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Bakgrund och plan

» Bakgrund:
» Vetenskapliga och tekniska framsteg
« Tva distinkta tillvagagangssatt
» Genredigering av kroppsceller
» Genredigering av konsceller

* Plan
» Genredigering av kroppsceller och kdnsceller: reglering och utmaningar
« Mojligheter att hantera dessa utmaningar

Gunilla Elam, med tillstand, https://www.genteknik.se/ordlista/crispr-cas9/ UPPSALA
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Genredigering av konsceller
Tva forbud i lagen om genetisk integritet

Lag (2006:351) om genetisk integritet m.m. (LGI)

» “forsok i forsknings- eller behandlingssyfte som medfor
genetiska forandringar som kan ga i arv hos manniska far inte
utforas.” (2 kap. 3 § LGlI)

» "behandlingsmetoder som avser att astadkomma genetiska
forandringar som kan ga i arv hos manniska far inte
anvandas.” (2 kap. 4 § LGl)

» Genterapi: “en behandling som innebar att en frisk gen med
hjalp av en barare (vektor) fors in i celler hos en individ som
har en genetisk sjukdom”
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Genredigering av konsceller
Hur kan eller ska eventuella begransningar i LGI
hanteras vid tillampningen?

+ EU-ratten
» Lakemedel
« Ovriga produkter eller tjanster

» LGI: forskning
« Om ingrepp utfors pa kdnsceller eller ett befruktat agg

tilampas aven 5 kap. LGl

« omfattande begransningar av mojligheterna att anvanda
sadana celler eller befruktade agg for
reproduktionsandamal

* inte tillatet att fora in agg som har varit foremal for
somatisk cellkarndverforing i en kvinnas kropp
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Ansvar: ett yttre skydd

Overtradelser av 2 kap. 3 § eller 4 § - béter eller
fangelse i hogst sex manader

Overtradelser av 5 kap. 3 §, 4 §, eller 5 § - boter
eller fangelse i hogst ett ar
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Genredigering av kroppsceller: lakemedel

Genredigering — lakemedel for avancerad terapi
« EU-ratten — godkannande for forsaljning, lampliga kliniska provningar
« Godkanns av Europeiska lakemedelsmyndigheten, EMA

Genterapi
» "biologiskt lakemedel som bl.a. innehaller eller bestar av rekombinant

nukleinsyra och har "terapeutiska, profylaktiska eller diagnostiska effekt”
(Mourby & Morisson, 2020)

"lakemedel”: substans som

« tillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper for att behandla
eller forebygga sjukdom hos manniskor, eller

« som kan anvandas pa eller administreras till manniskor i syfte antingen
att aterstalla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner eller att
stalla diagnos
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Genredigeringsingrepp som faller utanfor
lakemedelsomradet

* Produktsakerhetskrav - varor och tjanster som
tillhandahalls konsumenter far inte orsaka personskada

» Estetisk behandling

» Avtalsfrihet till den del ingreppet inte har olagligt eller
omoraliskt syfte

tipie’
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Genredigeringsingrepp som faller utanfor
lakemedelsomradet

* QOrovackande

 Riskfyllda ingrepp regleras av samma krav som galler
icke-skadliga varor eller vardagliga tjanster

« Ar det tillrackligt?

« Ett ingrepp som medfor forandringar i det manskliga
genomet

« Ett arv fran manskligheten
« Kan paverka manniskan pa ett betydande satt
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Hur kan vi ga vidare?

* Omprovning av gallande forbud?
» Genredigering ar ett vetenskapligt framsteg

 ratten att ta del av vetenskapliga framsteg och
deras tillampning

» ratten till halsa

+ Mojligheter att begransa ratten att ta del av vetenskapliga
framsteg

» Riskfyllda framsteg
» Skadliga framsteg
» Oetiska framsteg

« Skyldighet att hantera risker
» Dar EU har befogenhet
» Dar EU inte har befogenhet
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