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Embryon och embryomodeller — behovet av ett uppdaterat regelverk for forsk-
ning om det manskliga livets tidiga utveckling

Sammanfattning

Forskning om den tidiga embryoutvecklingen hos manniska kan ge viktig kunskap som bland
annat kan ge 6kade moijligheter att behandla infertilitet och férebygga medfédda sjukdomar.
Samtidigt som forskning pa minskliga embryon har en tydlig vetenskaplig och klinisk nytta ar
den etiskt kinslig. Flera linder, inklusive Sverige, tillimpar den sa kallade 14-dagarsregeln, enligt
vilken forskning pa embryon far paga i maximalt tva veckor efter befruktningen.

Till skillnad fran tidigare dr det numera tekniskt méjligt att odla minskliga embryon utanfér
kroppen lingre dn 14 dagar. Forskning i denna period kan ge virdefulla insikter i en relativt
outforskad period av den embryonala utvecklingen hos minniska. Samtidigt har en ny teknik
utvecklats dir stamceller anvinds for att skapa modeller som efterliknar den embryonala ut-
vecklingen. Dessa sa kallade embryomodeller kan i vissa fall utgora ett alternativ till manskliga
embryon i forskningen, men ger ocksa upphov till etiska fragor.

I denna skrivelse analyserar Statens medicinsk-etiska rad, Smer, etiska fragor som aktualiseras
av de senaste drens tekniska utveckling inom embryo- och stamcellsforskning. Utifrin denna
analys rekommenderar Smer regeringen att utreda:

— en forlingning av den tid som forskning pd minskliga embryon ir tilliten enligt LGI 5:3 i
syfte att mojliggora forskning i en viktig period av embryoutvecklingen dar mycket fortfa-
rande ar okint,

—  krav pa etikprovning enligt sarskilda kriterier av forskning pa minskliga embryon,

—  krav pa etikprovning enligt sirskilda kriterier av forskning pa minskliga stamcellsbaserade
embryomodeller som representerar den embryonala utvecklingen i sin helhet,

— en begrinsning av hur langt det ska vara tillitet f6r minskliga stamcellsbaserade embryo-
modeller som representerar den embryonala utvecklingen i sin helhet att utvecklas,




—  krav pa etikprévning av sidan forskning pa manskliga embryomodeller som inte represen-
terar den embryonala utvecklingen i sin helhet som vicker sirskilda etiska fragor,

— en utvidgning av nuvarande férbud mot implantation till att omfatta stamcellsbaserade
embryomodeller, samt

— ett explicit férbud mot reproduktiv kloning.

1. Inledning

Forskning om den tidiga embryoutvecklingen hos minniska kan ge viktig kunskap som bland
annat kan ge 6kade moijligheter att behandla infertilitet och foérebygga medfédda sjukdomar.
Forskning pa minskliga embryon dr dock etiskt kinslig. Det finns en utbredd uppfattning att
det mianskliga embryot har ett skyddsvirde i sin egenskap av det manskliga livets ursprung. Den
vetenskapliga nyttan av forskning pa manskliga embryon behover darfér balanseras mot em-
bryots skyddsvirde och acceptansen for forskningen i samhallet. Sverige och méanga andra lin-
der tillimpar den sa kallade 74-dagarsregeln, enligt vilken forskning pa minskliga embryon som
lingst far ske till 14 dagar efter befruktningen.

Nir 14-dagarsregeln formulerades pa 1970- och 80-talen var det inte tekniskt m&jligt att odla
embryon sa linge som tva veckor. Pa senare tid har tekniker utvecklats som sannolikt skulle
gora det mojligt att odla minskliga embryon lingre dn 14 dagar. Samtidigt har forskningsme-
toderna forfinats, och vi har idag helt andra forutsittningar for att utvinna genetisk och annan
kunskap ur biologiskt material 4n nir regeln kom till.

Parallellt har en ny teknik vuxit fram dar stamceller anvinds for att bygga strukturer som efter-
liknar olika stadier i den embryonala utvecklingen. Dessa sa kallade ewbryomodeller kan vara ett
alternativ eller komplement till embryon for att fa kunskap om olika skeenden 1 embryoutveckl-
ingen. Redan idag dr nagra embryomodeller slaende lika embryon och har f6rmaga att genomga
flera av de utvecklingssteg som ett embryo genomgir. Inom en snar framtid f6érvintas modeller
som uppvisar an storre likhet med embryon skapas. Trots likheten med embryon faller mansk-
liga embryomodeller i de flesta linder, inklusive Sverige, utanfor regelverket f6r embryoforsk-
ning och regleras inte pa annat sitt 4an forskning pa andra manskliga celler och vivnader.

Den tekniska utvecklingen inom embryo- och stamcellsforskning vicker fraigan om huruvida
nuvarande regelverk for forskning kring det manskliga livets tidiga utveckling ar andamalsenligt
och utg6r en rimlig avviagning mellan forskningsnyttan och andra viktiga virden. Statens me-
dicinsk-etiska rdd, Smer, analyserar i denna skrivelse de etiska fragor som den biotekniska ut-
vecklingen reser och limnar ett antal rekommendationer till regeringen avseende behovet av
att se Over nuvarande regelverk for forskning kring det minskliga livets tidiga utveckling.
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2. Terminologi

I vetenskaplig litteratur och massmedia forekommer en rad olika termer for att beteckna de
stamcellsbaserade embryolika strukturer som behandlas i denna skrivelse. Férutom embryo-
modeller férekommer bendmningar som embryoider, syntetiska embryon, artificiella embryon,
icke-konventionella embryon, syntetiska embryosystem (SES), embryolika strukturer (ELS)
samt syntetiska manskliga entiteter med embryolika drag (SHEEF).

Olika termer kan styra tanken 1 olika riktningar, och valet av term 4r darfor inte en oviktig fraga.
Att kalla de aktuella entiteterna! f6r syntetiska eller artificiella embryon antyder att de utgér en
form av embryon, vilket i sin tur kan leda till slutsatsen att de etiskt bor jamstéllas med “natur-
liga” embryon och behandlas pa samma sitt som dessa. Bendimningar som embryomodeller
eller embryolika strukturer signalerar tviartom att de skiljer sig fran embryon, vilket skulle kunna
motivera att de ocksa behandlas annorlunda.

Smer har i denna skrivelse valt den term som International Society for Stem Cell Research
(ISSCR) anvinder, embryomodeller. Detta motiveras av rent pragmatiska skil och ska inte
uppfattas som att radet foregriper frigan om deras moraliska status. En entitet som uppvisar
etiskt relevanta egenskaper ska behandlas pa adekvat sitt oavsett vad den kallas.

En annan terminologisk friga rér termen embryo. I debatten kring embryomodeller har det
framforts att en entitet som har samma férmaga att utvecklas till en individ som ett befruktat
dgg ir ett embryo och bor kallas for ett embryo, oavsett hur den blivit till. En sadan definition
innebdr att man ibland kan behéva precisera huruvida man talar om ”naturliga” eller andra
embryon. Da denna skrivelse till stor del handlar specifikt om forskning pd embryon som ut-
vecklats ur befruktade dgg, reserveras for enkelhetens skull termen embryo f6r sidana entiteter.

3. Fran befruktning till foster

Den embryonala utvecklingen inleds med att en spermie och en oocy? (obefruktad dggcell) f6r-
enas och bildar ett befruktat dgg, en zygoz. Efter nagon dag borjar zygoten genomga upprepade
celldelningar och bildar efter tre till fyra dagar en kompakt cellmassa kallad 7zorula.

Efter ytterligare nagon dag bildas ett hilrum i cellmassan och morulan 6vergar till en blastocyst.
Blastocysten bestar av en omgivande yttre cellmassa, som ger upphov till extraembryonala struk-
turer? som moderkaka och fosterhinnor, och en inre cellmassa som ar samlad i ena dnden av
héalrummet och ger upphov till fostret samt andra extraembryonala strukturer. Blastocysten ar
det sista stadiet fore implantationen, den process da embryot fister och baddas in 1 livmodern.

" Entitet” anvands i det féljande som en generell term fér att beteckna nagot existerande, vare sig det handlar om ett détt féremal, en
cellklump eller en ménniska.

2 Trots att dessa strukturer kallas fér extraembryonala utgér de i realiteten en del av embryot. De har utvecklats ur det befruktade
agget och har samma genuppsattning som det blivande fostret.
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Implantation dr bara mojlig under ett begransat tidsfonster som hos manniska inleds cirka sex
dagar efter befruktningen.

Efter implantationen fortsitter blastocysten att differentieras®. Cellerna i den inre cellmassan
bildar en rund skiva. Nar embryot dr cirka 14 dagar bildas den sa kallade primitiva strimman pa
skivans yta, varmed kroppens axlar definieras. Den primitiva strimman 4r det fOrsta steget i
gastruleringen, den process dir de tre grundliggande cellagren (de sa kallade groddbladen) bildas.
Ur groddbladen utvecklas alla kroppens organ under den sa kallade organogenesen. Efter cirka
atta veckor har alla organ bildats, embryot dr fullt utvecklat och fosterperioden tar vid fram till
fodseln.

4. Forskning pa manskliga embryon

De potentiella nyttorna med kunskap om manniskans embryonala utveckling 4r manga. Man-
niskan har en ovanligt h6g niva av tidiga missfall jimfort med andra daggdjur.* Kunskap om
embryots tidiga utveckling kan ge insikter om orsaker till missfall och fertilitetsproblem och pa
sikt bidra till utvecklingen av nya eller forbittrade behandlingsmetoder mot infertilitet. Manga
medfédda sjukdomar, och dven en del sjukdomar som upptrider senare i livet, har sin grund 1
storningar i den tidiga utvecklingen.> Mer kunskap om genetiska och miljorelaterade orsaker till
storningar i den tidiga embryoutvecklingen kan bidra till utvecklingen av nya behandlingar,
béade forebyggande och terapeutiska. Ett annat tillimpningsomrade for kunskap om den tidiga
utvecklingen dr framtagandet av metoder fOr assisterad befruktning och nya preventivmetoder.
Kunskap om hur celler differentieras och organ uppstar skulle ocksa kunna anvindas inom
regenerativ medicin for att ersitta eller aterstilla skadad vivnad och i férlingningen mojliggora
tillverkning av organ for transplantation.

Virdefull kunskap kan erhillas genom studier pa embryon fran andra diggdjur. Studier har
dock visat att embryoutvecklingen i flera avseenden skiljer sig mellan minniskor och andra
arter, inklusive icke-minskliga primater.® Det innebar att djurstudier inte helt kan ersitta studier
pa manskliga embryon. For att fullt ut kunna realisera de vetenskapliga och kliniska nyttorna ar
darfor studier pa embryon frin minniska nédvindiga.

Samtidigt vicker forskning pa manskliga embryon etiska fragor, framfor allt kopplade till frigan
om deras moraliska status.” Det finns olika uppfattningar kring huruvida det tidiga ménskliga
embryot har moralisk status, hur denna status eventuellt f6randras i takt med embryos utveckl-
ing och vad det ar for egenskap(er) hos embryot som ligger till grund f6r den moraliska

3 Celldifferentiering &r den process dar en cell évergar fran en celltyp till en annan celltyp. Differentieringen innebar en fortskridande
begransning av cellernas utvecklingsférmaga och en tilltagande specialisering av funktioner.

4 Jarvis 2017.
5 Pera 2017.
8 Pereira Daoud m.fl. 2020; Clark m.fl. 2021; Gerri m.fl. 2020.

7 Att nagon eller nagot har moralisk status innebér att vi ar skyldiga att beakta dess intressen, inte for att det gagnar nagon annan,
utan for att dessa intressen har en moralisk tyngd i sig sjalva. En del betraktar moralisk status som nagot man har fullt ut eller inte
alls, medan andra menar att olika entiteter kan ha moralisk status i hogre eller lagre grad.
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statusen.® Aven om synen pa det minskliga embryots moraliska status varierar, finns det en
utbredd uppfattning att det minskliga embryot i sin egenskap av det minskliga livets ursprung
har ett sirskilt skyddsvirde som maste vigas mot virdet av kunskap om det minskliga livets
tidiga utveckling.” Manga linder som tillater forskning pa minskliga embryon tillimpar den sa
kallade 74-dagarsregeln.'® Regeln, som formulerades férsta gangen 1979, innebir att forskning pa
minskliga embryon far paga maximalt upp till 14 dagar efter befruktningen. Ett argument for
grinsen var att den sammanfaller med framtridandet av den primitiva strimman, som dr det
forsta steget mot grundliggandet av de olika organen inklusive nervsystemet. Genom att for-
bjuda forskning efter denna punkt kunde risken att orsaka smairta hos embryot uteslutas. Ett
annat argument var att efter den primitiva strimmans uppkomst kan embryot inte lingre dela
sig och forma eniggstvillingar. Forst vid denna punkt kan embryot darfér anses ha paborjat
utvecklingen mot en distinkt individ.

Aven om etiska argument av detta slag framforts for 14-dagarsgrinsen, betraktar de flesta inte
regeln som ett uttryck for uppfattningen att embryot vid just 14 dagar erhaller moralisk status.
Regeln ska snarare ses som en pragmatisk kompromiss, med syfte att mojliggora viktig forsk-
ning och samtidigt visa respekt for att det finns olika moraliska uppfattningar kring livets ur-
sprung.!!

14-dagarsregeln har linge haft begrinsad praktisk betydelse f6r vilken forskning som genom-
forts, da det inte funnits tekniska mojligheter att odla minskliga embryon sa linge som tva
veckor. Pa senare tid har metoder dock utvecklats som mojliggér odling fram till dtminstone
dag 13 eller 14 (studierna avbréts nir embryona natt denna alder for att inte bryta mot regel-
verket).!? Nyligen har tva forskargrupper 1 Kina rapporterat att man lyckats odla embryon fran
apor, som inte omfattas av 14-dagarsregeln, utanfér livmodern i 25 dagar.!3 Framstegen innebir
att det finns anledning att férmoda att det i dag skulle vara praktiskt mojligt att odla manskliga
embryon lingre an de 14 dagar som ir tillitna.

5. Stamcellsbaserade embryomodeller

Sa kallade embryomodeller dr en ny teknologi under snabb utveckling. En embryomodell dr en
tva- eller tre-dimensionell struktur uppbyged av stamceller som efterliknar ett visst stadium
eller skeende 1 den embryonala utvecklingen. Grunden fo6r utvecklingen av embryomodeller ar
framsteg nir det giller att omprogrammera, kombinera och arrangera stamceller 7z vitro'*. De
stamceller som bygger upp en embryomodell kan komma frin ett embryo (embryonala

8 Aven de som anser att manskliga embryon har moralisk status kan ha olika uppfattningar om vad som &r deras intressen, och dar-
med hur de far behandlas, i olika skeden av utvecklingen.

% Jmf SOU 2002:119, s. 62

0 Matthews & Morali 2020.

! Cavaliere 2017.

2 Deglincerti m.fl. 2016; Shahbazi m.fl. 2016.

3 Gong m.fl. 2023; Zhai m.fl. 2023. Embryona genomgick gastrulering, bildandet av de tre ursprungliga cellskikten och fortsatt diffe-
rentiering inklusive bildandet av de primordiala kdnscellerna.

4 Termen in vitro (*i glas”) avser celler, mikroorganismer eller biomolekyler som befinner sig utanfér sin normala biologiska k ontext,
oftast i laboratoriemiljoé
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stamceller) eller fran en utvecklad individ (inducerade stamceller). Fér narvarande dr de mest
avancerade embryomodellerna baserade pa celler fran mdss, men alltmer komplexa embryo-

modeller utvecklas ocksa frin manskliga celler.

5.1 Typer av embryomodeller

Olika embryomodeller skiljer sig fran varandra bland annat med avseende pa vilka celltyper
som anvints, vilka aspekter hos embryots utveckling de ska efterlikna och deras formaga till
vidareutveckling. Enligt International Society for Stem Cell Research (ISSCR) ir en grundlag-
gande distinktion den mellan icke-integrerade och integrerade embryomodeller.

5.1.1 Icke-integrerade embryomodeller

Icke-integrerade embryomodeller efterliknar vissa, men inte alla, aspekter hos det tidiga em-
bryot. De saknar som regel sa kallade extraembryonala celler, vilka inte ger upphov till fostret
men ir nédvindiga for embryots fortsatta utveckling. Icke-integrerade embryomodeller har
darfor inte formaga till vidareutveckling. Exempel pa icke-integrerade embryomodeller som
utvecklats ur minskliga celler dr gastruloider, som syftar till att efterlikna olika aspekter av
gastruleringen. Manskliga gastruloider har framstillts som efterliknar utvecklingen fram till tidig
organogenes, inklusive de forsta stegen i bildandet av nervsystemet.!> Andra typer av icke-in-
tegrerade embryomodeller dr neuruloider, som specifikt efterliknar de forsta stegen i bildandet
av hjiarnan och nervsystemet, modeller som efterliknar skeenden kopplade till utvecklingen av
fostersicken samt modeller som efterliknar den tidiga blodbildningen.!® Inom en snar framtid
vintas manga fler typer av icke-integrerade minskliga embryomodeller utvecklas som repre-
senterar en rad olika skeenden under de forsta manaderna i méanniskans utveckling.!”

5.1.2 Integrerade embryomodeller

Integrerade embryomodeller syftar till att efterlikna embryoutvecklingen 1 sin helhet. De inne-
fattar extraembryonala celler och kan bli sda komplexa att de har f6rmaga till vidareutveckling.
En typ av integrerade embryomodeller ir sa kallade blastoider, som efterliknar blastocysten,
det sista stadiet fore implantationen. Blastoider har hittills utvecklats f6r mus, apa och manni-
ska. Nyligen har flera forskargrupper rapporterat hur de lyckats fa manskliga blastoider som
odlats 7z vitro att efterlikna utvecklingen fram till gastruleringen.!® Hos mdss och apor har man
tatt blastoider att fasta 1 livmodern (de saknade dock f6rmaga att utvecklas vidare).!” Manskliga
blastoider har visats kunna fista till celler fran livmoderslemhinna 7 vitro.20

Andra integrerade modeller hoppar 6ver blastocyststadiet och efterliknar redan i utgangsskedet
embryot efter implantationen. Fér mus har sia kallade ”’post-implantatoriska” integrerade

5 Liu m.fl. 2023.

6 Haremaki m.fl. 2019; Shao m.fl. 2017; Hislop m.fl. 2024.

7 Clark m.fl. 2021.

8 Karvas m.fl. 2023; Imamura. m.fl. 2023; De Santis m.fl. 2024.
9 Li m.fl. 2019; Li m.fl. 2023.

20 Kagawa m.fl. 2022.
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embryomodeller utvecklats som aterger en rad utvecklingssteg efter implantationen, inklusive
gastruleringen samt grundliggandet av olika organsystem som hjirta, hjirna/nervsystem och
magtarmkanal.?! Under 2023 har en rad laboratorier rapporterat att de framstallt integrerade
minskliga embryomodeller som utvecklats upp till eller strax forbi de férsta stadierna av
gastruleringen.??

En central fraga ir om integrerade embryomodeller i framtiden skulle kunna skapas som har
potential att ge upphov till livskraftiga embryon med férmaga att vidareutvecklas till en individ.
Klart édr att for att na dit maste en rad tekniska och biologiska hinder 6vervinnas. Pa sikt forut-
spas likval att det kan bli mojligt att framstilla integrerade embryomodeller med potential att
vidareutvecklas till senare utvecklingsstadier.??

5.2 Manskliga embryomodeller i forskning, utveckling och behandling

Embryomodeller som efterliknar olika skeden i den tidiga utvecklingen kan bidra till kunskap
om mekanismerna bakom embryots utveckling, differentieringen av olika celltyper och utveckl-
ingen av vavnader och organ. De kan ge kunskap om orsaker till sjukdom och infertilitet och
bidra till utvecklingen av nya eller forbittrade metoder f6r behandling av infertilitet och med-
todda sjukdomar samt av nya preventivmedel. De kan anvindas for att studera hur likemedel
paverkar embryoutvecklingen. Det finns férhoppningar om att minskliga embryomodeller till
viss del kommer att kunna ersitta manskliga embryon i forskningen kring det ménskliga livets
tidiga utveckling och bli ett alternativ som undviker de etiska och juridiska fragor som uppstar
vid forskning pa minskliga embryon.

Ett alternativ till forskning pa minskliga embryon kan vara forskning pa djurembryon, sirskilt
embryon fran icke-minskliga primater. Sadan forskning vicker dock egna etiska fragor relate-
rade till vilfirden hos de fors6ksdjur som embryona hirstammar frain. Genom moijligheten att
i stéllet forska pa manskliga embryomodeller kan behovet av f6rs6k pa djur minska.

Embryomodeller har ocksa metodologiska fordelar. De kan till skillnad fran embryon framstil-
las i stor skala. Om de framstalls med celler fran samma stamcellslinje blir de genetiskt identiska,
medan ett embryo har ett unikt DNA. Embryomodeller kan vidare modifieras genetiskt och
tysiskt pa ett sitt som kan vara svart hos minskliga embryon. Genetiskt identiska embryomo-
deller som modifieras pa olika sitt skulle kunna anvindas for att undersoka hur genetiska fak-
torer eller milj6faktorer paverkar embryoutvecklingen och risken f6r missfall samt f6r att upp-
tacka och testa nya lakemedelskandidater.?*

Det finns ocksa tankar om att avancerade embryomodeller pa sikt skulle kunna anvindas for
att framstilla celler och vivnader for transplantation. Om embryomodellen framstills fran

21 Amadei m.fl. 2022; Tarazi m.fl. 2022; Dupont m.fl. 2023.
22 Weatherbee m.fl. 2023; Oldak m.fl. 2023; Pedroza m.fl. 2023; Liu m.fl. 2023.
2 Rivron m.fl. 2018; Nicolas, Etoc, & Brivanlou 2021; Sawai m.fl. 2020.

2 Clark m.fl. 2021; Moris m.fl 2021).
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stamceller frin den individ som ska behandlas skulle transplantat kunna framstillas som inte

riskeras att stGtas bort av mottagarens immunforsvar.?

6. Gallande regelverk
6.1 Nationell reglering

6.1.1 14-dagarsregeln

Ar 1991 inférlivades 14-dagarsregeln i svensk lagstiftning genom lagen (1991:115) om atgirder
1 forsknings- eller behandlingssyfte med dgg fran minniska, som inneholl en bestimmelse om
att forsok pa befruktade dgg far gbras lingst till och med fjortonde dagen efter befruktningen.
I forarbetena bedomde det ansvariga statsradet att bestimmelsen medforde att angeliagen kun-
skap kan vinnas utan att verksamheten kommer i konflikt med den humanistiska méanniskosy-

nen.26

Ar 2005 reviderades lagen om atgirder i forsknings- eller behandlingssyfte med 4gg fran min-
niska. Vid denna tid hade de forsta klonade diggdjuren sett dagens ljus. Den teknik som an-
vinds for kloning ar sa kallad cellkdrnéverforing, dir en kirna hos en obefruktad dggcell ersitts
med kirnan och dirmed det genetiska materialet fran en annan cell. Férutom att skapa klonade
individer (sa kallad reproduktiv kloning) kan tekniken dven potentiellt anvindas for att produ-
cera celler for cellterapier (sa kallad terapeutisk kloning eller somatisk cellkdrnéverforing).?” Ett
embryo som utvecklas ur ett 4gg som varit foremal f6r cellkirnoverforing har inte sitt upphov
1 ett befruktat dgg. Forskning pa sidana embryon omfattades darfor inte av 14-dagarsregeln
sasom lagstiftningen da var formulerad. I samband med revisionen av lagen om atgirder i
forsknings- eller behandlingssyfte med dgg frain minniska (1991:115) utvidgades 14-dagarsre-
geln till att dven omfatta agg som varit féremal for somatisk cellkirnéverforing. Syftet var att
garantera att forskning pa minskliga dgg endast sker for angeldgna syften och under etiskt be-
tryggande former.?

Lagen om dtgirder 1 forsknings- eller behandlingssyfte med dgg frain manniska upphorde att
gilla 2006 och 14-dagarsregeln férdes Gver till lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.
Lagen anger att forsok i forsknings- eller behandlingssyfte pa befruktade dgg och pa dgg som
varit féremal for somatisk cellkdrnéverforing far goras lingst till och med fjortonde dagen efter
befruktningen respektive cellkirnoverforingen. Om ett befruktat dgg eller ett 4gg som varit
foremal f6r somatisk cellkdrnoverforing har varit féremal for ett saidant forsok, skall det utan
drojsmal forstoras nir atgarden genomforts (5 kap. 3 §). Den tid da agget har varit fryst riknas
inte in i den tid under vilken forsok far ske (5 kap. 4 §).

% Rivron m.fl. 2018; Relagado 2022; Agence France-Presse 2022.
% Prop. 1990/91:52, s.33
27 Cellterapier som baseras pa somatisk cellkérnéverféring skulle kunna undvika problemet med avstétning.

28 Prop. 2003/04:148, s. 46.
8 (36)



6.1.2 Forbudet mot implantation av agg som varit féremal for forsok mm

Utover forbudet mot att utféra forsok pa befruktade dgg i mer dn 14 dagar innehdll lagen
(1991:115) om datgirder i forsknings- eller behandlingssyfte med dgg frin manniska dven ett
torbud mot att fora in ett befruktat dgg som varit féremal f6r f6rsék 1 en kvinnas kropp. Det-
samma gillde om dgget fore befruktningen eller de spermier som anvints vid befruktningen
har varit féremal for f6rsok. Syftet var att undvika risken att genetiska forindringar som kunnat
uppstd vid forskningen fors vidare och leder till oférutsedda konsekvenser f6r det blivande
barnet.?

I samband med 6versynen av lagen 2005 utvidgades implantationsférbudet till att omfatta dven
dgg som varit foremal for somatisk cellkirnéverforing. Syftet var att forbjuda reproduktiv klo-
ning.3 Aven i detta fall pekade lagstiftaren pa de medicinska riskerna, men anférde ocksa att
ett forfarande varigenom en manniska skulle framstillas pa artificiell vig som en genetisk kopia
av en annan individ skulle vicka moraliska betinkligheter.3! Férbudet mot att implantera dgg
som varit féremal for somatisk cellkarnoverforing giller oavsett om aggen varit foremal for

forsok eller inte.

Aven denna bestimmelse férdes 2006 6ver till lagen (2006:351) om genetisk integtitet m.m.
Om ett befruktat dgg har varit féremal f6r forsok 1 forsknings- eller behandlingssyfte, far dgget
inte féras in i en kvinnas kropp. Detsamma giller om dgget fore befruktningen eller de spermier
som anvints vid befruktningen har varit féremal for ett saidant forsok eller om dgget har varit
toremal for somatisk cellkdrnéverforing (5 kap. 5 §).

6.1.3 Etikprovningslagen

Lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etikprévningslagen) syf-
tar till att skydda den enskilda minniskan och respekten fér minniskovirdet vid forskning.
Lagen omfattar bland annat forskning som innebar ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson
(4 § 1) och forskning som avser studier pa biologiskt material som har tagits fran en levande
minniska och kan hirledas till denna manniska (4 § 3).32

Forskning som omfattas av etikprévningslagen far inte utféras om den inte har godkints vid
en etikprévning av Etikprévningsmyndigheten (6 §). Lagen anger ett antal allmdnna utgangs-
punkter for bedomningen. Forskning fir bara godkidnnas om den kan utféras med respekt for
minniskovardet (7 §). Minskliga rittigheter och grundliggande rittigheter ska alltid beaktas
samtidigt som hinsyn ska tas till intresset av att ny kunskap kan utvecklas genom forskning.
Minniskors vilfird ges foretride framfor samhallets och vetenskapens behov (8 §). Forskning
tar godkinnas bara om de risker som den kan medfora f6r forskningspersoners hilsa, sikerhet
och personliga integritet uppvigs av dess vetenskapliga virde (9 §). Forskning far inte

2 Prop. 1990/91:52, s. 34.
30 Prop. 2003/04:148, s. 46.
31 Prop. 2003/04:148 s 47—-48.

32 4 § etikprévningslagen
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godkannas, om det forvantade resultatet kan uppnas pa ett annat siatt som innebar mindre risker
tor forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integritet (10 §). Slutligen far forskning
godkinnas bara om den ska utféras av eller under 6verinseende av en forskare som har den
vetenskapliga kompetens som behovs (11 §).

Etikprévningslagens tillimpning pa forskning p4 embryon och embryomodeller

Forskning pa donerade embryon samt pa celler som hirror fran sidana (embryonala stamceller)
omfattas av kravet pa etikprovning enligt 4 § 3. Detta giller dven om befruktningen skett utan-
tor kvinnan kropp, da konscellerna som givit upphov till embryot tagits frin mannen respektive
kvinnan.’ Kravet pa etikprévning enligt 4 § 3 giller ocksa forskning pa embryomodeller som
anvinder inducerade stamceller. Forutsattningen ér att cellerna gar att hirleda till den eller de
som donerat dem. Forskning pa celler dir ingen individanknytning lingre finns kvar omfattas
inte av kravet pa etikprovning.?* I vissa ligen kan dven 4 § 1 aktualiseras, exempelvis om en
kvinna genomgar behandling 1 syfte att ta fram dggceller for att framstilla embryon for forsk-
ning, eller nir celler tas frin en manniska for framstillning av inducerade stamceller.

6.2 Internationell ratt

6.2.1 Oviedokonventionen

Europaradets konvention om manskliga rattigheter och biomedicin, den sa kallade Oviedokon-
ventionen, ir den enda juridiskt bindande rittskillan som specifikt behandlar forskning pa em-
bryon 7 vitre. Enligt konventionens artikel 18.1 ska linder dir forskning pa embryon iar tilliten
genom lag garantera embryot ett adekvat skydd. Enligt artikel 18.2 dr framstallning av embryon
tor forskningssyfte uttryckligen forbjudet.

Sverige har undertecknat men inte ratificerat Oviedokonventionen.? Ett skal till detta ér att
man inte velat forbjuda framstillning av embryon for forskning.3¢

6.2.2 Europadomstolen

Oviedokonventionen anvinds som en av killorna nir frigor om biologi och medicin avgors av
Europadomstolen inom ramen for Europeiska konventionen for skydd om de minskliga rit-
tigheterna. Pa sa satt kan Oviedokonventionen ha betydelse for Sverige, trots att landet inte
ratificerat konventionen.

Europadomstolens generella linje ar att pa omraden dar det rader en betydande oenighet mellan
medlemslianderna finns det ett storre utrymme for de nationella rittsordningarna att besluta
om hur man ska balansera olika konkurrerande intressen. Domstolen har slagit fast att fragan

3 Prop. 2002/03: 50 s. 108.
34 Prop. 2002/03: 50 s. 108.

35 Att Sverige inte ratificerat konventionen gér att landet inte &r rattsligt bunden av den. Genom undertecknandet av konventionen har
Sverige dock atagit sig att inte agera i strid med konventionens syfte, se Zillén, Mattsson & Slokenberga 2020.

36 Prop. 2003/04:148; SOU 2004:20, s. 350-351.
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om vilket skydd embryon har ritt till ir en sidan fraga.’” P4 motsvarande sitt har domstolen
konstaterat att forskning pa embryon ir ett omrade dir det saknas samsyn kring kinsliga etiska
fragor och dar stater dirmed maste ges ett stort bedomningsutrymme.38

7. Utmaningar for nuvarande regelverk

Den tekniska utvecklingen inom embryo- och stamcellsforskning har vickt frigan om huruvida
nuvarande regelverk for forskning kring det mianskliga livets tidiga utveckling 4r andamalsen-
ligt, eller behover anpassas till de nya mojligheter som teknikutvecklingen 6ppnat. Tva fragor
star 1 fokus for diskussionen. Den forsta galler huruvida 14-dagarsgrinsen for forskning pa
minskliga embryon bor forlingas for att mojliggora forskning som kan leda till nya upptackter
med tydlig potentiell patientnytta. Den andra r6r behovet av att reglera forskningen pa mansk-
liga embryomodeller. I detta avsnitt redovisas de huvudargument som forts fram i den pa-

gaende debatten samt nagra av de stillningstaganden som gjorts av andra aktorer.

7.1 Forlangning av 14-dagarsregeln for forskning pa manskliga embryon

14-dagarsregeln har linge haft begrinsad praktisk betydelse f6r vilken forskning som genom-
forts, da det inte funnits tekniska mojligheter att odla minskliga embryon sa linge som tva
veckor. Tekniska framsteg gor att det i dag sannolikt skulle vara méjligt att odla manskliga
embryon lingre an de 14 dagar som ir tillitna. Detta har gett upphov till en debatt om huruvida
det finns skil att se 6ver regeln och tillita forskning pa minskliga embryon lingre tid 4n 14
dagar.

7.1.1 Argument for en férlangning

De argument som fors fram for en forlangning av den tillatna tiden f6r forskning pa manskliga
embryon fokuserar pa mojligheten till ny kunskap och den nytta som kunskapen skulle kunna
generera. Ett argument handlar om méjligheten att fa kunskap om embryoutvecklingen efter
dag 14, en kritisk period under den embryonala utvecklingen som bland annat omfattar
gastruleringen och grundlaggandet av de viktigaste organsystemen. Det ar en period da embryot
ar sarskilt sarbart for genetiska och miljomassiga faktorer som kan stéra utvecklingen och leda
till ohilsa, utvecklingsstorning eller missfall. Kunskapsmassigt beskrivs denna viktiga period
ofta som en “svart lada”. Studier iz vitro dr forbjudna i denna period och det dr endast mojligt
att folja utvecklingen i livmodern, dir embryot dr svarstuderat pa grund av sin ringa storlek och
dar experimentell forskning inte gar att utfora av etiska skal. Till skillnad fran senare skeden
finns detinte tillgang till aborterat material i denna period. Mycket av den nuvarande kunskapen
om denna period bygger pa djurstudier eller pa den sa kallade Carnegie-samlingen, en samling
minskliga embryon i olika utvecklingsstadier som samlades in for manga ar sedan. Detta

37 Vo mot Frankrike (53924/00) 8/7/2004, p. 84.

38 Parrillo mot Italien (46470/11) 27/8/2015, pp. 175-180.
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material kan ge information om hur olika vivnader och organ utvecklas men ger inte mojlighet

att studera mekanismerna bakom.3°

Att kunna odla och studera minskliga embryon 7z vitro senare dn 14 dagar skulle ge nya méjlig-
heter att fa kunskap om embryots utveckling i detta viktiga skede och hur celler differentierar
till olika vavnader och organ.*’ Studier av embryoutvecklingen i perioden 14—28 dagar och hur
den paverkas av exempelvis genetiska faktorer, kemikalier och likemedel skulle ocksd kunna
leda till 6kad forstaelse av orsaker till missfall och utvecklingsstérningar och hur processer i
den tidiga utvecklingen paverkar halsan langsiktigt.#! Exempelvis skulle enskilda gener kunna
slas ut med hyjilp av Crispr-teknik och deras betydelse f6r embryoutvecklingen undersokas.*?
Pa sikt kan kunskapen leda till nya strategier for att forebygga eller behandla sjukdom och
infertilitet, nya metoder for assisterad befruktning och nya preventivmetoder. Mer kunskap om
vilka substanser som paverkar embryoutvecklingen och vilka som inte gor det skulle kunna
gora fler lakemedelsbehandlingar tillgingliga f6r gravida. Utéver dessa nirliggande tillimp-
ningar kan kunskapen, liksom annan grundliggande forskning, dessutom bana vig fér andra
tillimpningar som vi 1 dag inte kan forutse.

Att kunna testa nya metoder fOr assisterad befruktning dr ett annat argument for en férlingning
av 14-dagarsregeln. Det framhalls att en rad nya tekniker for assisterad befruktning dr under
utveckling, sdisom mitokondriebyte, kdnsceller som utvecklats ur stamceller (artificiella konscel-
ler) och tekniker som baseras pa genredigering. Teknikerna skulle kunna hjilpa fler infertila att
bli forildrar. Fér andra blivande forildrar kan de ge moijlighet till ett foraldraskap i1 enlighet
med deras 6nskemal och virderingar. Exempelvis skulle samkonade par kunna fa barn som ér
genetiskt besliktade med bada féraldrarna, och fler par som bir pa anlag for allvarlig drftlig
sjukdom skulle kunna fa genetiskt besliktade barn utan sjukdomsgenotypen.* Att kunna folja
embryon n vitro lingre in till dag 14 skulle innebira 6kade mojligheter att sakerstilla att nya
metoder for assisterad befruktning ar sikra och effektiva.** Redan existerande metoder skulle
ocksa kunna forbattras, exempelvis genom mer triffsikra forutsigelser av vilka dgg eller em-
bryon som har storst sannolikhet att leda till graviditet och fédsel i samband med IVE.#5

Ett tredje argument handlar om att kunna kvalitetssikra forskning med manskliga embryomo-
deller (se avsnitt 5). Det finns férhoppningar om att embryomodeller ska kunna ersitta mansk-
liga embryon 1 forskningen om det minskliga livets tidiga utveckling och bli ett alternativ som
undviker de etiska och juridiska begrinsningar som giller f6r forskning pa manskliga embryon.
Embryomodeller behéver dock jamféras med riktiga embryon for att sikerstilla att de ger till-
torlitliga resultat. Forskningsresultat fran studier pa embryomodeller kan ocksa behova

3 Hurlbut m.fl. 2017.

40 Chan 2018; Appleby & Bredenoord 2018.

41 Williams & Johnson 2020; Pera 2017.

42 Hurlbut m.fl. 2017.

43 McCully 2021; Appleby & Bredenoord 2018.

4 Appleby & Bredenoord 2018; Hurlbut m.fl. 2017.

45 Hurlbut m.fl. 2017.
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verifieras genom forsok pa ett mindre antal méinskliga embryon. Detta giller aven f6r modeller
som efterliknar utvecklingsstadier som intriffar senare in dag 14. Behovet av att kunna validera
sadana embryomodeller har framforts som ett argument fOr att senarelidgga grinsen for forsk-
ning pa manskliga embryon.4 Detta skulle pa sikt kunna leda till att firre embryon och for-
soksdjur anvinds i forskningen, samtidigt som det skapas 6kade méjligheter att forska kring en
kritisk och férhéallandevis outforskad period i den tidiga utvecklingen.

Samtidigt som forskning pa embryon som ir édldre dn 14 dagar kan ge virdefulla kunskaper
menar en del att de argument som angavs for grinsen har forsvagats. Ett skal for att lata ut-
vecklingen av den primitiva strimman, en process som foregar grundliggandet av de olika or-
gansystemen, utgora en grans var att utesluta att embryot skulle kunna kdnna smarta. Forskning
har dock visat att viktiga steg i utvecklingen av nervsystemet som dr forutsittningar for att
kunna uppleva smairta intriffar betydligt senare.*’

7.1.2 Argument mot en férlangning

En kritik mot 14-dagarsregeln som framforts bade av de som inte vill se nagon forskning alls
pa manskliga embryon och av de som vill tillata forskning under en lingre period ar att regeln
ar godtycklig. Det sker inget med embryot just efter 14 dagar som motiverar en forindring i
dess moraliska status. En invindning mot denna kritik 4r att regeln inte syftar till att dra en
etisk grins, utan att mojliggdra forskning pa embryon och samtidigt bevara allmidnhetens for-
troende. Regeln har frian forsta borjan varit avsedd som en kompromiss som uttrycker respekt
tor att det finns olika moraliska uppfattningar kring det tidiga manskliga livet. Givet att det
fortfarande finns betydande skillnader i synen pa embryots moraliska status kan vissa grupper
1 sambhillet uppfatta det som att deras uppfattningar inte respekteras om 14-dagarsreglen for-

lings.*

Andra pekar pa att det kan finnas risker med att dndra en regel som tillimpats under manga ar
och har en bred internationell férankring bade politiskt och i forskarsamhallet. Att andra gran-
sen ndr det blivit méjligt att odla embryon en lingre tid, och regeln f6r forsta gangen fatt prak-
tisk betydelse, skulle riskera att undergrava allminhetens fortroende fo6r embryoforskningen
och for samhallets formaga att uppritthalla grinser kring etiskt kdnslig forskning.* Nagra var-
nar ocksa for att en férlingning av 14-dagarsregeln kommer att ge de som hivdar att regeln
riskerar att leda till ett sluttande plan argument for sin sak.>

Foresprakare for en dndring instimmer i att 14-dagarsregeln varit ett lyckat exempel pa inter-
nationell konsensus, men menar att regeln inte far bli en dogm. Att inte revidera regeln riskerar
1 sjilva verket att undergrava respekten for den, eftersom den inte kommer att uppfattas som

46 McCully 2021; Appleby & Bredenoord 2018; Lovell-Badge m.fl. 2021.
47 Castelyn 2020; Hurlbut m.fl. 2017.

48 Cavaliere 2017.

4 Matthews & Morali 2020.

50 Warnock 2017; Cavaliere 2017.
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andamalsenlig. Det kommer att skicka en skadlig signal till de som arbetar med medicinsk
forskning och utveckling och till de personer, i synnerhet blivande féréldrar, som skulle ha
nytta av forskningen.>! Andra lyfter fram att ett samhille maste kunna omprova sina stillnings-
taganden i ljuset av nya fakta och férindrade virderingar. Det viktiga for att bevara fértroendet
tor forskningen och forhindra ett sluttande plan ér att det finns ett robust regelverk och en
effektiv tillsyn.

Medan manga som motsatter sig en forlingning gor det pa etiska och samhalleliga grunder
finns det ocksa kritiker som ifragasitter den férmodade nyttan av en forindring. Det papekas
att nya teknologier ofta leder till uppblasta forvintningar som inte alltid infrias. De som argu-
menterar for en forlingning bor gora det troligt att den potentiella nyttan 4ar sa stor att det
rittfardigar att en vil etablerad regel dndras.>> Andra framhaller att metoder for att odla em-
bryon upp till 14 dagar 7z vitro bara funnits nagra ar och att mycket dnnu aterstar att lira om
perioden 7—14 dagar. Fragan om att kunna forska ytterligare en tid 4r darfor for tidigt vackt.>?
Det har ocksa framforts att laboratoriemiljon skiljer sig avsevirt fran miljon 1 en livmoder, och
att den information som forskningen skulle generera kan ha for litet praktiskt virde for att
motivera den etiska kostnad som en férlingning innebir.>4

7.1.3 Stallningstaganden fran andra aktorer

International Society for Stem Cell Research

International Society for Stem Cell Research (ISSCR), publicerar sedan 2006 etiska och veten-
skapliga riktlinjer for forskning pa embryon och stamceller. Riktlinjerna édr inte bindande men
uppstiller en internationellt erkind standard for ansvarsfull forskning pa omradet. Manga
forskningsfinansiirer, forskningshuvudman och vetenskapliga tidskrifter kriver att forskning
som de finansierar eller publicerar f6ljer riktlinjerna.

I samband med den senaste revisionen av riktlinjerna 2021 togs den tidigare absoluta grinsen
tor forskning pa embryon vid 14 dagar bort. Under forutsittning att det finns en acceptans hos
befolkningen och lagstiftningen tilliter det foreslar ISSCR att det ska kunna vara moijligt att
odla embryon lingre dn 14 dagar efter en sirskild vetenskaplig och etisk prévningsprocess.
Processen bor syfta till att sikerstilla att odling av embryon lingre dn 14 dagar dr nédvindigt
tor att uppna det aktuella vetenskapliga syftet, att inte fler embryon dn ndédvindigt anvinds
samt att de inte odlas lingre tid 4n nédvindigt. De skil som anges f6r dndringen ar att studier
1 perioden efter 14 dagar kan ge battre kunskap om och behandlingar mot infertilitet, missfall
och fosterskada samt behovet av att kunna validera stamcellsbaserade embryomodeller, vilka 1

51 Appleby & Bredenoord 2018.
52 Bioteknologiradet 2022.
5 Blackshaw & Rodger 2021; Warnock 2017; Matthews m.fl. 2021.

5 Hurlbut m.fl. 2017.
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framtiden skulle kunna utgora ett mer praktiskt alternativ i forskningen om det minskliga livets
tidiga utveckling.>

Nederlandska halsoradet

Det nederlindska hilsoradet har pa uppdrag av landets hilsominister tagit stillning till fragan
om en forlingning av 14-dagarsregeln. Radets bedomning ir att det finns vetenskapliga skal for
att kunna forska pa minskliga embryon lingre dn idag, och att en forlingning ar etiskt accep-
tabel forutsatt att forskningen sker for berittigade syften och att alternativ saknas. Mot den
bakgrunden rekommenderar radet en forlingning av grinsen till 28 dagar.>

Norska bioteknologiradet

Det norska Bioteknologiradet uttalar sig i en skrivelse till den norska regeringen om embryo-
forskning och embryomodeller. Av radets 15 medlemmarna anser 6 att det ska vara maojligt att
efter en sirskild ansékningsprocess fa forska pa manskliga embryon till 21 eller 28 dagar, om
forskningen syftar till ny kunskap om fosterutvecklingen i den period da organ och vavnader
grundliggs. Av de Ovriga medlemmarna anser 6 att nuvarande regelverk dr vil avvigt ur ett
etiskt och vetenskapligt perspektiv medan 3 vill f6rbjuda all forskning pa ménskliga embryon.>’

Franska Conseil d’orientation

Conseil d’orientation, ett radgivande organ till den franska myndigheten Agence de la biomédi-
cine, anser i ett uttalande att en forlingning av 14-dagarsregeln inte dr nédvindig da embryo-
modeller finns som ett alternativ.>

7.2 Reglering av forskning pa manskliga embryomodeller

Det finns en forvantan om att ménskliga embryomodeller ska gora det mojligt att studera det
minskliga livets tidiga utveckling utan att behova ta hinsyn till de etiska och juridiska begrins-
ningar som giller fér minskliga embryon. Hir finns emellertid en inbyggd motsittning. A ena
sidan antas embryomodeller vara tillrickligt olika ménskliga embryon for att inte beroras av de
begrinsningar som giller fér de senare. A andra sidan behéver modellerna vara tillrickligt lika
minskliga embryon for att kunna generera resultat som ar giltiga aven for dessa. Det sker for
nirvarande en snabb utveckling dir nya modeller tas fram som allt bittre och alltmer fullstin-
digt representerar embryoutvecklingen. Flera har papekat att nir de biologiska skillnaderna
minskar kan vissa minskliga embryomodeller passera en punkt dir det inte gar att undvika de
etiska fragor som forskning pa minskliga embryon vicker.>

5 |SSCR 2021.

% Health Council of the Netherlands 2023.
57 Bioteknologiradet 2022.

5% Bruno m.f1.2023.

% Rivron m.fl. 2023; Germani & Biller-Andorno 2022; Aach m.fl. 2017; Pereira Daoud m.fl. 2020; Hyun m.fl. 2020.
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Medan forskning pa manskliga embryon i de flesta linder omgardas av sarskilda regler® regleras
forskning pa minskliga embryomodeller i manga linder, inklusive Sverige, inte pa annat sitt in
forskning pa andra manskliga celler och vivnader. Den tekniska utvecklingen inom embryo-
och stamcellsforskning har lett till att krav rests pa en 6versyn av regleringen kring embryo-
forskning.%! Det har varnats for att oreglerad forskning pa alltmer sofistikerade minskliga em-
bryomodeller inte motsvarar befolkningens férvintningar. Om forskare borjar utnyttja
“luckor” i lagstiftningen inom ett sd kinsligt omrade som det manskliga livets ursprung riskerar
fortroendet for forskningen att skadas.®? Avsaknaden av ett regelverk riskerar ocksa att hamma
forskningen. De flesta forskare dr mina om att den forskning de bedriver upplevs som etiskt
acceptabel och bristen pa reglering kan géra dem mer forsiktiga dn nédvandigt.®3 Precis som
nir det giller forskning pa minskliga embryon behévs ett regelverk som pa ett rimligt sitt
balanserar olika delvis motstiende intressen sasom skyddsvirde och vetenskapliga nytta, sam-
tidigt som det ar praktiskt tillimpbart och begripligt for forskare och allmanhet.®

7.2.1 Vilka embryomodeller bor regleras?

Fragan om huruvida forskning pa minskliga embryomodeller bor regleras, vilka typer av mo-
deller som i sa fall bér omfattas och hur en limplig reglering bér se ut hor nira samman med
fragan om vad det ar f6r egenskap(er) hos ett manskligt embryo som ger det dess skyddsvirde.
Huruvida minskliga embryomodeller bor regleras beror pé i vilken mén de delar dessa etiskt
betydelsefulla egenskaper.

Ursprung

En tanke som framforts dr att dess ursprung i det befruktade dgget ger embryot en sirstillning.
Embryomodeller delar inte detta ursprung och kan dirmed inte etiskt jamstillas med embryon
dven om de skulle ha samma egenskaper.® Att ursprunget skulle vara avgérande f6r embryots
skyddsvirde avvisas dock av andra. I manga linder omfattas dessutom dgg som varit féremal
for cellkirnéverforing av 14-dagarsregeln, vilket kan uppfattas som att ursprunget i ett befruk-

tat 4gg inte ansetts vara avgorande for skyddsvirdet.®

Utvecklingspotential

En annan uppfattning ar att det dr dess potential att utvecklas till en ny ménniska som ger det
minskliga embryot en sirstillning jaimfort med andra manskliga celler och vavnader. For manga

80 Forutom férbudet att odla embryon langre an 14 dagar har flera Iander tillstandsprévning av forskning pa méanskliga embryon enligt
sarskilda kriterier.

61 Se exempelvis Rivron m.fl. 2023; Germani & Biller-Andorno 2022; Blasimme & Sugarman 2023; Foreman m.fl. 2023; Science Media
Centre 2023.

62 Blasimme & Sugarman 2023.

8 Foreman m.fl. 2023.

64 Blasimme & Sugarman 2023; Hyun m.fl. 2020; Foreman m.fl. 2023.

% Bruno m.fl. 2023.

% Blasimme & Sugarman 2023; Rivron m.fl. 2023; Health Council of the Netherlands 2023.

57 Vid cellkarnéverféring anvands obefruktade 4gg och nagon befruktning &ger inte rum.
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ar det just mojligheten att vissa embryomodeller kan ha férmaga att genomga likande utveckling

som ett embryo som aktualiserar behovet av reglering.%8

Utvecklingen av stamcellsbaserade embryomodeller har fatt somliga debattorer att efterlysa en
anpassning av den juridiska definitionen av ett ménskligt embryo.? Genom att definiera em-
bryot utifran dess férmaga till utveckling, och inte som exempelvis 1 den svenska lagstiftningen
utifran dess ursprung, skulle vissa embryomodeller kunna omfattas av de begrinsningar som
giller for forskning pa minskliga embryon.” Fordelen med en sadan 16sning dr att den ar tek-
nikneutral och dven skulle kunna bli tillimplig om andra tekniker for att framstalla entiteter
med utvecklingsformaga skulle utvecklas i framtiden. Ett problem ir att det édr svart att defini-
tivt bestimma utvecklingspotentialen hos en mansklig embryomodell utan att implantera den i
en livmoder, nagot som de flesta anser vara uteslutet av etiska skal. Detta reser frigan om hur
kunskapsosikerheten bor hanteras. Bér en forsiktighetsprincip tillimpas och alla minskliga
embryomodeller hos vilka utvecklingspotential inte kan uteslutas omfattas av regelverket? Eller,
sasom foreslagits av vissa forskare, endast modeller som klarat ndgon form av test dir utveckl-
ingstormagan bedémts?’! En annan invindning mot att definiera embryot utifran utvecklings-
formaga dr att vissa skyddsvirda entiteter skulle kunna falla utanfér regelverket, exempelvis
icke livsdugliga minskliga embryon.”?

Ett alternativ ar ett regelverk som tar fasta pa konkreta egenskaper som ar en forutsattning for
utvecklingsférmaga, exempelvis férekomsten av samtliga celltyper som, hos ett embryo pa
motsvarande utvecklingsniva, ar nédvindiga for den fortsatta utvecklingen till en ny individ.
Det skulle sannolikt vara enklare att avgéra om en entitet uppfyller ett sadant kriterium. Detta
kriterium uppfylls dock redan av existerande integrerade manskliga embryomodeller, vilka be-
doms befinna sig langt frin den punkt dir vidareutveckling till en ny individ 4r méjlig. Det kan
dirmed finnas en risk att en sadan reglering traffar for brett och hammar forskningen.

Upplevelseférmaga

Vid sidan av utvecklingspotential brukar en viktig grund f6r moralisk status anses vara med-
vetande och/eller fé6rmigan att uppleva smitrta och vilbehag. Det har framhallits att det snart
kan bli méjligt att framstilla méanskliga embryomodeller som utvecklar nervsystem. Sadana em-
bryomodeller skulle potentiellt kunna utveckla ett primitivt medvetande och férmaga att upp-
leva smirta, aven om de skulle sakna potential till vidareutveckling. Forskning pa sidana em-
bryomodeller vicker ocksa etiska frigor som aktualiserar behovet av reglering.”

88 Se exempelvis Health Council of the Netherlands 2023; Germani & Biller-Andorno 2022; ISSCR 2021; Rivron m.fl. 2023.
8 Rivron m.fl. 2023; Blasimme & Sugarman 2023.

70 Redan idag finns det ett antal lander som i sin lagstiftning definierar det méanskliga embryot utifran dess utvecklingsférmaga och
vars regelverk darmed i princip skulle kunna vara tillampligt pad embryomodeller, se Matthews & Morali 2020.

7" Rivron m.fl. 2023.
72 Health Council of the Netherlands 2023.

78 Aach m.fl. 2017; Germani & Biller-Andorno 2022.
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7.2.2 Typer av reglering

Vid sidan av fragan om vilka embryomodeller som bor regleras ir en annan fraga hur en limplig
reglering av forskning pa manskliga embryomodeller skulle kunna se ut. En méjlighet kan vara
att infora strikta granser likt 14-dagarsgransen for embryon. Alternativt kan krav pa tillstands-
provning stillas for forskning pa (vissa) embryomodeller. En kombination av bada dr ocksa
mojlig.

Nagra debattorer argumenterar for att krav pa tillstandsprovning ar att foredra, da férbud skulle
kunna fa negativa konsekvenser f6r mojligheterna att forverkliga de unika forskningsmojlig-
heter som tekniken erbjuder.’ I stillet foreslas att forskning pa integrerade minskliga embryo-
modeller endast bor vara tilliten efter tillstind fran en etikkommitté (samma krav foreslds for
integrerade modeller som kombinerar manskliga och icke-minskliga celler). Annan forskning
pa minskliga eller kombinerade embryomodeller féreslar man ska rapporteras till etikkom-
mitté. Andra menar att det mot bakgrund av den snabba utvecklingen ar brattom att definiera
trésklar som forskningen inte bor passera, frimst avseende modeller som kan utvecklas till en
ny individ eller har upplevelseférmaga.”

Om malet dr att embryomodeller som har utvecklingsférmaga inte ska tillatas utvecklas forbi
ett visst stadium kan en tanke vara att lata den begrinsningsregel som giller f6r embryon (for
nirvarande 14 dagar) dven omfatta sidana modeller. Ett problem dr att embryomodeller inte
likt embryon utvecklas pa ett regelbundet sitt dir olika utvecklingssteg nas vid bestdmda tid-
punkter, utan ar skapade direkt for att efterlikna ett visst utvecklingssteg. En modell som ar
yngre in 14 dagar kan efterlikna ett stadium som hos ett embryo infaller senare dn 14 dagar.
En begrinsningsregel f6r embryomodeller behover dirfér ha en annan utformning och mer
direkt ta fasta pa utvecklingsstadier som inte far passeras.’®

7.2.3 Stallningstaganden fran andra aktorer

International Society for Stem Cell Research (ISSCR)

I regleringen av minskliga embryomodeller utgar ISSCR 1 sina riktlinjer fran 2021 fran graden
av integration hos modellerna. Forskning pa icke-integrerade embryomodeller, som endast ef-
terliknar vissa aspekter av embryoutvecklingen, kriver enligt riktlinjerna ingen sirskild etisk
granskning utover sedvanlig etikprévning. Forskning pa integrerade embryomodeller, som ef-
terliknar embryot i sin helhet, bor diremot granskas 1 en sirskild vetenskaplig och etisk prov-
ningsprocess som bland annat bedémer det vetenskapliga syftet och om det finns alternativa
satt att erhalla samma information. Enligt ISSCR bor integrerade embryomodeller endast odlas
sa linge det dr nédvindigt f6r att uppna det vetenskapliga syftet.

7 Hyun m.fl. 2020.
S Germani & Biller-Andorno 2022.

76 Aach m.fl. 2017.
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ISSCR:s riktlinjer forbjuder implantation av miénskliga embryomodeller i livmodern hos djur
eller manniska, da detta enligt ISSCR saknar vetenskapligt virde och det finns en bred inter-
nationell samsyn om att det ér oetiskt.

Nederlandska halsoradet

Det nederlindska halsordadet menar att sa linge det dr omojligt att utesluta att en embryomodell
kan utvecklas till en minniska maste den ha samma skydd som ett “klassiskt” embryo. Minsk-
liga embryomodeller som representerar embryot i sin helhet bor enligt radet darfor tillatas att
utvecklas till motsvarande utvecklingsniva som hos ett 28 dagar gammalt minskligt embryo.
Aven minskliga embryomodeller som inte representerar embryot i sin helhet bér enligt radet
ges ett legalt skydd.””

Norska bioteknologiradet

Samtliga medlemmar i norska Bioteknologiridet uppmanar den norska regeringen att uppda-
tera regelverket for embryoforskning och rekommenderar att ett regelverk for stamcellsbase-
rade embryomodeller skiljer mellan icke-kompletta/icke-integrerade embryomodeller och
kompletta integrerade embryomodeller med utvecklat nervsystem eller med teoretisk potential
att vidareutvecklas till ett foster.”

Franska Conseil d’orientation

Conseil d’orientation féreslar att forskning pa integrerade embryomodeller, i synnerhet de mest
kompletta, bor tillatas till ett stadium motsvarade den 28:e dagen hos ett naturlig embryo.”

8. Stallningstaganden och rekommendationer
8.1 14-dagarsregeln

8.1.1 Etisk analys

Forskning pa manskliga embryon innebir en malkonflikt mellan 4 ena sidan méjligheten att fa
ny kunskap med betydande potentiell patientnytta och 4 andra sidan det manskliga embryots
skyddsvarde. For att bevara fortroendet for forskningen ar det viktigt med en tydlig reglering
som anger under vilka villkor forskning kan ske. I det avseendet har 14-dagarsregeln fyllt en
viktig funktion. Grinsen sattes dock i ett skede nir den saknade praktisk betydelse och sam-
hillet dirmed saknade skal att i grunden reflektera 6ver var grinsen ska ga. Det dr forst nir det
blivit tekniskt méjligt att odla embryon lingre dn 14 dagar, samtidigt som vi har fatt kunskap
som gor att vi kan virdera den potentiella vinsten av en forlingning, som vi kan bedéma for-
delar och nackdelar med olika granser. En ny etisk analys behéver enligt Smer goras i ljuset av

7 Health Council of the Netherlands 2023.
78 Bioteknologiradet 2022.

7 Bruno m.fl.2023.
19 (36)



de nya fakta som uppkommit. Radet analyserar i det féljande frigan med utgangspunkt i tre
aspekter: kunskapsvinster, embryots skyddsvirde och samhilleliga aspekter.

Kunskapsvinster

De f6rsta veckorna efter implantationen 1 livmodern dr en central period i den tidiga embryo-
utvecklingen da embryot omvandlas fran en blastocyst med endast ett fatal celltyper till ett fullt
utvecklat embryo med alla organsystem pa plats. Det finns idag fa reella alternativ till studier
av manskliga embryon iz vitro f6r att fa kunskap om mekanismerna bakom denna process. Em-
bryot ir svarstuderat 1 livmodern pa grund av sin ringa storlek och experimentell forskning gar
av etiska skil inte att utféra 1 livmodern. Studier av djurembryon kan ge viss kunskap men kan
inte fullt ut ersitta forskning pa minskliga embryon pa grund av de skillnader som finns mellan
olika arter nir det giller den embryonala utvecklingen.

Att forlinga den period da forskning pa minskliga embryon 77 vitro ir tilliten skulle ge 6kade
mojligheter att fa kunskap om en viktig period i utvecklingen dir mycket fortfarande ar okint.
Att fa svar pd en sadan narmast existentiell friga som hur en minniska blir till skulle enligt
Smer ha ett virde i sig. Kunskap om orsaker till storningar i utvecklingen skulle i forlingningen
kunna leda till nya strategier for att forebygga eller behandla sjukdom och infertilitet. En annan
potentiell nytta av forskningen 4r nya eller forbittrade metoder for assisterad befruktning och
nya preventivmetoder. Mer kunskap om vilka substanser som péaverkar embryoutvecklingen
och vilka som inte gor det skulle kunna géra fler likemedelsbehandlingar tillgingliga f6r gra-
vida. Utéver dessa nirliggande tillimpningar kan kunskap om det minskliga livets tidiga ut-
veckling liksom annan grundliggande forskning, dessutom bana vig for andra tillimpningar
som vi i dag inte kan fGrutse.

Stamcellsbaserade embryomodeller kan komma att minska behovet av minskliga embryon 1
forskningen och mdijligeéra nya forskningsuppligg som inte iar mojliga med embryon. Inte
minst finns férhoppningar om att modellerna ska bidra till ny kunskap om den hittills relativt
outforskade perioden efter dag 14. For att sakerstilla att embryomodeller ger tillforlitliga resul-
tat behover de emellertid valideras mot embryon pa samma utvecklingsniva. Att kunna tillva-
rata de forskningsmoijligheter som manskliga embryomodeller 6ppnar ér enligt Smer ytterligare
ett skal for att kunna forska pa manskliga embryon lingre 4n 14 dagar.

Sedan 14-dagarsregeln formulerades pa 1970-talet har kunskapen om utvecklingen i perioden
direkt efter befruktningen 6kat. Samtidigt har det skett stora metodologiska framsteg nir det
giller exempelvis att kunna modifiera gener och mata cellers genuttryck. Det innebir att det
idag 4r mer motiverat rent vetenskapligt att ga vidare och forska pa dldre embryon, da férut-
sittningarna fOr att genera nya forskningsresultat av god kvalitet dr storre.

Embryots skyddsviarde

Smers uppfattning, som de flesta i vart land kan antas dela, dr att det ménskliga embryot redan
fran befruktningségonblicket kan tillmitas ett visst skyddsvirde, men att detta skyddsvirde inte
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ar obetingat. Andra intressen kan 1 vissa ligen viga 6ver skyddsvirdet. I takt med att det ut-
vecklas 6kar embryots skyddsvirde, och starkare skil krdvs for att skyddsvirdet ska ge vika f6r

andra intressen.

En grund for det minskliga embryots skyddsvirde dr dess potential att utvecklas till en (eller
flera) framtida person(er). Embryon som ir avsedda for forskning kommer dock att destrueras
efter att férsoket avslutats eller den tillatna tidsgrinsen uppnatts. Att fa ett embryo att utvecklas
till en ny individ ar idag inte mojligt nar tidsfonstret for implantation 1 livmodern passerats.
Med tanke pa de medicinska risker det skulle innebira f6r den blivande individen ar det vidare
av etiska och legala skil uteslutet att implantera ett embryo som varit féremal for f6rsok. Fragan
om embryots fortlevnad och méjlighet att utvecklas till en ny individ aktualiseras darmed inte

vid forskning pa embryon 7z vitro.

Oberoende av forutsittningarna att vidareutvecklas till en ny individ har en entitet som utveck-
lat ett grundliggande medvetande och férméga att uppleva smiirta ett skyddsvirde som maste
anses viga tungt 1 relation till eventuell forskningsnytta. De biologiska strukturer som ir en
forutsittning for medvetande och upplevelseférmaga mognar dock lingt senare under foster-
utvecklingen och nagon risk att ett embryo skulle kunna uppleva smirta i perioden 14—28 dagar

finns inte.

En entitet kan fortjana respektfull behandling inte endast i kraft av dess inneboende intressen,
utan ocksa for de grundliggande virden den representerar. En utbredd uppfattning, som Smer
delar, ir att det manskliga embryot har en sirstillning jimfért med andra celler och vivnader i
dess egenskap av det minskliga livets ursprung. Att behandla minskliga embryon med respekt
ar ett uttryck for den omsorg om det manskliga som dr grunden for minniskovirdet. Detta
medfor ett krav om att minskliga embryon behandlas med respekt, aven i de fall de aldrig
kommer att utvecklas till nya individer. Ménskliga embryon boér inte anvindas for triviala syften
eller exploateras kommersiellt. Fors6k pa embryon bor endast utforas nir det saknas fullgoda
alternativ och dir forskningen kan forvintas ge upphov till virdefull ny kunskap.

Det ar enligt Smer rimligt att anse att embryots skyddsvirde dven i detta avseende 6kar 1 takt
med att det utvecklas och far fler minskliga drag. Att kunna odla embryon under ling tid ut-
anfor livmodern skulle riskera att leda till ett fortingligande av det mianskliga som inte ar for-
enligt med respekten fo6r minniskovirdet. I perioden 14-28 dagar ar skyddsvardet emellertid
enligt radets mening fortfarande begransat. Forutsatt att forskningen sker for angeligna syften
vore enligt Smer en forlingning av den tillatna tiden for forskning pa embryon med ett par
veckor forenligt med respekten f6r embryots skyddsvarde.

Samhilleliga aspekter

Det faktum att det manskliga embryot allmant anses besitta ett skyddsvirde som skiljer det fran
andra manskliga celler och vivnader gor forskning pa manskliga embryon kinslig. For att inte
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undergriva stodet f6r forskningen ar det nodvindigt med en reglering som sakerstiller att sa-
dan forskning som manga skulle uppfatta som oetisk inte utfors.

Givet att embryots skyddsvirde 6kar successivt och kan balanseras mot andra angeligna in-
tressen dr det svart att ange en exakt grans bortom vilken forskning pa minskliga embryon inte
ar etiskt acceptabel®’. En fast legal grins kan darfér uppfattas som godtycklig. For att inte dven-
tyra stodet for forskningen behéver det likvil enligt Smer dven fortsatt finnas en tydlig legal
grans bortom vilken forskning pa embryon inte far utféras. En tydlig grins minskar ocksa ris-
ken f6r en okontrollerad forskjutning av praxis nir det giller bedomningen av vilken forskning
pa minskliga embryon som dr etiskt acceptabel.

Ur ett demokratiskt perspektiv dr det viktigt att regleringen speglar en avvigning mellan olika
samhilleliga virden som uppfattas som legitim av medborgarna. Om grinsen fér embryoforsk-
ning utvidgas lingre dn vad det finns stéd for i befolkningen riskerar ocksa stodet och fortro-
endet for forskningen att undergrivas. En visentlig friga som maste stillas vid ett stillningsta-
gande till en eventuell forlingning av 14-dagarsgransen ér i vilken grad en alternativ grans skulle
ha acceptans i befolkningen. Radet konstaterar att vart samhalle vilar pa en grundliggande tro
pa kunskapens virde, bade i sig och som grund f6r utveckling och vilstind. Uppfattningen att
det ar angeldget att kunna forhindra medfédda sjukdomar, motverka infertilitet och frimja re-
produktiv autonomi far anses ha ett brett stéd i samhillet. Samtidigt delar de flesta synen pa
embryots skyddsvarde som gradvist 6kande och moijligt att viga mot andra virden. Under f61-
utsittning att forskningen uppfattas som angeldgen och vardefull bedomer Smer att det bor
finnas en acceptans i befolkningen for att férlinga den tillatna tiden for forskning pa embryon
fram till dag 28, och att en sadan f6rlingning inte hotar fortroendet for forskningen.

8.1.2 Radets stallningstaganden

En sammanvigning av de potentiella kunskapsvinsterna, fragor relaterade till embryots skydds-
virde och samhilleliga aspekter talar enligt Smer for att den tid som forskning pa minskliga
embryon dr tilliten bor forlingas till 28 dagar. Samtidigt behover den etiska provningen av
forskning pa manskliga embryon bli mer dndamalsenlig. Forskning pa manskliga embryon bor
vidare registreras i ett internationellt register. Skilen for detta ér féljande:

Radet bedomer att det ar i perioden upp till 28 dagar som forskning pa embryon har storst
forutsittningar att generera virdefull kunskap, samtidigt som det ar den period dir vi har minst
tillgdng till alternativ. En grans vid 28 dagar infaller med betryggande marginal till den tidpunkt
da ett fungerande nervsystem utvecklats. Det finns darmed ingen risk att forskningen sker pa
embryon/foster som har utvecklat ett primitivt medvetande och formaga till att kinna smirta.

Ett manskligt embryo har ett skyddsvirde som skiljer det frain andra minskliga celler och vav-
nader. Flera andra linder uppstiller sdrskilda villkor for att forskning pa minskliga embryon

80 Atminstone innan embryot utvecklat ett primitivt medvetande och férméaga att utveckla smérta.
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ska beviljas.8! I Sverige prévas forskning pa minskliga embryon endast mot etikprévningsla-
gens kriterier. Dessa dr frimst inriktade pé att sikerstilla att forskningspersoner inte utsitts for
omotiverade risker. I 6vrigt finns en generell bestimmelse om att forskningen endast far god-
kinnas om den kan utféras med respekt for minniskovirdet. Detta regelverk dr enligt Smers
mening inte anpassat till de sirskilda etiska fragor som forskning pa minskliga embryon vicker.
For att siakerstilla att forskning pa minskliga embryon dr motiverad utifran det vetenskapliga
virdet, att den sker for angeldgna syften och att den sker under etiskt betryggande former bor
forskning pa minskliga embryon enligt Smer provas enligt sarskilda kriterier. Exempel pa kri-
terier som provningen skulle kunna omfatta ér att fullgoda alternativa metoder saknas, att den
aktuella studien uppfyller rimliga krav pa vetenskaplighet avseende friagestillning och metodval,
att inte fler embryon dn nédvindigt anvands och att de inte odlas lingre in nédvindigt.

Som ett led 1 att virna fortroendet for forskningen och sakerstilla att regelverket efterlevs anser
Smer att insynen i den forskning som bedrivs bor 6ka. For att forskare, vardpersonal och all-
minhet ska kunna folja utvecklingen anser Smer att all forskning pa minskliga embryon bor
registreras i ett 6ppet internationellt register pa samma sitt som kliniska studier. Registret bor
vara enkelt att s6ka 1 och innehalla uppgifter om studiers syfte och resultat.

8.2 Forskning pa manskliga embryomodeller

Embryomodeller som utvecklats ur manskliga stamceller kan minska behovet av savil minsk-
liga embryon som foérsoksdjur i forskningen kring det manskliga livets tidiga utveckling. De kan
ocksa mojliggéra nya typer av forskningsuppligg som inte dr mojliga att utféra med embryon.
Forskningsfiltet dr relativt nytt och det aterstar att se vilken betydelse stamcellsbaserade em-
bryomodeller kommer att fa nir det giller att bidra till utvecklingen av ny kunskap och nya
behandlingsmetoder. Smers bedémning dr likvil att tekniken kan bli ett viktigt verktyg inom
biomedicinsk forskning i framtiden.

Eftersom det vetenskapliga virdet hos embryomodeller ligger i deras formaga att efterlikna
processer hos verkliga embryon finns en stark drivkraft att géra dem sa lika embryon som
mojligt. Trots en ibland sliende likhet rent utseendemissigt finns det fortfarande betydande
skillnader pa molekylir niva mellan de integrerade embryomodeller som hittills utvecklats och
verkliga embryon. Inga existerade modeller, varken minskliga eller frin nagon annan art, har
tormaga att utvecklas till en ny individ. Utvecklingen pa omradet dr dock mycket snabb och
experter utesluter inte att det i framtiden skulle kunna utvecklas integrerade manskliga embryo-
modeller som har férmaga till vidareutveckling till senare stadier 7 vitro eller 1 en livmoder. Det
torutspas ocksa kunna bli mojligt att framstalla manskliga embryomodeller som utvecklar nerv-
system och som didrmed potentiellt skulle kunna utveckla ett primitivt medvetande och férmaga
att uppleva smarta.

8" Danmark, Norge, Storbritannien, Frankrike och Nederlanderna &r nagra av dessa lander. Exempel pa krav som stélls i dessa lan-
ders regelverk ar att forskningen sker for vissa specificerade syften, att forskningen ska kunna generera betydande kunskapsvinster,
att metoden har forutsattningar att ge svar pa forskningsfrdgan samt att det saknas alternativa metoder for att uppna det avs edda
kunskapsmalet.
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Nuvarande svensk lagstiftning gillande forskning pa embryon omfattar befruktade dgg respek-
tive dgg som varit féremal for cellkirnéverforing. Minskliga embryomodeller har inte utveck-
lats ur befruktade dgg utan skapats frin omprogrammerade stamceller och omfattas darfor inte
av regelverket. Forskning pa minskliga embryomodeller regleras dirfér inte pa annat sitt 4n
forskning pa annat minskligt biologiskt material. Om de celler som modellerna ir uppbyggda
av kan harledas till en levande eller avliden individ ska forskningen etikprovas enligt etiklagens
kriterier. Kommer cellerna fran anonymiserade cellinjer finns inga krav pa prévning,.

8.2.1 Radets stallningstaganden

Hur en entitet blivit till 4r enligt Smer inte relevant for fragan om dess ritt till skydd. Det finns
enligt radet ingen grund for att behandla en mansklig embryomodell, eller en annan embryo-
liknande entitet baserad pa minskliga celler, som kan utveckla ett primitivt medvetande och
formaga att uppleva smarta eller kan férmodas ha potential att utvecklas till en ny individ an-
norlunda dn ett embryo med motsvarande férmagor. I syfte att undvika etiskt problematisk
forskning pa minskliga embryomodeller och bevara fértroendet for forskningen kring det
minskliga livets ursprung bedémer Smer att det beh6vs en reglering av forskningen pa minsk-
liga embryomodeller.

Manskliga embryomodeller som representerar den embryonala utvecklingen i sin helhet

En f6rutsittning for att en embryomodell ska ha utvecklingsférmaga ir att den representerar
embryot i dess helhet, inklusive de extraembryonala strukturer som dr nédvindiga f6r embryots
vidareutveckling (alternativt kan odlas i en omgivning som fyller motsvarande funktioner som
de extraembryonala strukturerna). Att en embryomodell har samtliga celltyper som ett embryo
pa motsvarande utvecklingsniva innebér dock inte att den har utvecklingsférmaga. Det defini-
tiva testet for att avgora utvecklingspotentialen hos en mansklig embryomodell vore att lita
den utvecklas sa lingt det dr mojligt 1 en livmoder eller 7z vitro £6r att se om den ger upphov till
en ny individ. Ett sidant f6rs6k vore enligt Smers mening uteslutet med hénsyn till riskerna
bade for den blivande individen och (om det sker en implantation i en manniskas livmoder) for

kvinnan.

I en situation dar utvecklingsférmaga inte gar att faststilla med siakerhet maste enligt Smers
mening utgangspunkten vara forsiktighet. Forskning pa manskliga embryomodeller som repre-
senterar den embryonala utvecklingen i sin helhet och vars utvecklingsférmaga inte kan uteslu-
tas bor enligt Smer bli féremal for en forskningsetisk provning motsvarande den som radet
foreslar for forskning pa manskliga embryon. Utgangspunkten f6r bedomningen bor vara att
den vetenskapliga nyttan bor vara storre ju lingre tid en minsklig embryomodell som repre-
senterar den embryonala utvecklingen i sin helhet utvecklas. Mojligheten att anvinda mindre
kompletta modeller f6r att uppna det vetenskapliga malet bor beaktas.

Smer menar vidare att det bor Overvigas att inféra en begrinsning for hur langt det ska vara
tillatet att lita méinskliga embryomodeller som representerar den embryonala utvecklingen i sin
helhet att utvecklas. En mojlighet skulle exempelvis kunna vara att lata den foreslagna grinsen
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tor embryon pa 28 dagar dven omfatta sidana embryomodeller.8? Nir det giller den exakta
utformningen av ett saidant regelverk ér ett alternativ att definiera ett manskligt embryo 1 lag-
stiftningen pa ett sadant sitt att dven andra embryolika entiteter som kan antas ha utvecklings-
formadga omfattas. Vissa embryomodeller skulle dirmed omfattas av de begrinsningar som i
dag giller for befruktade dgg. Fordelen med en sadan I6sning ar att den dven skulle kunna
omfatta andra typer av entiteter med utvecklingsférmaga om sadana skulle skapas. Beroende
pa utformningen kan ett problem vara att vissa entiteter med skyddsvirde skulle kunna falla
utanfor regelverket, exempelvis icke livsdugliga minskliga embryon. Det kan ocksa uppsta sva-
righeter att avgora vilka entiteter som omfattas av bestimmelsen i fall dir det rader osikerhet
kring utvecklingsférmagan.

Ett annat alternativ ir att infora en bestimmelse som tar fasta pa konkreta egenskaper som ar
en forutsittning for utvecklingsférmaga, exempelvis forekomsten av samtliga celltyper som ar
nédvindiga for den fortsatta utvecklingen till en ny individ. Det skulle sannolikt vara enklare
att avgora om en entitet omfattas av en sadan bestimmelse, samtidigt som den kan riskera att
triffa for brett och begrinsa forskningen mer dn 6nskvirt.

Ménskliga embryomodeller som inte representerar embryot i sin helhet

Nir det giller embryomodeller som endast efterliknar vissa aspekter av embryot och inte inne-
héller alla celltyper som dr nédvindiga for vidareutveckling till en ny individ beror skyddsvirdet
1 huvudsak pa vilka strukturer modellen efterliknar. Sirskilt modeller som efterliknar olika
aspekter av den framvixande hjarnan och nervsystemet skulle i vissa fall kunna ha ett skydds-
virde som maste vigas mot den vetenskapliga nyttan. For att sikerstilla att forskning pa
minskliga embryomodeller som inte representerar embryoutvecklingen 1 sin helhet sker pa ett
etiskt acceptabelt sitt bor krav pa etikprévning dven Gvervigas for forskning pa sadana mo-
deller. For att inte skapa mer administration an nodvandigt kan kravet eventuellt begrinsas till
att exempelvis endast omfatta forskning pa modeller som representerar mer avancerade ut-
vecklingsstadier.

For att gora det mojligt att folja utvecklingen och sakerstilla att regelverket fungerar som avsett
anser Smer att forskning pa manskliga embryomodeller bor registreras i ett 6ppet internationellt
register, 1 likhet med vad rader féreslar f6r minskliga embryon.

8.3 Forbudet mot implantation

Svensk lagstiftning forbjuder att ett befruktat dgg som har varit foremal f6r forsok 1 forsknings-
eller behandlingssyfte fors in i en kvinnas kropp. Detsamma galler om dgget fére befruktningen
eller de spermier som anvints vid befruktningen har varit foremal for ett sadant forsok eller
om dgget har varit féremal f6r somatisk cellkirnéverféring. Forbudet har tillkommit f6r inte
utsitta den blivande individen f6r medicinska risker pa grund av de forindringar som forsk-
ningen eller odlingen zz vitro skulle kunna leda till. Nar det giller 4gg som varit féremal for

82 Eftersom alder och utvecklingsnivéa inte nédvandigtvis féljs &t hos embryomodeller pa samma sé&tt som hos embryon skulle det i
praktiken innebara att de far utvecklas som langst till ett stadium motsvarande 28 dagar hos ett manskligt embryo.
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somatisk cellkirnéverforing handlar det daven om de etiska betinkligheter som ar férknippade
med reproduktiv kloning.

Forbudet mot implantation omfattar inte att, i forséks- eller behandlingssyfte, implantera en
embryomodell i en kvinnas livmoder, eftersom en siadan definitionsmaissigt inte utvecklats ur
ett befruktat dgg utan skapats fran omprogrammerade stamceller. Det ir inte heller otillatet att
infora en minsklig embryomodell (eller ett manskligt embryo) i livmodern hos ett djur.

Att dessa atgirder inte dr reglerade torde knappast bero pa en medveten avsikt att de skulle
vara tillatna, utan pa att embryomodeller dr en ny teknik som inte kunde foérutses nir lagen
skrevs. Att implantera en embryomodell 1 en kvinna skulle innebira ett stort risktagande med
kvinnans hilsa. Skulle modellen visa sig livsduglig skulle dven den blivande individen utsittas
tor avsevirda medicinska risker. Teoretiskt skulle embryomodeller dessutom kunna anvindas
for att kringga forbudet mot reproduktiv kloning. En individ som utvecklats ur embryomodell
som framstills med hjilp av inducerade stamceller frin en donator skulle vara en genetisk klon
av donatorn, men den teknik som anvints ar inte cellkdrnéverforing.

Det kan papekas att férbudet mot implantation inte heller omfattar implantation av sd kallade
chimiriska embryon®? eller andra entiteter med embryolika egenskaper. Aven om de flesta be-
domer att sa kallad ektogenes (Vartificiella livmédrar”) ligger relativt langt i framtiden kan det
vidare noteras att nuvarande lagstiftning inte utesluter att ett befruktat dgg som varit féremal
tor forskning eller f6r cellkirnéverféring utvecklas till en ny individ om det 1 framtiden skulle
bli méjligt att lata detta ske utanfér livmodern.

8.3.1 Radets stallningstaganden

Starka etiska skl kopplade till skyddet av bade kvinnan och den framtida individen talar enligt
Smer f6r att det nuvarande férbudet mot implantation dven bor omfatta embryomodeller och
andra entiteter med embryolika egenskaper. For att ytterligare stirka skyddet mot att framtida
individer utsitts for oacceptabla risker ér ett alternativ som bor 6vervigas en lagstiftning som
omfattar aven implantation hos exempelvis en icke-mansklig primat eller i en artificiell livmo-

der.

Embryomodeller har ocksa visat pa brister i regleringen avseende reproduktiv kloning av man-
niskor. Regelverket syftar till att f6rhindra att det framstills genetiska kopior av minniskor. Det
faktum att forbudet riktar in sig pa en specifik teknik, cellkirnoverforing, gor det dock méjligt
att kringga det om andra tekniker f6r reproduktiv kloning skulle bli tillgangliga. Embryomo-
deller dr exempel pa en teknik som inte inbegriper cellkirnéverféring men som teoretiskt skulle
kunna anvindas for reproduktiv kloning. Aven andra alternativa tekniker skulle potentiellt

83 Ett embryo bestaende av celler fran mer &n en art.
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kunna anvandas.?* For att inte beh6va justera lagstiftningen for varje ny teknik som utvecklas
bor enligt Smer ett direkt f6rbud mot reproduktiv kloning inforas.

8.4 Rekommendationer

Smer rekommenderar regeringen att utreda:

— en forlingning av den tid som forskning pa minskliga embryon ir tilliten enligt LGI 5:3 i
syfte att mojliggora forskning i en viktig period av embryoutvecklingen dir mycket fortfa-
rande ar okint,

—  krav pa etikprovning enligt sirskilda kriterier av forskning pa minskliga embryon,

—  krav pa etikprévning enligt sirskilda kriterier av forskning pa mianskliga stamcellsbaserade
embryomodeller som representerar den embryonala utvecklingen i sin helhet,

— en begrinsning av hur lingt det ska vara tillatet f6r manskliga stamcellsbaserade embryo-
modeller som representerar den embryonala utvecklingen i sin helhet att utvecklas, och att
1 detta sammanhang Gverviga att

— definiera ett embryo 1 LGI 5:3 sd att dven (vissa) manskliga embryomodeller omfattas
av de begrinsningar som giller for forskning pa embryon, alternativt

— infora en sirskild bestimmelse f6r embryolika entiteter uppbyggda av manskliga celler
som representerar den embryonala utvecklingen i sin helhet,

—  krav pa etikprovning av sadan forskning pa minskliga embryomodeller som inte represen-
terar den embryonala utvecklingen i sin helhet som vicker sirskilda etiska fragor,

— en utvidgning av nuvarande férbud mot implantation till att omfatta stamcellsbaserade
embryomodeller, och att i det sammanhanget 6verviga

— en lagstiftning som omfattar dven andra entiteter med embryolika egenskaper,
— en lagstiftning som omfattar dven implantation hos exempelvis en icke-mansklig pri-
mat eller 1 en artificiell livmoder, samt

— moijligheten att infora ett explicit forbud mot reproduktiv kloning.

Da forskning till sin natur dr grinséverskridande och ofta sker i form av internationella samar-
beten bor, vid stillningstagandet till olika alternativ till reglering, virdet av en harmonisering av
regelverket mellan olika linder beaktas.

Beslut om denna skrivelse fattades vid extra sammantrade den 21 mars 2024.

I beslutet har deltagit Sven-Eric Séder, ordférande, Yasmine Bladelius, Asa Gyberg-Karlsson,
Sofia Nilsson, Anton Nordquist, Thomas Ragnarsson, Per Ramhorn, Anna Starbrink, samtliga
ledamoter i radet. I beredningen av drendet deltog dven Lilas Ali, Erika Borgny, Anders Castor,

84 En sadan teknik ar s& kallad tetraploid komplementering, se Deutscher Ethikrat 2014.
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Goran Collste, Titti Mattsson, Kerstin Nilsson, Olle Olsson, Nils-Eric Sahlin och Mikael Sand-
lund, Marie Sten, samtliga sakkunniga i radet.

Per Landgren, ledamot i radet, har reserverat sig mot beslutet avseende rekommendationen till
regeringen att utreda en férlingning av den tid som forskning pa minskliga embryon ar tilliten
enligt LGI 5:3.

En arbetsgrupp bestiende av Anders Castor, Géran Collste, Asa Gyberg-Katlsson, Per Land-

gren, Titti Mattsson och Kerstin Nilsson har bistatt sekretariatet 1 beredningen av arendet. Mi-
chael Lovtrup, utredningssekreterare har varit féredragande.

For ridet,

Sven-Eric Soder
Ordforande
Statens medicinsk-etiska rdd
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Reservation av Per Landgren (KD)

Jag reserverar mig mot den foérsta rekommendationen till regeringen att utreda en
forlingning av den tid som forskning pa minskliga embryon ir tillaiten enligt LGI 5:3.

Mina motiv till reservationen ar foljande:

1 Den medicinska etiken inklusive bioetik dr ingen egen form av etik. Samma etiska askad-
ningar/teotier tillimpas som i andra minskliga faser och sammanhang.

2 Nir forskning pa minskliga embryon blev aktuell under 1980-talet i Sverige gillde det me-
todforskning inom IVF (in vitro-fertilisering). Inriktningen var att hjilpa par vid ofrivillig
barnléshet, inte grundforskning. Se prop. 1987/88:160 Oz befuktning utanfor kroppen.

3 Vid hormonbehandling av kvinnan plockades det avsiktligt ut fler 4gg och befruktades det
fler 4gg in vad som férdes in i livmodern. Overblivna befruktade dgg, som inte behévdes
tor behandlingen mot ofrivillig barnléshet, frystes och blev tillgingliga f6r forskning.

4 I skrivelsens avsnitt 3. Fran befruktning till foster anvands en rad tekniska termer inom em-
bryologin som gygot, morula och blastocyst. Dessa tekniska termer beskriver verkligheten och
betecknar hir olika faser i det manskliga livet likt andra senare och mer bekanta faser som
betecknas med andra termer som bebis, barn, tonaring, vuxen. Enligt SOU 1984:88 Gere-
tisk integritet sammanfattades de ovan nimnda tekniska termerna i svensk lagstiftning med
beteckningen “embryo”. Ordet embryo 1 klassisk grekiska motsvaras av ordet fezus pa latin.
Tidigare anvindes dven ordet pre-embryo som beteckning pa hela fasen fran befruktning
till implantation. Nir kvinnans dggcell har smilt samman med mannens spermie bildas
normalt en genetiskt unik minsklig individ. Detta stadium av en individs liv kallar vi f6r
“zygot’, vilket dr ett grekiskt ord med betydelsen ’sammanokad’. Nar det tidiga manskliga
livet delat sig till 16 celler kallas det f6r en “morula’; vilket ar ett ord pa latin och betyder
litet mullbar’. Efter fem till sex dagar utvecklas det ménskliga livet till en liten boll av celler,
som kallas for ’blastocyst’, vilket dar sammansatt ord av grekiskans ’blastos’ som betyder
’brodd’ eller ’knopp’ och ’kystis’ som betyder ’blasa’. Dessa tekniska termer kan litt skapa
ett slags Entfremdungseffekt, det vill siga en distanserande effekt och frimlingskap till det
minskliga hanteras darefter.

5 Dessa tekniska termer kan dolja det faktum att det minskliga livet 4r en kontinuitet fran
den befruktade dggcellen, gygoz, till exempelvis den dldre mannen, sezex. Pa grund av denna
kontinuitet av samma entitet utvecklas befruktade dgg som mainskliga entiteter, ¢j till
minskliga entiteter. (Se skrivelsens avsnitt Ewbryots skyddsvérde, stycke 2). De utvecklas som
minskliga individer, inte till individer. De utvecklas ocksa enligt traditionellt sprakbruk
som personer, inte till personer. Om det skulle ske en tidig separation till endggstvillingar
eller fler, ar det logiskt att virdet multipliceras med antalet individer och inte att det relati-

viseras.

6 Vi har alla en gang varit embryon, sma cellklumpar, men vi ar faktiskt cellklumpar fortfa-
rande, stora cellklumpar. Ordet cellklump fangar hir dock inte det manskliga i vare sig den
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lilla eller den stora cellklumpen. Om vi retrospektivt tillimpar likavirdesprincipen och li-
kabehandlingsprincipen sa borde vi inte utsitta ndgon minsklig entitet/individ/person for
forskning under sitt embryonala stadium eller under nagot annat senare stadium i livet, om
det inte 4r i entitetens/individens/personens intresse. Ifrigavarande forskning ir letal for
individen, vilket ocksa paradoxalt nog blir till ett krav for forskningen.

Skrivelsen betonar (avsnitt 4) — likt Gen-etikkommittén pa sin tid (SOU 1984:88, s. 132) —
att den asyftade embryoforskningen “kan ge viktig kunskap” f6r behandling av infertilitet
och medfédda sjukdomar etc. Men den férordar kunskap pa bekostnad av minskligt liv.
Det viktiga virdet kunskap prioriteras framfor det grundliggande virdet liv. Utan liv exi-
sterar inga andra egenvirden, vilka dr virden som motiverar till handling f6r sin egen skull.
Skrivelsens resonemang ar konsekvensetiskt, utilitaristiskt och kan naturligtvis anvindas
for alla faser i det manskliga livet. En potentiell nytta prioriteras framfér det liv som det
ska forskas pa. Det manskliga livet instrumentaliseras.

Men innan Smer gar vidare och intecknar fler potentiella nyttor och kunskaper, borde vil
14-dagarsregeln utvirderas enligt samma konsekvensetiska argumentering? Vilka nyttor
har den medfért? Borde inte Smer redovisa en sadan inventering forst?

Det finns anledning att vinda sig mot ett sidant nyttoetiskt resonemang dir etiska grianser
passeras och manskligt liv offras for konsekvenser som vi egentligen inte vet sa mycket
om. Inte sillan far forskare ocksa avstd fran kunskap som hade kunnat vinnas genom
forskning, eftersom forskning och ny kunskap kan ha etiskt/moraliskt forgiftade killor.
Konsekvensen kan dessutom bli en massiv och inhuman odling av minskliga embryon
och embryodestruktion, som dessutom skulle kunna undvikas genom en klok hantering av
icke-integrerade embryomodeller.

Precis som diagnostik (och forskning) gérs i patientens intresse och regelmassig fosterdia-
gnostik (och forskning) gors i fostrets intresse sa menar jag att det ar logiskt och konsistent
utifrin manniskovirdesprincipen att bedriva diagnostik (och forskning) i det manskliga
embryots intresse.

Minniskovirdesprincipen foljer existensen, se HSL 3 kap. 1 § samt propositionen Genetisk
integritet m.m. 2005/06:64 sidan 34, inte olika funktioner. I skrivelsens avsnitt 4 refereras frigan
om status pa den fas i manniskolivet som nu kallas embryo, men inget star diar som fangar
den uppfattning, som gar tillbaka pa det som kannetecknar manniska till skillnad fran andra
arter av levande varelser, det artspecifika. Dir handlar det om — med filosofen Aristoteles
— det underliggande, “upokeimenon”, substansen, det som inte ar accidentellt. Det handlar
inte om det som ir gemensamt med andra levande varelser utan om det specifikt minsk-
liga, och detta f6ljer manniskolivet, som potentialitet eller aktualitet, 1 alla livets faser. I den
visterlindska diskursen allt sedan den romerske statsmannen och filosofen Boethius (480—
524) dr det faktum att man dr en person en konsekvens av existensen, inte av nagon funkt-
ion. En jamforelse, mutatis mutandss, skulle kunna vara Mnemosynefjirilen. Den ldr vara
hotad till sin existens. Om en enda larv ir kvar och nigon minniska dédar den. Vad utrotas
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da? Larven eller fjarilen? P4 samma satt kan man inte skilja pa olika faser i manniskolivet.
Det r6r sig normalt om en och samma entitet, individ och person.

12 Det finns anledning att préva Smers skrivelse utifran begreppen mdnniskovirde och skydds-
vdrde dir skyddsvirdet uppenbarligen 6kar allt efter att olika funktioner tillkommer under
minniskolivets utveckling tills dess cellklumpen/entiteten/individen/personen uppnatt
minniskovarde. Smer drar slutsatsen om minniskovirde pa hemsidan enligt foljande:
”Minniskovirdet dr alltsa inte bundet till egenskaper utan ér knutet till varje enskild man-

niska oberoende av prestationer”.8>
Syllogism 1.
1. Premiss fran Smer: Ménniskovirdet ar inte bundet till egenskaper.

2. Premiss fran Smers skrivelse: ”en entitet som utvecklat ett grundliggande medvetande
och férmaga att uppleva smirta [har] ett skyddsvirde som maste anses viga tungt i relation
till eventuell forskningsnytta.” (Se skrivelsens avsnitt Embryots skyddsvarde, st. 3.)

3. Premiss fran Smers skrivelse: ménskliga embryon har inte egenskaperna medvetande
och férmaga att uppleva smairta. (Se skrivelsens avsnitt Embryots skyddsvérde.)

4. Min slutsats utifran Smers skrivelse: Minniskovirdet dr bundet till egenskaper.
Syllogism 2.

1. Premiss fran Smers skrivelse: Det dr inte fel att forska pa och déda minskliga em-
bryon/minskligt liv, om de 4nd4 enligt lag maste destrueras

2. Premiss fran Smers skrivelse: Mycken kunskap och nytta kan komma av forskning pa
embryon och pa minskligt liv fram till 28 dagar

3. Slutsats frin Smers skrivelse: Det dr forsvarbart att embryon/minskligt liv odlas och
férbrukas, om man anvinder dem f6r nyttig forskning.

Denna etiska argumentering utgar ifran ett synsitt dar man likt ett faderskap erkdnner eller
frankanner ett foraldraskap. I detta fall frainkdnner man det minskliga embryo sitt manni-
skovirde inte for att embryot inte skulle vara minskligt utan pa grund av att det inte har
ett antal egenskaper, som embryot i kraft av att vara manskligt kommer att utveckla om
det tillits. Med samma liknelse skulle skrivelsen kunna havdas utga ifran ett slags patriar-
kalisk maktposition som envildigt frainkanner det manskliga embryot sin méinsklighet och
sitt manniskovarde. Detta synes mig dock orattvist mot det manskliga embryot och dess-
utom dventyrligt. Smer liter inte det minskliga embryots minsklighet, dvs. embryots on-
tologiska hemvist ha ndgon storre betydelse. Som syllogismen visar ovan dr Smers argu-
mentering funktionalistisk och motsigelsefull. Smers sitt att skilja pa det manskliga livets
skyddsvirde utifran funktion och det manskliga livets ménniskovirde skulle kunna fa
ohyggliga konsekvenser om det tillimpades pa andra faser av minniskolivet nir motsva-
rande funktioner fallerar.

8 Se Nagra medicinsk-etiska begrepp: manniskovarde och manniskosyn. https://smer.se/etik/nagra-medicinsk-etiska-begrepp/
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Bakgrunden till dndringsforslaget fran 14 till 28 dagar dr som lasaren kan forsta utifran

skrivelsens text (se skrivelsens avsnitt Forskning pa mdinskliga embryon):

a) Det finns bittre tekniska mojligheter idag att vidmakthalla och odla icke-implanterade
embryon under en lingre tidsperiod.

b) De forskningsmissiga fordelarna att dven anvinda embryon och embryonala celler i
senare skede, (dvs. efter 14 dagar) har blivit tydligare med utvecklad metodik.

Om bida dessa forutsittningar forbattras ytterligare och fler potentiellt terapeutiska moj-
ligheter kan skonjas, da ar en viktig fraga hir féljande: finns det nagra reella argument med
utgangspunkt fran Smers text att znze flytta fram den foreslagna 28-dagars grinsen ytterli-
gare framat for att odla, lata utveckla och forska pa senare faser av manskligt liv?

Detta leder fram till det sa kallade Slippery slope-argumentet, det vill sdga. argumentet om
det sluttande planet. Har man vil korsat Rubicon sa gar det inte att vinda om. Det finns
ingen logisk konsistens lingre att stanna vid 28 dagar och det gér inte sa bra att etiskt
argumentera mot ytterligare utvidgningar utfér det ”sluttande planet”. Argumentet med
den potentiella kunskapsvinsten ir, trots dess imaginira karaktir, 6vertygande f6r manga.
Och dn mer om det /ne finns nagon fast och logisk grins. Forskare kommer alltid vilja ga
lingre. Jacob Hanna, en framstaende forskare pa omradet, har, enligt uppgift, redan i Israel
ansOkt om en 48 dagars grins. Svenska forskare hamnar da pa efterkilken. De som bedri-
ver detta slags forskning och som vill férlinga en potentiell 28-dagars grins far dka till
linder dar det ar tillatet.

Det nyss skrivna lyfter fram vikten av internationell konsensus, som vi fortfarande har om
vi ser till lagstiftning i olika linder, men inte lingre om vi ser till ndgra i skrivelsen nimnda
etiska kommittéer. Min férhoppning var att utkastet till skrivelse skulle rostas ned samt att
Smer skulle sta fast och inte ga i brischen f6r en lagindring. Att na internationell konsensus
kan vara en ling och modosam politisk process. 14-dagarsregeln kan hiavdas ha tjanat
forskningen vil genom att undvika hausse och hype och att utifrin jimlika forskningsvill-
kor unisont i virlden respektera manniskovirdesprincipen efter 14 dagar, samtidigt som
infertilitetsforskning kunnat bedrivas. Nu rekommenderar Smer en brytning med denna

internationella konsensus.

Enligt artikel 18.1 1 Owvzedokonventionen, Europaradets konvention om manskliga rittigheter
och bioetik, ska linder dir forskning pa embryon ir tilliten genom lag garantera embryot
ett adekvat skydd. Ett undertecknande innebir ett atagande att ratificera och att inte lag-
stifta emot konventionen infor ratificeringen. I not 34 i Smers skrivelse kan vi lisa foljande:
”Att Sverige inte ratificerat konventionen gor att landet inte ér rittsligt bunden av den.
Genom undertecknandet av konventionen har Sverige dock atagit sig att inte agera i strid
med konventionens syfte, se Zillén, K., Mattsson, T., Slokenberga, S. (2020) Inledning. I:
K. Zillén, T. Mattsson, S. Slokenberga (red.) Medicinsk ratt. Norstedts Juridik.”

Oviedokonventionen var ett forsok att i tid tillimpa Minniskovardesprincipen i linje med
de i preambeln nimnda deklarationerna om manskliga rittigheter, men det blev inte en
tullstindig konsensus. Till exempel sa dndrade sig vissa linder efter undertecknandet,
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diribland Sverige. Fragan dr nu om Smer uppmanar Sveriges regering och riksdag att

’agera 1 strid med konventionens syfte”.

Konsistens och koherens ir logiska krav som regelbundet efterfragas. Nu utmanas den
ambitionen inom Smer av en konsekvensetik dir handlingar inte lingre bedéms utifran
deras karaktir och utifran en given hierarki av grundldggande minskliga virden, dir virdet
liv dger prioritet. Manskligt liv ska nu, enligt Smer, kunna odlas och, med den tyske filoso-
fen Robert Spaemanns ord, konsumeras fér forskning. Det 6ppnar for en farlig logisk
konsistens utifrain konsekvensetik med liknande argument for andra faser av minniskoli-

vet.
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