydda ett embryo i forhallande
till ménskliga réttigheter och hur man ska skydda virdigheten, rétten till liv
och ritten till ett privatliv.!6?

Generellt sett har inte organisationer inriktade pa méanskliga réttigheter varit
sarskilt tydliga eller villiga att ta upp den réttsliga statusen av ett embryo
eller om ett embryo &tnjuter manskliga réttigheter. Dessa frdgor har bland
annat lett till vissa svar i forhéllande till rétten till liv.!%3 Det har dock inte
lett till ndgot svar pa ett embryos rittsliga status.!®* EKMR har inte gett
embryon ett sdrskilt rittsligt skydd. Det kan argumenteras att det darfor
faller inom staternas “margain of appreciation” att sjdlva besluta om de vill
ge embryon ett sirskilt skydd.!®® Detta leder till att ett embryos legala status
dr oklar och ser olika ut i olika system.!'®¢

Foljande avsnitt har som syfte att se pd hur och om ett embryo har en réttslig
status och hur det eventuellt regleras i Sverige, EU och USA. Vidare syftar
avsnittet till att se hur embryos eventuella réttstatus forhéller sig till
genredigering. Dérefter utreds dven samtycke i kontext till embryo.
Slutligen gors avvégningar kring vad som talar fér och emot om ett embryo
ar ett rattssubjekt som dtnjuter réttskapacitet.

7.1 Sverige

Det forsta som kan vara av vikt att kartligga nédr det kommer till embryo &r
nér ett embryo uppstar, eftersom det skiljer sig 4t mellan olika lander. Det &r
ndgot oklart ndr ett embryo anses uppstd enligt svensk lagstiftning, men
enligt SMER dér ett embryo det som uppstér fran befruktning till
implantation vid andra fosterveckan.!®” T LGI definieras inte nér ett embryo
uppstar.

161 The Sienna Project, s. 40.

162 The Sienna Project, s. 21.

163 Artikel 6 ICCPR.

164 Human Rights Committee, General comment No. 36 (2018) on article 6 of ICCPR, on
the right to life, CCPR/C/GC/36, para. 8.

165 The Sienna Project, s. 38.

166 The Sienna Project, s. 109.

167 SMER: om livets bérjan, 2000, besokt 2022-03-12.
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Sverige har ingen direkt reglering pa ett embryos rittsliga status bortsett
frdn Barnkonventionen som implementerats som svensk lag.!%® Det
konstateras enligt Barnkonventionen!®® att barnet pa grund av sin fysiska
och psykiska omognad behdver sérskilt skydd och sérskild omvardnad,
inklusive lampligt rittsligt skydd, s&vil fore som efter fodseln.!’® Men kan
det tolkas som att barnet sdvil fore som efter fodseln har ritt till ett lampligt
rittsligt skydd betyda att det &r ett rattssubjekt som atnjuter rittskapacitet?
Jamfor detta med det faktum att det sdgs i Barnkonventionen att den r till
for att skydda alla barn under 18 &r, men inte nimner ndgot om embryon.!”!

Wienkonventionen om traktatrétten liknas ibland vid en folkrittslig
avtalslag, den kan séledes hjilpa till med tolkningen av
Barnkonventionen.!”?> Enligt Wienkonventionen ska den gingse meningen
av uttrycket ses i sitt ssmmanhang och mot bakgrunden av konventionens
dndamal och syfte. Art. 31.2 Wienkonventionen konstaterar att
sammanhanget ska utgoras av bland annat den vriga konventionstexten,
inklusive preambel och eventuella bilagor. Sammanfattningsvis innebér det
att en konvention méste ses som en helhet och att det inte gér att tolka ett
uttryck isolerat fran den 6vriga konventionstexten.!”3

Vid sokandet efter den géingse meningen av ett uttryck sett i forhallande till
den Ovriga konventionstexten finns nigra utgdngspunkter som kan vara till
hjélp. Nér samma uttryck sett i forhdllande till en konvention kan ett rimligt
antagande vara att uttrycket har anvéints i samma betydelse vid samtliga
tillfallen. Om dédremot olika uttryck anvénds vid olika tillfdllen kan det tyda
pa att uttrycken har anvénts i skilda betydelser. En érlig tolkning i
overensstimmelse med den gdngse meningen av uttrycken sedda i sitt
sammanhang och mot bakgrund av konventionens &ndamél och syfte kan
séledes resultera i en annan slutsats.!”*

Barnkonventionen ska saledes bade ses i sitt sammanhang samtidigt som
den gingse meningen av uttrycket dven ska ses mot bakgrunden av
Barnkonventionens &ndamél och syfte. I en konventions preambel kan det
ibland finnas hinvisningar till de &andamal som asyftas. Samtidigt som
sadana hinvisningar finns méste den som soker efter en konventions
dndamal och syfte se till hela konventionen, samt ha i dtanke att &ven
inledningen kan behdva tolkas. Barnkonventionens preambel ér sdledes
ocksa en del av konventionstexten och sammanhanget.!”

I forarbetena till Barnkonventionen gér att utldsa en diskussion som fordes i
arbetsgruppen om nér barndomen ansags borja. Det fanns forslag pa att

168 Lag (2018) om Forenta nationernas konvention om barnets réttigheter.
169 FN:s konvention om barnets rittigheter.

170 Barnkonventionen — preambeln.

171 Artikel 1 Barnkonventionen.

172 Regeringskansliet: Ds 2019:23, s. 19.

173 Ibid, s. 22.

174 Ibid.

175 Ibid, s. 36 £.
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barndomen bdrjar vid barnets fodelse, forslaget ledde dock till oenighet.
Darfor resulterade inte diskussionerna i ndgon definition av barndomens
borjan.!’¢ Foljden av diskussionen ledde till att det i preambeln infordes
hénvisningen om ofddda barn, men att den inte kan anvéndas for att bredda
konventionens omfattning. Det 1dmnades till respektive stat att tolka

inneborden av artikel 1 (som sédger att konventionen ér till for att skydda alla
barn under 18 &r).!”’

Nér Barnkonventionen ratificerades i Sverige tog regeringen upp
formuleringen om ofédda barn som aterfinns i preambeln. Regeringen
konstaterade att den, enligt folkrétten, till skillnad fran artiklarna inte anses
bindande. Preambeln ér enbart av betydelse for tolkning av artiklarna.!”®

Raittigheterna och skyldigheterna som anges i Barnkonventionen ses som en
foljd av definitionen av termen “’barn” till det fodda barnet och aktualiseras 1
barnets fodelsedgonblick. Barnkonventionen behandlar inte ofédda barns
rittigheter. Det kan diskuteras mot bakgrund av preambelns formulering —
ofodda barn — om det gér att hdvda att en stat har forpliktelse att ge barn fore
fodseln ett sérskilt skydd och sérskild omvérdnad. Hur ett sddant skydd ska
vara utformat regleras dock inte i Barnkonventionen eller nagot annat for
Sveriges del bindande internationellt instrument.!” Nér det géller fragan om
ofodda barns réttigheter har varken Barnkonventionen eller dess skapare
valt att berora fragan alls. Det finns inga direkta tecken pa en politisk
enighet mellan staterna om att utforma nya regler for ofédda barn.!8°

Barnkonventionens preambel som konstaterar att ett barn ska skyddas savél
fore som efter fodseln, har setts som en typiskt kompromiss-l6sning. Denna
16sning har misslyckats med att faststédlla vad som faktiskt giller. De flesta
observatdrer har ansett att Barnkonventionen har 1imnat mdjligheten {for
samtliga stater att ratificera konventionen pé det sétt som de onskar, alltsd
hur de onskar att skydda barn, om de véljer att skydda barn som redan &r
fodda eller dven ofodda barn. '8!

Varje levande barn omfattas av den inneboende ritten till liv'®2, men nar
livet borjar definieras inte i barnkonventionen. Sverige — och manga andra
lander - har 1 princip konstaterat att barnens rittigheter intrader efter fodseln.
Foster eller embryon har sdledes enligt Sverige i regel inte réttigheter eller
skyldigheter, utan dessa dtnjuter man efter fodseln.!®?

Enligt SMER méste man skilja pd skyddsvéirde och médnniskovérde. Vid en
konflikt mellan skyddsvirde och ménniskovérde maste en avviagning goras.
Om man 16ser upp kopplingen mellan skyddsvérde och méanniskovérde, kan

176 HR/PUB/07/1, artikel 1, C 1 och C 2 's. 28-31.
177.S0U 2020:63 s. 121.

178 Prop. 1989/90:107, s. 29.

179 Bk, (1993), 5. 918 f (besokt 2022-03-10).

180 Tbid, s. 921.

181 Alston, (1990) s. 157.

182 Artikel 6 Barnkonventionen.

183 Dahlqvist och Leviner (2020) s. 93.
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man hdvda att det befruktade dgget eller embryot har ett skyddsvérde utan
att ha ménniskovarde.!%*

7.2 EU/Europaradet

Det finns i Oviedokonventionen en sérskild reglering kring forskning pa
embryon in vitro.!8 T de fall ett lands lagstiftning tillater forskning pa
embryos in vitro ska det sékerstillas ett adekvat skydd av embryot. Vidare
dr det inte tillatet att skapa embryon for forskningssyfte.!%¢

I enlighet med direktiv 98/44!'87 — enligt principen om méanniskans vérdighet
och integritet — fir mdnniskokroppen i sina olika bildnings- och
utvecklingsstadier inbegripet konscellerna, inte vara patentbara. Saledes
visar dven direktivet pd att ménniskans vérdighet dr en princip som inte
endast ska tilldimpas pa den existerande ménniskan — pa det barn som redan
har f6tts — utan dven pd ménniskokroppen utifran dess allra forsta stadie av
dess utveckling, alltsd redan i befruktningsstadiet.!8®

7.3 USA

OAS American Convention on Human Rights ’Pact of San Jose” inkluderar
ritten till liv. Detta har dock tolkats som att inte gélla for embryon innan de
har forts in i en kvinnas kropp. '

Ett ménskligt embryo eller embryo inkluderar enligt USA alla organismer
som inte dr skyddade som méanniskor under 45 CFR 46 i Further
Consolidated Appropriation Act H.R 1865 som kan hérledas till fertilisation
eller kloning.

En sak som skiljer USA fran manga andra ldnder dr att regleringar kring
embryon kan skilja sig fran stat till stat. Vissa delstater tillater forskning pa
embryo medan andra inte gor det. Minga delstater férbjuder forskning pa
embryo, men manga tillater det om modern ger sitt samtycke till det.!°

For att 4 en forstaelse for hur det kan skiljas sig foljer hér en kort
genomgang av vissa staters regleringar. I Minnesota finns ingen specifik
eller allmén reglering pa forskning av embryon, men det r tilldtet med

184 SMER: det svarfingade ménniskovirdet, 2012, besokt 2022-02-21.

135 In vitro innebir ett experiment eller iakttagelser som ir gjorda i rekreationskérl, provror
etc. Se Nationalencyklopedin: in vitro, besokt 2022-01-02.

136 Artikel 18 Oviedokonventionen.

137 Som behandlar biotekniska uppfinningar: rittsligt skydd.

138 M4l C-34/10.

139 National Conference of State Legislatures: Embryonic and Fetal Research Laws, 2016-
01-01, besokt 2022-02-09.

190 Tbid.
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forskning p& embryon upp till 265 dagar efter fertilisering.!! Ingen form av
forskning p& embryon tilldten dr tilldten i Arizona.!®? I Kalifornien ar det
tillatet med forskning pd embryon om samtycke har getts frén fordldrarna
eller ndgon annan representant.!®® Enligt Virginias lag finns det inget
uttryckligt forbud kring forskning pé klonade embryon, men det dr forbjudet
att besitta “produkten” av ménsklig kloning. En ménniska &r dock inte i
lagtexten definierat om det avser nyfodda, embryon eller foster.!**

7.4 Jamforelse

Vid en jamforelse av USA:s, Sveriges och EU:s/Euroarddets regleringar av
ett embryos réttsliga status gar sammanfattningsvis att siga att det verkar
vara lika otydligt 6verallt. Det verkar inte finnas nagra regleringar som de
facto konstaterar hur ett embryos réttsliga status ser ut och det verkar inte
vara definierat i ndgon lag.

Det enda som klart gar att faststilla, men som &dndé lamnar méinga fragor, ar
att det i preambeln 1 Barnkonventionen nimns att ofddda barn ska skyddas
samt att det 1 direktiv 98/44 ségs att viardigheten ska skyddas i
ménniskokroppens allra forsta befruktningsstadie. Detta leder till en viss
forvirring och kommer att diskuteras mer under avsnitt 7.4.2.

7.4.1 Samtycke

Niér det géller hur man ska se pa ett embryo, uppstar vissa svérigheter
eftersom den berdrda personen maste ge sitt fria och informerade samtycke.
Har blir problematiken att ett embryo ska erhdlla ett adekvat skydd, men ér
oférmdgen att ge sitt samtycke. Gills da fordldrarnas samtycke? Hur kan
man 1 s fall sikerstélla ett sddant skydd? Ett sddant skydd méste enligt min
uppfattning anses vara ett skydd som sikerstéller att ett embryo inte riskerar
att skadas om en genredigering ska utforas. Men detta stéller till med viss
problematik eftersom man aldrig kan vara helt siker pé resultatet ndr man
genomfor genredigeringar.

Har vi som friska ménniskor ritten att besluta om ett embryo ska vara sjukt
eller inte mot bakgrund av att de inte kan ge sitt samtycke? Hur vet vi att
ménniskan som kommer att fodas mér béttre av att vara "frisk”? Dessa ar
frdgor utan ndgra egentliga svar. Egentligen har vél vi” friska ménniskor
inte, enligt mig, en réttighet att besluta kring andra ménniskor och vad som
ar fordelaktigt for dem. Det kan ses som en sjélvklarhet att samtliga
personer vill att alla ménniskor ska mé s& bra som mojligt, men det som blir
sarskilt svart att avgdra blir vilken gréns vi ska dra? Att eliminera eller

191 Minnesota §§ 145.421, 422.

192 Arizona §§ 36-2302, 2303.

193 California Health & Safety 2004 Proposition 71 §§ 123440, 24185, 125300-320.
194 Virginia § 32.1-162.32-2.
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minska antalet embryon som fods med dodliga sjukdomar kan ses som en
sjdlvklarhet, men vad géller vid sjukdomar som Downs syndrom som inte ar
en dodlig sjukdom, men som kan gora att minniskan far hilsoproblem och
ett kortare liv dn “vanliga ménniskor”? For att kunna svara pa dessa fragor
skulle det enligt min asikt krdvas tydligare riktlinjer géllande vilka
sjukdomar som skulle vara aktuella och inte.

7.4.2 Raittssubjekt

I Barnkonventionen ndmns ofddda barn enbart i preambeln, inte i resterande
del av konventionen som enbart ndmner alla barn under 18 4r. Detta leder
till en viss forvirring for mig som skribent, eftersom Barnkonventionen a
ena sidan konstaterar att barnet ska skyddas sévil fore som efter fodseln
medan den & andra sidan konstaterar att den ér till for att skydda alla barn
under 18 ar. Kan ett barn tolkas som ett barn innan det har f6dds? Hér kan
man fraga sig om Barnkonventionen faktiskt avser att skydda ofédda barn
och att lander séledes har en skyldighet att utifran Barnkonventionen skydda
dem. Eftersom det enbart dr tydligt i preambeln — och inte i dvriga texten -
att barn som ir ofodda ska skyddas fir det enligt min uppfattning troligen
goras i form av en "negativ” tolkning och uppfattas som att
Barnkonventionen enbart syftar till att skydda fodda barn och inte ofédda.

Om Wienkonventionen tas som hjalp till tolkningen av Barnkonventionen
sdger den att en tolkning av innebdérden méste goras av sévél preambeln som
konventionstexten. Bade preambeln och konventionstexten dr séledes av
betydelse for tolkningen. Men eftersom forfattarna bakom
Barnkonventionen och olika stater inte verkar ha tagit stillning till fragan
om ofddda barn blir ldget fortsatt ndgot otydlig.

Eftersom min tolkning blir att Barnkonventionen till viss del ar otydlig och
ndgot forvirrande och darmed leder till en delvis fri tolkning och inte syftar
direkt till att skydda ofédda barn — alltsa embryon — i preambeln sa torde
detta innebdra att ett embryo infe ér ett rittssubjekt som atnjuter
rittskapacitet. Eftersom det ar fysiskt omdjligt for ett embryo att ge sitt
samtycke torde det innebéra att fordldrarna till embryot/barnet dr de som
atnjuter réttskapacitet for barnet och saledes far samtycka eller inte. Det blir
relevant for tolkningen av betydelsen i Barnkonventionen att jamfora med
direktiv 98/44 for att direktivet behandlar manniskans vardighet nagot
annorlunda. Direktivet konstaterar att manniskans véirdighet ska tillimpas
pa sévil den existerande méinniskan som pd méinniskokroppen i dess allra
forsta stadie — befruktningsstadiet. Detta torde enligt min uppfattning kunna
ses som ett komplement till tolkningen av Barnkonventionen. Men péverkar
vérdigheten av manniskokroppen i dess allra forsta stadie det faktum att ett
embryo troligen inte dr ett rattssubjekt som dtnjuter rattskapacitet?

Min tolkning av om ett embryo bor skyddas eller inte i enlighet med

Barnkonventionen blir att det inte &r tydligt. Det dr oklart vad
Barnkonventionen menar och desto otydligare blir det i férhdllande till
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direktiv 98/44. Nir man tittar pd Barnkonventionen for sig blir det tydligt att
det dr oklart om den syftar till att skydda enbart fodda barn eller dven
ofodda. For det fall att man sdtter Barnkonventionen och direktiv 98/44 mot
varandra blir det desto mer otydligt. Enligt direktiv 98/44 ska vérdigheten
tillimpas p& ménniskokroppen i forsta befruktningsstadiet. Om man i sé fall
ska se pa direktivet och Barnkonventionen tillsammans s torde det innebéra
att man de facto bor skydda ett embryo och dess virdighet och inte bara
skydda ett fott barn och dess virdighet.

Min asikt &r att det &r svart att medge ett klart och tydligt svar pd. For vilket
forhallande har réttskapacitet och virdighet till varandra? Gér de hand i
hand eller inte? Ett svar pa dessa fragor lér skilja sig frdn person till person
och land till land.

Att en person (eller i detta fall ett embryo) har ritt att i sin virdighet
skyddad bor enligt min uppfattning till viss del hora ihop med att ha
rittskapacitet. Men mot bakgrund av att barnkonventionen gor det oklart
kring ett embryos rittsliga status och direktiv 98/44 séger att
ménniskokroppen i alla stadier ska skyddas finns det inget entydigt svar
kring hur ett embryos rittsliga status ser ut.

Det som talar for att ett embryo &r ett rattssubjekt som har réttskapacitet ar
en kombination av preambeln i barnkonventionen och direktiv 98/44. Det
som talar emot att ett embryo &r ett rittssubjekt som har réttskapacitet ar i
forsta hand att det inte vidare i Barnkonventionen nimns nigot om ofédda
barn. I andra hand &r det att det inte regleras enligt svensk (eller amerikansk)
lagstiftning. Min tolkning blir séledes att jag inte kan svara pa hur ett
embryos rittsliga status ser ut och att det troligen &r upp till varje stat att
handla efter hur de tolkar det.
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8 Minskliga rattigheter

Genredigering i forhallande till ménskliga rittigheter tenderar att relatera till
tillgénglighet vilket kan forhélla sig till rédtten till hdlsa. Detta stéller krav pd
att genredigering maste forhélla sig till ménskliga rattigheter genom att det
ska finnas lika tillgénglighet till tekniken for alla personer.!'?>

I f6ljande avsnitt kommer en genomgéng att genomforas av manskliga
rattigheter utifrin EKMR, konventionen om rittigheter for personer med
funktionsnedsittning och diskrimineringslagen med sérskilt fokus pa de
regleringar som &r av vikt for genredigeringsomrédet.

8.1 Europeiska konventionen om manskliga
rattigheter (EKMR)

EKMR ir av stor betydelse for de fordragsslutande parternas skyldigheter.
Manga stater dr bundna till manga olika internationella 6verenskommelser
och konventioner. Om en stat behdver forhélla sig till en internationell
overenskommelse, dr det acceptabelt forutsatt att de fundamentala
rattigheterna i EKMR &r uppfyllda.!®®

Det finns idag ingen formell relation mellan EKMR och EU, men det ér
tydligt att de ar villiga att beakta varandras regelverk och rittsliga system.
Detta &r av vikt nar det finns en mojlighet att de olika regelverken kan
overlappa varanda.'®’

De hoga fordragsslutande parterna ska garantera var och en som befinner sig
under deras jurisdiktion de fri- och réttigheter som anges i konventionen.!®
Vidare ska envars ritt till liv skyddas genom lag.!”®

Ratten till liv &r en av de mest grundldggande ménskliga réttigheterna. En
ménniska har rdtten att dtnjuta och utova méanskliga réttigheter nér den ar
vid livet. Detta &r dock en rittighet som leder till manga frdgor, exempelvis:
ndr borjar livet??%° Enligt exempelvis den franska staten giller artikeln
enbart ménniskor som ir fodda. Domstolen gav inget entydigt svar pa
frdgan, men konstaterade att det faller under staternas “margain of
appreciation” och &r beroende av hur den aktuella statens lagstiftning kring
embryon ser ut.?%!

195 The Sienna project, s. 20.

19 Lemmens (2018) s. 18.

197 Gerards, (2018), s. 340.

198 Artikel 1.

199" Artikel 2.

200 Gerards, s. 353.

201 Yo v, France, EctHR (GC) 8 juli, 2004, appl. No 539240/00.
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Varje person har dven en ritt till frihet och personlig sékerhet. Ingen fér
berdvas denna frihet forutom dd den exempelvis dr lagligen arresterad eller
liknande.?%? T relation till uppsatsen blir detta relevant utifrén om det anses
vara 1 strid med frihet och personlighet att genomfora genredigeringar.

Var och en har ritt till skydd for sitt privat- och familjeliv. En offentlig
myndighet fér inte ingripa i denna réttighet annat &n med stod av lag och om
det i ett demokratiskt samhaélle dr nddvindigt med hénsyn till den nationella
sikerheten (...) eller till skydd for hélsa eller moral 2% Denna artikel innebér
att inga medicinska ingrepp far genomforas mot nagons vilja, om det inte
finns sérskilda orsaker till det eftersom detta &r en av de viktigaste
aspekterna av artikel 8.204

En viktig artikel som spelar stor roll i denna uppsats ér artikel 14 - forbud
mot diskriminering. Atnjutandet av de fri- och rittigheter som anges i
konventionen ska sikerstillas utan diskriminering pd ndgon grund sdsom
kon, ras, hudfarg, sprak, religion, politisk eller annan asikt, nationellt eller
socialt ursprung, tillhorighet till nationell minoritet, formdgenhet, bord eller
stillning i 6vrigt. Atnjutandet av varje rittighet som anges i lag ska
sékerstéllas utan diskriminering pa nagon grund.?%

Diskriminering pa grund av en funktionsnedsittning eller sjukdom enligt
artikel 14 &dr svarbedomt. Det &r tydligt att personer som tillhor

sadana “grupper” kan bli utstotta och utsatta for stigmatisering. Daremot &r
funktionsnedsittning eller sjukdom som grund for diskriminering ndgonting
som bedoms vildigt stringt enligt ECHR (European Court of Human
Rights).2%

8.2 Konventionen om rattigheter for personer
med funktionsnedsittning

Genredigering i forhallande till diskriminering forhaller sig till personer
med funktionsnedséttning pé olika sétt. Bland annat belyser det en eventuell
risk for genetisk diskriminering. Det finns risk att skyddet for de ”svaga” i
samhéllet kommer att minska om genredigering kommer leda till att man
forsoker att minska eller ta bort antalet personer som f6ds med sdrskilda
gener.?"’

Konventionen om réttigheter for personer med funktionsnedséttning syftar
till att framja, skydda och sdkerstilla det fulla och lika atnjutandet av alla
ménskliga réttigheter och grundldggande friheter for alla personer med

202 Artikel 5.

203 Artikel 8.

204 De Vries (2018) s. 693.
205 Protokoll 12 artikel 1.

206 Gerards, s. 1025 £.

207 The Sienna Project, s. 20.
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funktionsnedsittning och att frimja respekten for deras inneboende vérde.
Personer med funktionsnedséttning innefattar bland annat personer med
varaktiga fysiska, psykiska, intellektuella eller sensoriska
funktionsnedsittningar, vilka i samspel med olika hinder kan motverka
deras fulla och verkliga deltagande i samhéllet pa lika villkor som andra.?%®

Enligt konventionen om rittigheter for personer med
funktionsnedsittning®® innebér “diskriminering pd grund av
Sfunktionsnedsdttning” varje dtskillnad, undantag eller inskrankning pé
grund av funktionsnedséttning vars syfte eller verkan &r att inskrénka eller
omintetgdra erkénnande, atnjutande eller utdvande pé lika villkor som andra
av alla méanskliga réttigheter och grundléggande friheter pa sdvil det
politiska, ekonomiska, sociala, kulturella, som de civila eller andra
omradena. Detta omfattar alla former av diskriminering inklusive
underlatenhet att gora skélig anpassning.?!”

Konventionens allménna principer ir:

a) respekt for inneboende virde, individuellt sjdlvbestimmande,
innefattande frihet att gora egna val samt enskilda personers oberoende,
b) icke-diskriminering,

c) fullstidndigt och faktiskt deltagande och inkludering i samhillet,

d) respekt for olikheter och accepterande av personer med
funktionsnedsittning som en del av den ménskliga mangfalden och
ménskligheten,

e) lika mojligheter,

f) tillgénglighet,

g) jamstélldhet mellan kvinnor och mén,

h) respekt for den fortlopande utvecklingen av féormégorna hos barn med
funktionsnedsittning och respekt for funktionsnedsatta barns ritt att bevara
sin identitet.?!!

Konventionsstaterna ska vidare forbjuda all diskriminering pa grund av
funktionsnedsittning och garantera personer med funktionsnedséttning lika
och effektivt rittsligt skydd mot diskriminering pé alla grunder.?!?

Enligt artikel 7 ska:

1. Konventionsstaterna vidta alla nddvindiga dtgirder som behdvs for
att sikerstilla att barn med funktionsnedséttning fullt atnjuter alla
ménskliga réttigheter och grundldggande friheter pé lika villkor som
andra barn.

208 Artikel 1.

209 Och protokoll till konventionen om rittigheter for personer med funktionsnedsittning,
210 Artikel 2.

21 Artikel 3.

212 Artikel 5 p. 2.
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2. Talla dtgirder som r6r barn med funktionsnedsittning ska barnets
bista komma i frimsta rummet.

3. Konventionsstaterna ska sidkerstélla att barn med
funktionsnedsittning har rétt att fritt uttrycka sina sikter i alla
frégor som ror dem, varvid deras asikter ska tillmétas betydelse i
forhallande till deras alder och mognad pé lika villkor som f6r andra
barn, och att de for att utdva denna rattighet erbjuds stdd anpassat till
funktionsnedsittning och alder.

Vidare bekréftar konventionsstaterna att varje ménniska har en inneboende
rétt till livet och ska vidta alla atgérder som behdvs for att sékerstélla att
personer med funktionsnedséttningen verkligen féar &tnjuta denna ritt pé lika
villkor som andra.?!?

Enligt artikel 12 géller foljande:

1. Konventionsstaterna bekraftar att personer med funktionsnedséttning
har rétt att 1 alla sammanhang bli erkéinda som personer i lagens
mening.

2. Konventionsstaterna ska erkdnna att personer med
funktionsnedsittning atnjuter rattskapacitet pa lika villkor som andra
1 alla hdnseenden.

Slutligen aterfinns i konventionen en artikel som sérskilt &r av betydelse for
genredigeringsomradet. Namligen att ingen far utséttas for oméansklig eller
fornedrande behandling eller bestraffning. Sarskilt fir ingen utan sitt fria
samtycke utsittas for medicinska eller vetenskapliga experiment.?!4

8.3 Genomets ménskliga rattigheter

Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights (av
UNESCO, dir Sverige var med) skapades for att uppmérksamma att
forskning pa det ménskliga genomet Gppnar upp for att forbattra hélsan av
individer och ménskligheten som helhet. Men deklarationen vidhéller att det
ar av vikt att man 1 takt med 6kad forskning dven fullt ut respekterar
ménsklig vérdighet, frihet och méanskliga réttigheter och forbjuder all form
av diskriminering baserad pa genetik.?!> Deklarationer som skapas i
UNESCO har en politisk betydelse/sétter fokus pa en fraga mer én juridiskt
bindande funktion. Det &r ett uttryck for motesdeltagarnas sikter eller
uppfattningar i en sarskild fraga.?!¢

213 Artikel 10.

214 Artikel 15 p. 1.

215 Preambel Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights.

216 UNESCO: deklarationer, rekommendationer och konventioner (besokt 2022-03-10).
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Forskning eller behandling som kan péverka en individs genom far enbart
genomforas efter en rigords riskbeddmning om de eventuella riskerna har
gjorts. Vidare far den enbart goras i enlighet med nationell ritt.?!” Ingrepp i
det ménskliga genomet kan anses vara motsatsen till ménsklig véardighet.?!8

I alla fall dir det ar mgjligt, ska personens fria samtycke medges for det
eventuella ingreppet. Om personen i frdga inte har mojlighet att ge sitt fria
samtycke ska samtycket ges av den person som enligt den nationella
lagstiftningen kan fatta beslut som ligger personens bista intresse.?!”

Om en person enligt lagen inte har mojlighet att samtycka till forskning som
kan péverka genomet fér det enbart genomforas om det dr grundat pa direkta
hilsofordelar. Forskning som inte har direkta hélsofordelar fir enbart
genomforas om risken for skador dr véldigt liten. Det far enbart genomforas
om det gors i enlighet med skyddet for individens ménskliga réttigheter.?2

Ingen form av forskning pa det manskliga genomet — sérskilt inom
omréidena biologi, genetik och medicin — far goras utan respekt for
ménskliga réttigheter, fundamentala réttigheter och ménsklig vérdighet.??!
Fordelar som har framkommit efter forskning pd det ménskliga genomet ska
vara tillgéngligt for alla, sa ldnge respekt for vardigheten och méanskliga
rittigheter foreligger. Sddan forskning ska innebéra en befrielse frén lidande
for individer och ménskligheten som helhet.??2

8.4 Diskrimineringslagen

Icke-diskriminering &r en allmén princip som har konkretiserats 1
regeringsformen (1974:152). For att fa en forstdelse for icke-
diskrimineringsprincipen i en djupare kontext i nationell lag gors nedan en
grundldggande genomgéng av diskrimineringslagen (2008:267).

Enligt 1 kap. 1 § diskrimineringslagen har lagen som dndamal att motverka
diskriminering och pa andra sitt frimja lika réttigheter och mojligheter
oavsett kon, funktionsnedséttning etc.

Med indirekt diskriminering menas att ndgon missgynnas genom
tillimpning av en bestimmelse, ett kriterium eller ett forfaringssitt som
framstér som neutralt men som kan komma att sarskilt missgynna personer
med visst kon, viss funktionsnedsittning etc. Detta géller sd ldnge inte
bestammelsen, kriteriet eller forfaringsséttet har ett beréttigat syfte och de

27 Artikel 5 (a) Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights.
213 Artikel 24 Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights.
219 Artikel 5 (b) Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights.
220 Artikel 5 (e) Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights.
221 Artikel 10 Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights.
222 Artikel 12 Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights.
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medel som anvinds &r lampliga och nédvandiga for att uppna syftet.???

Diskriminering dr forbjuden i fraga om hilso- och sjukvérd och annan
medicinsk verksamhet.??*

Diskriminering enligt diskrimineringslagen innebér att det méste finnas en
person som har blivit missgynnad eller krénkt (det maste saledes handla om
en individ), det ska finnas koppling till en diskrimineringsgrund och det
mdste handla om de former av diskriminering som nédmns i lagen. Ett av
dessa omréden &r hilso- och sjukvard.??*

8.5 Ar det diskriminering?

Hur diskriminering definieras aterfinns bland annat hos MR-kommittén
(6vervakningskommittén for konventionen for medborgerliga och politiska
rattigheter) for UN Human Rights Comittee (HRC). De menar att
diskriminering i konventionens mening utgdrs av: varje atskillnad,
uteslutning, begrinsning eller preferens som dr baserad pd ndgon grund som
ras, farg, kon, sprak, religion, politisk eller annan asikt, nationellt eller
socialt ursprung, egendom, fodelse eller annan status som har syftet eller
effekten att upphédva eller forsdmra erkédnnande, njutning eller utévande av
alla personer pé lika villkor, av alla réttigheter eller friheter.?2¢

Efter att ha botat eller minskat riskerna for sjukdomar finns det en mojlighet
att framtida aspirerande center med rika och krésna kunder eventuellt
kommer att rora sig ut pa lite djupare vatten. Forskare och politiker oroar sig
for att det kommer att fodas framtida designer babies nir fordldrar plockar
egenskaper for sina framtida barn fran en sa kallad “’vackert designad meny”
som inte bara finns till for att bota sjukdomar. Idag finns det redan en
mdjlighet att gora sddana val om man viljer donerade dgg och spermier.
Kommer det finnas mojlighet att skapa superintelligenta barn?2?’

Det foreligger en risk for grupp-diskriminering av sdrskilda grupper av
ménniskor. Om det skulle finnas sérskilda grupper av sjukdomar som man
skulle vilja eliminera, finns det risk for att de grupperna med de sarskilda
generna kommer att bli utsatta for diskriminering eller stigmatisering.??®

8.5.1 Lika tillgianglighet

Enligt CFREU ska all diskriminering pa grund av bland annat kon, ras,
hudférg, etniskt eller socialt ursprung, genetiska sardrag, sprak, religion
eller overtygelse, politisk eller annan askddning, tillhorighet till nationell

223 1 kap. 4 § 2 p. diskrimineringslagen.

2242 kap. 13 § 1 p. diskrimineringslagen.

225 Thorburn Stern (2020) s. 55 f.

226 HRC, General Comment no. 18, punkt 17.

227 Kornfeldt, s. 45 f.

228 Wauters och Hoyweghen (2016) s. 275, besokt 22022-02-03.
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minoritet, formogenhet, bord, funktionshinder, alder eller sexuell laggning
vara forbjuden.??

En forskare i bioteknik vid Hokkaido University - Tetsuya - har konstaterat:
om genredigering blir tillatet och staterna inte kommer att ticka
kostnaderna, kommer det resultera i att alla inte kommer kunna anvénda sig
av det. I sd fall kommer bara personer som tillhdr den mer bemedlade delen
av samhillet kunna ta del av genredigering, vilket kan leda till &nnu storre
samhallsklyftor &n de som redan finns idag.?*°

Tetsuya har intervjuats av Kornfeldt och han ser det som sjélvklart att
utvecklingen av genmodifierade barn enbart kommer att ka bland dem som
vill och kan betala for det. Han tror vidare att det kommer finnas en
marknad bland rika blivande fordldrar som sedan tidigare har planer pa att
anvinda IVF 23!

I USA har genteknikens genombrott lett till stréngare lagstiftning —
atminstone nir det kommer till finansiering. Det finns nagra beddmare som
tror att tekniken kommer att flytta frén de stora labben i de stora linderna till
mindre kliniker i ldnder med 16sare lagstiftning och till patienter som har
mdjlighet att betala for sig. Tetsuya sdger att det &r svéart att forutspa vad
som kommer hérnést inom genredigeringen vad géller sjukdomar. Kanske
kommer det att resultera i designer babies.>>

Genredigering lyfter frdgan om oréttvisor, sérskilt i forhdllande till en réttvis
tillgang till det. Detta leder i sin tur till frigan om genredigering ska vara
inriktat pa att bota/redigera bort svara sjukdomar for alla i hilso- och
sjukvérden eller om det ska vara inriktat pa anvéndning i icke-nédvéndiga
sammanhang bland mer vélbirgade personer. En ojimnt fordelad tillgang
till tekniken riskerar att leda till vérre sociala skillnader dn de som redan
finns.?*3

Om genredigering en dag kommer att vara tilldtet finns det enligt min asikt
en risk for att det kommer att leda till problematik avseende lika
tillgénglighet for alla till f61jd av olika ekonomiska forutséttningar. I dagens
sambhélle finns det redan stora klyftor i de flesta samhéllen och linder,
méinniskor som dr mer bemedlade har storre mojligheter grundat pa deras
ekonomiska stéllning dn vad méinniskor som dr mindre bemedlade har. Men
innebér det en diskriminering?

Det finns olika bestimmelser som séger att diskriminering inte fir ske
grundat pd ekonomi. I forsta hand kan vi se pé artikel 14 EKMR som séger
att man inte far missgynnas pa grund av sin ekonomiska stdllning. I andra

229 Artikel 21 punkt 1. CFREU.

230 Tetsuya: The ethics of genetically modified children using genome editing, s. 5,
december 2017, besokt 2022-02-10.

21 Kornfeldt, s. 43.

232 Kornfeldt, s. 45.

233 Jasanoff, Hurlbut och Saha (2015) s. 35-37, besokt 2022-01-30.
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hand gér det att se pa artikel 21 punkt 1 CFREU, som dven den faststéller att
all diskriminering pa grund av formogenhet ska vara forbjuden. Om de tva
artiklarna ska f6ljas fér inte genredigering innebédra en diskriminering
grundat pd ekonomi, men det finns risk att det eventuellt gor det. Enligt min
asikt dr det en svér gransdragning kring vad som &r diskriminering och vad
som inte dr det, eftersom inte alla minniskor har samma mojligheter i
dagens ldge. Det kan anses vara oréttvist att inte alla ska ha samma
mojligheter, men det &r svirt att svara pa om det skulle innebéra
diskriminering. I ett land som i Sverige torde det inte vara ndgon storre risk
eftersom alla minniskor har samma méjligheter till hilso- och sjukvérd.
Men i ldnder som 1 USA blir det svarare, eftersom hela hélso- och
sjukvarden dr uppbyggd pa hur personers formogenhet ser ut.

Sammanfattningsvis kan sdgas att om genredigering kommer att bli tillatet —
for halsorelaterade skél -, men att det kommer att vara en sak som
privatpersoner kommer att 4 betala, foreligger det enligt min uppfattning en
viss risk for diskriminering som stér i strid med EKMR och CFREU och
dnnu fler bestimmelser. Eftersom ingen fir missgynnas eller diskrimineras
pa grund av deras ekonomiska stillning, dr det som far min uppfattning att
tro att det skulle vara diskriminering, grundat pé att det handlar om haélsa.
Om det skulle handla om nagonting annat, sig mdjligheten att vdlja kon och
hérfarg, torde det inte innebéra diskriminering. Men alla ska ha ritt till
likvirdig hélso- och sjukvérd, atminstone i Sverige och EU. S4, {or det fall
att genredigering skulle tillhandahéllas grundat pd privat betalning kan
ménniskor med sdmre ekonomi komma att missgynnas och eventuellt
diskrimineras. Detta tror jag dock inte kommer att bli ett problem i EU och
Sverige, men att det kan bli ett problem 1 USA.

8.5.2 Genetik

Om genredigering skulle bli tillatet leder det, som tidigare ndmnt, till olika
gransdragningsproblem. I forsta hand torde det enligt min asikt vara viktigt
att uppritta bestimmelser som sidger vad som de facto dr acceptabelt att
genredigera och vad som inte dr det. I andra hand maste det goras stora
avvégningar och undersokningar, som har ndmnts under uppsatsens gang,
kring om det dr etiskt korrekt att genomfora genredigeringar och om det
foreligger risker for diskriminering grundat pé allas lika vérde.

Redan idag viljs manga barn bort i form av abort, nér fordldrarna uppticker
att barnet dr sjukt. Eftersom det &r vanligt och accepterat dr det troligen inte
ansett vara diskriminering. Skulle d& mdjligheten att redigera bort gener
som kan leda till sjukdomar anses vara diskriminering mot bakgrund av de
regelverk som finns?

Det ér en fraga utan ett direkt svar, men jag kommer nedan att gora ett
forsok till ett svar. Enligt manga regleringar (diskrimineringslagen, EKMR,
Konventionen om réttigheter for personer med funktionsnedséttningar, etc.)
ar det forbjudet med diskriminering grundat pa en persons genetik och
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eventuella funktionsnedséttning. Frdgan man far stilla sig 4r om det de facto
ar diskriminering att undvika att en person ska lida av en sjukdom. Ingrepp 1
det ménskliga genomet kan anses vara motsatsen till méinsklig vérdighet
enligt Universal Declaration of the Human Genome and Human Rights. Hur
forhaller det sig till diskriminering? Ar det de facto en diskriminering att
barn med sérskilda genfordandringar (vilka leder till sjukdom) véljs bort? Gér
det att forhalla sig till 2 kap. 13 § 1 p. diskrimineringslagen, att
diskriminering ar forbjuden i frdga om hélso- och sjukvard? Enligt min
uppfattning torde det inte innebéra diskriminering mot bakgrund av
diskrimineringslagen att redigera bort gener som kan resultera i sjukdomar.
Detta stirks av att ECHR har konstaterat att diskriminering grundat pa
funktionsnedsittning dr nagot som ska bedomas med en mycket strikt
beddmning.

Annu en aspekt som man enligt mig fir ha i tanke &r om man viljer att
genredigera embryon som bédr pa gener som kan leda till sjukdomar é&r att
det kommer leda till ett minskat antal personer i vdrlden med sjukdomar och
med funktionsnedséttningar. For enligt artikel 3 konventionen om rittigheter
for personer med funktionsnedséttningar sdger att det maste finnas en
respekt for olikheter och accepterande av personer med
funktionsnedsittning som en del av den ménskliga mangfalden och
ménskligheten. Redan idag &r dessa personer utsatta och ses troligen av
ménga som négot icke-onskvért. Om antalet sidana personer minskar kan
det leda till diskriminering av de personer som fortfarande ar sjuka eller har
funktionsnedsittningar eller personer som kan komma att fodas med det
eftersom de kan anses som dnnu mer icke-onskvirda om det finns mojlighet
att ’redigera bort” dem. Det finns en eventuell risk att skyddet for dessa
méanniskor kommer att minska, om det finns farre av dem. Daremot blir min
asikt att vilja bort (genredigera bort) embryon som bér pd gener som kan
leda till sjukdom kan leda till missgynnande av de personer som idag redan
ir utsatta, men jag dr tveksam till om det kan innebdra diskriminering i
enlighet med de bestimmelser som finns pa omrédet.

Vidare finns det risker for diskriminering grundat pa samtycke och
vérdighet eftersom ingen person fér utséttas for medicinska experiment utan
sitt fria samtycke. Ingen persons vérdighet far diskrimineras eller bortses
ifrén och en genomgaende reglering i de flesta lédnder &r att alla personer har
ritten till ett fritt och informerat samtycke. I relation till att det inte verkar
finnas ett entydigt svar kring vad som géller med embryon, ar det enligt min
asikt svart att séga att det skulle vara diskriminerande gentemot ett embryo
att det inte far ge sitt samtycke eftersom det &r tillatet att genomfora abort
utan ett embryos samtycke.
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9 Sammanfattande slutsats

9.1 Embryo

Vad talar for eller emot att ett embryo dr ett rdttssubjekt som dtnjuter
rdttskapacitet?

Det som talar for att ett embryo &r ett rattssubjekt som atnjuter rittskapacitet
ar 1 forsta hand att en genomgéende bestimmelse &r att inga ingrepp far
gOras utan patientens fria samtycke. I andra hand 4r det faktumet att
Barnkonventionen i preambeln séger att ett barn bor skyddas sévél fore som
efter fodseln. I tredje hand ar det direktiv 98/44 som séger att ménniskans
vérdighet ska skyddas redan i befruktningsstadiet.

Vad som talar emot att ett embryo &r ett rittssubjekt som atnjuter
rittskapacitet dr att det inte ndmns pa fler stéllen &n i preambeln i
Barnkonventionen att ett ofott barn ska skyddas. Detta leder, som jag
tidigare har ndmnt, till en otydlighet kring vad det 4r som faktiskt géller.
Annu en aspekt som talar emot att ett embryo ir ett rittssubjekt som dtnjuter
rittskapacitet dr att det inte verkar anges tydligt i ndgon bestimmelse hur ett
embryos rittsliga status ser ut. Det gar varken att aterfinna i Sveriges, EU:s
eller USA:s regelverk eller bestimmelser.

Sammanfattningsvis gar att konstatera att hur ett embryos rittsliga status ser
ut dr tdamligen oklart. Det verkar vara upp till varje stat att bedoma det. Mot
bakgrund av att det inte direkt anges i ndgon lagstiftning utan istédllet ger en
mer Oppen tolkning, torde det vara fordelaktigt att det skulle anges sa att
man en gang for alla kan fa svart pd vitt vad som faktiskt géller.

9.2 Risker med genredigering

Vilka risker finns med dagens regleringar pa omradet?

Med dagens nuvarande regleringar finns det inga direkta risker eftersom de
flesta ldnder forbjuder det. Den storsta risken som finns dr i sé fall att
personer — som ldkaren i Kina — skulle frdngé lagstiftningen och genomfora
genredigeringar dndé. Det finns inga direkta risker i Sverige eller EU, men i
USA finns det relativt stora risker eftersom det inte &r reglerat i deras
lagstiftning. I forsta hand foreligger det i USA risker med osidkerheten kring
genredigering och vilka foljder det kan fa rent fysiskt. I andra hand finns det
risker att man kommer viélja sdrskilda egenskaper som anses som onskvéarda
och dirmed minska den biologiska méngfalden vilket kan leda till att vissa
egenskaper kommer anses vara icke-onskvirda. I tredje hand finns det risker
for eventuell diskriminering eftersom det inte &r reglerat, men det beror pa
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om genredigering kan innebidra diskriminering eller inte, vilket diskuteras
mer nedan.

9.3 Risker med eventuell diskriminering

Finns det ndgon risk att genredigering leder till diskriminering av
mdnniskor med sdrskilda gener?

Det finns troligen en viss risk till det. Problematiken hér &r att om
genredigering skulle bli tilldtet kravs det tydlig gransdragning kring vilka
sjukdomar som ér tillatna att forebygga och vilka som inte &r det. Riskerna
som jag har uppméarksammat under avsnitt 8 dr grundade pé diskriminering i
forhallande till sérskilda gener (som resulterar i sjukdomar i vissa fall). Mot
bakgrund av att det idag &r tillatet att genomfora abort nér ett embryo har
visat sig lida av kromosomforindringar eller andra sjukdomar, finner jag det
svért att sdga om det skulle innebéra diskriminering att redigera bort de
gener som kan leda till sjukdomar.

Enligt min &sikt kan det av manga uppfattas som moraliskt och etiskt fel att
gora en abort eller genredigera sa att det inte fods ett sjukt barn, men jag
kénner mig osédker pd om det innebér diskriminering. Déremot finner jag
mdjligheten att de ménniskor som redan ér sjuka eller lider av
funktionshinder idag riskerar att stigmatiseras eller diskrimineras, om
antalet sddana personer kommer att minska.

Slutligen finner jag det svart att sdga om ett embryo kan anses diskrimineras
mot bakgrund av att han/hon inte far ge sitt fria och informerade samtycke
och att dess virdighet kan inskridnkas. Detta grundar jag pa att det enligt min
asikt dr oklart hur ett embryos réttsliga status ser ut.

Finns det ndgon risk till diskriminering grundat pd personers ekonomiska
stdllning?

Om genredigering kommer att bli tillatet i framtiden finns det risk for
diskriminering grundat pd ekonomi, om det &r en sak som inte den statliga
eller regionala hidlso- och sjukvarden kommer att std for. Detta dr dock
enligt min &sikt troligen inte ndgonting som kommer att ske i Sverige eller
EU eftersom alla har rétt till hélsa pé lika villkor. Ddrmed torde
genredigering, precis som all annan vard, komma att vara lika for alla
ménniskor. Mot bakgrund av att det i Sverige och EU ligger ett fokus pa
hélsa som sédant och inte pa ekonomi, foreligger det saledes enligt min &sikt
inte ndgon risk for diskriminering i forhallande till ménniskors ekonomiska
stallning.

Det finns det en viss risk for diskriminering grundat pa ekonomi i USA
eftersom hela deras hédlso- och sjukvard i princip grundas pa privatekonomi.
Diremot verkar det inte som att de mindre bemedlade invanarna i USA
anses bli diskriminerade pé grund av att de inte fér rétt till samma vard
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eftersom véarden i USA anses vara en privat angeldgenhet. Mot bakgrund av
det dr det inte troligt att genredigering grundat pa ekonomi skulle anses vara
diskriminerande for den gruppen av ménniskor som inte har god ekonomi,
trots att det kan anses vara oréttvist.
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