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Forord

Statens medicinskt-etiska rad, Smer, anordnar varje ar en etikdag. Temat for
2017 var etiska perspektiv pa den snabba utvecklingen inom genteknikens
omrade: Genombrott inom gentekniken — var finns etiken? For att sprida informat-
ion fran dagen (lank till programmet) och inspirera till fortsatt diskussion om
dessa viktiga fragor dokumenteras etikdagen pa flera sitt.

Denna rapport innehiller ssmmanfattningar av presentationerna. Aven fra-
gor och diskussionsinligg sammanfattas for att exemplifiera bredden av syn-
punkter pa den gentekniska utvecklingen. Vi redovisar darfor inte uppgifter
om vilka som stallt fragor eller kommenterat olika aspekter.

Karin Mossler pa Smers sekeretariat har dokumenterat dagen. Sammanfatt-
ningarna har godkints av respektive presentatér. Rapporten kompletteras
med visade power pointbilder (link). En videoinspelning av dagen finns pa
Smers hemsida (http://www.smer.se/webbfilmer/smers-etikdag-2017/ ).

Stockholm den 31 maj 2018

i

Kjell Asplund, ordférande 1 Smer
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Sammanfattning av presentationerna

Den snabba gentekniska utvecklingen i fokus pa Smers etikdag

En av Smers uppgifter ar att folja utvecklingen inom hilso- och sjukvarden
och stimulera den 6ppna debatten i medicinsk-etiska frigor. Anda sedan
1970-talet har fragor om genteknik funnits med i Smers arbete. Temat f6r
Smers etikdag 2017 ir den snabba utvecklingen inom genteknikomradet.
Den centrala fragan dar “Hinger etiken och lagstiftningen med?” For att
kunna gbra en en etisk analys behéver vi veta var forskningen befinner sig
och hur vi ska balansera och hantera nytta och risker. Detta belyses pa olika
siatt under denna etikdag. (Kjell Asplund).

Den gentekniska utvecklingen

Helgenomsekvensering revolutionerar diagnostiken av arftliga sjukdomar

Centrum f6r medfédda metabola sjukdomar (CMMSY) ir ett av landets tva
centra som utreder medfédda metabola sjukdomar. Vid CMMS analyseras
och utreds bland annat de s.k. PKU-proven som tas pa alla nyfédda barn i
landet och dar man kan uppticka 24 olika behandlingsbara sjukdomar. Det
finns ca 1 000 olika medfédda metabola sjukdomar. De kan paverka nervsy-
stemet, 6gonen, hjirtat, muskler, matsmaltning, lever, njurar och bukspott-
korteln. Bland dessa ingér s.k. mitokondriella sjukdomar som drabbar krop-
pens energiproduktion. De orsakas av genetiska forindringar som var och en
ar mycket ovanliga. Sjukdomarna kan sla till nar som helst och var som helst
1 kroppen. Ganska ofta dr det brattom med behandling. Manga patienter ar
sma barn som f6ds friska men som inte utvecklas normalt. Sjukdomarna ér
ofta behandlingsbara, och det pagar en intensiv utveckling av nya terapier.

For att diagnostisera érftliga sjukdomar lases arvsmassan av; det gors s.k. kli-
nisk genomsekvensering som ar skriddarsydd for att passa olika patientgrup-
per. Diagnostiken ger mojligheter till tidig behandling och kan f6rhindra
svara funktionsnedsittningar. Klinisk helgenomsekvensering ger dirmed en
dramatisk patientnytta. Eftersom det kan handla om sa sillsynta sjukdomar
att det bara finns enstaka patienter i virlden ar det viktigt att dela data. Vi be-
héver fundera mer 6ver sidkerhetsaspekter pa data, vad vi far och inte far
gbra och hur vi ska hantera risker. (Anna Wedell).
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Den nya gentekniken - CRISPR/Cas9 och andra gensaxar

En fragestillning for forskningen 4r om man kan lindra eller bota sjukdomar
genom att 4andra, redigera, gener. Det stora genombrottet for genredigering
kom 2012 med teknik baserad pa CRISPR-Cas9. Den bidrar till att utveckla
behandlingar och skapa sjukdomsmodeller. Den nya tekniken basredigering,
som innebar att man kan gora en specifik genférindring utan att klippa dna,
kommer vi att se mer av. Det pagar klinisk prévning av somatiska genfor-
indringar, dvs. som inte gir i arv till ev. barn. Arftlig genforindring, "germ
line gene editing", far man om man redigerar gener i en kénscell eller i en be-
fruktad dggcell. Det ir otillatet i Sverige och i méanga andra linder.

Det finns tva problem med att anvinda djur f6r organdonation till minniska,
s.k. xenotransplantation. Dels finns en risk att djurs virus fors over till mén-
niskan, dels finns en risk for avstétning. Bada problemen ir genetiska och
skulle kunna atgirdas genom genférindring. Ett stort genombrott dr att fors-
kare redigerat bort alla virus i ett grisembryon som kunde anvandes till full-
gangen driktighet. (Magnus Lundgren)

CRISPR/Cas9 och embryonal forskning

De senaste drens forskning har visat att det gar att dndra gener men tekniken
ar fortfarande inte ar tillrdckligt siker och effektiv. Slaende forbittringar har
dock gjorts och utvecklingen gar otroligt snabbt. Det dr troligt att vi snart
har teknologi som blir effektiv och relativt férutsebar och siker. Gentekni-
ken kan anvindas i forskningen for att fa en djupare forstaelse for reglering
av det manskliga embryots utveckling. Men fragan dr om vi inte ocksa beho-
ver se Over lagen for att tillata kliniska forsok att korrigera genetiska sjukdo-
mar. (Fredrik Lanner).

Att balansera mojligheter och risker

Innan vi anvinder ny kunskap och teknik maste vi reflektera 6ver vilka moj-
ligheter och vilken skada det kan innebira. Vi maste géra en validering och
utga fran var vardegrund: Effekt — leder dtgirden till forbattrad vard och
omsorg? Ekonomi — ar atgirden kostnadseffektiv? Etik — ar det rittvist, ska-
dar det nagon, asidositter man manniskovardesprincipen? En konsekvensa-
nalys behovs av hur atgirden paverkar det normala urvalet, var manniskosyn
och vir relation till naturen. Kunskapen om metodens moijlighet och begris-
ningar dr dock mycket rudimentar.
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Vi behover analysera den nya teknikens styrkor, svagheter, mojligheter och
hot. Genetisk modifiering av anlag som leder till svir sjukdom och/eller for
tidig dod kan innebira en moijlighet. Tekniken kan reparera skadade anlag,
utrota parasitsjukdomar och 6ka tillgangen till organ for transplantation. Vi
kan redigera embryons arvsanlag istillet fOr att vilja bort dem som har “fel”
anlag. Hotet dr att vi inte har kunskap om vad modifieringen leder till, att
lagstiftning/reglering inte hinger med, att det naturliga urvalet sitts ur spel
(dn mer) och att manniskovirdet urholkas. Det dr inte bara risker med den
nya tekniken. Vi vet inte vad vi kan gi miste om ifall vi sidger nej. (Ulf
Kristoffersson)

Det svenska och internationella regelverket

Lagen om genetisk integritet — utvecklingsbehov

Den snabba utvecklingen inom genteknikomradet gér det angeliget med en
oversyn av lagen om genetisk intregritet. Lagen saknar en etisk nyansering.
Pa flera omraden beh6vs det grinser och reglering f6r nya etiska fragor.
Olika forindringar motiverar en tydligare bedémningsgrund f6r PGD
(preimplantatorisk genetisk diagnostik), och utvecklingen av bide PGD och
PGS (preimplantatorisk genetisk screening) bor bevakas. Samhillsengage-
mang och information behdvs for att sikerstilla en etisk utveckling och en
diskussion behéver foras mellan politiker, jurister, etiker och allméinhet. (Tesi
Aschan).

Genredigering — ett internationellt perspektiv

Det behovs forsiktighet vid tolkning av andra linders riktlinjer. En genom-
gang av 17 dokument fran Europa och Nordamerika om genredigering visar
bade likheter och olikheter. Det finns ingen bred konsensus. De flesta anser
att man ska fortsitta en forsiktig utveckling av somatisk genredigering, bade i
forskning och for klinisk anvindning. Det ska ske inom ett ansvarsfullt,
etiskt och legalt regelverk. Inom omradet arftlig genredigering siger vissa ja
till forskning, andra nej. Alla sdger dock ett mer eller mindre starkt nej till kli-
nisk anviandning. Manga betonar sikerhet och effektivitet, behovet av att ba-
lansera risk och nytta och jamfora med alternativa atgirder samt att det be-
hévs en bred sambhillelig debatt och ett brett stéd for tillimpningar. Riktlin-
jer maste passa respektive land och utga fran de virderingar och argument
som giller i det egna landet. Vi maste inte alla tycka lika. (Heidi Howard)
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Utmaningar och vagar for funktionell bioetisk lagstiftning

En funktionell bioetisk lagstiftning dr en lagstiftning som reglerar forskning i
livsvetenskaper och biomedicin, samt utveckling, anvindning och organisat-
ion av kunskap och teknologi fran dessa omraden. Den ar systematiskt utfor-
mad pa grundval av universella etiska principer. Funktionaliteten ligger i att
efterlevnaden av lagen forverkligar de syften som motiverar lagen, och att
den atnjuter det stéd som gor tillricklig efterlevnad trolig. Med andra ord: en
funktionell lagstiftning ska fungera och skapa motivation for efterlevnad. For
att det i framtiden ska finnas funktionell bioetisk lagstiftning ar mitt forslag
att regelverken gors mer teknik-, institutions-, person- och nationsneutrala.

Det ar svart, men nodvandigt. (Christian Munthe)
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Ett etiskt perspektiv pa utvecklingen

Ett etiskt perspektiv pa den gentekniska utvecklingen — var finns etiken?

De nya gentekniska metoderna CRISPR/Cas9 r6r fragor i grinslandet av etik
och policy. Det finns stora férvintningar pa vad etiken och ett moralfiloso-
fiskt perspektiv kan bidra med nir det giller den nya gentekniken. Manga
fragor dr gemensamma med dem som vi har stéllt historiskt vid inférande av
ny teknik.

Olika perspektiv pa den nya gentekniken och dess eventuella risker forekom-
mer i litteraturen: det tekniska, det demokratiska och det moralfilosofiska
perspektivet. Ur ett zekniskt perspektiv ses risker och méjligheter med ny tek-
nik framférallt som en praktisk friga om sakerhet och effektivitet som ar en
fraga for expertisen. Om vi kommer till ratta med dessa fragor ar de etiska
problemen 16sta. Ur ett demokratiskt perspektiv ses risker och mojligheter ut6-
ver fragor om sikerhet och effektivitet som en fraga om varderingar och vil-
ket samhille vi vill ha. Darfor bor allmdinbetens och alla berirdas uppfattningar
vigas in. Ur ett moralfilosofiskt perspektiv ses dessa fragor, precis som ur det de-
mokratiska perspektivet, dven som virderingsfragor. Men utgangspunkten
handlar inte bara om att hitta en samsyn bland existerande uppfattningar

utan att soka ta reda pa vad som vore det moraliskt ritta att gora.

Mycket férenklat kan man dela in de mest inflytelserika etiska teorierna i tva
huvudkategorier: konsekvensteorier och grinsdragningsteorier. Konsekvenseti-
ken fokuserar pa de faktiska och forvintade konsekvenserna av handlandet.
Milet édr att maximera det goda. Andra teorier ar gransdragningsteorier. Enligt
sadana teorier finns en grins for vad som ir tillitet och inte som vi inte far
passera, oavsett om konsekvenserna skapar mer virde.

Det finns flera typer av osikerhet med den nya tekniken som vi maste ta
hinsyn till. Vi skulle kunna tala om fyra olika slags kunskapsbrister: ut-
fallsosikerhet, epistemisk osikerhet, moralisk osidkerhet, och reparativ osi-
kerhet. Ser vi tillbaka i historien kan vi se svarigheterna med att férutse bade
nytta och risker med ny teknik som t.ex. elektriciteten, den forsta bilen och
taget. Vi beh6ver fundera 6ver vilka risker med mer storskalig anvindning av
den nya gentekniken som vi inte tinker pa idag och om det finns risker som
vi inte lingre kommer att se som viktiga lingre fram. (Madeleine Hayen-
hjelm)
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1. Inledning

Kyell Asplund ir sedan 2012 ordférande f6r Statens medicinsk-etiska rad (Smer).
Kjell 4r professor emeritus i medicin vid Umed universitet, och har tidigare bl.a.
varit generaldirektor for Socialstyrelsen.

Temat f6r Smers etikdag 2017 4r den snabba utvecklingen inom genteknik-
omradet. Den centrala frigan ar ”Hinger etiken med?” En av Smers uppgif-
ter dr att folja utvecklingen inom hilso- och sjukvarden och stimulera den
&ppna debatten i medicinsk-etiska frigor. Anda sedan 1970-talet har fragor
om genteknik funnits med i Smers arbete. Smer har tagit upp genetisk scre-
ening och genredigering. Smer har ordnat seminarier, ett i riksdagen i samar-
bete med Sillskapet riksdagsledaméter och forskare, RIFO, och senast i
somras i Almedalen.

Det mesta inom biologin handlar om evolution. Den nya gentekniken hand-
lar om omvilvande férindringar, som tvingar oss till nytinkande. Det dr en
revolution som pagar. Jag har valt tre bilder for att illustrera hur tekniken nar

OSS.

Sliktforskargenerationerna har tagit upp de nya teknikerna forst och mest
entusiastiskt. Det har blivit en folkrérelse. Pa nitet annonseras erbjudanden
att med ett enkelt dna-test avsl6ja sitt etniska ursprung och hitta nya slikt-
ningar. Fér nagra hundralappar far man vildigt mycket genetisk information.
Hir har den nya tekniken uppenbarligen inneburit glidje for vildigt manga.
Det kanske inte innebir sd stora etiska problem. Det handlar framférallt om

integritet.

Men det finns andra exempel pa tillginglig teknik som dr mer problematiska.
Pa nitet siljs ocksa saljs utrustning f6r ”genetic engineering”’. Den gor det
mojligt £6r vem som helst att med “koksbianksbiologi” ta fram mikroorgan-
ismer eller odla embryon. De hir helt nya teknikerna ar oférutsiagbara vad
galler bade mojlig nytta och risker.

Lagen om genetisk integritet dr fran 20006. Den ar valskriven och inte si gam-
mal, men fragan ir om lagstiftningen hanger med den snabba utvecklingen.
En del av teknikerna som finns idag kunde man inte ens férestilla sig nar la-
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gen skrevs. En etisk analys kriver fakta. Vi maste veta var forskningen befin-
ner sig och hur vi ska balansera och hantera nytta och risker. Detta kommer
vi att belysa pa olika sitt under dagens program.
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2. Den gentekniska utvecklingen

I detta seminarieblock belyses och diskuteras utvecklingen inom det gentek-
niska omradet med fokus pa diagnostik och behandling av arftliga forind-

ringar.

Moderator: Finn Bengtsson, som ar ledamot i Smer och representerar Mo-
deraterna. Han ir riksdagsledamot och sitter i socialutskottet. Finn
Bengtsson ir professor och 6verlakare vid universitetssjukhuset 1 Link6-

ping.

2.1 Helgenomsekvensering revolutionerar diagnostiken av arftliga

Anna Wedell ir professor i medicinsk genetik vid Karolinska Institutet,
overlikare och chef for Karolinska Universitetssjukhusets Centrum for
medfédda metabola sjukdomar, ledamot av Kungl. Vetenskapsakade-

mien samt ordférande i Nobelkommittén f6r fysiologi eller medicin.

sjukdomar

Jag arbetar pa Centrum f6r medfédda metabola sjukdomar (CMMS) pa Ka-
rolinska Universitetssjukhuset. Det ar ett specialistcenter for patienter med
medfédda metabola sjukdomar, imnesomsittningssjukdomar. Det ér édrftliga
stérningar i kroppens kemiska processer som tar upp, omvandlar och bryter
ner det vi dter samt omsatter kroppens bestandsdelar. De flesta av sjukdo-
marna beror pad att iamnen som ar giftiga och stér den normala funktionen
ansamlas i kroppen och/eller pa att man har en nedsatt f6rméga att bilda,

syntetisera, viktiga amnen.

CMMS ir ett av landets tva centra som utreder metabola sjukdomar. Det
andra finns i Goteborg. Fem regionala centra finns i landet i Umea, Uppsala,
Stockholm (Karolinska Solna), G6teborg och Lund, som har doktorer och
tar emot patienter. Vi samrader och triffas regelbundet.

Vi tar ett samlat ansvar for sjukdomsomradet utifran ett tvirvetenskapligt
perspektiv. Vi maste kunna tolka laboratorieutredningar och forsta nir man
ska misstinka en amnesomsittningssjukdom for att snabbt kunna behandla

patienter med konstaterad sjukdom.

14 (55)



CMMS har dirfor bred specialistkompetens inom laboratoriemedicin (klinisk
genetik och klinisk kemi) och klinisk medicin (barnmedicin, neurologi och
endokrinologi). Vi gor biokemiska utredningar som foérutsitter kunskap i
kemi, genetiska utredningar samt behandlingskontroller. Det finns ett nat-
ionellt register f6r uppfoljning, registret fér medfédda metabola sjukdomar.
Knutet till CMMS finns ocksa starka forskningsgrupper.

PKU-prov

Vid CMMS g6rs den nationella nyféddhetsscreeningen. Vi analyserar och ut-
reder PKU-proven som tas pa alla nyfédda barn i landet. Varje ar analyseras
prov pa ca 115 000 nyfédda, och bland dem hittar vi vanligen 80-90 barn
som har nagon av 24 sjukdomar som uppticks med PKU-provet. Kostbe-
handling kan manga ganger gora skillnaden mellan att fortsitta vara frisk och
att fa en svar hjarnskada. Varje dygn kan ha stor betydelse for barnets ut-
veckling.

Det finns manga genetiska sjukdomar

DNA bestar av ca 22 000 gener med 3 miljarder byggstenar. Det finns 6ver
10 000 monogena drftliga sjukdomar som beror pa skador i en enda gen. Det
ar ett stort sjukdomsomrade, med 30-40 miljoner drabbade personer bara
inom EU.

En grupp av sillsynta sjukdomar dr medfédda metabola sjukdomar. Det
finns ca 1 000 olika sadana. Det ir fler 4n vi trodde, och de ir mer hetero-
gena an vi trodde. Sjukdomarna kan paverka nervsystemet, 6gonen, hjartat,
muskler, matsmaltning, lever, njurar och bukspottkorteln. De dr ofta be-
handlingsbara, och det pagar en intensiv utveckling av nya terapier.

Mitokondriella sjukdomar

Bland de medfédda metabola sjukdomarna ingér s.k. mitokondriella sjukdo-
mar. Mitokondriella sjukdomar ér samlingsnamnet f6r en grupp sjukdomar
som drabbar kroppens energiproduktion. Sjukdomarna orsakas av olika ge-
netiska férindringar som var och en ar mycket ovanlig. Ungefir 1 person pa
5 000 beraknas ha en mitokondriell sjukdom. Mitokondriesjukdomar kan sla
till nir som helst och var som helst i kroppen. Ganska ofta ér det brattom
med behandling. Mdnga patienter dr sma barn som féds friska men som inte
utvecklas normalt. Vi har ocksa manga vuxna patienter.
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Vid CMMS finns ett laboratorium for diagnostik av mitokondriella sjukdo-
mar. CMMS utf6r provtagning, miter mitokondriefunktion och séker efter
mutationer 1 DNA.

Stor patientnytta med klinisk helgenomsekvensering

For att diagnostisera drftliga sjukdomar ldser vi av arvsmassan genom s.k. kli-
nisk genomsekvensering. Vi underséker om patienten har mutationer i na-
gon eller nagra gener som vi vet orsakar medfédda metabola sjukdomar
och/eller epileptisk encefalopati av oklar orsak. Diagnostiken ger mojligheter
till tidig behandling och kan férhindra svara funktionsnedsattningar. Klinisk
helgenomsekvensering ger dirmed en dramatisk patientnytta.

Om en klinisk bedémning av en person visar en hog risk f6r en metabol
sjukdom underséker vi om provet innehaller mutationer i nagon av ca 900
kinda sjukdomsgener. Listan 6ver gener som ér inkluderade i analysen finns
1 dokumentet ”’dbCMMS” som uppdateras kontinuerligt. Undersékning av
090 patienter visade att ungefir en tredjedel hade mutationer i ndgon av 160
sjukdomsgener. Darmed kunde de fa en diagnos. Det ar stora variationer, en
extrem heterogenitet, 1 hur sjukdomarna yttrar sig.

Har patienten inte mutationer i nigon av dessa 900 gener, men vi ser tydliga
tecken pa mitokondriesjukdom, kan vi underséka om patienten har andra
s.k. monogena sjukdomar som orsakas av fel pd en gen. Det kan ta ett par ar
att bekrifta betydelsen av nyupptickta sjukdomsgener i forskningslaborato-
riet. Nar vi hittat nya sjukdomsgener och bevisat att de orsakar sjukdom
hamnar de i det kliniska sparet. Vi har t.ex. funnit en gen som ar kopplad till

autism.

Det ar viktigt att dela data for att vi ska kunna komma fram till resultat for sa
manga patienter som mojligt. Det kan handla om sé sallsynta sjukdomar att
det bara finns enstaka patienter 1 virlden. Vi behéver fundera mer 6ver si-
kerhetsaspekter pa data, vad vi far och inte far géra och hur vi ska hantera
risker.

Forstar vi mekanismerna bakom nya sjukdomar kan vi ocksa utveckla nya

behandlingsmdéjligheter. Kliniska uppféljnings- och behandlingsstudier inne-
bir att vi kan utreda basala sjukdomsmekanismer och utveckla biomarkérer.
Det har lirt oss mer om t.ex. hur hjarnan fungerar, och nu finns exempelvis
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kostbehandling for en ny sjukdom som drabbar vit substans i hjarnan. Kun-
skapen har relevans for vanligare sjukdomstillstind men upptickten av nya
sjukdomar innebar ocksa att ett helt nytt landskap av séllsynta sjukdomar

vaxer fram.

Viktigt med samverkan

Behandlingarna bygger pa att vi forstar basala mekanismer, vad som kan vara
fel samt markorer £6r det. Vi utvecklar nya arbetssatt for att dra nytta av den
nya tekniken. Vi integrerar hégspecialiserad klinisk medicin, laboratoriemedi-
cin, frontlinjen av teknikutveckling och basal experimentell forskning. Vi
samarbetar med flera kliniker inom Karolinska Universitetssjukhuset, med
klinisk genetik och klinisk immunologi. Vi bygger komplementira team i
“Rare disease community”. Vi samverkar med bl.a. Scilifelab genom den spe-
ciella plattformen Clinical Genomics som vi utvecklat i samarbete med sjuk-
huset. Vi samarbetar ocksa med KI-Max Planck laboratorium f6r basal expe-
rimentell forskning.

Det ar dock kompetensbrist, vi har ont om experter och ett stort utbild-
ningsbehov.

2.2 Den nya gentekniken - CRISPR/Cas9 och andra gensaxar

Magnus Lundgren ir forskare vid Institutionen for cell- och molekylirbio-
logi vid Uppsala Universitet. Han forskar kring CRISPR-Cas roll som
immunsystem hos mikroorganismer, men utvecklar dven gentekniska
metoder baserade pa CRISPR-Cas.

Historik

Manga fragar oss forskare vad som ir nytt med gentekniken. Forskningen
som ledde till kloning av faret Dolly genomfordes pa 1990-talet, genmoditie-
rad lax som godkants for forsiljning i USA och Kanada och ”knock out-
mossen” ar standard 1 medicinsk forskning. Kan vi inte redan gora arftliga
genforindringar?

Vir férmaga att andra gener har dock varit ganska begrinsad. Utvecklingen
startade 1979 nir man lirde sig forst gora specifik genfoérindring hos levande
jastceller, sedan i ménskliga celler 1985. Men metoderna var ineffektiva. Ett
viktigt steg togs 1989 nir man forstod att effektiviteten 6kade om man
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kunde gbra genforindringar genom att klippa av dna-molekylerna. Det var
dock oklart hur detta skulle gbras.

Utvecklingen av klipptekniken skedde 1 3 huvudsakliga steg genom olika me-
toder for att fa dna-klyvningar. Férst kom zinkfingernukleasernal! 1996. Tre
ar senare kom TALEN-proteiner. Bada dessa tekniker bygger pa att man
programmerar proteinet som talar om vilken del av dna som man ska binda.
Det fungerar bra men dr komplicerat, och teknikerna har linga utvecklingsti-

der.

Det stora genombrottet kom 2012 med CRISPR/Cas9-systemet. Det idr ba-
serad pa ett mikrobiellt immunsystem. Ett protein, en gensax, programmeras
till att klippa 1 generna, dna. Man anvinder en annan molekyl, en liten bit av
rna?, for att hjilpa proteinet att hitta ritt stalle. Det dr mycket littare att de-
signa en rna-molekyl dn att designa ett protein for samma sekvens.

Tva metoder for att andra gener genom klippning av arvsmassan

Det finns huvudsakligen tva metoder for att dndra generna med gensaxar.
Bada baseras pa att man klipper i arvsmassan. Direfter trider cellens natur-
liga lagningsmekanismer in och gor resten. Man kan inaktivera en gen, for att
lira sig vad den gor och studera om den har en oonskad effekt. Man kan
ocksa klippa ut och ta bort delar av dna. D4 far man en zcke-homolog samman-
Jfogning. Det blir dock en liten slumpmassig genférindring pa platsen for klip-
pet, dvs. man far inte full kontroll 6ver vad som hinder.

Om man vill gbra en kontrollerad férindring behéver man gora en homologi-
baserad, likhetsbaserad, reparation. Man programmerar proteinet att hitta en spe-
cifik dna-sekvens. Man klipper, men for samtidigt in en liten bit extra dna,
’mall-dna”, som anger hur genen som skadats vid klippet ska lagas. Sekven-
sen blir da valdigt exakt.

Gensaxarna Okar forstaelsen for sjukdomar och bidrar till behandling

Det finns en bred anvindning av CRISPR/Cas9. Med Cas9 kan man bl.a. fa
fram gendrivare, som kan sprida anlag bland djur, for att utrota eller fo1-
indra dem, t ex for att utrota malaria-spridande myggor. Aven den medi-

! Nukleaser ar enzymer som katalyserar klyvning av bindningar mellan nukleotider i nukleinsyror (NE)

2 rna (ribonucleic acid), ribonukleinsyra, komplicerad makromolekyl som styr proteinsyntesen i cellerna (NE)
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cinska tillimpningen pa minniskor édr bredare dn bara genterapi. De biolo-
giska gensaxarna underlittar forstaelsen inom medicinsk och biologisk forsk-
ning som gor det mojligt att utveckla konventionella behandlingar och bygga
sjukdomsmodeller.

Genredigering kan vara bade arftlig och lokal

En fragestillning for forskningen dr om man kan lindra eller bota sjukdomar
genom att andra, redigera gener. Det finns tva olika typer av genredigeringar.
Somatisk genférindring dr en reguljr typ av behandling som blir lokal, dvs.
den kommer inte att ga i arv till ev. barn. Det pagar klinisk provning av sa-
dan redigering. Alternativet r att ga in och redigera gener i en konscell eller 1
en befruktad dggcell, germ line gene editing. En sadan genforindring blir
arftlig. Det dr otillatet att gora 1 Sverige och 1 manga andra linder.

Genredigering av djur kan 6ka kunskapen och ge nya organ

Man kan ocksa utveckla djur som kan anvindas fér organdonation frian djur
till ménniska, xenotransplantation. Det finns tva problem med det. Det finns
dels en risk att djurs virus fors 6ver till manniskan, dels finns en risk for av-
stotning. Bdda problemen dr genetiska och skulle kunna dtgirdas genom gen-
torindring. Om bakterier och virus redan har infekterat manniskan kan man
forindra deras arvsmassa for att sld ut dem eller ta bort ev. antibiotikare-
sistens som de hat.

Nigra tillimpningar av genredigering pa djur har gjort pa moss, primater och
grisar. Man har tagit fram en musmodell med genetisk starr, andrat genen for
gra starr 1 befruktade dgg och fatt fram avkomma med fullgod syn. Sedan
2014 kan man gora drftliga genforandringar av primater. Man har genetiskt
modifierat embryon, som utvecklades till avkomma som till synes var frisk
och vilmaende. Tekniken liknade den som anviands pa minniskor. Det var
ett stort genombrott. Ett viktigt steg mot xenotransplantation har gjorts med
grisen Laika. Denna gris saknar endogena latenta virus, vilket ar ett av de tva
problemen f6r organdonation fran djuren till méanniska.

En ny utveckling av tekniken — basredigering — innebir att man kan gbra en
specifik genfoérindring utan att klippa. Man skickar in Cas9-enzymet, inakti-
verar dess f6rmaéga att klippa dna men kopplar pa ett annat verktyg som gor
en viss liten genetisk f6rindring. Jaimfért med homologibaserad reparation

med Cas9 ar det ungefir 1 000 ganger effektivare. Vi kommer att se mycket
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mer av det. Hittills har man visat att teknikerna fungerar pa pa celler. Snart
kommer vi antagligen att fa se anvindning i djurférsok.

2.3 CRISPR/Cas9 och embryonal forskning

Fredrik Lanner ir forskarassistent vid Institutionen for klinisk vetenskap,
intervention och teknik vid Karolinska Institutet. Hans forskargrupp stu-
derar hur det tidiga minskliga embryot regleras och hur man kan an-
vinda embryonala stamceller for regenerativ medicin. I bada dessa falt
anvinder gruppen CRISPR f6r genetiska studier.

Denna presentation fokuserar pa studier som publicerats sedan 2015 och
som handlar om drftlig genmodifiering i manskliga embryon3. Det r6r tva
forskningsspar. Det forsta dr ett kliniskt spar som innebar att man i det tidiga
embryot korrigerar en mutation som leder till en allvarlig sjukdom som vi
inte har behandling mot. Det andra sparet r6r forskning som anvinder gen-
modificering som ett verktyg for att forsta vilka gener som dr viktiga under
den tidiga embryoutvecklingen. Det kan 6ka kunskapen om vad som orsakar
infertilitet.

Kliniska studier for korrigering av gener bakom genetiska sjukdomar

Den forsta studien pa arftliga genmodifieringar av ett ménskligt embryo gjor-
des av en kinesisk forskargrupp och publicerades i april 2015* Forskarna un-
dersokte om det gick att dndra genen f6r den drftliga sjukdomen thalassemi.
Denna sjukdom beror pa en mutation 1 hemoglobingenen som leder till
blodbrist av olika svarighetsgrader>. Forskarna genomférde sina forsok med
en sirskild typ av embryon, dir tva spermier befruktat dgget. Det fick saledes
tre kopior av alla gener istillet f6r tva. Utvecklingen avstannade efter ett par
dagar, och dgget aterinférdes inte.

Denna kliniska studie visade att det var moijligt att gora en arftlig férandring
av genen. Det var dock lag effektivitet, bara en liten procent av de gener som
tforskarna klippte i1 andrades pa 6nskat sitt. Genforindringen uppstod vidare

3 Fullstandiga referenser till studierna som omnamns aterfinns i ppt-bilder i presentationen, se www.smer.se.
4 Liang, P et al.

5 Thalassemi &r namnet p& en grupp arftliga sjukdomar med defekt produktion av proteinet hemoglobin (Hb).
Sjukdomen delas in i alfa-thalassemi och beta-thalassemi, beroende pa vilken del av hemoglobinet som ar
felaktig. Hemoglobin transporterar syre till kroppens olika vavnader. Brist pA hemoglobin ger blodbrist (anemi)
av olika svarighetsgrader. De som har de lindrigaste formerna av thalassemi kan leva ett liv i stort sett utan
symtom. De som har de medelsvara eller svara formerna kan f& manga olika symtom férutom blodbrist, som
forstoring av lever och mjélte, okad infektionskanslighet, dalig tillvaxt, benskoérhet och hjartsvikt. Kalla:
http://www.socialstyrelsen.se/ovanligadiagnoser/thalassemi#anchor_0
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1 endast 1 eller 2 celler av 8, dvs. det blev ett mosaikembryo. Man fick ocksa
off-target forindringar, icke avsedda forindringar, da gensaxen klippte na-
gon annanstans an i den berorda genen. Problemen veriferades av en annan

kinesisk forskargrupp®.

En annan kinesisk studie anvinde sig av normala embryon. Trots det fick
man samma problem som 1 de forsta studierna. Problemen var dirmed inte
relaterad till att dgget hade tre genuppsittningar’. Slutsatsen av dessa tre stu-
dier var att CRISPR/Cas9 kan férindra genomet men att det finns flera tek-

niska hinder som maste Overvinnass.

Tva nya studier? adresserade 2017 dessa tekniska problem och uppnadde sla-
ende forbittringar. Den forsta kinesiska forskargruppen!? anvinde ett nytt
system for att korrigera genen. Istillet for att som tidigare klippa i den mute-
rade genen forindrade man basen som ger upphov till den, och bytte ut ett
A mot ett G. Da blev det inget dubbelstringat dna-brott, och det behévdes
inte ndgon dna-mall (se s. 18). Det gav hogre effektivitet men problemen
med mosaik fanns kvar.

Den andra studien gjordes i USA i augusti 2017'". Forskarna forsékte déd
korrigera genen som orsakar hjirtsjukdom. Man anvinde ett befruktat dgg
och inférde bade spermier och CRISPR- konstrukten direkt och samtidigt i
dgget. Det innebar att CRISPR-saxen fick lingre tid pa sig att klippa innan
cellen delar sig. Det gav mycket hogre effektivitet. Alla celler fick den 6ns-
kade korrigeringen, dvs. det var ingen mosaik, och man slapp off target ef-
tekter i form av klipp pa oonskade stillen.

Genforskning for att studera tidig embryoutveckling

Det andra forskningssparet ror studier av tidig embryoutveckoling for att
torsta bl.a. vilka gener som reglerar utvecklingen fran det att agget ar befruk-
tat till det inplanteras, och studera tidig minsklig embryoutveckling under
den forsta veckan. Denna process ir ofta relaterad till infertilitet.

6 Kang et al.

7 Tang et al, 2017.

8 Liang et al 2015, Kang et al 2016 och Tang et al 2017.
9 Liang et al och Ma et al.

10 | jang et al.

11 Ma et al 2017.
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Vi har tittat pa vilka gener som ar aktiva och byggt en genkarta for att besk-
tiva embryots utveckling!? Teknologin CRISPR/Cas9 dr mycket virdefull
tor att vi ska forsta vilka gener som ir viktiga for den tidiga embryoutveckl-
ingen. Vi kommer nu klippa sénder gener med CRISPR/Cas9 for att studera
effekterna.

Liknande approach har anvints av en grupp i Storbritannien!® dir de inakti-
verade en gen OCT4, som ir nédvandig for musutveckling. Men i manni-
skan stannar utvecklingen mycket tidigare, dvs. den ar helt annorlunda regle-
rad. Vi maste inse att 4ven om embryona f6r mdss och minniskor ser lika-
dana ut sa dr mekanismerna som styr utvecklingen olika. For att forsta orsa-
ker till mansklig infertilitet CRISPR/Cas9 behéver vi studera minskliga em-
bryon, inte bara som hittills moss.

Det dr saledes troligt att vi snart har teknologi som blir effektiv och relativt
forutsebar och siker. Fragan dr om vi da inte behover se 6ver lagen for att
tillata kliniska f6rsok att korrigera genetiska sjukdomar.

2.4 Att balansera mdjligheter och risker

Ulf Kristoffersson dr docent i klinisk genetik vid Lunds universitet och 6ver-
likare vid VO klinisk genetik och patologi samt f.n. projektledare f6r

Centrum f6r sillsynta diagnoser i S6dra sjukvardsregionen.

Innebir framstegen inom de nya omradena genterapi, stamcellsterapi och na-
nomedicin l6sningen pa vara problem? Ska de ses som “hope or hype”?

Den nya tekniken innebar stora mojligheter

Det finns manga tillimpningsomraden for den nya genredigeringstekniken.
Den kan anvindas pa manniskor men ocksa pa insekter och mikroorgan-
ismer, djur och viaxter. Det kan férandra den biologiska dynamiken i evolut-

ionen pa ett sitt som kan vara svart att forutse.

Man kan redigera manskliga kroppsceller (somatiska celler), ersitta skadade
arvsanlag, anvinda stamceller och reparera skadade organ. Det kan t.ex. bade

12 petropoulos et al 2016.

13 Fogarty et al 2017.
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minska behovet av donationer och 6ka tillgangen till friska organ f6r donat-

ion.

Genom genredigeringstekniker skulle man kunna ta bort genetiska sjukdo-
mar som en person bir pa Man skulle kunna redigera arvsanlagen hos em-
bryonala celler nir selektion inte dr mojlig, t.ex. om bada féraldrar har
samma homozygot nedirvda genetiska sjukdomsanlag. Detta dr mycket sall-
synt. Oftast kan man tillimpa alternativet preimplantatorisk diagnostik,
PGD, istillet. Da viljer man att vid IVF plantera in befruktade dgg som inte
har arvsanlag for allvarliga sjukdomar.

Tekniken gor det ocksa mojligt att forbattra normala friska arvsanlag (s.k. en-
hancement) for att t.ex. bli en framgangsrik idrottsman. Genen Angiotensin
converting enzyme (ACE) har med blodtryckets och njurarnas reglering att
gora. Den finns med tre olika genotyper. Med varianten II har man littare att
bygga muskler. Om man ersitter DD eller ID genotyperna mot II far man
saledes littare att bygga muskler, utan att anvinda anabola stereoider och
ddrmed inte behdva dopa sig.

Vi behdver reflektera innan vi séger ja

Men det teknologiska imperativet jag kan — alltsd ska jag, giller inte lingre.
Innan vi bérjar anvinda ny kunskap och teknik maste vi reflektera 6ver vilka
mojligheter och vilken skada tillimpningen kan innebira for olika verksam-
heter, t.ex. hilso- och sjukvarden. Vi maste gora en validering och utga fran

var vardegrund:
e Effekt — leder atgirden till forbittrad vard och omsorg?
e Ekonomi — ir atgirden kostnadseffektiv?

e Etik — dr det rattvist; skadar det nagon; asidositter man manniskovir-
desprincipen?

En fraga r6r mojligheten till informerat samtycke till drftlig genredigering.
Vid somatisk behandling sa kan den behandlade personen ge samtycke; hiri
ligger ingen férdndring. Men vem ska ge tillstand till embryonala atgirder?
Den som blir utsatt existerar inte an. Vem har ansvaret om det gar fel? Fors-
karen? Myndigheten? Staten?
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En konsekvensanalys beh6vs av hur atgiarden paverkar det normala urvalet,
var manniskosyn och vir relation till naturen. Hur vet vi att vi inte fordndrar
den biologiska dynamiken i evolutionen? Att vi far bieffekter som ar svara
att forutse och kan ta lang tid att uppticka? Vi har fortfarande inte sett ev.
langtidseffekter av provrorsbefruktningar, som vi bérjade tillimpa 1980-talet.

Styrkor, svagheter, mojligheter och hot

Man kan analysera den nya teknikens styrkor, svagheter, méjligheter och hot
genom en s.k. SWOT-analys. Styrkor med den nya tekniken 4r den kan repa-
rera skadade anlag, utrota parasitsjukdomar och att vi far 6kad tillgang till or-
gan for transplantation. Svagheten ér att vi fortfarande har mycket rudimen-
tir kunskap om metodens moijlighet och begrisningar. Det kan vara en méj-
lighet med genetisk modifiering av en manniska med ett anlag som leder till
ssvar sjukdom och/eller f6r tidig d6d. Det kan ge férbittrad tillgang till or-
gan for transplantation, och att vi kan redigera embryons arvsanlag istillet
for att vilja bort dem som har ”fel” anlag. Hotet ar att vi inte har kunskap
om vad modifieringen leder till, att lagstiftning/reglering inte hinger med, att
det naturliga urvalet sitts ur spel (dn mer) och att minniskovardet urholkas.

Ska vi saga ja, nej eller reglera?

Men det ir inte bara risker med den nya tekniken. Vi vet inte vad vi kan ga
miste om ifall vi sdger nej. Man kan jimféra med annan teknisk utveckling,
som vid upptickten av elektriciteten. Elektricitet kan anvindas till mycket
gott, men ocksa till att déda minniskor. Ska vi da forbjuda elektriciteten eller
ska vi reglera dess anvindning?

2.5 Fragor/diskussion

Anna Wedell, Magnus Lundgren, Ulf Kristoffersson och Fredrik Lanner diskute-
rar och besvarar fragor.

Bade positiva och negativa effekter av arftlig genredigering

Hur vill ni kommentera Ulf Kristofferssons reflektioner om helgenomse-
kvenseringen och den embryonala forskningen med gensaxar? Vi behover
torsta mojliga konsekvenser och baksidan av tekniken. Det ar positivt att
undvika sjukdom, negativt med risker. Vi behover diskutera och tinka
framat. Det gar vildigt fort, och vi behéver skynda lite lingsamt.
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Det dr en sak att med helgenomsekvensering uppticka en allvarlig sjukdom
och behandla eller bota en patient. Det sitter inte evolutionen ur spel. Och
eftersom allt 1 hilso- och sjukvarden gar ut pa att ta hand om och bota vira
patienter har vi i sa fall satt evolutionen ur spel for lingesedan. Det ir en an-
nan sak att ingripa mot organismer i naturen i allméanhet.

Men det dr en sak att bota en patient, en annan sak att férindra patientens
barn, da paverkar vi evolutionen. Du behandlar inte bara det ofédda barnet,
du behandlar alla dess framtida avkommor ocksa, det ar dir de nya proble-
men finns.

Vi har redan si manga val, ska férildrar behéva ta fullt ansvar f6r barnens
genetiska egenskaper ocksa? I sa fall borjar vi pratar vi om screening, under-
sokning av alla, och det dr nagot helt annat 4n att behandla patienter som li-
der och vill ha hjilp. Det finns sa mycket vi maste lira oss forstd om svara
medicinska problem.

Urholkas minniskovirdet av forskning om den nya tekniken? Att forskare
efter forildrarnas informerade samtycke anvinder 6verblivha embryon un-
der forsta veckan innan de destrueras minskar inte virdet av embryona. Vi
forskar pa dem istillet for att 6ka var kunskap. Nir det giller svarigheter att
fa informerat samtycke for forskningen av den som ber6rs édr det samma
svarighet att fa det av ett embryo vid IVF som av ett ofott barn, eller ett litet
barn.

Finns en risk for att toleransen minskar om vi redigerar bort avvikelser? Det
finns en risk for att toleransen for avvikelser kommer att minska. Om vi kan
ta bort narsynthet genom genredigering, blir man da betraktad som konstig
om man inte vill? Kan arftlig genredigering till och med leda till att vi far alfa,
beta, gamma eller deltaminniskor, modellerade med olika virde?

Helgenomsekvensiring av blivande foraldrar, befruktade agg eller foster?

Idag har vi fosterdiagnostik som kan uppticka tre trisomier, daribland
Downs syndrom. Ska vi utvidga diagnostiken till helgenomsekvensering? Det
ar en annan sak, och inte nagot vi gor idag. Vi kan istillet testa oss sjilva in-
tor en planerad graviditet, och matcha vara anlag med var partners. Vi kan
bestilla ett anlagsbirartest pa nitet for ndgra hundra dollar och testa om vi
bir pa nagot recessivt anlag f6r 15 000 kinda sjukdomar. En sadan anlags-
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bérartest anvinds vid fem procent av alla graviditeter i USA, 200 000 gravidi-
teter om aret'* Om vir partner ocksa bir pa detta anlag har vi en 25-procen-
tig risk att ett barn far var sjukdom. D4 kinner vi till risken och kan testa
vara befruktade dgg med preimplantatorisk genetisk diagnostik, PGD. Vi kan
vilja att plantera in dgg utan sjukdomsanlag och slipper foda ett férsta barn
med sjukdom.

Danmark har en nationell anlaggning for genetiska data

CMMS anvinder skriddarsydd helgenomsekvensering for att stilla diagnos
och hjilpa sjuka patienter. Vi vet dnnu inte i vilken utstrickning vi far dela
data med andra. Idag sparas data 1 liten omfattning och ligger kvar pa
CMMS. I Danmark finns en stor nationell anldggning. Vi har ingen sadan i
Sverige.

14 Se artikel Utvidgad anlagsbarartestning kan bredda fosterdiagnostiken. Kristoffersson, UIf. Lakartidningen.
2018; 115:EWUR
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3. Det svenska och internationella regelverket

Det andra seminarieblocket handlar om hur den svenska lagstiftningen och
internationella regelverket tar upp etiska perspektiv som svarar upp mot den
gentekniska utvecklingen.

Moderator: 4sa Gyberg-Karlsson, som ir ledamot i Smer och representerar
Vinsterpartiet. Hon dr gruppledare f6r Vinsterpartiet i Karlskrona dar
hon sitter i bl.a. kommunstyrelsen och kommunfullmiktige. Asa arbetar

som legitimerad biomedicinsk analytiker.

3.1 Lagen om genetisk integritet — utvecklingsbehov

Tesi Aschan ir sedan 2007 jurist vid Socialstyrelsen, enheten for hilso-
och sjukvardsjuridik. Hon ér dven vice ordférande och Sveriges represen-
tant i DH-BIO, Europaradets bioetiska kommitté.

Lagen om genetisk integritet (2006:351) ir den centrala svenska lagen om an-
vindning av genteknik och tekniker inom reproduktion, forskning m.m. I
den samlas de flesta etiska fragor om medicinsk ritt. Innehallet tar avstamp i
Oviedokonventionen fran 1996, Europaradets konvention om manskliga rit-
tigheter och biomedicin. Den innehéller grundliggande regler for att skydda
minniskovirde och integritet vid hilso- och sjukvard och medicinsk forsk-
ning. Oviedokonventionens bestimmelser och rekommendationer 6verens-

stimmer dock inte alltid med svensk lag.

Jag ar Sveriges representant i DH-BIO, Europaradets bioetiska kommitté.
Dir diskuteras fragor som omfattas av den svenska lagen om genetisk in-
tegritet. Kommittén ger ut korta rekommendationer om tolkningar. Fokus
nu dr bla. pa genteknologier.

Min presentation utgar fran bade det internationella och det nationella per-
spektivet. Jag far som jurist pa Socialstyrelsen manga fragor om lagen om ge-
netisk integritet och om hur man ska tolka och tillimpa den. Jag redovisar ett
urval punkter dir jag anser att det finns behov av djupare analys och utveckl-
ing av lagen om genetisk integritet.
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Genetiska data som villkor for personférsakring

Enligt Europaradets rekommendation' ska en oberoende part bedoma vilka
genetiska tester som far avslojas for forsiakringsbolagen. Lagen om genetisk
integritet innehaller f6rbud mot att stilla som villkor f6r ett avtal att den
andra parten ska limna genetisk information. (2 kap.1 §). Samtidigt far gene-
tiska data anvindas om forsikring ar av visst ekonomiskt virde och om per-
sonen dr over 18 ar (2 kap. 2 §). Lagen saknar dirmed en etisk nyansering,
vilket gor Sverige ratt unikt.

Tydligare bedémningsgrund behdvs for PGD

Enligt LGI (4 kap 2 §) far preimplantatorisk genetisk diagnostik, PGD, an-
vindas om en i paret bir pa anlag for en allvarlig monogen eller kromosomal
arftlig sjukdom, som innebir en hog risk for att fa ett barn med en genetisk
sjukdom eller skada. Det dr dock oklart vad det innebdr. Det behovs en tydli-
gare bedomningsgrund for sjukdomars allvarlighetsgrad.

Allt fler aktorer gor olika bedémningar av vad som ir allvarlig sjukdom. Hur
definierar vi grinsen? Bor sjukdomen i fraga vara dodlig redan 1 tidig barn-
dom for att bli aktuell? Ar det en allvarlig sjukdom 4ven om den bryter ut se-
nare i livet, om man t.ex. har en brostcancergen? Ska sjukdomen kunna ut-
gora skal till 6nskemal om abort sa skulle inte en bréstcancergen kvalificera
tor PGD, preimplantatorisk genetisk diagnostik. Man borde dérfor hitta en
grinsdragning i LGI.

Tidigare utférdes PGD pa universitetssjukhusen. Till Inspektionen fér vard
och omsorg, IVO, har inkommit en ans6kan fran en privat IVF-klinik om att
utféra PGD. Det ar tveksamt om det finns nagra legala hinder f6r dem att
tillimpa PGD. Med fler utférare 6kar behovet av en gemensam syn pa eti-
ken/grinsdragningen for nir PGD ska tillimpas.

I propositionen om genetisk integritet (prop. 2005/06:64 s. 100) gjorde rege-
ringen bedémningen att alla drenden dir PGD kommer till anvindning
borde rapporteras sirskilt till Socialstyrelsen. Lagen innehaller dock inte krav

15 Recommendation CM/Rec(2016)8 of the Committee of Ministers to the member States on the processing of
personal health-related data for insurance purposes, including data resulting from genetic tests. 16. Existing
predictive data resulting from genetic tests should not be processed for insurance purposes unless specifi-
cally authorised by law. If so, their processing should only be allowed after independent assessment of con-
formity with the criteria laid down in paragraph 5 by type of test used and with regard to a particular risk to be
insured.
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pa nagon sadan rapportering och varken Socialstyrelsen eller IVO har sar-
skild insyn 1 hur PGD tillimpas idag eller hur denna tillimpning utvecklats.

LGI saknar vidare krav vid anvindning av PGS. I propositionen om genetisk
integtitet (prop. 2005/06:64 s. 100) gjorde regeringen bedémningen att PGS
vid davarande kunskapslige inte borde utvecklas till nagot rutinmassigt for-
farande utan reserveras for klart definierade forskningsprojekt som godkints
vid etisk prévning i en etikprévningsnamnd. Detta formaliserades inte ge-
nom nagot uttryckligt férbud eller villkor f6r sadan screening. PGS utfors
bl.a. i Spanien. Ar en svensk IVF-klinik férhindrad att skicka embryon pa pa-
rets begiran f6r PGS i utlandet?

Flera fragor vid donationer av konsceller m.m.

I utredningen Olika vigar till fordldraskap (SOU 2016:11) foreslas att kravet
pé genetisk koppling till paret vid IVF-behandling tas bort!o. Det innebir att
man behéver ta stillning till flera fragor som rér donationer av kénsceller.
Fir man vilja vem som ska ta emot donerade konsceller/befruktade dgg,
t.ex. en syster eller en vin? Hur manga helsyskon ska fa finnas i olika familjer
i samma geografiska omrade? Ar det barnets bista att ha kinnedom om
helsyskon i andra familjer redan under uppvixten? Nir bade forskningen
och barnl6sa par far tillgang till 6verblivna embryon kan vidare konkurrens
uppsti: ska likemedelsframstillning, forskning eller IVF-behandling priorite-
ras?

Forbudet mot andring av arvsmassan

LGI innehaller f6rbud mot genetiska foérandringar som kan ga i arv (2 kap.
3-4 §f). Forskning kan ske upp till 14 dagar pa befruktade dgg (LGI 5 kap. 3
§). Enstaka studier och patientfall visar pa fantastiska méjligheter av den nya

gentekniken. Men har vi kontroll 6ver den langsiktiga utvecklingen pa omra-
det?

Det behévs en dversyn av lagen om genetisk integritet

Min slutsats ar att det beh6évs en 6versyn av LGI. Lagen saknar en etisk ny-
ansering. Pa flera omraden behover vi satta upp granser eller reglera tidigare

16 Efter presentationen har féljande hant: Regeringen har i propositionen Modernare regler om assisterad be-
fruktning och foraldraskap (prop. 2017/18:155) foreslagit att det inom svensk hélso- och sjukvard ska bli till&-
tet att utfora befruktning utanfér kroppen med enbart donerade kénsceller och att sddana behandlingar ska fa
utféras vid andra vardinrattningar &n universitetssjukhus. Modernare regler om féraldraskap vid assisterad
befruktning foreslas. Regeringen foreslar aven 6kade mojligheter att faststalla faderskap enligt svensk lag for
den genetiska fadern efter ett surrogatarrangemang i utlandet. Lagéndringarna foreslas trada i kraft den 1
januari 2019.
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oreglerade etiska fragor. Det behovs en tydligare bedomningsgrund for
PGD, och utvecklingen av bide PGD och PGS behéver bevakas. Det be-
hévs samhaillsengagemang och information for att sakerstilla en etisk ut-
veckling och en diskussion behéver foras mellan politiker, jurister, etiker och
allmanhet.

3.2 Gene Editing - an international perspective

Heidi Howard ir forskare vid Centrum for forsknings- & bioetik (CRB)
vid Uppsala universitet. Hon forskar bl.a. pa nya genomteknologier som
next generation sequencing (NGS) och genredigering. Heidi 4r medlem
av The Public and Professional Policy Committee (PPPC) of the Euro-
pean Society of Human Genetics (ESHG).

En 6versittning har gjorts av Heidi Howards presentationen som hélls pa
engelska och som spelades in i f6rvag. For exakt ordalydelse, se Heidis po-
wer point-bilder.

Internationell éversikt av 17 riktlinjer som rér genredigering

Jag har gjort en preliminir genomgang av etiska, juridiska och sociala
aspekter pa genredigering i 17 internationella riktlinjer och rekommendat-
ioner. De kommer huvudsakligen fran Europa och Nordamerika och ér
framtagna av professionella organisationer eller av statliga organisationer
(governmental organisations). Under 2018 kommer jag att utvidga analysen i
projektet Genredigering: Etiska, juridiska och sociala frigor som jag har fatt
anslag av Vetenskapsradet till.

Min redovisning omfattar somatisk genredigering, som ror kroppsceller, men
koncentreras pa arftlig genredigering som r6r konsceller. En tydlig slutsats av
genomgangen dr att ingen riktlinje explicit uttalar att man idag ska tillata arft-
lig genredigering 1 klinisk anvindning. Jag kommer inte att beréra s.k. en-
hancement, genredigeringar som gors for att forbittra normala, friska arvs-
anlag.

Manga faktorer att vaga in vid jamforelser av riktlinjer

Nir man jaimfér innehallet 1 olika riktlinjer och rekommendationer behéver
man forhalla sig till och viga in hur de ar framtagna. Hur ar expertgrupperna
sammansatta, vilken explicit och implicit agenda har de, hur detaljerade dr
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riktlinjerna, vilka omraden ticker de, finns det ett férklarande dokument
bakom dem, vad ir syftet och malet samt vilket tidsperspektiv har de.

Enighet men ocksa viss variation i synen pa genredigering

Jag har kategoriserat riktlinjernas stillningstaganden i en tabell utifrin om de
r6r forskning eller klinisk anvindning, somatisk eller édrftlig genredigering.

Somatisk Arftlig
genredigering genredigering
Forskning Fortsitt inom adekvat | Nagra siger ja, nagra
regelverk nej
Klinisk anvindning Fortsitt inom adekvat | Alla siger mer
for behandling av regelverk eller mindre nej.
sjukdomar

Enighet om ramverk, samhallsdebatt och somatisk genredigering

Gemensamt f6r manga av dokumenten ir att de betonar sikerhet och effek-
tivitet, behovet av att balansera risk och nytta och jamféra med alternativa
atgirder samt att det behovs en bred samhillelig debatt och ett brett samhal-
leligt stod for tillimpningarna. Nir det géller somatisk genredigering siger de
flesta att man ska fortsitta en forsiktig (careful) utveckling bade nir det galler
klinisk anvindning och forskning, men att detta ska ske inom ett ansvars-
tullt, etiskt och legalt regelverk.

Nej till &rftlig genredigering men med varierande styrka

Nir det giller genredigering som kommer att ga 1 arv sager vissa ja till forsk-
ning, andra nej. Alla siger dock ett mer eller mindre starkt nej till klinisk an-
vindning. Baserat pa denna prelimindra genomgang finns ingen uppenbar
trendmassig skillnad mellan riktlinjer frain Europa och Nordamerika.

Graden av nej kan illustreras med tre exempel. Ett antal finansidrer i Storbri-
tannien anger att det kan finnas en framtida potential 1 arftlig genredigering
pa konsceller eller embryon i en klinisk tillimpning. Europaradets parlamen-
tariska forsamling rekommenderar hosten 2017 medlemsstaterna att ratifici-
era Oviedokonventionen och, som ett minimum, att férbjuda graviditeter
dir det befruktade dgget eller embryot genredigerats. European group on Et-
hics in Science and New Technologies (EGE), som ir ett oberoende och
radgivande organ till EU-komissionens president. EGE, redovisar i sitt do-
kument olika skil som kan anf6ras bade for och emot drftlig genredigering.
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Utforliga dokument fran ASHG och NASM

Det finns tva intressanta exempel pa utforliga och resonerande dokument.
The American Society of Human Genetics (ASHG) har tagit fram ett doku-
ment med stillningstagande i brett internationellt samarbete. Det innehéller
virdefull information om bakgrund och stillningstaganden inom forskning
och etik. Olika dokument klassificeras utifran olika stillningstaganden. Det
ar dock svart att kategorisera si komplexa stillningstaganden.

Det andra exemplet kommer fran en kommitté om mansklig genredigering,
sarskilt tillsatt av amerikanska National Academy of Sciences (NASM).
Denna redovisade i en preliminir rapport i februari 2017 det vetenskapliga
forskningsliget nir det giller genomredigeringar, méjliga kliniska tillimp-
ningar, potentiell nytta och risk. De gav uttryck for ett “Oppet nej”. De ansag
att arftlig genredigering skulle tillatas bara inom ett robust och effektivt re-
gelverk och da det inte fanns limpliga (reasonable) alternativ.

De lyfte foljande sju principer f6r genredigering av manniskor:

Promoting well-being/frimja vilbefinnande
Transpatency/Transpatrens

Due care/God vard

Responsible science/Ansvarsfull forskning

Respect for persons/Respekt for mianniskor
Fairness/Rittvisa

Transnational cooperation/internationellt samarbete

A Aol ol e

Rekommendationen var att kliniska f6rsok med arftlig genredigering ska till-
latas endast inom ett robust och effektivt regelverk som omfattar frinvaron
av moijliga alternativ, begrinsas till att f6rebygga en allvarlig sjukdom eller
tillstand, redigera gener som 6vertygande visat sig orsaka eller predisponera
tor sadan sjukdom eller tillstind, omvandla sadana gener till versioner som
térekommer 1 befolkningen och som associeras med halsa och med kunskap
om inga eller fa negativa effekter. Vidare betonades tillgang till trovardiga
prekliniska och/eller kliniska data 6ver risker och méjliga hilsovinster.

Dialog och samhéllsdebatt — men hur?

I alla dokument sags att det beh6vs en dialog om genredigeringsmojligheter.
Det sigs dock inte nagot om vad som ska goras, vilken information som ska

17 National Academies of Sciences, Engineering, and Medicine. 2017. Human Genome Editing: Science, Eth-
ics, and Governance. Washington, DC: The National Academies Press. doi: 10.17226/24623. 2017 Feb
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tas fram, vem som ska vara ansvariga for detta eller vad resultatet av dialo-
gen ska anvindas till. Ska det ge grund for att ta fram en policies och riktlin-
jer? For mer forskning? I mitt fortsatta arbete med det VR-finansierade pro-
jektet kommer jag att undersoka ”Stakeholder engagement dialogue” nir-

mare.

Sammanfatmingsvis behovs forsiktighet vid tolkning av andra linders riktlinjer.
Ett land kan inte kopiera ett annat lands stillningstaganden rakt 6ver. Rikt-
linjer maste passa respektive land och utga fran de virderingar och argument
som giller i det egna landet. Man ska inte férenkla olika stillningstaganden
tor mycket, det finns ingen bred konsensus. Och det ar kanske bra - vi maste
inte alla tycka likal

3.3 Utmaningar och vagar for funktionell bioetisk lagstiftning

Christian Munthe ar professor i praktisk filosofi vid Institutionen fér filo-
sofi, lingvistik och vetenskapsteori, Goteborgs universitet. Han var leda-

mot av SMER 2000-2006 och ir fn. ledamot av Svenska likaresillskapets
delegation for medicinsk etik samt ersittare i Gentekniknimnden.

Jag ska prata om vad en funktionell bioetisk lagstiftning innebir. En sidan
lagstiftning reglerar forskning i livsvetenskaper och biomedicin, samt ut-
veckling, anvindning och organisation av kunskap och teknologi fran dessa
omraden. Den ir systematiskt utformad pa grundval av universella etiska
principer. Vilka det ska vara kan man diskutera.

Funktionaliteten ligger i att efterlevnaden av lagen férverkligar de syften som
motiverar lagen, och att den dtnjuter det stod som gor tillricklig efterlevnad
trolig. Med andra ord: en funktionell lagstiftning ska fungera och skapa moti-
vation for efterlevnad.

Fyra utmaningar for en funktionell bioetisk lagstiftning

Det finns fyra utmaningar som ror detta. Den forsta ror teknikutvecklingens
tempo och etikens langsambhet. Politiken gar annu langsammare, sarskilt i en
demokrati. Den andra r6r minniskan, djuren och naturen. Den tredje krop-
pen och informationen och den fjiarde gransupplésning och grinsutvidgning.
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Teknikutvecklingens tempo och etikens langsamhet

Teknikutvecklingens tempo och etikens lingsamhet dr en utmaning som ar
kind sedan gammalt, men som ir allt svarare att hantera. Det ér ett dilemma
att ett regelverk maste vara tillrackligt specifikt for att ha effekt, men tillriack-
ligt allmént for att inte snabbt bli irrelevant eller verkningslost. Ju mer speci-
fikt, ju snabbare blir regelverket foraldrat.

En vdg fram kan vara en teknikneutral reglering och flexibla bedomningssy-
stem pa grundval av generella etiska principer som ir lika f6r olika teknolo-
gier och tillimpningsomriden. Fokus blir pa funktionen som olika teknolo-
gier kan ha. Den generiska funktionen kan t.ex. vara att astadkomma arftliga
genetiska forindringar, men detta kan goras pa olika satt.!8

Méanniskan, djuren och naturen

Alltmer biovetenskaplig och bioteknisk grundforskning och utveckling 6ver-
skrider pa olika sitt grinserna mellan minniska, djur och natur. Aven om
forskningen inte utférs pa minniskor kan den fa konsekvenser f6r manni-
skan och hennes hilsa. Det giller t.ex. gensaxar och nanoteknik, chimirer
och syntetisk biologi. Det gor grinsdragningen mellan manniska, djur och
natur godtycklig.

Manga stora forskningsutmaningar som biotekniken kan hjilpa till med kri-
ver ett ”one health” perspektiv. Man maste titta samlat pa manniska, natur,
som i fallen med “klimat-halsa” och likemedelsresistens. De bioetiska regel-
verken ar dock fast 1 institutionella stupror, som forhindrar den typen av hel-
hetstinkande.

En vdg fram kan vara att underséka om “institutionsneutral” reglering ar moj-
lig, dvs. att vi inte gor nagon uppdelning i méinniska, djur och natur i regel-

verken.

Kroppen och informationen

Det finns ett europeiskt och internationellt paradigm att skydda manniskor
mot fysiska 6vergrepp. Den europeiska bioetiska lagstiftningen bygger pa
tanken om ett grundskydd f6r ’human dignity’, eller mansklig vardighet. Lag-
stiftningen fokuserar pa fysiska prov som tas fran en individ. Det finns ett
starkt grundskydd mot att inte bli fysiskt exploaterad eller instrumentaliserad.

18 Munthe, C (2017). Precaution and Ethics: Handling risks, uncertainties and knowledge gaps in the regula-
tion of new biotechnologies. Bern: Federal Office for Buildings and Publications and Logistics (FOBL).
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Det finns férbud mot handel med organ och patentering av manskliga
kroppsdelar, t ex stamcellslinjer.

Data om en person som utvunnits genom ett fysiskt prov kan dock finnas
kvar i en databas, for handel och forsiljning, liksom for forskning. Informat-
ion om individer skyddas mycket mindre, trots att den kan innebara en risk
tor den enskilde bortom ”integritet” och ”privatliv”’. Det handlar om risk for
diskriminering, exploatering och manipulation. Eftersom idén om full ano-
nymisering av biologisk information visat sig vara ohallbar blir detta allvar-
ligt.

En person dr ’body and soul”, bade kropp och sjil, och kan krinkas och
skadas lika allvarligt ur etisk synvinkel i bida dessa dimensioner.

En vég fram kan vara skydd av informationen genom personneutrala” regler
som harmoniserar skyddet av information om personer med skyddet av per-
soners kroppat.

Gransupplésning och gransutvidgning

Kjell Asplund inledande exempel med att det finns utrustning som siljs pa
nitet for hemredigering av gener. Det finns artiklar som tar upp skrickscena-
rier dir gensaxar finns i var mans killare. Det finns ocksa en diskussion
bland forskare om man ska publicera t.ex. genomet for ett syntetisk eller mo-
difierat nytt virus eller en ny bakterie. Man kan férsoka halla det hemligt,
men hur linge kan det vara det nir information firdas sa fort och ir sa svar

att avgransar

Det som ska regleras blir allt mer omfattande och svaravgrinsat. Samtidigt
blir sammanhangen alltmer sammansatta. Allt fler aktorer och berérda pa-
verkar funktionaliteten. Och aktérerna - och det som regleringen ska skydda
- blir alltmer rérliga och flyttbara. Det innebdr manga utmaningar.

En vdg fram kan vara nationsneutralitet. Men det kan innebéra att man maste
kompromissa med grundliggande virden. Det ar svirt for politiken att fa
enighet mellan linder och varldsdelar med olika grundliggande synsitt. Men
om det inte gors blir reglerna alltmer kraftlosa.

For att det 1 framtiden ska finnas funktionell bioetisk lagstiftning ar alltsa
mitt forslag att regelverken goérs mer teknik-, institutions-, person- och nat-
ionsneutrala. Det dr svart, men nédvandigt.
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3.4 Fragor/diskussion

Tesi Aschan, Heidi Howard och Christian Munthe diskuterar och besvarar
tragor.

Vad bradskar det med att andra i lagstiftningen?

Hanteringen av genetisk information

Man kan vara orolig for att hanteringen av genetisk information flyttas ut-
omlands bortom vira regleringar. Vi behover géra mer for att skydda in-
formationen sa att enskilda individer inte exploateras pa ett skadligt sitt.
Data ir en begirlig kommersiell resurs, det finns ett enormt intresse for den.
Vi vet inte var den europeiska lagstiftningen kommer att landa.

Oversyn av regler fér PGD och PGS

Det finns férindringar som r6r PGD och PGS som behéver regleras. Det
far konsekvenser att IVO har beviljat ansékan fran privata utférare att géra
PGD med IVF, dven med donerade celler. De tester som de tinkt anvinda
ir egentligen PGS som testar for allt, oavsett allvarlighetsgrad. Om det inte
ar tillitet behover det regleras.

System for att reglera snabb utveckling

Man kan ha ett system dir allt dr f6rbjudet om det inte godkénts av ’en
niamnd for tillitna saker”. Nar det finns kriterier f6r vad som krivs ett visst
granskningsforfarande. Det dr en battre typ av reglering 4n teknikspecifice-
rade forbud. PKU-testningen ar uppbyggt pa det sittet. Det finns ett nation-
ellt screeningsrad som gor bedomningar for varje sjukdom eller indikation
om den ska omfattas av screeningen eller inte. I dagslaget ingar 24 olika sjuk-
domar. Med PGD bedémer professionen vad som dr allvarliga genetiska
sjukdomar. Kanske bor man undersoka om PKU-strukturen dr ndgot for
PGDp Rittssikerhet ar viktigt, men principer kan innebira att vissa saker
aldrig kommer att géras, som férbudet i etiklagstiftningen mot drftliga gen-
torindringar.

Etiska perspektiv pa att fa hjalp att fa biologiskt friska barn

Det finns manga tekniker som hjdper barnlésa minniskor att fa friska barn.
Finns det en grins f6r nir det blir oetiskt? Det finns ju manga barn utan for-
aldrar. Fragan ror flera grundlaggande etiska fragestillningar. For vem gor
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det gott? Hur paverkas resursutnyttjandet? Det ger ett kraftigt ekologiskt av-
tryck ndr vi sitter ett barn till virlden. Adoption ir heller inte helt enkelt.
Kanske l6ser det sig med embryodonationer?

For- och nackdelar med att ratificiera Oivedokonventionen?

Sverige har inte ratificerat Oivedokonventionen. Har linder som gjort det
kommit lingre eller last sig? Har Sverige ett 6ppnare lige att férhandla om
en svensk lagstiftning? En ratificiering visar en intention att ha en gemensam
standard. Vissa linder har trots ratificiering gjort undantag fér nationell re-

glering.

Olika tolkningar av landers stallningstagande till arftlig genredigering

Fran 2015 har det forts mycket diskussion om drftlig genredigering, som mer
och mer har landat vid en 6ppnare attityd. Alla siger inte nej. Det dr en tolk-
ningsfriga om linder som stiller sikerhetskrav for att siga ja till drftlig gen-
redigering siger nej eller om de ska anses vara mer Gppna.

Hur kan vi 6ka samhallsengagemanget och fa en bredare debatt?

Internationellt dr det en viktig fraga att allminheten far information om vad
den nya tekniken handlar om. Fa f6rstir mojligheterna som finns. Men fra-
gan dr vad vi ska géra med resultatet av dialogen? Ska det anvindas f6r poli-
cymaking? Hur ska vi organisera debatterna?

Det pagar ett arbete 1 Europarddet med att ta fram en guide om hur man kan
gora detta. Den kommer att innehalla positiva exempel, t ex fran Storbritan-
nien, dir man hade en bred samhillsdebatt innan man genomforde
mitokondriedonation. De har ett remissystem, dir vem som helst kan gi in
och kommentera férslag via en portal, dven fran andra linder. Pa s sitt un-
derlattar man f6r medborgarna att tycka och lira sig om politikens villkor.
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4. Eftt etiskt perspektiv pa den gentekniska utvecklingen

I detta seminarieblock belyses och diskuteras etiska perspektiv pd utveckl-
ingen inom det gentekniska omridet med fokus pa érftliga forindringar.

4.1 Inledning

Moderator: Sven-Olov Edpinsson, som ir ledamot i Smer och representerar
Centerpartiet. Han ér bl.a. 6verlikare vid Neurocentrum vid Norrlands

Universitetssjukhus.

Hinner etiken med den snabba gentekniska utvecklingen? 1984 presentera-
des den statliga utredningen Genetisk integritet (SOU 1984:88). Den borjade
organisera nationens och politikens férhallningssitt till dessa fragor. Efter 20
ar kom utredningen Genetik, integritet och etik (SOU 2004:20) som ligger
till grund f6r den nuvarande lagstiftningen om genetisk integritet. Utred-
ningen tog upp preimplantatorisk diagnostik (PGD) och genetisk screening
men utan att landa i nagon slutsats. Utredningssverige och politiksverige har
saledes varit och nosat pa ganska méinga av de gentekniska fragorna. Men
hur gér man juridik av olika fragestillningar och var mots juridiken och eti-
ken? (Sven-Olov Edvinsson)

4.2 Ett etiskt perspektiv pa den gentekniska utvecklingen — var finns
etiken?

Madeleine Hayenlyelm ar universitetslektor i filosofi vid Institutionen for
idé- och sambhillsstudier vid Umed universitet. Hennes forskning har pa
olika sitt handlat om risker och etik. Madeleine forskar f.n. om risker och
ctiska aspekter pda CRISPR/Cas9.

De nya gentekniska metoderna CRISPR/Cas9 t6r frigor i grinslandet av etik
och policy. Det finns stora férvantningar pa vad etiken och ett moralfiloso-
fiskt perspektiv kan bidra med nir det giller den nya gentekniken. Manga
fragor dr gemensamma med dem som vi har stillt historiskt vid inférande av
ny teknik.
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4.3 Fleraolika perspektiv pd den nya gentekniken och dess risker och
mojligheter.

Tre olika perspektiv

Det finns flera olika perspektiv pa den nya gentekniken och dess eventuella
risker som alla férekommer i litteraturen. Vi kan kalla dessa det tekniska per-
spektivet, det demokratiska perspektivet, och det moralfilosofiska perspekti-

vet.

Ur ett tekniskt perspektiv ses risker och mojligheter med ny teknik framforallt
som en praktisk friga om sikerhet och effektivitet. Fér genredigering hand-
lar det om effekter “off target”, oonskade och icke avsedda effekter. Det kan
réra mosaikférindringar, att genférindringen man velat astadkomma inte
slar igenom 1 alla celler. Det kan dven handla om teknikens langsamhet eller
att hoga kostnader gor att den inte blir praktiskt tillimpbar. Det dr framfor-
allt en fraga for expertisen inom verksamheten eller forskningsomradet. Om
vi kommer till ritta med dessa tekniska fragor ar det enligt det tekniska per-
spektivet de etiska problemen 16sta.

Ur ett demokratiskt perspektiv ses risker och mojligheter utéver fragor om si-
kerhet och effektivitet, som en fraga om virderingar och vilket samhalle vi
vill ha. Eftersom dessa fragor inte kan 16sas teknisk eller vetenskapligt. Dar-
tor bor allmanbetens och alla berordas uppfattningar vigas in, menar man. Man
maste bredda diskussionen, bjuda in till samtal, fa samsyn och samtycke.

Ur ett moralfilosofiskt perspektiv ses dessa fragor, precis som ur det demokra-
tiska perspektivet, daven som virderingsfragor. Men utgangspunkten handlar
inte bara om att hitta en samsyn bland existerande uppfattningar utan att
soka ta reda pa vad som vore det moraliskt ritta att géra. Det gar utéver
béade det tekniska perspektivet och ridande uppfattningar och intressen i
samhillet. De bista redskapen hir dr de moralfilosofier och moralfilosofiska
begrepp som har funnits med under lang tid.

Moralfilosofiska teorier

Mycket foérenklat kan man dela in de mest inflytelserika etiska teorierna i tva
huvudkategorier: konsekvensteorier och grinsdragningsteorier.

Konsekvensetien fokuserar pa de faktiska och férvintade konsekvenserna av
handlandet. Milet ar att skapa sa mycket gott som moijligt, att maximera det
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goda. Tillimpat pa genredering sa dr varje sadant ingrepp det ritta att gora
om det skapar mer positivt virde, givet dess eventuella risker, dn varje alter-
nativ. En teoretisk utmaning ér att utga ifran en rimlig idé av vad som ska ra-
knas som virdefullt. Den vanligaste teorin utgar ifran manskligt vélbefin-
nande som konsekvensers yttersta matt. En storre utmaning ar att forutse

konsekvenserna for nya tekniker dar vi inte vet tillrickligt (ainnu).

Andra teorier ar gransdragningsteorier. Enligt sidana deontologiska teorier!?
finns en grins f6r vad som ar tillitet och inte och vi inte far passera (oavsett
om konsekvenserna skapar mer virde). En teoretisk utmaning ar att dra den
gransen pa ratt moralisk grund. De vanligaste gransdragningarna brukar mo-
tiveras utifran respekt for andra som individer (mer precist utifrain manskliga
rittigheter, autonomi, virdighet, samtycke och liknande begrepp.) Av princip
far vi inte passera denna grins. Vi far inte kranka ndgon annan persons auto-
nomi eller virdighet. Fragan dr dock pa vilka grunder grinsen ska definieras
och vem eller vilka ska besluta om den f6r att den inte ska bli godtycklig.
Vad giller genredigering har flera grinsdragningar diskuterats som moraliskt
viktiga, som den mellan somatiska och epigenetiska redigeringar, eller mellan
terapeutiska och féridlande.

4.4 Mangatyper av osékerhet med den nya gentekniken

Det finns flera typer av osikerhet med den nya tekniken som vi maste ta
hinsyn till. Vi skulle kunna tala om fyra olika slags kunskapsbrister: ut-
fallsosikerhet, epistemisk osikerhet, moralisk osidkerhet, och reparativ osi-
kerhet.

Utfallsosékerbet uppstar nir vi inte helt sikert vet vilka utfallen blir. Detta gil-
ler d4ven nir vi vet vilka de mojliga utfallen ar men inte vilket utav dem som
kommer att bli det egentliga utfallet.

Dirtill kan vi rakna ér slags reparativ osikerhet nar vi inte helt sakert vet 1 vil-
ken utstrickning vi skulle kunna ritta till eventuella problem som kan upp-
std. Om vi underskatter en risk eller missar dess omfattning sa kan proble-

men bli stérre dn vi vintat och inte lingre maojliga att reparera.

YDeontologisk etik &r en filosofisk term fér normativa etiska teorier, som havdar att en handlings etiska status
ar helt eller delvis oberoende av dess konsekvenser. Kélla: NE uppslagsverk.
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Framforallt for nya tekniker sa kan sjalva kunskapsliget vara oklart och inne-
bira en osidkerhet kring av vi vet och inte vet, dvs. det finns en epistemisk osd-
kerhet. Det problematiska dr om de risker man inte kinner till ar de som 1 ef-

terhand visar sig vara de mest allvarliga.

Moralisk osdkerhet handlar om att de varden man agerar pa och forutsitter se-
nare kan visa sig inte vara riktiga. De virden eller moralteorier vi baserar vara
beslut pa idag férindras med tiden. De kan domas av eftervirlden som up-
penbart felaktiga.

4.5 Vilkarisker och vilken nytta riskerar vi att missa?

Ser vi tillbaka 1 historien kan vi se svarigheterna med att férutse bade nytta
och risker med ny teknik som t.ex. elektriciteten, den forsta bilen och taget.
Vi behéver fundera 6ver vad vi riskerar att missa ndr det giller den nya gen-
tekniken. Mariscal och Petropaganos (2016) har argumenterat for att
CRISPR/Cas9 ir bioteknologins T-Ford: det dr inte den forsta tekniken som
mojligedr genredigering, men forst med att vara litt att anvinda och potenti-
ellt kunna fa en stor spridning ocksa utan for laboratorium och kliniker. Det
stiller sirskilda etiska utmaningar. T.ex. som fallen med biohackers som ex-
perimenterar med CRISPR pa egen hand.

Mariscal och Petropanagos funderade 6ver vilka risker som ett hypotetiskt
transportministerium inrattat strax fére massbilismen skulle ha kunnat for-
utse, vilka de skulle ha missat, och vilka de skulle ha fokuserat pa som vi inte
lingre ser som lika centrala. De foreslar att risker som de hade kunnat for-
utse rimligen hade varit mojligheten for bilkrockar, paverkan pa stadsplane-
ring, osv. Risker som de sikerligen inte kunnat férutse saker som luftférore-
ningar, olja som geopolitisk faktor, och klimatpaverkan. Risker som de
kanske fokuserat pa som vi inte lingre ser som viktiga hade kunnat vara pa-
verkan pad histnaringen och jarnvigen.

Man kan fundera pa vilka risker med den nya tekniken som vi inte tinker pa
idag. Finns det risker som foljer av mer storskalig anvindning som vi nu
bortser ifrin och risker som vi inte lingre kommer se som viktiga lingre
fram?
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4.6 Reflekterande samtal om etiska perspektiv och etiska fragestall-
ningar

Madeleine Hayenbyjelm, Giran Hermerén och Nils-Eric Sablin tor ett reflekterande
samtal samt diskuterar och besvarar frigor om etiska perspektiv och etiska
tragestillningar pa den nya gentekniken.

Madeleine Hayenbjelm (presenterad pa s. 38).

Goran Hermerén ar sakkunnig i Smer och seniorprofessor i medicinsk etik
vid Lunds Universitet. Han har bl.a. varit ordférande i European Group
on Ethics 2002-2011 och ar sedan 2012 ordférande i ALLEAs (All Euro-
pean Academies) Permanent Working Group for Science and Ethics.

Nils-Eric Sablin ir filosof, sakkunnig 1 Smer och professor i medicinsk etik
vid Lunds universitet. Han dr bl.a. ledamot av The European Group on
Ethics in Science and New Technologies (EGE), ordférande 1 Veten-
skapsradets expertgrupp for etik och ordférande 1 Region Skanes etiska
rad.

Lagstiftning ar kodifierad etik

Flera har idag papekat att lagstiftningen inte hinger med. Om lagstiftning ar
kodifierad etik, sa maste vi dirmed uppmirksamma etiken och de tre per-
spektiven som Madeleine redogjorde f6r nyss (se s. 38). Hur ska vi férhalla
oss till de manga osikerheterna - vardenas osikerhet, den normativa etikens
osikerhet och principernas osikerhet? Och till kunskapsosikerheten?

Hur ska vi se pa genredigering som ger arftliga forandringar?

Bor vi se Over lagen om genetisk integritet och tillata kliniska férs6k med
genredigering av genetiska sjukdomar? Det dr mindre problematiskt med so-
matisk genterapi som inte ger érftliga férindringar. Férutom vanliga etiska
overviganden édr det huvudsakligen fragor om effektivitet och kostnader som
beh6ver beaktas. Men gentekniken kan ocksa anvindas for att skapa forind-
ringar som drvs till kommande generationer.

Malet ar att bota sjukdomar men det finns manga etiska konflikter. Risken ar
att den nya tekniken paverkar synen pa minniskors lika virde och lika be-
handling. Fér vem utvecklas de nya teknikerna och vem drar nytta av dessa?
Vi behover vidga var syn pa rittvisa Gver plats och tid, och tinka global ritt-
visa. Om endast vissa grupper eller linder kan utnyttja tekniken till sin férdel
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kommer det att leda till 6kade klyftor. Vad kan vi gora for att minska sadana?
Okat utbyte av information och mellan forskare? Annat? Tiden spelar ocksa
in. Anvandning av tekniken kan vara bra f6r en generation men hur blir det
tor kommande? Hur tar vi reda pa var vi ska ligga sikerhetsribban? Ska vi
kriva kliniska randomiserade studier med uppféljningsstudier under flera ge-

nerationer?

Det finns andra avvigningar som behover goras nir det giller anvindning av
den nya tekniken. Vem tar hinsyn till olika personers virderingar?

En artikel i Science redovisar f6rsok som kan goras hemma i koket med t.ex.
e-kolibakterier for att experimentera med deras antibiotikaresistens. Vad
hinder om vanliga privatpersoner kan képa utrustning och skapa bakterier
som livnir sig pa antibiotika istillet for att d6 av det? Eller om man gor
andra férindringar som far evolutiondra effekter? I Tyskland férekommer
varningar for sadana gor-det-sjilv-forsok. Det finns goda skil for att den har
typen av kit inte bor fa siljas, men det ar svart att reglera forsaljning via in-
ternet. Det dr en sak om tillimpningen bara gillde inom hilso- och sjukvar-
den. Den nya tekniken siljs och dr latt att anvanda for olika syften, daribland
s.k. frivolities uses, for mer eller mindre néjes skull, som att experimentera
for att fa fram en sjilvlysande kanin. Om det hinder nagot dven utanfor
forskningen kan det drabba genforskningen och dess legitimitet.

Etiskt perspektiv pa olika typer av osakerhet med den nya tekniken

Osikerheten har flera dimensioner (se s. 40) och vi kan resonera pa olika sitt
om den. En osikerhet r6r kunskapsbristen. Pa T-fordens tid var det mycket
man inte visste om effekterna av att vi borjade anvianda bilar istillet for hés-
tar, men man forstod det inte. Idag har vi mer kontroll pa var epistemiska
osidkerhet, vi inser att det 4r mycket vi inte vet. Det leder till att vi kanske till
och med har ett ansvar for att forsoka eliminera eller minska kunskaps-
luckor, i den min vi kan kontrollera konsekvenserna av att skaffa denna kun-
skap.

Den andra aspekten av osikerheten handlar om att vi kan veta vildigt sakert
att vi saknar mojligheten att kontrollera och reparera konsekvenserna av det
vi gor, att reverseringsmojligheten ar ratt orealistisk. Om vi inte kan utveckla
teknologin sa att vi kan vara sikra pa att vi kan kontrollera utvecklingen och
reversera den, sa vore det klandervird oaktsamhet att ge sig pa detta. Inom
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det rittsliga tinkandet har man klargjort olika sorters oaktsamhetsforseelser.
Det etiska och det rittsliga tinkandet kan kombineras pa ett bra sitt.

Det ir troligt att tekniken fOr att géra genetiska forindringar kan bli effektiv
och férutsigbar. Om det inte fanns nagra risker — dr det da inte oetiskt att
inte behandla patienten? Vi kan vil alla vara eniga om att om sikerheten for
den nya tekniken r tillricklig sa dr det gront ljus, men hur vet vi att inte f6l-
jande generationer far problem? Om vi gor forindringar trots osikerhet, el-
ler om vi avstar fran férandringar pa grund av sidkerhetsproblem blir utfallet
inte etiskt neutralt. Det blir olika vinnare och férlorare.

Det finns mycket man inte vet. Det normala ar att riktlinjer bygger pa kun-
skap och virderingar hir och nu. Eftersom bada dndras ska de normalt ses
over med regelbundna intervall. Vi maste vara beredda att revidera.

Inte bara teknisk sakerhet

Om forskarvirlden konstaterar att tekniken ér siker, faller tekniken pa grund
av de andra sikerhetsaspekterna? Andamilet maste beaktas, vad vi anvinder
tekniken till. Det kan vara tekniskt sdkert att féradla den minskliga naturen,
men det handlar om grundliaggande minskliga virden utéver de medicinska
sikerhetsaspekterna. Etiska rad kriver information och samtycke, redovis-
ning av risker och vinster och vad som gors for att minimera riskerna.

Etiken sager inte bara nej. Etiken sdger ocksa ja, och med hjilp av etiken kan
vi komma fram till det som bor géras. Om nagra negativa konsekvenser inte
kan pavisas maste vi diskutera var sikerhetsribban ska ligga. Vad ska vi kriva
tor dokumenterad sikerhet? Det finns allvarliga och dodliga sjukdomar som
Duchennes muskel-dystrofi och Huntingtons sjukdom dir det idag inte finns
nagra behandlingsalternativ. Om man kan erbjuda en behandling som ar
vird att prioritera skulle manga sikert 6nska att det gick att gora drftliga gen-
forindringar utan ndgra negativa konsekvenser f6r kommande generationer.
Lagstiftningen forbjuder dock alla genetiska forandringar som gar i arv.

Det finns fler tillimpningsomraden av den nya gentekniken som stiller fra-
gor som inte ir genomtinkta annu. Det finns manga aspekter pa mansklig
hilsa. Andring av biotoper har ocksé konsekvenser fér minniskan. Det finns
olika katastrofexempel pa det.

Det hinger mycket pa hur teknikerna anvands och f6r vilka dndamal, vilket
innebir problem for lagstiftaren.

44 (55)



Olika krav utifran tillampning

Att anvinda tekniken for sjukdomsbehandling som ir triffsiker och siker ar
vil inte ett demokratiskt problem, eller? Vi kanske inte ska stilla samma krav
betriffande vaxtforidling, nir det giller gendrivare och f6r Huntingtons
sjukdom? Nar det giller experiment for att fa fram gendrivare siger vissa ge-
netiker: da dterstiller vi. Men systemet 4r troligen sa komplicerat att det inte
gar att backa. Vi bor inte starta om det inte finns mojlighet att backa.

Det dr bra med ett historiskt perspektiv. Tekniken och vetenskapen foérind-
ras med tiden liksom samhillets varderingar. Vad som anses vara problem
vixlar. Nir T-forden kom sags det som l6sningen pa stora volymer av hist-
spillning pa gatorna.

Transhumanisternas foradlingstankar ar elitistiska

Hur ser ni pa transhumanisterna, som tycker det ar bra att genredigering kan
toridla enskilda méinniskor eller manniskan som art? Det kan ses som ett
elitistiskt tinkande. Vem ska bestimma idealen, malen och metoderna for
vad som ir en bittre eller en perfekt minniska? Vi maste lira av det for-
flutna, av de rasféridlingsprogram som slutat med forskrickelse. Kan vi
minska lidandet for patienter sa r det val bra, men inte storstilade program
tor att forbattra manskligheten.

Forskning kontra klinisk tillampning

Enda sittet att fylla kunskapsluckor och minska osikerhet ar att forska. Eti-
kerna vill inte stoppa forskningen, utan kratta manegen f6r den. Géar man for
snabbt fram kan detta riskera att leda till stigmatisering senare. Det vore
olyckligt om CRISPR rdkar ut for detta.

Utgangspunkten for biologisk grundforskning dr att man vill forsta. I kliniska
tillimpningar handlar det om att hjalpa patienter hir och nu. Kriterier och
prioriteringar skiljer sig at. Resurserna édr begransade. Vad ska vi satsa pa och
pa vilka grunder? Ar de etiska utgingspunkterna gemensamma mellan klinik
och forskare? Har forskare en skyldighet att tinka i det vidare
sammanhanget?

I regel dr det enklare att reglera en klinisk tillimpning dn forskning. Men i

manga fall ligger de kliniska tillimpningarna vildigt nira forskningen. Hur
drar man grinsen? A ena sidan vill man forska for att fa ny kunskap, 4 andra
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sidan vill vi reglera tillimpningarna. Det finns ett dilemma 1 att lata kun-
skapssokandet vara fritt men reglera tillimpningen. Det finns liknande
aspekter vid annan medicinsk forskning och intervention. Men det finns tva
pafallande skillnader hir. Det ena dr att genetiska férindringar drvs till £6l-
jande generationer. Det andra dr att embryon och nyfédda inte kan ge ett in-
formerat samtycke. Teknologin ar virdefull for att studera mansklig embryo-
utveckling. Det dr viktigt att titta pd alternativen och vad kan vi géra med
dem. I manga fall kan PGD (preimplantatorisk genetisk diagnostik) och IVF
(in vitro fertilisering) vara alternativ 1 det kliniska arbetet, dvs. genom att
vilja bort vissa dgg med sjukdomsanalag kan vi undvika att en arftlig sjuk-
dom fors vidare.

Vem ska bestdmma om gentekniken och av vilka skal?

Tidskriften Science har redovisat svar pa enkiter till genetiker och allmidnhet
om deras instillning till den nya gentekniken. De allra flesta genetiker sa ja
till att bota allvarlig sjukdom men nej till att férbittra mianniskor. Bland van-
liga amerikaner var dock tvé tredjedelar positiva dven till drftliga genférind-
ringar. I vilken utstrickning fir detta paverka var lagstiftning? Ar det geneti-
ker som bestimmer? Eller allmianheten?

Allminheten ser en méjlighet att bota svara sjukdomar hir och nu, men ser
kanske inte konsekvenserna pa sikt. Publiken i Almedalen var t.ex. mycket
positiva till genteknik, men samma publik dr emot GMO. De vill inte ha gen-
modifierade tomater eller gurkor men siger ja till gen-modifierade barn. Om
tokus ar pa patienter vill man gora allt. Vissa mitokondriella sjukdomar ar
oerho6rt svara. Men tekniken driver fram en syn 1 samhillet i stort som paver-
kar andra varderingar och manniskovirden, vilket innebar moraliska pro-
blem. Vi maste tinka efter. Ibland ar det fornuftiga beslutet att ga emot den

allminna opinionen.

Vet inte hur enkitfragorna till genetiker och allminhet om den nya gentekni-
ken som redovisas i artiklarna i tidskriften Science har formulerats. Man kan
traga: ”Skulle man fa anvinda detta om man kan bota x?”” Om man istallet
formulerar fragan pa ett annat sitt kanske man far andra resultat: ?Om vi
inte anvander den nya tekniken kan personer do eller bli valdigt sjuka?” Hur
ar ingangen? Tanker de som formulerar fragorna alltid fran den negativa si-
dan?
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Etik dr en teoretisk vetenskap, inte en empirisk. Vi samlar inte in deskriptiva
data om virderingar vid en viss tidpunkt eller liknande, vi forskar pa annat
siatt. Och ingen av oss etiker utgar ifran det negativa. Vi beaktar bade moijliga

vinster och risker.

Lagreglera pa ett fornuftigt satt

Kanske kan man reglera de nya teknikerna med en funktionell lagstiftning (se
s. 9), som hanterar forutsittningar f6r klandervardhet, preciserar allvarlig-
hetsgrad osv. Ett historiskt exempel dr regleringar for att undvika att jorden
packas for hart 1 jordbruket. I Europa f6rbjéd man vissa typer av traktorer. I
USA sa man “anvind vilken traktor du vill bara du inte packar jorden”, dvs.
man anvinde en teknikoberoende funktionell reglering.

Bor vi ha en nationsneutral lagstiftning? Samtal om principer f6rs och har
forts mellan olika linder. Vi maste ta manga smad steg for att fa en harmoni-
sering i framtiden. A andra sidan 4r det bra att géra snabba och enkla atgir-
der som handlar om férsiktighet.

Samhallsdebatt for att 6ka intresset for de etiska aspekterna

Hur far vi ut diskussionen till allminheten och internationellt? Smer har ett
visst ansvar fOr att initiera debatter, liksom manga andra grupperingar. Me-
dia, sociala medier, vetenskapsjournalister. Debatten behover féras bade ner-
ifran och upp och uppifran och ner, girna utifran tydliga och konkreta ex-
empel.

Moderatorn Sven Olov Edvinsson konstaterar att diskussionen slutar i en
oppenhetsonskan och ett virnande av det demokratiska perspektivet.
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5. Auvslutande panelsamtal och diskussion

Panelen diskuterar framstegen inom det gentekniska omradet (med fokus pa
arftliga forandringar) utifran olika samhallsperspektiv i dialog med seminarie-
deltagare.

Martin Lind ar biskop emeritus 1 Svenska kyrkan samt biskop 1 den luthe-
ranska immigrantkyrkan i Storbritannien.

Anders Linnberg ir sedan 2015 regeringens nationella samordnare for life

science.

Christer Sturmark ir svensk forfattare, férliggare och debattor. Han ér
bl.a. ordforande for forbundet Humanisterna och chefredaktor £or tid-
skriften Sans.

Anna-Lena Sorenson ir ledamot i Smer och representerar Socialdemokra-
terna i Smer. Hon ir riksdagsledamot och vice ordférande i socialutskot-
tet.

Barbro Westerholm ir ledamot i Smer och representerar Liberalerna. Hon dr
riksdagsledamot och sitter i socialutskottet. Barbro ar likare och har bl.a.
varit adjungerad professor vid Karolinska institutet och generaldirektor
tér Socialstyrelsen.

Debatteras gentekniken pa samhallsniva?

Diskuteras dessa genetiska fragor 6verhuvudtaget inom politiken, life sci-
encesektorn och kyrkan eller bland humanister? (Kjell Asplund)

Om en fraga kommer upp politiskt beror ofta pa om det finns en samhalls-
debatt i dmnet. Med framvixt av gentekniken under 1970-talet och den osi-
kerhet som fanns om dess risker inrattades 1979 Hybrid-DNA-delegationen.
Den hade till uppgift att ge rad for att frimja sikerheten vid anvindning av
DNA-teknik och sprida kunskaper om utvecklingen. Under 1980-talet inten-
sifierades debatten bade i samhallet och politiskt. Det stalldes krav pa mora-
torium for forskning om genteknik. Dirfor tillsattes 1 slutet av 1980-talet
genteknikutredningen. Den foreslog nagra ar senare lagstiftning och inrattan-
det av Gentekniknimnden. Direfter lugnade sig debatten och var inte lika
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aktuell i politiken. Nu har den dykt upp igen genom nya anvindningsmojlig-
heter. Det dr dags att debatten frimjas, girna genom en ny utredning som far
ett sadant uppdrag.

Fragorna dr intressanta vid teknologigenombrott men intresset gar ofta over
valdigt fort. Tidsbegreppet ar avgorande. Det finns osikra risker som upp-
star forst pa sikt, samtidigt som det finns méanga positiva effekter som vi inte
vet ndgot om. I Sverige har vi gatt direkt fran grundforskning till tillimpning
1 varden. Ett exempel iar CMMS verksamhet, som Anna Wedell redogjorde
tor tidigare idag (se s. 14). Hilften far hjilp genom att undvika viss kost. Vi
har nytta av tekniken redan idag. Hilso- och sjukvardens uppgift ar att vara
den storsta utmanaren till ”naturligt urval”.

Fragan dr inte pa det politiska bordet nu men forvintas komma. Debatten
kommer nir férslag om strukturférindringar av det svenska hilso- och sjuk-
vardssystemet limnas av Anna Nergardhs utredning?. Det dr viktigt ur en
demokratisk synvinkel att vi far en folkbildande debatt om dessa fragor. Det
vore bra med en 6ppen debatt med 6ppna remisser som 1 Storbritannien.

Kyrkan har en grundldggande positiv instillning till att hjilpa méinniskor mot
sjukdomar. Kanske beror det frimst pa en skapelseteologisk grundsyn som
innebir att vi hér thop med hela universum. Vi lever som minniskor i en
omsesidighet. Det finns dérfér ocksa en ridsla och oro £6r vart gentekniken
ska leda. Konsekvenser av genmanipulerade grédor berdr oss alla, genom
maten vi dter varje dag. Det beh6vs 6kad kunskap och vi behéver ta oron pa

allvar.

Kyrkan har fran sin begynnelse statt i spetsen for minniskans anstringningar
att bota sjukdomar. Kanske finns ett motstind mot kommersialiseringen,
som vi har hért ganska manga exempel pa under dagen. Jag skulle 6nska att
riksdagen beslutar om regelverk. Det som paverkar gener och minniskors liv
och hilsa bor inte fritt fa siljas var som helst och hur som helst.

Minga religiosa institutioner runt om 1 varlden som motsitter sig t.ex. em-
bryonal stamcellsforskning vars syfte ir att bota sjukdomar. I vetenskapligt
sekulira grupper diskuteras fragan vildigt mycket, bade i Europaparlamentet
och i FN. Den sekulidra humanistrorelsen varnar att samtalet utgar fran en

20 Samordnad utveckling for god och nara vard (S 2017:01)
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sekuliretisk grund. I manga linder kommer motstand till gentekniken frin
religiost dogmatiskt hall.

Vi ska uppmuntra en 6nskad utveckling, inte bromsa upp den. Det ér fa per-
soner som har nigot emot att bota sjukdomar. Hilften av patienterna har
kroniska sjukdomar. Det finns ett tryck frin dem nir nu teknologin 6ppnar
en rad omraden. Det dr snarare befogat att vara ridd for att ett land ska an-
vinda gentekniken i nista OS.

Hur ska vi fa en bred samhaéllsdebatt om genteknik?

Hur far vi igang en bred debatt i samhillet om genteknik? Ska vi tillsitta en
utredning och fa debatt om f6rslagen? Ska vi géra som britterna, ligga ut
forslag och fragor pa nitet for diskussion? Aven om det ir selekterade grup-
per som svarar kan det ge nya perspektiv?

Forskares tredje uppgift dr att fora ut i forskningsresultat i samhillsdebatten.
Da beh6ver man identifiera malgrupper att na och malgrupper som kan féra
ut fynden. Det kan t.ex. vara studieférbund och bibliotek. Patientorganisat-
ionerna ir viktiga. Som grund f6r debatten behovs kort information om den
nya tekniken och dess styrkor, svagheter, hot och méjligheter (jmfr Ulf
Kristofferssons SWOT-analys).

Det finns en del standpunkter som inte dr rationellt grundade utan snarare ar
identitetsskapande, som t.ex. anti-GMO-r6relsen eller ekologisk odling. Det
giller att bryta igenom den identitetsskapande vallen och féra samtal.

Det kulturella samtalet maste omfatta vetenskapliga framsteg

Det offentliga samtalet dr for svagt idag. I det kulturella samtalet har vi i hég
grad missat att vetenskap ar en del av kulturen. Pa kultursidorna debatterar
man film men nistan aldrig vetenskapslitteratur eller vetenskapliga nyheter,
trots att dessa ofta ror existentiella fragor. Existentiell vetenskap, som neuro-
vetenskap, evolutionsbiologi och kosmologi, bidrar till ett meningsskapande
narrativ om oss sjilva och for oss sjilva. Var kommer vi ifran? Vart dr vi pa
vig? Vad innebir det att vara mianniska? Vi kan alla bidra till att f6ra in ve-
tenskapen 1 kulturen, dir den hér hemma. Ett hinder kan vara att de som ar-
betar med detta kanske inte kan sa mycket om vetenskap. Vi utbildar i stup-
ror. Men om gentekniken kan bota ar det tillrdckligt viktigt att gbra nagot at.
Att bara forbittra uppfattas inte vara tillrackligt viktigt. Grinserna férskjuts
hela tiden.
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Det ir bra att popularisera vetenskapen, men debatten behéver komma
lingre 4n till tidningarnas kultursidor. Fragan kan inte avgoras dar.

Men om det blir ett tillrdckligt stort allminintresse dr politiker tvungna att ta
tag 1 fragan. Det sker genom det offentliga samtalet pa kultur- och debattsi-
dor.

Vi kan ta upp detta dven i socialutskottet, vi kan peka pa att forskningen har
sprungit vidare och att en lagstiftning har blivit f6r gammal och behéver
dndras. Vi ska inte ha en lagstiftning som hindrar framsteg som kan vara pa-
tienterna tillgodo, men inte ha kvar sadant som ir till skada for patienterna.

Politiken har en uppgift att bestimma vad som ska géras tillgangligt f6r alla.
En viktig princip ndr vi ska introducera de nya teknologierna ar att borja pa
omraden dér vi dr 6verens om att ge tillgang efter behov, hjilpa den begrin-
sade grupp vi har rad med just nu och dir vi kan gbra nytta pa kort sikt.

Jag ir inte siker pa att minniskovirdet paverkas av den nya tekniken. Fram-
steg inom sjukvarden har forstirkt snarare dn dventyrat minniskovardesprin-
cipen. Hot mot méinniskovirdesprincipen ar den forskning som antyder att
tri vilja eller personlighet inte finns, vi dr en slags biologisk algoritm. Att gora
gott inom denna sektor dr ett sitt att bibehélla trovirdigheten i minniskovir-
desprincipen.

Fortroendeskapande processer for godkannande av ny teknik

Vi behover ha fortroendeskapande, férankrade processer for att hantera gen-
teknikens juridiska och etiska fragor nir utvecklingen springer ivig. Rele-
vanta och adekvata processer, som rér manniskovarde, integritet men ocksa
sikerhet, jamlikhet, och inte minst finansieringsfragor. Vi kan inte ha en ord-
ning som bromsar upp det som ér 6nskvirt, vi ska uppmuntra en 6nskad ut-
veckling.

Regelverket borde inta en forindrande hallning och utga frin en grundlig-
gande positiv syn. Det maste finnas en metod att forindra regelverket konti-
nuerligt sd att det inte blir foraldrat. Vi behéver hitta en ordning ddr man
ifragasitter, reglerar och férandrar for att svara mot dagens behov.

Vi borde ta bort férbudet 1 lagstiftningen som giller arftliga férandringar,
SBU borde ha ansvaret for den vetenskapliga kunskapen, Smer f6r det etiska
perspektivet och t.ex. Socialstyrelsen godkidnna metod f6r metod. Systemetet
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borde som idag omfatta alla invanare. Vi behover inte riskbedémma indivi-
der. Vi kan ga lingre i att det inte 4r OK att forsikringsbolag eller andra far
efterfraga genetisk information. Vi behéver diskutera vilka beslut som ska
fattas kollektivt i lag och vad individerna sjilva ska fa vilja, som t.ex. vid fos-
tervattendiagnostik dir forildrar far bestimma.

Vi har fitt vara gener av vara forildrar, och ger dem vidare till vara barn.
Fragan dr vem som édger kunskapen om vara arvsanlag. Vem ska t.ex. sprida
information om resultat av genetiska undersokningar i familjer dar det finns
en drftlig sjukdom? Man har inte ritt att lyfta sekretessen dven om nira slakt-
ningar skulle gagnas av denna info. Danmark har andra regler.

Det behovs en utredning som ser 6ver regelverket

I Smer har vi diskuterat att ga in med en skrivelse till regeringen dir vi om
att tillsitta en forutsittningslos utredning som ser over lagstiftningen. I en
sidan skulle tankarna fran etikdagen kunna tas upp. Ar det en bra idé eller

inte?

Alla 1 panelen instimmer 1 att det 4r ett utmirkt forslag att tillsitta en utred-

ning.

Det beh6vs en lag som bygger pa att utvecklingen gar vidare, och vi behover
resurser for att f6lja utvecklingen och tillimpningen. Det var tanken med

Gentekniknimnden och Smer. Vi ska ga vidare med de strukturerna, men da
ricker inte de personella resurser vi har idag. Vi maste ha utrymme for att ta
in experter, och for att man inom ett kansli ska kunna félja utvecklingen och
larma samt vidta sdrskilda atgarder for att tillimpa regelverket pa ett bra sitt.

Sikta pa hur processer f6r bedémning ska se ut. Samtidigt ska vi skydda om-
raden utanfor hilso- och sjukvarden dir det finns faror och krafter som inte
kan slippas loss. Aven forsiktighetsprincipen bor anvindas med stor forsik-

tighet.

Vi borde sikta pa att lagstifta om hur processer f6r bedomningar ska se ut,
for att fa storre flexibilitet i stillet for fasta regleringar. Det dr ocksa viktigt
tor implementeringen i sjukvarden, for att ha ordning pa jamlikheten, ha ett
behovsperspektiv, kunna géra 6ppna och transparanta prioriteringar, ha
transparens i hela systemet, inte minst nar det galler uppféljningen.
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Det beh6vs en lagstiftning som reglerar utvecklingen, som utgar frin och
forsvarar tankar om minniskors lika virde. Fragan dr hur allman lagstift-
ningen ska vara. Vi fir inte isolera minniskan fran sin omvirld. Fran en kris-
ten méinniskosyn bor vi betona ménniskans beroende av hela universum, av

djur och natur. Varje minniskas oersittliga virde ska strykas under.

Det dr bra med en skrivelse, men ni behéver utéver det jobba med fragan pa
manga olika sitt och genom det offentliga samtalet skapa ett tryck pa rege-
ringen. Inom etikens grinser forstas...
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6. Summering och avslutning

6.1 Kjell Asplund summerar och avslutar konferensen.

Den hir dagen har varit en del i Smers process att ta fram en skrivelse om
beho-vet av att tillsitta en utredning. Vi ska ge skil sa att man forstar sprang-
kraften och angelidgenheten 1 att arbeta med dessa fragor. Det har varit en rik
och nyttig dag. Det beh6vs fakta i den etiska analysen. Pa 10 min har vi fatt
sammanfatt-ningar av komplicerade forskningsfalt. Vi har hort t.ex. Tesi
Aschan ge argu-ment for att lagen om genetisk intregritet kanske inte ricker
till. Christian Munthe har pliderat for utveckling av en teknik- och institut-
ionsneutral lagstift-ning ur ett brett perspektiv. Var danska systerorganisation
har pliderat f6r ett moratorium pa omradet tills etiken hinner ifatt. Det dr
inte aktuellt i Sverige.

Ur det internationella perspektivet 4r mycket pa gang. Vi i Sverige maste
enga-gera oss annu mer. Panelen har lyft fram patientorganisationernas vik-
tiga roll och att vi beh6ver nya former for att frimja deras deltagande i de-
batten sd att vi far del av deras synpunkter. Det dr viktigt att vi ocksa belyser
vad hiander nir man avstar fran att utnyttja de nya teknikerna, att fakta ar
forinderliga och att det finns en stor dynamik i hur virderingar i samhallet
forindras. Ett exempel pa det ar assisterad befruktning. I bérjan ndr tekniken
var ny diskuterades det livligt om det var etiskt med IVF. 20 dr senare har
det hint sa mycket bade pa teknikomradet och nir det giller vara virde-

ringar.

Smer ska fora ut budskapet fran den hir dagen genom att ligga ut doku-
mentation pa nitet och féra ut den etiska debatten i samhillet ocksa via

andra kanaler.

Det ar etikens och juridikens plikt att f6rs6ka hinna med teknikutvecklingen.
Det kan innebira att vi bejakar vissa tillimpningar men kanske visar dterhall-
samhet mot vissa andra tillimpningar.

Stort tack till alla som bidragit till Smers etikdag, som hirmed avslutas.
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