Horingssvar, 31. marts 2003

Horing over lov om andring af lov om kunstig befrugtning i forbindelse med
laegelig behandling, diagnostik og forskning m.v.

Indenrigs-og Sundhedsministeriet har anmodet Det Etiske Rad om en udtalelse over Forslag til lov om
&ndring af lov om kunstig befrugtning i forbindelse med leegelig behandling, diagnostik og forskning.
mv. (Forskning pa embryonale stamceller).

Lovforslaget:
Ilov nr. 460 af 10. juni 1997 om kunstig befrugtning i forbindelse med lsegelig behandling, diagnostik
og forskning m.v. foretages falgende &ndringer:

1.1§ 25, stk. 1, indsaettes som nyt nr. 3):

"3) Hvis forsggene ved anvendelse af befrugtede seg og stamceller herfra har til formal at opna ny
viden, som vil kunne forbedre mulighederne for behandling af sygdomme hos mennesker."

Det fremgar af bemaerkningerne til 2endringsforslaget, at formalet er at tillade forskning pa befrugtede
2eg, der er dannet i forbindelse med fertilitetsbehandling — sakaldte "overskydende aeg" og stamceller
herfra, hvis forskningens formal er at forbedre mulighederne for at behandle sygdomme hos
mennesker.

Efter de nugeeldende regler ma anvendelse af befrugtede menneskelige aeqg til forskning kun finde sted,
hvis formalet er at forbedre in vitro-befrugtning eller lignende teknikker med henblik pa at fremkalde
graviditet, eller hvis forskningen har til formal at forbedre teknikker til genetisk undersegelse af et
befrugtet eeg (praeimplantationsdiagnostik).

Generelle bemarkninger

Det Etiske Rad henviser i forbindelse med hegringssvaret til sit svar af 26. november 2002 til Folketing
og regering: "Etisk begrundet stillingtagen til Genteknologiudvalgets spargsmal om regulering af
forskning i og anvendelse af stamceller".

Radet naevnte som indledning til sin besvarelse fglgende grundleeggende problemstillinger: "De
fosteranlaeg, der efter lovforslaget kan komme i betragtning som forskningsobjekter, er fosteranlaeg,
som efter befrugtningens afslutning har udviklet sig op til seks dage, og de grundleeggende etiske
spagrgsmal er: Hvilket krav pa beskyttelse af dets liv ma et sddant fosteranlaeg anses for at have? Og
indebeerer dette i givet fald et ufravigeligt beskyttelseskrav, eller kan det afvejes imod andre etiske
hensyn? Og hvis det sidste er tilfeeldet, hvad ligger da pa veegtskalene? og hvorledes falder
afvejningen ud?"

Spgrgsmalet om anvendelse af embryonale stamceller til forskning indebeerer saledes en afvejning af
hensyn i et etisk dilemma - hensynet til beskyttelse af fosteranleegget kontra mulighed for at opna ny
viden om behandling af alvorlig sygdom.

For en ordens skyld skal det naevnes, at nogle af radets medlemmer finder, at det under alle
omsteendigheder er uetisk at foretage forskning pa fosteranlaeg, der forudseetter, at fosteranlaeggene
gar til grunde (jf. radets udtalelse i forbindelse med radets besvarelse af Genteknologiudvalgets 7
spargsmal af 26. november 2002).

| forbindelse med spergsmalet om kernetransplantation bemzerker radet, at dette spgrgsmal er en
selvstaendig problemstilling, som derfor ikke bgr omtales i bemaerkningerne til dette lovforslag.

Herudover bemeerker radet szerligt:

1. Tidsmaessig og udviklingsmaessig granse for forskning i befrugtede aeg/fosteranlag

Radet er af den opfattelse, at loven ikke er tilstraekkelig klar i forbindelse med den tidsmzessige greense,
der saettes for forskning pa befrugtede menneskelige seg/fosteranlaeg. Det fremgar af bemaerkningerne
w11 £-emt-~=tfnide 4) at "Det skal pointeres, at det fremsatte lovforslag om kunstig befrugtning ikke
1ger i de bestemmelser, der er fastlagt om den maksimale tid pa 14 dage, som et

I holdes i live uden for en kvindes livmoder, jf. § 26 i lov om kunstig befrugtning.”
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Radet skal i den forbindelse anbefale, at der ud over den tidsmaessige greense for, hvor leenge et
fosteranlaeg ma holdes i live uden for en kvindes livmoder og dermed for, hvor lang tid, forskningsfasen
kan udstraeekkes, ogsa tages begrundet stilling til, hvor langt fosteranlaegget méa vaere i udvikling, nar der
udferes forskning. Radet ensker i den forbindelse at henvise til Videnskabsministeriets
Genteknologiudvalgsrapport, som tager udgangspunkt i at diskutere fosteranlaeg, der er udvikleti 5-6
dage.

2. Forbud mod incitamenter til at donere seg/fosteranlaeg til forskning

Det bgr fremga af lovforslaget (eller bemaerkningerne hertil), at der ikke ma blive knyttet seerlige fordele
for parret — hverken gkonomiske, behandlingsmaessige (for eksempel ekstra behandlingsforseg eller
eventuelt andre fordele — til at donere fosteranleeg til forskningsformal. Det bar ogsa fremga af loven, at
befrugtede aeg/tidlige fosteranlaeg, som bliver tilovers ved IVF-behandling, ikke kan betragtes som
samfundets eller forskningens ejendom eller som noget, et foreeldrepar uathaengigt af deres egne
preeferencer eller holdninger ber stille til radighed.

3. Lovlige forskningsformal - Hvilke sygdomme ma der forskes i?

Den tidligere bestemmelse i lov om kunstig befrugtning tillod alene forskning med henblik pa at
forbedre in vitro- befrugtning eller lignende teknikker med henblik pa at fremkalde en graviditet, eller
hvis forskningen har til formal at forbedre teknikker til genetisk undersaggelse af et befrugtet aeg
(preeimplantationsdiagnostik).

Med lovforslaget udvides forskningsformalet til forsgg, der har til formal at opna ny viden, som vil kunne
forbedre mulighederne for behandling af sygdomme hos mennesker.

Det Etiske Rad anbefaler, at det fremgar af bestemmelsen, at der skal veere tale om ny viden, som har til
formal at forbedre mulighederne for behandling af alvorlige sygdomme hos mennesker, safremt denne
viden ikke kan opnas pa anden made.

Begrundelsen for forslaget til skeerpelse af kravet til forskningsformalet er, at radet mener, at
beskyttelseshensynet til det befrugtede menneskelige aseg/fosteranlaegget tilsiger, at der skal veere tale
om alvorlige sygdomme, fer det berettiger, at der forskes pa befrugtede menneskelige aeg/fosteranlaeg.
Det Etiske Rad anfarte i sin udtalelse til Indenrigs- og Sundhedsministeren af 19. august 2002 lignende
betragtninger.

4. Forholdet til loven om et videnskabsetisk komitesystem og forslaget til ®ndring af komiteloven
Det anfgres i bemaerkningerne til lovforslaget om eendring af lov om kunstig befrugtning, at
forskningsprojekter skal godkendes efter regler i det videnskabsetiske komitesystem, jf.
lovbekendtggarelse nr. 69 af 8. januar 1999 (side 5 nederst). Det fremgar endvidere af bemaerkningerne,
at der efter det fremsatte lovforslag af 5. december 2002 (L 107) er en bestemmelse i dette lovforslags §
8. stk. 4, som tager sigte pa, at forseg med cellelinjer eller lignende, som stammer fra forseg med
indsamling af celler eller vaev, der har opnaet den fornadne godkendelse, ikke skal anmeldes
komitesystemet.

Det anfgres endvidere, at "Med forslaget vil komitesystemet ikke blive belastet af en stor andel af
projekter, der baserer sig pa ukontroversiel forskning pa basis af cellelinjer, der ma betragtes som
laboratoriekulturer..."

I den forbindelse @nsker Det Etiske Rad at henlede opmeerksomheden p3, at selv om der er indhentet
samtykke i forbindelse med indsamlingen af materialet (de befrugtede aeg/fosteranleeg) og en
videnskabsetisk komité har givet en godkendelse til dette projekt, ma konsekvensen af lovforslagets §
8, stk. 4 veere, at efterfglgende forskningsprojekter, der f.eks. baserer sig pa forskning pa stamcellelinier
udviklet fra befrugtede menneskelige aeg, hverken skal foreleegges en videnskabsetisk komité eller
have samtykke fra det par, der har doneret de befrugtede seg eller fosteranleeggene.

Radet vil seerligt i forbindelse med stamcelleforskningen henvise til, at de overordnede rammer,
herunder de etiske overvejelser, ber fastseettes af Folketinget efter behandling i Det Etiske Rad. Radet
henleder opmaerksomheden pa den lovfaestede forpligtelse til feelles dreftelse af etiske problemer af
mere generel videnskabsetisk karakter, som eksisterer mellem Den Centrale Videnskabsetiske Komité
og Det Etiske Rad. Denne forpligtelse sikrer, at der sker en koordinering af videnskabsetiske og alment-
etiske problemstillinger.



Vedrgrende de overordnede rammer for forskning pa stamceller er det radets opfattelse, at det ma veere
Folketinget, der fastsaetter disse rammer - efter at Det Etiske Rad har opfyldt sin lovfeestede forpligtelse
til at udtale sig om de generelle etiske problemer, som matte veaere forbundet hermed. Hvis Folketinget
veelger at abne for forskning pa befrugtede seg og stamceller til andet formal end at fremme forskning i
teknikker til kunstig befrugtning, ber konkrete forskningsprojekter bedemmes ud fra en ensartet
procedure og ensartede kriterier. Det forudsaettes, at der er tale om alvorlige sygdomme, og at der er
tale om et vaesentligt videnskabeligt formal.

Det vil vaere vigtigt at sikre, at Den Centrale Videnskabsetiske Komité og Det Etiske Rad har reel
mulighed for at vurdere en dynamisk udvikling inden for et nyt forskningsomrade pa et felt, der evident
involverer etiske overvejelser — og som i hgj grad ogsa rummer bredere hensyn til kommende
generationer, som neevnti bioetikkonventionen.

Det Etiske Rad finder at alle forskningsprojekter om embryonale stamceller ber underkastes etisk
bedemmelse, inden forskningen saettes i vaerk. Dette hensyn kan varetages ved, at Den Centrale
Videnskabsetiske Komité tager stilling til forskningsprojekter om embryonale stamceller efter at have
indhentet en udtalelse fra Det Etiske Rad om de mere alment etiske problemer, som problemstillingen
matte rejse.
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