bskj. 799 — 530. mal.

Frumvarp til laga

um breytingu 4 16gum nr. 55/1996, um tzeknifrjovgun,
med sioari breytingum.

(Lagt fyrir Alpingi 4 133. l6ggjafarpingi 2006-2007.)

1. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 1. gr. laganna:
a. A eftir ordunum ,,fra pvi ad pad er frjovgad“ i 5. mgr. kemur: med sadisfrumu.
b. Vid batast tvaer nyjar malsgreinar sem ordast svo:
Umframfosturvisir: Fosturvisir sem btiinn er til med glasafrjovgun i &exlunarskyni en
nytist ekki i peim tilgangi.
Kjarnaflutningur: Adgerd pegar kjarni er fjarleegdur ur eggfrumu konu og komid par
fyrir kjarna ur likamsfrumu.

2. gr.

A eftir 1. mgr. 2. gr. laganna kemur ny mélsgrein sem ordast svo:

Notkun umframfosturvisa til stofnfrumurannsokna skv. 12. gr. og kjarnaflutningur skv.
13. gr. er einungis heimill & rannsdknastofum sem fengid hafa til pess leyfi radherra. Rao-
herra er heimilt ad binda slikt leyfi sérstokum skilyrdum, m.a. um hafni og pekkingu starfs-
manna rannsoknastofnunar, eftirlit heilbrigdisyfirvalda, upplysingagjof og adstodu. Adur en
radherra tekur akvoroun um veitingu leyfis samkvemt akveedi pessu skal hann leita
umsagnar landleeknis. Brjoti leyfishafi gegn akvedum laga pessara, reglna sem settar eru
samkvaemt peim eda skilyrdum sem sett eru i leyfisbréfi getur radherra, eftir atvikum ad
undangenginni aminningu, svipt leyfishafa leyfi timabundio, par til beett hefur verid ur
annmorkum, eda ad fullu.

3. gr.

Vid 10. gr. laganna betast prjar nyjar malsgreinar sem ordast svo:

bratt fyrir akvaedi 2.—4. mgr. er heimilt, a0 hamarksgeymslutima lionum eda pegar skylt
er ad eyoa fosturvisum skv. 3. og 4. mgr., ad radstafa fosturvisum til adila sem fengid hafa
leyfi til ad nota fosturvisa til stofnfrumurannsékna enda liggi fyrir upplyst sampykki beggja
kynfrumugjafa til pess. Vid radstofun fosturvisa samkvemt akveaedi pessu skulu upplysingar
um uppruna peirra dulkéoadar og kodinn geymdur hja abyrgdarmanni leyfishafa. Ef
hagsmunir kynfrumugjafa eda brynir rannséknarhagsmunir krefjast pess er heimilt med
sampykki visindasidanefndar ad afk6da upplysingar um uppruna fosturvisa. Vio afkddun skal
pess geett ad einungis peir starfsmenn leyfishafa sem naudsynlega purfa hafi adgang ad
upplysingunum.
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Kynfrumugjafi getur hvenar sem er afturkallad sampykki sitt og skal abyrgdarmadur
leyfishafa pa sja til pess a0 fosturvisar fra vidkomandi kynfrumugjafa séu ekki nyttir til
rannsokna og peim eytt an astaedulausra tafa.

Heimilt er a0 taka gjald fyrir radstofun umframfésturvisa til leyfishafa skv. 5. mgr. er
nemur kostnadi vid radstdfunina. Flutningur fésturvisa Gr landi er 6heimill nema med
sampykki kynfrumugjafa og visindasidanefndar.

4. gr.
11. gr. laganna ordast svo asamt fyrirsdgn:
Rannsoknir a fosturvisum 1 tengslum vid glasafrjovgunarmedfero.

Heilbrigoisstofnun sem fengid hefur leyfi skv. 1. mgr. 2. gr. er heimilt med upplystu
sampykki kynfrumugjafa ad gera rannsoknir, tilraunir og adgerdir 4 fosturvisum sem verda
til vid glasafrjovgunarmedferd og eru lidur i henni eda gerdar til ad greina arfgenga
sjukdéma i fosturvisunum sjalfum. Sama 4 vio um rannsoknir sem mida ad framfoérum i
medferd vegna 6frjosemi eda eru etladar til aukins skilnings a orsdkum medfeddra
sjukdéma og fosturlata.

5. gr.

12. gr. laganna ordast svo asamt fyrirsogn:

Notkun umframfosturvisa til stofnfrumurannsokna.

Med sampykki visindasidanefndar er peim sem hlotid hafa leyfi skv. 2. mgr. 2. gr. heimilt
a0 nota umframfosturvisa, sem radstafad hefur verid til peirra skv. 5. mgr. 10. gr., til ad bua
til stofnfrumulinur sem nyst geta til ad afla pekkingar i lif- og leeknisfreedi eda til ad beeta
heilsu og laekna sjikdoma. Visindasidanefnd skal m.a. leggja mat 4 pad hvort framangreind
skilyrdi séu uppfyllt 4dur en hun veitir sampykki sitt.

6. gr.
A eftir 12. gr. laganna koma tver nyjar greinar sem ordast svo:

a. (13. gr.)

Leyfishofum skv. 2. mgr. 2. gr. er heimilt med sampykki visindasidanefndar, eggfrumu-
gjafa og pess sem erfoaefni stafar fra ad framkvama kjarnaflutning i peim tilgangi ad btia
til stofnfrumulinur sem nyst geta til leekninga eda til ad afla pekkingar i lif- og leeknisfraeoi
enda sé ekki talid unnt a0 na sama 4arangri eda afla somu pekkingar med notkun
stofnfrumulina sem bunar eru til ur umframfosturvisum eda med Odrum hetti.
Visindasidanefnd skal m.a. leggja mat 4 pad hvort framangreind skilyrdi séu uppfyllt adur
en hiin veitir sampykki sitt. Oheimilt er ad raekta eggfrumu sem kjarnaflutningur hefur verid
framkvaemdur 4 lengur en i 14 daga eda eftir ad frumrakin kemur fram. A 61lum stigum er
oheimilt ad koma eggfrumu sem kjarnaflutningur hefur verio framkvaemdur a fyrir i legi
konu.

b. (14. gr.)

Oheimilt er:
a. ad raxkta eda framleida fosturvisa eingdngu 1 peim tilgangi ad gera 4 peim rannsdknir,
b. adrakta fosturvisa lengur eni 14 daga utan likamans eda eftir ad frumrakin kemur fram,
c. ad koma mannlegum fosturvisum fyrir i dyrum,
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d. a0 framkvema kjarnaflutning i &xlunarskyni (einrektun).

7. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 13. gr. laganna:

a. Vid batist nyr staflidur sem verdur a-lidur og ordast svo: almenn skilyrdi fyrir veitingu
leyfa skv. 2. gr.

b. A eftir c-1id kemur nyr staflidur sem ordast svo: radstofun fosturvisa skv. 5. mgr. 10. gr.,
fyrirkomulag vid 6flun upplysts sampykkis kynfrumugjafa og hvert inntak pess skuli
vera, hamarksgeymslutima fosturvisa og eggfrumna sem kjarnaflutningur hefur verid
framkvamdur a hja rannséknaradila, dulkodun upplysinga um uppruna fosturvisanna
og hvenar heimilt sé¢ ad afkdda upplysingarnar.

c. D-lidur ordast svo: rannsdknir 4 fosturvisum og notkun umframfosturvisa til ad bua til
stofnfrumulinur skv. 11. og 12. gr.

d. Vid betist nyr staflidur sem ordast svo: kjarnaflutningur skv. 13. gr.

8. gr.
A eftir 1. mgr. 14. gr. laganna kemur ny malsgrein sem ordast svo:
Brot gegn akvaedi 13. gr. og d-1i0 14. gr. vardar sektum eda fangelsi allt a0 einu ari.

9. gr.
Heiti laganna verdur: Lég um tzeknifrjévgun og notkun kynfrumna og fosturvisa
manna til stofnfrumurannsékna.

10. gr.
Log pessi 60last pegar gildi.

11. gr.
[ stad ordsins ,teknifriovgunarlogum® i 3. mgr. 2. gr. laga nr. 110/2000, um lifsynasofn,
kemur: 16gum um teeknifrjovgun og notkun kynfrumna og fésturvisa manna til stofnfrumu-
rannsokna.

Athugasemdir vido lagafrumvarp petta.
I. Inngangur.

Frumvarp pad sem hér er lagt fram er samid af nefnd sem skipud var af heilbrigdis- og
tryggingamalaraoherra 5. oktober 2005 til ad fjalla um nytingu stofnfrumna til rannsékna og
leekninga og semja drég ad frumvarpi til laga um stofnfrumurannséknir. Sveinn Magnusson,
skrifstofustjori i heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytinu, var skipadur formadur nefndar-
innar en adrir nefndarmenn voru Sigurdour Guomundsson landlaeknir, Magnus Karl Magnts-
son leknir, Bjorn Gudbjornsson laeknir, Porarinn Gudjonsson frumuliffreedingur, Ingileif
Jonsdéttir onaemisfradingur, Vilhjalmur Arnason préfessor, Sélveig Anna Béasdottir gud-
fraedingur og Johann Hjartarson 16gfraedingur. Starfsmadur nefndarinnar var Agist Geir
Agustsson 16gfraedingur. Nefndin kom saman til fundar um malid alls fimmtan sinnum adur
en hun lauk storfum 21. juni 2006 en pann dag skiladi hiin jafnframt nidurst6dum sinum til
radherra 1 frumvarpsformi.

Frumvarpsdrogin voru send fjolmoérgum adilum til umsagnar i jali 2006, par 4 medal
heilbrigdisstofnunum, menntastofnunum, stjéornsyslustofnunum a pessu svioi, félogum heil-
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brigdisstarfsmanna, sjuklingafélogum, trafélogum, lifteknifyrirtekjum og ymsum 6drum
adilum. Alls barust rdduneytinu 24 umsagnir um drégin og voru paer almennt mjog jakveedar.
Fré pvi ad frumvarpid var sent ut til umsagnar hafa engar efnislegar breytingar verid gerdar
4 heimildardkvadum frumvarpsins. Hins vegar hefur ordalagi og utferslu verid breytt a
nokkrum st6dum og 4 pad einkum vid um heimildir frumvarpsins til ad framkvama kjarna-
flutning eda einraektun i leeknisfreedilegum tilgangi. A0 sama skapi hafa verid gerdar nokkrar
breytingar 4 ordalagi og framsetningu athugasemda sem fylgja frumvarpinu. Allar pessar
breytingar hafa verid unnar i samradi vid framangreinda nefndarmenn.

[ frumvarpinu eru lagdar til breytingar & 16gum nr. 55/1996, um tzknifrjévgun. Su
akvoroun ad fella framangreind akveedi inn 1 16g um teeknifrjovgun helgast af peirri stadreynd
a0 oll helstu alitaefni sem taka parfafstodu til vid lagasetningu um stofnfrumurannsoknir luta
a0 pvi hvort og pa ad hvada marki eigi ad heimila notkun fésturvisa 1 pvi skyni ad bua til
stofnfrumulinur og eftir atvikum hvort leyfa eigi kjarnaflutning i l&knisfraedilegum tilgangi
med notkun eggfrumu. Lytur efni frumvarpsins pannig i reynd ekki ad rannséknum a
stofnfrumum sem slikum enda hefur almennt ekki verid talin astaeda til a0 setja sérstakar
homlur vio slikum ranns6knum hvorki fra sidfredilegu né visindalegu sjonarhorni. Hafa
slikar rannsoknir med notkun innfluttra stofnfrumulina i reynd verid leyfdar hér 4 landi med
sampykki visindasidanefndar. I pessu 1josi pykir rétt ad fella lagadkvadi um petta efni inn
i l1og um teknifrjovgun par sem akvaodi nugildandi laga sem Iuta a0 kynfrumum manna,
fosturvisum og rannséknum 4 peim er ad finna.

I1. Staoda fosturvisa samkvaemt nugildandi logum og helstu breytingar sem lagdar eru
til i frumvarpinu.
1. Almennt.

Samkvemt nugildandi I16gum er 6heimilt ad nota fosturvisa til ad bua til stofnfrumulinur.
Meo frumvarpinu er lagt til ad pessu banni veroi aflétt ad hluta med pvi kveda & um tilteknar
heimildir til ad nota umframfésturvisa i pessu skyni. A0 baki pessum tillogum liggja
veigamikil leeknisfreedileg og pekkingarfreedileg rok sem ndnar eru rakin hér 4 eftir. Vio gerd
frumvarpsins hefur jafnframt verid 1itio til peirrar sérstoou sem fosturvisar 6neitanlega hafa
sem vidofang rannsokna vegna edlis peirra og eiginleika en almennt er litid svo & ad
fosturvisar hafi sioferdilega stoou umfram onnur lifsyni sem notud eru til rannsdékna. Vio
lagasetningu um petta efni er pvi 6hjakvemilegt ad tekin sé afstada til pess hvort og pa 1
hvada tilvikum sé réttlaetanlegt ad raska peirri sidferdilegu stodu sem hér um radir. Eru
akveadi frumvarpsins grundvollud a sliku hagsmunamati og vid pad midud aod ekki séu veittar
rikari heimildir til notkunar fosturvisa en naudsynlegar pykja til ad nd peim markmioum sem
ad er stefnt.

2. Heimildir til ad bua til fosturvisa.

Samkvamt 16gum nr. 55/1996, um taeknifrjovgun, er heimilt ad bua til fosturvisa med
glasafrjovgunarmedferd ef pad er gert i ®xlunartilgangi, p.e. i peim tilgangi ad koma peim
sidar fyrir i legi konu, en skyrt bann er sett vid pvi ad fosturvisar séu bunir til eingdngu i
peim tilgangi ad gera a peim rannsoknir. Vio framkvamd glasafrjovgunarmedferdar i axI-
unarskyni eru hins vegar a0 jafnadi bunir til fleiri fésturvisar en nytast munu i pessu skyni.
Astxda pessa er fyrst og fremst st ad med pvi aukast likurnar 4 pvi ad til verdi lifvanlegur
fosturvisir til uppsetningar i leg konunnar og eru peir fosturvisar sem bunir eru til skodadir
og metnir sérstaklega i pessu ljosi. Fosturvisar sem ekki eru valdir til uppsetningar en pykja
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bo lifveenlegir eru ad jathadi geymdir til hugsanlegrar notkunar sidar i samraemi vio akvaedi
laganna. Er petta viourkennd framkvamd vio glasafrjovgunarmedferd og gert rao fyrir henni
i 16gunum, sbr. 7.—10. gr., par sem m.a. er fjallad um geymslu og eydingu fésturvisa sem
ekkinytast i framangreindum tilgangi. Loggjafinn hefur pvi metid pad svo ad peir hagsmunir
sem i pvi eru folgnir ad adstoda folk vid ad eignast born réttleti ad fosturvisar séu bunir til
jafnvel pott vitad sé ad peir muni ekki allir nytast { peim tilgangi. [ frumvarpinu eru ekki
lagoar til breytingar 4 framangreindum akvaedum ad pvi er vardar heimildir til ad bua til
fosturvisa med samruna eggfrumu og sedisfrumu. Pannig gerir frumvarpid afram rao fyrir
a0 oheimilt verdi a0 raekta eda framleida fosturvisa med samruna eggfrumu og sedisfrumu
eingdngu i peim tilgangi ad gera 4 peim rannsoknir og eru auknar rannséknarheimildir
bundnar vio umframfésturvisa, p.e. fosturvisa sem bunir eru til i @xlunartilgangi en nytast
ekki sem slikir.

Auk heimildar til notkunar umframfésturvisa er i frumvarpinu lagt til ad heimilt verdi i
undantekningartilvikum ad framkvema kjarnaflutning i peim tilgangi ad bua til stofn-
frumulinur sem nyst geta til lekninga eda til ad afla pekkingar 1 lif- og leeknisfraedi. Med
kjarnaflutningi 1 frumvarpinu er att vid pa athofn ad fjarlegja kjarna ar eggfrumu konu og
koma par fyrir kjarna tr likamsfrumu. Med kjarnaflutningi af pessu tagi verdur til fruma sem
hefur samberilega eiginleika og frjévgud eggfruma eda fosturvisir. Sa grundvallarmunur er
b6 4 a0 eggfruma sem kjarnaflutningur hefur verid framkvamdur & hefur einungis erfdaefni
ur einum einstaklingi, peim sem likamsfruman stafar frd, og pvi 4 engin frjovgun sér stad auk
pess sem mdguleikar hennar til ad proskast og verda ad mannsfostri, veeri henni komio fyrir
i legi konu, eru ekki raunhafir midad vid naverandi tekni. Er framangreind heimild til
kjarnaflutnings takmorkud vid pau tilvik par sem ekki er talid unnt ad na sama arangri eda
afla somu pekkingar med notkun stofnfrumulina sem bunar eru til ir umframfosturvisum eda
med 60rum heetti. Byggist pessi takmorkun 4 framangreindu sjonarmidi um ad ekki skuli
ganga lengra i pessu efni en naudsynlegt er til ad nd markmidum um betri medhéndlun
sjukdéma og 6flun pekkingar i lif- og leknisfradi. ba er skyrt tekid fram i frumvarpinu ad
Oheimilt s¢ 4 Ollum stigum ad koma eggfrumu sem kjarnaflutningur hefur verid fram-
kvemdur 4 fyrir i legi konu.

3. Rannsoknir a fosturvisum.

Samkvaemt nugildandi 16gum er heimilt ad framkvema tilteknar rannsoknir 4 fosturvisum
sem bunir hafa verid til med glasafrjovgun i @xlunarskyni pott meginreglan sé st ad slikar
rannsoknir séu ekki heimiladar. Pannig kemur fram i 2. mgr. 11. gr. laganna ad rannsoknir
séu heimilar ef paer eru lidur i glasafrjévgunarmeofero, ef peim er atlad ad greina arfgenga
sjukdoma 1 fosturvisunum sjalfum, ef paer mida ad framforum i medferd vegna 6frjosemi eda
ef paer eru wtladar til aukins skilnings 4 orsokum medfaddra sjukdoma og fosturlata.
athugasemdum sem fylgdu frumvarpi til laganna segir m.a. svo um petta akveedi laganna:

,Naudsynlegt pykir ad gera rad fyrir lagadkveedum um rannsoknir & féosturvisum og ad
byggt verdi 4 peirri grundvallarreglu ad hvorki skuli heimilt ad framkvema rannsoknir eda
tilraunir & fosturvisum, né heldur neins konar adgerdir 4 peim. Fra pessari meginreglu pykir
po edlilegt ad leyfa undantekningar ef rannsoknin midar ad velferd fosturvisisins sjalfs eda
hin skadar hann ekki 4 nokkurn hatt. ba pykir einnig verjandi ad leyfa tilteknar rannsoknir
a4 fosturvisum sem fyrirsjdanlega eru ekki lifvaenlegir. Slikar rannséknir skulu pa mida ad
framforum i 6frjosemislekningum eda vera @tladar til aukins skilnings 4 fosturlatum og
medfeeddum sjukdomum.*
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Af framangreindu ma sja ad 16ggjafinn hefur metid pad svo a0 réttletanlegt sé ad vikja
fra meginreglunni um bann vid rannséknum a fosturvisum i tilteknum tilvikum. Af
framangreindum ummalum i athugasemdum med frumvarpinu ma jafnframt sja ad heimildir
laganna til rannsdkna eru ad nokkru grundvalladar 4 somu forsendum og lagdar eru til
grundvallar frekari rannsdknarheimildum i frumvarpi pessu, p.e. ad ,,verjandi sé ad leyfa
tilteknar rannsoknir a fosturvisum sem fyrirsjaanlega eru ekki lifvenlegir®. bPannig eru
auknar heimildir i frumvarpinu bundnar vido notkun umframfésturvisa, p.e. fésturvisa sem
bunir hafa verid til med glasafrjovgun 1 exlunarskyni en nytast ekki i peim tilgangi, sbr. 1.
mgr. 2. gr. frumvarpsins, en samkvamt nugildandi 16gum skal eyoda slikum fosturvisum ad
hamarksgeymslutima lidnum.

4. Hversu lengi er heimilt ad reekta fosturvisa utan likamans.

Samkvemt b-1id 12. gr. niigildandi laga um teeknifrjovgun er 6heimilt ad raekta fosturvisa
lengur en i fjortan daga utan likamans eda eftir a0 frumrakin kemur fram. Légin heimila pvi
ekki rannsoknir 4 fosturvisum eftir petta timamark. Myndun frumrékar (e. primitive streak)
er fyrsti vottur um myndun taugakerfis hja fosturvisi og a sér ad jafnadi stad a fjortanda degi
fosturproskunar. Su stadreynd ad petta timamark er midad vid framangreindan afanga i
proskaferli fosturvisis leidir til peirrar alyktunar ad vid setningu laga um teknifrjovgun hafi
veri0 litid svo 4 ad pa verdi su breyting 4 fosturvisi sem geri pad ad verkum ad ekki pyki
lengur forsvaranlegt ad raekta hann utan likamans eda gera & honum rannsdknir. Ljost er ad
bann vid rannsoknum eftir ad pessu timamarki er nad byggist einkum a sjonarmidum um
sterkari sidferdilega stodu fosturvisa eftir ad myndun taugakerfis hefst. Verour pvi a0 leggja
til grundvallar a0 pad hafi verid afstada 16ggjafans vid setningu laganna ad fosturvisar 60dlist
adra og veigameiri sidferdilega stodu eftir ad framangreindu timamarki er nad en peir h6fou
adur. { frumvarpinu eru ekki lagdar til neinar breytingar sem fela i sér breytt mat ad pessu
leyti. Verda hinar nyju rannsoknarheimildir sem gerd er tillaga um i frumvarpinu pvi
einungis notadar vid rannsoknir 4 fosturvisum innan umraeddra timamarka og sama gildir um
rannsoknir 4 eggfrumum sem kjarnaflutningur hefur verid framkvaemdur 4.

5. Bann vio einrcektun.

Samkvaemt d-lid 12. gr. nugildandi laga um taeknifrjévgun er 6heimilt ad framkvama
einrektun. Eins og dkva0id er ordad hefur verid 1itid svo ad pad banni hvers kyns einrektun
par sem kynfrumur manna eru notadar, p.e. b&di einrektun i aexlunartilgangi, par sem
tilgangurinn er a0 einrekta manneskju, og jafnframt einraektun i leeknisfreedilegum tilgangi,
par sem tilgangurinn er annadhvort ad bua til stofnfrumulinur sem nyst geta til lekninga eda
til ad afla pekkingar i lif- og laeknisfraedi. I frumvarpinu er lagt til ad heimiladar verdi
tilteknar undanpagur fra framangreindu banni vid einraektun i leknisfreedilegum tilgangi. I
pessu skyni er hugtakid ,,kjarnaflutningur® skilgreint i frumvarpinu en pad er st adferd sem
notud er til einreektunar. Er heimild til kjarnaflutnings bundin pvi skilyroi a0 ekki sé talio
unnt ad na sama arangri eda afla sému pekkingar med notkun stofnfrumulina sem bunar eru
til ur umframfosturvisum eda med 60rum heetti. Er pad m.a. hlutverk visindasidanefndar ad
leggja mat 4 pad, adur en hun veitir sampykki sitt, hvort framangreind skilyroi séu uppfyllt.
Er samkvaemt pessu um undantekningarheimild ad raeda. Sérstaklega er tekid fram i
akvedinu ad oheimilt sé ad rekta eggfrumu sem kjarnaflutningur hefur verid framkvaemdur
a lengur en i 14 daga eda eftir ad frumrakin kemur fram og er pad sama timamark og 4 vid
um rektun fosturvisa. Loks er i dkvaedinu lagt blatt bann vid pvi ad eggfrumum sem
kjarnaflutningur hefur verid framkvaemdur & sé komio fyrir i legi kvenna.

[ engu er hins vegar hvikad fr4 banni nugildandi laga vid einrzktun i xlunartilgangi en
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um slikt bann er rik samstada medal pjoda heims og er fsland skuldbundid af alpjodlegum
sattmalum hvad pad varoar.

I11. Stofnfrumur.
1. Almennt.

Stofnfrumur eru uppspretta allra vefja i fosturproska og jafnframt naudsynlegar til vid-
halds fullproskadra vefja. Nylegar rannsoknir & stofnfrumum tr fésturvisum og stofnfrumum
ur ymsum vefjum manna og dyra hafa aukid vonir um ad unnt verdi ad nota stofnfrumur til
leekninga i nainni framtid. Grunneiginleiki stofnfrumna er annars vegar hafni peirra til ad
endurmynda sjalfar sig og hins vegar haefni til ad gefa af sér sérhafdar vefjafrumur. { raun
ma segja ad stofnfrumur séu lykillinn ad pvi ad mannslikaminn nai ad vidhalda starfsemi
sinni svo lengi sem raun ber vitni. Stofnfrumur eru flokkadar 1 tveer megingerdir annars vegar
stofnfrumur ur fosturvisum og hins vegar vefjastofnfrumur. Hér 4 eftir er gerd nanari grein
fyrir pessum meginflokkum stofnfrumna.

2. Stofnfrumur ur fosturvisum.

Arid 1998 tokst dr. James Thomson og félogum hans vid Wisconsin-haskoéla i Banda-
rikjunum a0 einangra og reekta stofnfrumur ar fosturvisum manna. Fésturvisarnir sem notadir
voru i pessum tilraunum h6fdu oroid til vid glasafrjovgun i &xlunarskyni en nyttust ekki sem
slikir og voru pvi gefnir til rannsékna. Megineinkenni stofnfrumna r foésturvisum og pad
sem gerir peer frabrugonar vefjastofnfrumum, sem fjallad er um hér ad nedan, er ad paer hafa
vi0 réttar kringumstaedur hafileika til ad mynda frumugerdir allra vefja likamans. bessi
eiginleiki peirra veldur pvi ad visindamenn binda miklar vonir vid mdgulega hagnytingu
peirra til ranns6kna og notkunar i lifverkfradi i tengslum vid vefjauppbyggingu skaddadra
vefja og til lyfjarannsokna. A peim stutta tima sem lidinn er fra pvi ad fyrst tokst ad rakta
pessar frumur hefur safnast upp dyrmeet pekking 4 liffreedi peirra. P4 hefur nylega verid synt
fram & pad i dyralikdémum ad pessar frumur geti laeknad eda dregio ur sjukdomseinkennum
sjukdéma sem engin leekning er til vio i dag. Mé par nefna sykursyki, vodvaryrnun, hjarta-
drep og parkinson-sjukdom. Pratt fyrir petta eru rannsoknir skammt & veg komnar og ekki
unnt ad fullyrda nokkud um pad hvort og i hversu miklum meeli stofnfrumur ur fésturvisum
gagnist vid sjukdomsmedferd & ménnum en auk framangreindra sjikdéma hafa visindamenn
beint sjonum sinum ad sjuklingum med tauga- og menuskada, MS-sjukdém, MND-sjukdoém
og krabbamein. bétt enn sé 6vist hvort unnt verdi ad nota stofnfrumur r fosturvisum til
beinna laekninga eru visindamenn sammala um ad stofnfrumur ar fésturvisum séu og eigi
eftir a0 reynast mikilveegar vio lyfjaprofanir og til ad auka skilning 4 uppruna og edli ymissa
sjukdéma sem sidar getur ordid grundvollur nyrra medferdarirraeda.

3. Vefjastofnfrumur.

Lengi hefur verid vitad a0 likaminn hefur akveona hefni til vidgerda og endurmyndunar
4 fullmyndudum, sérhefdum vefjum ymissa liffera. Petta er sérstaklega dberandi i vefjum
par sem 4 sér stad hr6d ummyndun svo sem i hid, pormum og blédi. A undanfornum drum
hefur komid i1j6s ad margir fullmyndadir vefir i fullproska einstaklingum geyma svokalladar
vefjastofnfrumur (e. somatic stem cells) sem gera vidgerdir og edlilega endurnyjun vefja
mogulega. Mikil dhersla er nl 160 4 ad skilgreina pessar stofnfrumur betur til ad unnt sé ad
einangra paer og virkja til lekninga. Einnig er liklegt ad frekari pekking a vefjastofnfrumum
geti gefid visbendingar um tilurd ymissa sjukdoma, m.a. krabbameins. Deemi um vefjastofn-
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frumur eru bl6dmyndandi stofnfrumur sem finnast i beinmerg en aralangar rannsoknir 4 peim
hafa skilad mikilli pekkingu & tilurd og framproun blodsjikdoéma & bord vid hvitbledi og
hefur pekkingin jafnframt skilad sér i betri medferdaturraedum fyrir sjuklinga. Nu pegar eru
blédmyndandi stofnfrumur notadar til leekninga 4 ymsum blddsjukdémum med svokalladri
blodstofnfrumuigredslu eda beinmergsigradslu.

Eins og allar adrar stofnfrumur geta vefjastofnfrumur myndaod ndkvaem afrit af sjalfum sér
(dotturfrumur) 1 langan tima an pess ad syna 6ldrunareinkenni (e. senescence). Einnig geta
par gefid af sér sérhaefdar frumur med akvedna svipgerd. I flestum tilfellum 4 sérhafingin
sér stad 1 nokkrum skrefum par sem stofnfrumurnar gefa fyrst af sér svokalladar forvera-
frumur sem sidan mynda sérhaefdar frumur med vefjasérteekt hlutverk. Hins vegar hefur
gengio erfidlega ad rakta vefjastofnfrumur utan likamans, 6likt pvi sem 4 vid um
stofnfrumur ur fésturvisum, og takmarkar pad ad svo komnu mali verulega moguleika 4
notkun peirra til rannsokna og beinna vefjalekninga. Hins vegar munu rannsoknir 4
stofnfrumum ur fosturvisum gagnast vio 6flun pekkingar a leeknisfraedilegum moguleikum
vefjastofnfrumna.

4. Leidir til ad verda sér uti um stofnfrumur og stofnfrumulinur.
Segja ma a0 unnt sé a0 bua til eda verda sér uti um stofnfrumur a fimm mismunandi vegu
sem lysa ma med eftirfarandi heetti:

a. Nyta stofnfrumulinur sem pegar hafa verio bunar til ur fosturvisum.
Mogulegt er ad nalgast stofnfrumulinur ur fosturvisum sem hata verid bunar til erlendis.
Slikum frumulinum sem adgengilegar eru visindaménnum hefur fjélgad undanfarin ar.
Hér 4 landi er ekki bannad a0 flytja inn stofnfrumulinur ur fosturvisum og hefur einn
rannsoknahopur pegar fengid sampykki visindasidanefndar fyrir slikum innflutningi.

b. Einangra vefjastofnfrumur ur likamsvefjum.
Hegt er ad einangra stofnfrumur ur ymsum vefjum likamans, fosturvefjum eda ur nafla-
strengsblodi. A pessu svidi hefur mestur arangur nadst vid einangrun og skilgreiningu
a stofnfrumum 1 beinmerg.

c. Nota umframfosturvisa sem verda til vid glasafrjovgunarmedferd til ad bua til stofn-
frumulinur.
Foésturvisar sem verda til vid glasafrjévgunarmedferd i exlunarskyni en eru ekki nyttir
i pvi skyni pegar i stad eru frystir og geymdir par til og ef kynfrumugjafar purfa 4 peim
a0 halda sidar vid teknifrjovgunarmedferd. Reynist ekki porf fyrir pa innan fimm ara
ber samkvemt nugildandi reglum ad farga peim ad fimm arum lidnum. Morg 16nd
heimila, med upplystu sampykki kynfrumugjafanna, ad slikir umframfoésturvisar séu
nyttir til rannsdkna 1 stad pess ad farga peim og er i frumvarpinu lagt til ad slikt verdi
einnig heimilad hér 4 landi.

d. Bua til fosturvisa med samruna eggfrumu og scedisfrumu i pvi skyni ad bua til ur peim
stofnfrumulinur.
[ pessu felst ad fosturvisar eru binir til med samruna eggfrumu og sadisfrumu i rann-
soknarskyni eingongu. { nugildandi 16gum er lagt bann vid pvi ad fosturvisar séu bunir
til 1 pessu skyni og gerir frumvarpid ekki rad fyrir breytingu par 4.

e. Framkvema kjarnaflutning i peim tilgangi ad bua til stofnfrumulinur.
Vid kjarnaflutning er kjarni gjafaeggfrumu sem inniheldur erfdaetni eggfrumunnar fjar-
leegdur og i hans stad settur kjarni ur likamsfrumu. Vid petta verdur til fruma sem hefur
svipada eiginleika og frjovgud eggfruma, p.e. fosturvisir. Kostir pessarar adferdar liggja
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fyrst og fremst 1 pvi ad unnt er ad bua til sérsnidnar stofnfrumulinur sem innihalda
erfoaefni sem er nakvaemlega eins og erfdaefni pess sjuklings sem atlunin er ad med-
hondla. A pennan hétt er haegt ad komast hja peirri dhaettu sem jafnan er folgin i pvi ad
likami sjuklings hafni peim stofnfrumum sem i hann eru greeddar. b4 ma @tla ad slikar
stofnfrumur reynist mikilveegar til rannsokna & ymsum erfoasjukdémum par sem pa er
mogulegt ad bua til stofnfrumulinur med vidkomandi erfoagalla sem nytast vel til
rannsokna 4 vidkomandi sjikdémi. Med hlidsjon af framangreindu m.a. er lagt til 1
frumvarpinu ad heimilt verdi ad framkvaema kjarnaflutning i peim tilgangi ad bua til
stofnfrumulinur sem nyst geta til lekninga eda til ad afla pekkingar i lif- og leeknisfraedi
a0 uppfylltum nanar tilgreindum skilyroum sem nanar er vikio ad hér sidar.

IV. Stofnfrumurannséknir.
1. Markmid stofnfrumurannsokna.

Eins og fram er komio hafa visindamenn i auknum meeli gert sér grein fyrir pvi ad
stofnfrumur hafa ad geyma uppskrift ad uppbyggingu vefja og ad med rannséknum a pessum
frumum sé mogulegt ad auka pekkingu okkar & samsetningu einstakra likamsvefja og
skilning 4 pvi hvad fer urskeidis i vefjum vid upphaf og frampréun ymissa sjukdoma. Vist
er a0 aukin pekking 4 pessu svioi mun nytast vid ad skilgreina ferli sjukdoma og par med
auka likur 4 ad hagt verdi ad bregdast vio peim fyrr og med markvissari heetti. P4 eru eins
og adur segir miklar veentingar um ad mogulegt verdi ad nyta stofnfrumur ar fosturvisum og
eggfrumum sem kjarnaflutningur hefur verid framkvemdur a vid leknismedferd ymissa
sjukdoma, ekki sist vegna pess arangurs sem nadst hefur i tilraunum a dyrum. Slikar
stofnfrumur hafa p6 enn ekki verid notadar til vefjalekninga i ménnum og er 6vist hvener
pad verdur unnt. Astzda pess er fyrst og fremst sii ad mikid skortir 4 ad menn geti styrt
rektunarskilyrdum pessara frumna utan likamans nagjanlega vel. Jafnframt er ekki
negjanlega mikid vitad um hegoun slikra stofnfrumna i likamanum eftir igraedslu.
Nidurstddur tilrauna 4 dyrum benda po oOtvirett til ad haegt s¢ ad lina eda laekna ymsa
alvarlega sjiikdoma med stofnfrumuigredslu. A nastu missirum er pvi liklegt ad aukinn
pungi farist i grunnrannséknir & pessu svidi. Rannsoknir & vefjastofnfrumum hafa einnig
eflst mjog mikid og ma par helst nefna rannséknir 4 blodmyndandi stofnfrumum. Ymsar
visbendingar eru um ad pessar frumur séu fjolheefari en 40ur var talid og hugsanlegt er ad
haegt verdi ad nyta paer 1 framtidinni gegn hinum ymsu sjukdomum. Eftir sem adur er
almennt talid audveldara ad viohalda stofnfrumum ur fosturvisum og eggfrumum sem
kjarnaflutningur hefur verio framkvaemdur a i reekt utan likama en vefjastofnfrumum og pvi
binda flestir visindamenn meiri vonir vid per.

2. Almennt um stédu stofnfrumurannsokna i heiminum i dag.

Eins og vikid hefur verid ad hefur nu pegar nadst allverulegur arangur i rannsoknum &
stofnfrumum r fosturvisum dyra og pa sérstaklega musa. bad er po 1jost ad a grundvelli
peirra rannsokna er ekki unnt ad draga pa alyktun ad sami drangur muni nést 1 rannsoknum
a stofnfrumum Ur fésturvisum manna. bad eykur pé vonir manna ad vel hefur gengid ad btia
til stofnfrumulinur ur fésturvisum manna en pad er forsenda frekari rannsdkna 4 pessu svioi.
Auk rannsoknastofu James Thomson i Bandarikjunum hefur fj61di rannséknastofa i Banda-
rikjunum, Evropu og Asiunad arangri 4 pessu svidi. Einnig hefur verid rannsakad hvort haegt
sé a0 bua til stofnfrumulinur Gr eggfrumum sem kjarnaflutningur hefur verid framkvemdur
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a en eins og fram er komid mundi slikt skapa einstakt taekifzeri til ad bua til stofnfrumulinu
sem geeti nyst peim einstaklingi beint sem geefi erfoaetni til kjarnaflutnings.

Nylega hélt koreskur visindamadur pvi fram ad honum hefoi tekist ad bua til stofnfrumu-
linur Or eggfrumu sem kjarnaflutningur hafoi verid framkvemdur 4. Komid hefur 1 1j6s ad
miklir visindalegir og sidfradilegir annmarkar voru 4 pessum rannséknum. Hefur nt verid
synt fram 4 pad med dyggjandi heetti ad peer stofnfrumulinur sem haldid var fram ad bunar
hefou verid til med pessum haetti reyndust ekki innihalda erfdaefni umraeddra sjuklinga.
Hefur petta valdid miklum vonbrigdum medal visindamanna og annarra enda var talid ad um
timamotanidurstodur veeri ad raeda. bPa hefur komid i 1jos ad eggfrumugjafar vid framan-
greindar rannsoknir voru medal annarra samstarfskonur visindamannsins sem hefur vakio
upp spurningar um hvort paer hafi verio beittar einhvers konar prystingi. Pott malio hafi verio
afall fyrir visindasamfélagid og akveodid bakslag fyrir rannsdknir 4 pessu svidi ma segja ad
visindasamfélagid hafi synt styrk i vidleitni sinni vid ad upplysa malid allt fra pvi ad grunur
um oheidarleika vaknadi og leidrétta pau 6sannindi sem fram hofou komid. Eru visindamenn
pratt fyrir framangreint p6 sammala um ad kjarnaflutningur i leeknisfreedilegum tilgangi sé
mogulegur enda hafi ménnum tekist ad bua til stofnfrumulinur ur eggfrumum dyra sem
kjarnaflutningur hefur verid framkvaemdur 4, m.a. musa.

3. Stofnfrumurannséknir & Islandi.

A Islandi eru stofnfrumurannsoknir vaxandi p6 ad enn séum vid téluvert & eftir peim
pjodum sem fremst standa i pessum efnum. Rannsoknir & stofnfrumum hafa verid stundadar
4 rannsoknastofum i haskélum, rannsoknastofnunum og rannséknafyrirteekjum. Fyrst og
fremst hafa farid fram rannsoknir 4 mismunandi vefjastofnfrumum, m.a. tir bl6di (badi nafla-
strengsblodi og Ur beinmerg), pekjuvef og fleiri vefjum. bessar rannsdknir hafa vakid upp
ymsar spurningar er varda edlilegan proska pessara vefja en einnig hafa spurningar vaknad
er varda afbrigdilegan proska vefja, t.d. krabbameinsmyndun. Pess ma geta a0 a Landspitala
—haskolasjukrahusi eru stofnfrumur ar bl6di sjuklinga notadar til stofnfrumuigraedslu. bessar
igreedslur hafa nu verid stundadar i um tvo ar og gengid mjog vel. P4 hafa islenskir vis-
indamenn nylega fengid stofnfrumulinu fra Bandarikjunum til rannsokna og er pad fyrsta
rannsoknarverkefnid sem beinist beint ad rannséknum 4 stofnfrumum 0r fosturvisum. betta
verkefni var sampykkt af visindasidanefnd og hefur m.a. fengio styrki Gr opinberum sam-
keppnissjodum til visindarannsdkna. Loks ma geta pess ad islenskir visindamenn eru i godu
samstarfi vid marga af fremstu visindaménnum heimsins 4 svidi stofnfrumurannsokna.

V. Siofraedileg alitaefni sem varda kjarnaflutning og notkun fésturvisa til pess ad bua
til stofnfrumulinur.
1. Almennt.

St sidfraedilega umraeda sem ordid hefur um stofnfrumurannséknir snyst ad mestu um
réttmeeti pess ad nota fosturvisa til stofnfrumurannsékna med pvi ad einangra stofnfrumur
ur peim en pad hefur 1 for med sér eydingu peirra. Fosturvisar eru eins og nafnid gefur til
kynna visar ad mannsfostrum og par med ad monnum. beir eru pvi ekki eins og hver annar
frumuklasi heldur mannlegt lifsform & frumstigi fosturproskunar. bad ma pvi feera rok fyrir
pvi ad fosturvisar hafi sioferdisgildi, pa beri ad umgangast med adgat og almennt eigi ekki
ad nota pa sem hraefni til rannsdkna. Prennt kemur einkum til 4lita pegar metid er hvort
réttmztt sé ad gera undantekningu fra pessari meginreglu.  fyrsta lagi hvort umtalsverdur
leeknisfreedilegur avinningur geti ordid af stofnfrumurannséknum. Poétt foésturvisar hafi
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sioferdisgildi eru peir ekki menn en margt folk pjaist af alvarlegum sjukdomum og geti
stofnfrumur fengnar ur fosturvisum oroid til pess a0 studla ad lekningu peirra sjukdoma
gaetu pad verid rok fyrir pvi ad nyta fosturvisa til rannsékna. I 63ru lagi verdur ad spyrja
hvort somu pekkingar sé haegt ad afla med rannséknum par sem ekki eru samberileg
sidferdileg veromeeti i hufi. Rannsoknir & vefjastofnfrumum ur blodmerg, naflastreng og
00rum likamsvefjum eru akjoésanlegri fra sidfraedilegu sjonarmidi en rannséknir a
stofnfrumum ur fésturvisum, en moguleikar 4 hagnytingu peirra til rannsoékna eru almennt
taldir vera mun takmarkadri en peirra sem koma fra fésturvisum eins og rakid hefur verid.
{ pridja lagi parf ad hyggja ad pvi i hverju tilviki hvort vidkomandi fésturvisir, sem kemur
til alita til rannsokna, sé lifvenlegur i peim skilningi ad likur séu 4 ad hann geeti ordid ad
manneskju. [ pessu 1j6si ma meta pa kosti sem til alita koma vid setningu laga um petta efni.

2. Umframfosturvisar sem verda til vio glasafrjovgunarmedferd med samruna eggfrumu og
scedisfrumu [ cexlunarskyni.

[ pessu tilviki skiptir pad mali pegar réttmaeti notkunar slikra fosturvisa i rannséknarskyni
er metid ad peir hafa ekki verid gagngert blnir til i pvi skyni heldur verda peir til sem lidur
i glasafrjovgunarmedferd en nytast par ekki. ZEskilegt er ad sem faestir umframfosturvisar
verdi til vid glasafrjovgunarmedferd og aldrei fleiri en naudsynlegt er til a0 tryggja arangur
hennar. Pao er sidan tilfallandi hlidarverkun af peirri medfero ef einhverjir fosturvisar ganga
af. Vid peer adstedur vaknar su spurning hvort réttlaetanlegt sé ad nota fosturvisana i 60rum
tilgangi og pa vegur pungt hvada adrir kostir koma til alita um afdrif peirra. Standi valid
einungis um ad peim verdi annadhvort fargad eda ad peir verdi notadir til ad bua til stofn-
frumulinur sem nyst geta til laekninga eda til a0 afla pekkingar i lif- og laeknisfraedi pa virdist
sem seinni kosturinn sé betri ad pvi gefnu ad gjafar peirra kynfrumna sem fosturvisirinn er
myndadur ur hafi veitt upplyst sampykki sitt fyrir slikri notkun. Hefur sa kostur ordid ofan
4 1 frumvarpinu eins og rakid hefur verid en par er sampykki visindasidanefndar jafnframt
askilid fyrir rannsokn.

3. Fosturvisar sem verda til med samruna eggfrumu og seedisfrumu [ rannsoknarskyni.

Hér veeri um a0 raeda framleioslu 4 mannlegu lifsformi sem hefur erfdaefni tveggja
einstaklinga og geeti ordid a0 manneskju ef st akvordun veri tekin ad nota fosturvisana ekki
sem efnivid til rannsdkna, eins og upprunalega er til stofnad, heldur koma peim fyrir i legi
konu. betta er pvi umdeilanlegra en hin tilvikin tvé. Munurinn liggur i pvi ad fosturvisir er
pa eingdngu framleiddur i rannséknarskyni sem er ekki raunin pegar stofnfrumna er aflad ur
umframfésturvisum. Hér er um mannsfosturvisi ad raeda sem hefur erfoaefni fra tveimur
foreldrum og geaeti ordid ad manneskju veri honum komid fyrir 1 legi konu. betta & ekki vid
pegar um eggfrumur sem kjarnaflutningur hefur verid framkvamdur & par sem erfdaetnio er
fra einni manneskju komid. Oraunhaft er ad @tla ad slikar eggfrumur geti proskast i edlilegt
mannsfostur enda er 6heimilt ad rakta peer lengur en i 14 daga og alfarid bannad ad koma
peim fyrir 1 legi konu. Pad vari pvi mun afdrifarikara skref ad heimila ad venjulegir mann-
legir fosturvisar veeru bunir til alfarid sem efnividur til rannsékna og banna ad peir varu
reektadir lengur en i 14 daga. Af pessum astedum er lagt til i frumvarpinu ad éheimilt verdi
a0 afla stofnfrumna til rannsékna med pvi ad bua til foésturvisa med samruna eggfrumu og
sedisfrumu eingdngu i rannsoknarskyni. Heimild til ad afla stofnfrumulina ur fosturvisum
er pvi bundin vid notkun umframfosturvisa eins og rakid hefur verio.
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4. Kjarnaflutningur.

Vid kjarnaflutning par sem kjarni eggfrumu konu er fjarleegour og i hans stad komid fyrir
kjarna ur likamsfrumu verdur til fruma sem hefur svipada eiginleika og frjovgud eggfruma.
Eins og fram er komid er slik fruma p6 frabrugdin frjévgadri eggfrumu ad pvi leyti ad hun
er einraektud, p.e. hun hefur einungis erfdaefni eins einstaklings en ekki tveggja eins og
fosturvisir. bvi er villandi ad kalla slikar frumur fosturvisa. Moguleikar slikrar eggfrumu til
a0 proskast i mannsfostur eru, enn sem komid er a.m.k., einungis fraedilegir og tilraunir i pa
veru samrymast ekki meginvidmidum sidfreedirannsokna 4§ ménnum. Med hlidsjon af pessum
greinarmun ma @tla ad nokkur énnur sidfredileg sjonarmid eigi vid pegar metio er hvort og
pa ad hvada marki skuli heimila kjarnaflutning i leknisfredilegum tilgangi.

Kjarnaflutningur i peim tilgangi ad bua til stofnfrumulinur hefur mikilvaega kosti fra
leknisfredilegu sjonarmidi einkum vegna pess ad med kjarnaflutningi er unnt ad tryggja
vefjasamrami stofnfrumnanna vid pa einstaklinga sem til stendur ad laekna en auk pess geta
stofnfrumur ur eggfrumum sem kjarnaflutningur hefur verio framkvemdur & veitt visinda-
moénnum mikilvaega innsyn i sameindaliffreedi ymissa erfdasjuikdoma. bott rannsoknir &
vefjastofnfrumum séu dkjoésanlegri fra sidfraedilegu sjonarmidi halda visindamenn pvi fram
a0 pekking a leknisfreedilegum moguleikum vefjasértekra stofnfrumna faist ekki nema med
rannsoknum & stofnfrumum fengnum ur fosturvisum eda eggfrumum sem kjarnaflutningur
hefur verid framkvamdur 4. A grundvelli pessara hagsmuna er lagt til i frumvarpinu ad
heimilt verdi i undantekningartilvikum ,,ad framkvaema kjarnaflutning i peim tilgangi ad bua
til stofnfrumulinur sem nyst geta til leekninga eda til ad afla pekkingar i lif- og leeknisfraeoi
enda sé ekki talid unnt ad na sama arangri eda afla somu pekkingar med notkun stofnfrumu-
lina sem bunar eru til dr umframfosturvisum eda med 6drum haetti®.

Kjarnaflutningur i exlunartilgangi, p.e. i peim tilgangi ad koma eggfrumu sem kjarna-
flutningur hefur verid framkvamdur a fyrir i legi konu pannig ad ur verdi ny manneskja med
sama erfdaefni og sa sem erfdaefni fosturvisisins stafar fra, felur i sér morg siofredileg
alitamal en fa rok sem stydja naudsyn eda gagnsemi hennar fyrir einstaklinga eda samfélog.
bott slik einreektun sé ekki moguleg midad vid nuverandi pekkingu og teekni er ekki utilokad
ad pad breytist i framtidinni. Af pessum astedum er i frumvarpinu lagt skyrt bann vid
kjarnaflutningi i exlunartilgangi (einreektun) sem felst m.a. i pvi ad 6heimilt er 4 6llum
stigum ad koma eggfrumu sem kjarnaflutningur hefur verio framkveemdur a fyrir i legi konu.
Bannad er i frumvarpinu ad raekta pessar eggfrumur lengur en i 14 daga eda par til frumrakin,
sem felur i sér upphafsvisi ad taugakerfi, kemur fram.

5. Siofreedileg grundvallargildi sem taka ber mid af vio setningu reglna um rannsoknir d

Dpessu svidi.

Framkvamdastjorn Evropusambandsins gaf i april 2003 ut skyrslu um rannsoknir a
stofnfrumum ur fosturvisum. { skyrslunni er ad finna élit sidanefndar Evrépusambandsins
(the European Group on Ethics, EGE) um pad hvada sidfraedileg sjonarmio skuli leggja til
grundvallar vid stofnfrumurannséknir (Ethical aspects of human stem cell research and use.
EGE opinion no. 15, 2000). { skyrslunni er 16gd ahersla 4 ad vid stofnfrumurannsoknir eigi
eftirfarandi sidfraoileg grundvallargildi vio:

i. 16gmalio um ad bera skuli virdingu fyrir mannslifi,

ii. 10gmalid um sjalfsakvordunarrétt einstaklingsins (p.m.t. reglur um upplyst sampykki

og fridhelgi einkalifsins),

iii. 16gmalio um réttlaeti og abata (p.e. hvad vardar varoveislu og batta heilsu),
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iv. 16gmalid um frelsi til rannsdkna (sem parf ad vega 4 moti 60rum grundvallargildum

sem vid eiga),

v. 10gmalid um medalhof (p.e. ad rannsdknaradferdirnar séu naudsynlegar til ad na

settum markmidum og engar adrar as@ttanlegri adferdir séu tiltaekar).

Auk Dess telur sidanefndin mikilvegt, med hlidsjon af varadarreglunni, ad taka tillit til
mogulegra langtimaafleidinga stofnfrumurannsékna og notkunar peirra fyrir einstaklinga og
samfélog.

Vid samningu frumvarpsins hafa framangreind grundvallargildi verid hofd ad leidarljosi.

VI. Loggjof i 60rum londum.
1. Norreen loggjof.

Eins og fram er komid luta 611 helstu alitaefni sem taka parf afstodu til vid setningu laga
um stofnfrumurannsdknir ad pvi hvort og pa ad hvada marki skuli heimilt ad nota fosturvisa
til stofnfrumurannsokna. betta endurspeglast i 16ggjof Nordurlandanna en par hefur ekki
frekar en hér 4 landi verid talin astaeda til ad setja sérstaka 10ggjof um stofnfrumurannséknir
heldur snyr 16ggjof um petta efni fyrst og fremst ad heimildum til ad nota fosturvisa vid
stofnfrumurannsoknir og eftir atvikum ad heimildum til kjarnaflutnings { sama tilgangi.'

[ Danmérku er melt fyrir um heimildir til rannsékna 4 fosturvisum i 16gum um taekni-
frjovganir, sbr. 16g nr. 460/1977, om kunstig befrugtning, og 16g nr. 427/2003 og 535/2006,
um breytingu 4 peim 16gum, en samkvaemt peim eru tilteknar rannsoknir 4 fosturvisum
heimiladar, p.m.t. er heimilt ad framkveaema rannsoknir & umframfosturvisum i pvi skyni ad
einangra ur peim stofnfrumur. Timamdrk rannsokna 4 fosturvisum og til reektunar peirra utan
likama méOur eru pau sému og hér 4 landi eda 14 dagar fra frjovgun en hamarksgeymslutimi
fosturvisa er 5 ar. Einungis er heimilt ad bua til fosturvisa med samruna eggfrumu og
se0isfrumu en i pvi felst ad kjarnaflutningur er 6heimill.

[ Finnlandi er melt fyrir um heimildir til rannsékna 4 fosturvisum i 16gum um laeknis-
freedilegar rannsoknir, sbr. 16g nr. 488/1999, om medicinsk forskning, en samkvemt peim
eru rannsoknir 4 fosturvisum heimiladar allt ad 14 dogum fra frjovgun og vardveisla
fosturvisa leyfo i allt ad 15 ar. Er litid svo 4 ad 16gin heimili ad gerdar séu rannsoknir &
umframfosturvisum i pvi skyni ad einangra ur peim stofnfrumur. Login taka einungis til
fosturvisa sem verda til vio samruna eggfrumu og sadisfrumu. Um kjarnaflutning er ekki
fjallad a0 60ru leyti en pvi ad lagt er bann vid kjarnaflutningi 1 @xlunarskyni. Unnid er ad
endurskodun laga i Finnlandi, m.t.t. rannsokna & fosturvisum og heimildum til kjarna-
flutnings.

[ Noregi er lagt bann vid rannsoknum a fosturvisum i liftaknilogunum, sbr. 16g nr. 100/
2003, om humanmedicinsk bruk av bioteknologi, en i peim er jafnframt lagt bann vid
kjarnaflutningi hvort sem er i leknisfraedilegum eda exlunarlegum tilgangi. { 16gunum er enn
fremur lagt bann vid pvi ad stofnfrumur og stofnfrumulinur sem eiga roét sina ad rekja til
fosturvisa séu notadar til rannsékna. Unnid er a0 endurskodun laga i Noregi, m.t.t. rannsékna
4 fosturvisum og stofnfrumum.

[ Svipj6d er melt fyrir um heimildir til rannsokna & fosturvisum i 16gum um rannsoknir
og medferd par sem eggfrumur eru notadar, sbr. 16g nr. 115/1991, om atgirder i forsknings-
eller behandlingssyfte med dgg frdn minniska. Samkvemt I[6gunum eru rannsoknir & fostur-

: Legislation on Biotechnology in the Nordic Countries. An overview. TemaNord 2006:506, Copenhagen,
Denmark. ISBN 92-893-1273-4.
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visum, p.m.t. rannséknir sem mida ad pvi ad einangra stofnfrumur ur fésturvisum, heimiladar
i allt ad 14 daga fra frjovgun og er vardveisla fosturvisa leyfo i allt ad 5 ar. Pessum 16gum
var breytt i april 2005 og gilda pau ni baedi um frjovgadar eggfrumur kvenna og eggfrumur
sem kjarnaflutningur hefur verid framkvemdur 4 i leknisfredilegum tilgangi en kjarna-
flutningur i zexlunartilgangi er hins vegar 6heimill. { Iogunum er ekki lagt beint bann vid pvi
a0 fosturvisar séu bunir til eingdngu til rannsokna, en pad er ekki heldur heimilad, heldur er
gerd krafa um agd allar rannsdknir & fosturvisum séu hadar sérstoku sidfreedilegu mati og er
ekki utilokad samkvamt 16gunum ad komid geti til pess ad lagt sé mat 4 pad hvort heimila
eigi ad bua til fosturvisi til rannsokna i einstokum tilvikum. Login i Svipjod ganga pvi lengra
a0 pessu leyti en lagt er til i frumvarpinu.

2. Loggjofi 60rum londum Evropu.

[ Evropu er mjog breytilegt hvernig hattad er 16ggjof og reglum um kjarnaflutning og
rannsoknir 4 fosturvisum. { skyrslu framkvamdastjornar Evrépusambandsins fra pvi i jali
2004* eru nidurstddur konnunar 4 afstddu visindasidanefnda eda samberilegra stofnana i
adildarlondunum og fleiri Iondum um st6du opinberrar umradu og lagasetningu er vardar
rannsoknir & stofnfrumum Ur fésturvisum birtar. Samkvaemt skyrslunni var stada mala i
I6ndum Evropu pessi i grofum drattum:

1. [ eftirtoldum Iondum var heimild i l6gum til ad einangra stofufrumur ir umfram-
fosturvisum ad dakvednum skilyroum uppfylitum. Belgiu, Bretlandi, Finnlandi, Frakk-
landi, Grikklandi, Hollandi, Spani.

2. [ eftirtéldum Iondum hofou verid sett 16g sem heimila einhverjar rannséknir d um-
framfosturvisum, an pess ad par veeri sérstaklega vikio ad heimildum til ad einangra
stofnfrumur ur peim: Eistlandi, Lettlandi, Sléveniu og Ungverjalandi.

3. [ byskalandi var lagt bann vid pvi ad einangra stofnfrumur iir umframfosturvisum
manna en hins vegar leyfour innflutningur og notkun a stofnfrumulinum ur fosturvisum
manna ad dkvednum skilyroum uppfylltum. I Austurriki og Italiu var innflutningur og
notkun stofnfrumulina Or fosturvisum manna ekki heldur bannadur med beinum hatti.

4. [eftirtéldum londum var bann vid einangrun stofnfrumna tir umframfésturvisum manna:
Austurriki, {rlandi, Lithaen, P6llandi og Slévakiu.

5. [Ieftirtéldum Iondum var engin sérstok 16ggjofi gildi vardandi rannséknir d fosturvisum
eda stofnfrumum ur fosturvisum manna: Tékklandi, Luxemborg, Méltu, Portugal og
Kypur.

6. I eftirtoldum londum var heimild i I6gum til ad bia til fosturvisa § rannséknarskyni og
til ad framkvema kjarnaflutning i leknisfreedilegum tilgangi: Bretlandi og Belgiu. I
Hollandi er 1 16gum kvedid & um 5 ara frest (frd arinu 2002) til a0 bua til fosturvisa 1
rannsoknarskyni, p.m.t. med kjarnaflutningi.

7. I eftirtéldum londum var lagt bann vid pvi ad bia til fésturvisa i rannséknarskyni:
Austurriki, Eistlandi, Frakklandi, Grikklandi, Hollandi, [taliu, frlandi, Kypur, Lithéen,
Péllandi, Slovakiu, Sloveniu, Spéni, Tékklandi, Ungverjalandi og Pyskalandi.

Framangreindar upplysingar um sto0u mala eru eins og fram er komid fra arinu 2004 og
kann pvi ad vera ad einhverjar breytingar hafi ordio a 16ggjofi pessum I6ndum fra pvi ad hin

2 Survey on Opinions of National Ethics Committees or similar bodies, public debate and national
legislations in relation to embryonic stem cell research and use.
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var gerd. Pannig liggur fyrir ad breytingar hafa verid gerdar i Portugal auk pess sem fyrir-
hugadar eru lagabreytingar 4 Spani eins og nanar er vikid ad hér a0 aftan.

3. Sattmali Evropurddsins um mannréttindi og lif- og leeknisfreedi.

Sattmali Evrépuradsins um mannréttindi og lif- og leeknisfraedi, Oviedo-sattmalinn fra
1997 (Council of Europe Convention on Human Rights and Biomedicine, the Oviedo
Convention) var undirritadur af Islands halfu 4. april 1997 og fullgiltur 10. desember 2004.
Med fullgildingu sattmalans vard fsland skuldbundid ad pjodarétti til ad hlita akvaedum
sattmalans. Hins vegar skuldbindur sattmalinn ekki Alpingi til ad haga 16ggjof sem pad setur
i samreemi vio sattmalann. Engu a0 siour er pad vidurkennt 16ggjafarsjonarmiod hér 4 landi
ad leitast skuli vid ad haga 16ggjof i samreemi vid alpjodlegar skuldbindingar sem {sland
hefur undirgengist og 4 pad vid hér sem endranzr.

[ 18. gr. sattmalans er vikid ad rannséknum a fosturvisum og su almenna skylda 16gd &
pau riki sem eru adilar ad sattmalanum ad tryggja vioeigandi vernd fosturvisa par sem 16g
heimili rannséknir 4 peim in vitro. Pa er i akvaedinu jafnframt lagt bann vio pvi a0 fosturvisar
séu bunir til 1 rannsoknarskyni eingdngu.

A vettvangi lifsidfreedinefndar Evropuradsins (Steering Committee on Bioethics) hafa
farid fram umraedur um pad hvort framangreint bann vid pvi ad fosturvisar séu bunir til 1
rannsoknarskyni skerdi med einhverjum hatti heimildir adildarpjodanna til ad leyfa kjarna-
flutning 1 leeknisfraedilegum tilgangi. Hafa menn pé haft i huga pé stadreynd ad eggfruma
sem kjarnaflutningur hefur verid framkvemdur & hefur i grundvallaratridum sambarilega
eiginleika og fosturvisir pott hiin sé jafnframt i grundvallaratridum frabrugdin fosturvisi eins
og rakid hefur verio. Pétt engin formleg nidurstada liggi fyrir um pessi alitamal af halfu
nefndarinnar hafa verio ferd sterk rok fyrir pvi ad umraett bannakvaedi sdttmalans geti adeins
att vid fosturvisa eins og peir hafa ad jafnadi verid skilgreindir hingad til, p.e. sem eggfrumu
sem frjovgud hefur verid med sedisfrumu. Pessi rok eru i meginatrioum tvipaett. Annars
vegar liggur fyrir ad vi0 samningu sattmalans og i endanlegri gerd hans sem kom til undir-
ritunar arid 1997 er hvergi tekin afstada til einreektunar med kjarnaflutningi, hvorki i laeknis-
freedilegum tilgangi né i @xlunartilgangi. Pessi stadreynd kemur i sjalfu sér ekki & 6vart par
sem rannsoknir 4 pessu svidi voru 4 peim tima mjog skammt & veg komnar. Af pessari
stadreynd verdur su alyktun dregin a0 adildarpjédir sattmalans hafi ekki skuldbundio sig &
pessu svidi med undirritun hans eda fullgildingu. Pad styrkir pessa alyktun enn frekar ad i
sérstokum vidauka vid sattmalann fra arinu 1998 var lagt skyrt bann vid kjarnaflutningi i
@xlunarskyni, p.e. einreektun manna, en i engu vikid ad kjarnaflutningi i laeknisfraedilegum
tilgangi. Segir 4 hinn boginn 1 inngangi vidaukans ad adildarpjodirnar séu sér medvitadar um
a0 tilteknar adferdir vid einrektun geti feert ménnum visindalega pekkingu og studlad ad
leekningu sjikdoma.

[ 60ru lagi hefur verid bent 4 pad, i samraemi vid framangreint, ad rymkandi skyring &
hugtakinu fosturvisir i framangreindu akvadi sattmalans med peim hetti ad undir hugtakio
yrou felldar eggfrumur sem kjarnaflutningur hefoi verid framkvemdur 4 mundi leida til
skerdingar 4 fullveldi adildarpj6danna umfram pad sem paer mattu gera sér grein fyrir vid
undirritun og fullgildingu sattmalans.

A grundvelli framangreindra roksemda m.a. hefur portugalska pingid nii sampykkt laga-
breytingar par sem veittar eru tilteknar heimildir, ad skilyrdum uppfylltum, til ad framkvaema
kjarnaflutning i leeknisfraeedilegum tilgangi. ba liggur fyrir frumvarp i spenska pinginu par
sem eru lagdar til sambarilegar breytingar. Badar pessar pjodir hafa undirritad og fullgilt
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sattmalann og hefur hann auk pess beint lagagildi i pessum 16ndum & grundvelli peirrar
réttarskipunar sem par gildir. ba hafa Sviar, eins og fram er komio, nu pegar 16gfest tilteknar
heimildir til kjarnaflutnings i leeknisfraeedilegum tilgangi en peir hafa jafnframt undirritad
umraddan sattmala en p6 ekki fullgilt hann.

Samkvaemt framans6gdu verdur ekki séd ad per heimildir sem veittar eru i frumvarpinu
til ad framkvaema kjarnaflutning i laeknisfraedilegum tilgangi fari i baga vio eda séu i
osamrami vio framangreint akvaedi 2. mgr. 18. gr. Oviedo-sattmalans.

4. Stefnur og straumar.

Ad framan hefur verid gerd grein fyrir stoou mala & Nordurléndunum og i ymsum 60rum
16ndum Evropu. Ohztt er ad fullyrda, m.a. i [josi pess vaxandi skilnings sem er 4 mikilvaegi
stofnfrumurannsdkna med tilliti til mégulegra framfara i leeknisfreedi og lyfjapréoun og peim
arangri sem pegar hefur nadst, ad proéunin hefur 4 undanférnum arum fremur verio 1 att til
aukins frjalsreedis sem lysir sér i pvi ad & fleiri riki kjésa ad heimila notkun umfram-
fosturvisa til stofnfrumurannsokna ad einhverju marki og peim rikjum fjolgar jafnframt sem
kjosa a0 heimila kjarnaflutning i leknisfredilegum tilgangi.

Bretar hafa stadio framarlega i stofnfrumurannsoknum 4 undanférnum arum sem skyrist
m.a. af rfimum heimildum par i landi til a0 einangra stofnfrumur ur fésturvisum og til ad
framkvama kjarnaflutning a eggfrumum. Allar rannsoknir 4 stofnfrumum i Bretlandi eru
hadar sampykki HEFA (Human Fertilisation and Embryology Authority), sem hefur eftirlit
med stofnfrumurannséknum par i landi. { febriar 2002 sampykkti stofnunin i fyrsta sinn tvaer
rannsoknir a fosturvisum sem midudu ad pvi ad bua til stofnfrumulinur til rannsékna. Var
leyfio veitt a0 undangenginni itarlegri skodun & visindalegum, laknisfraedilegum og sio-
fredilegum pattum pessara rannsokna, svo og hvernig afla @tti upplysts sampykkis folks
fyrir gjof fosturvisa til peirra. Hvorug rannsoknin gerdi p6 rad fyrir kjarnaflutningi. Hafoi
onnur rannséknin pad a0 markmidi ad bua til stofnfrumulinur sem vardveittar yrou i stofn-
frumubanka breska rannsoknaradsins og nyttar til ad auka skilning a fésturproska sem aftur
metti nyta til ad proa medferd vid alvarlegum sjukdomum eins og parkinson-sjukdéomi. Hin
rannsoknin hafdi pad ad markmioi annars vegar ad auka skilning 4 fosturproska og proun
medferdar 4 6frjésemi og orsokum fosturlata, og hins vegar ad proa stofnfrumulinur sem
yrou vardveittar i stofnfrumubanka breska rannsdknarddsins og nyta meetti til ad afla
pekkingar og préa medferd gegn alvarlegum sjikdomum eins og taugasjukdémum og
sjikdomum { brisi. I 4gust 2004 heimiladi stofnunin sidan i fyrsta skipti rannsékn sem fol
i sér kjarnaflutning i laeknisfraedilegum tilgangi. Visindamenn fengu leyfi til ad flytja
frumukjarna Gr hidfrumum eda stofnfrumum i eggfrumu, i peim tilgangi ad auka skilning
4 fosturproska sem geeti nyst til ad préa medferd vid alvarlegum sjukdémum. Rannsoknin
beindist ekki ad dkvednum sjukdémum heldur var henni @tlad ad leggja grunn ad frekari
rannsdknum 4 medferd vid alvarlegum sjukdémum. I febraar 2005 heimiladi stofnunin svo
kjarnaflutning i pvi skyni ad rannsaka sjukdém i hreyfitaugum (Motor Neuron Disease), en
erfdafredilegar orsakir hans eru opekktar. Eru frumukjarnar og par med erfoaefni Ur
einstaklingum med sjukdominn fluttir i eggfrumur og stofnfrumur ur fésturvisum sem pannig
verda notadar til ad rannsaka proun sjukdomsins.

[ Bandarikjunum hafa stofnfrumurannséknir maett nokkurri andstodu af halfu alrikis-
stjornarinnar. Pannig tilkynnti forseti Bandarikjanna i 4gtst 2001 b4 dkvordun sina ad
einungis yrdi heimilt ad nyta opinbert fjarmagn Ur alrikissjooum til rannsokna & stofn-
frumulinum sem pegar hefou verio bunar til 4 peim timapunkti. Pessi akvoroun felur i sér ad
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oheimilt er ad nota fjarmagn ir peim sjodum til rannsdkna & fosturvisum eda eggfrumum sem
kjarnaflutningur hefur verid framkveemdur & i pvi skyni a0 einangra ur peim stofnfrumur.
Akvordun forsetans kemur po ekki i veg fyrir ad slikar rannsoknir séu fjarmagnadar 4 annan
veg og framkvamdar 1 Bandarikjunum né takmarkar hun rétt einstakra rikja innan Banda-
rikjanna til ad veita fé til slikra rannsokna og eru demi um pad, svo sem i Kaliforniuriki.
Miklar umraedur hafa att sér stad i Bandarikjunum um réttmaeti pess ad nyta fosturvisa og
eggfrumur sem kjarnaflutningur hefur verid framkveemdur a til stofnfrumurannsékna og pa
m.a. hvort framangreindar takmarkanir eigi rétt & sér. Hafa m.a. verio 16gd fram frumvorp
a Bandarikjapingi sem fela i sér tilslakanir i peim efnum. Breytingar hafa po ekki enn nad
fram ad ganga.

Af framangreindu ma sja a0 nokkud hrod préoun hefur att sér stad i 16ggjof er vardar
notkun fésturvisa til stofnfrumurannsékna 4 undanférnum arum og er vida um 16nd unnid ad
endurskodun laga med pad ad markmidi ad styrkja lagastod stofnfrumurannsékna. Umradan
i Bandarikjunum, breytingar 4 16ggj6f og umraeda 4 Nordurlondunum, i Bretlandi og fleiri
Evropuldondum eru lysandi fyrir peer stefnur og strauma sem eru i setningu laga og reglna a
pessu svidi vida um heim.

Athugasemdir vio einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

[ a-1id akvaedisins er lagt til ad tekid verdi fram i skilgreiningu 4 hugtakinu fosturvisir, sbr.
5. mgr. 1. gr. laganna, ad pad sé¢ egg sem frjovgad sé ,,med sedisfrumu®. I pessu felst engin
efnisbreyting enda hefur petta verio talid felast i hugtakinu ,,frjovgad egg“. Engu ad sidur
pykir rétt ad taka petta fram nf, m.a. i peim tilgangi a0 skyra og skerpa skilin & milli
»fosturvisis“ og eggfrumu sem kjarnaflutningur hefur verid framkvemdur & og er hugtakid
»Kjarnaflutningur® jafnframt skilgreint i frumvarpinu.

[ b-1id eru tvo ny hugtok skilgreind. Annars vegar er hugtakid umframfésturvisir skil-
greindur sem fésturvisir sem buinn er til med glasafrjovgun i eexlunarskyni en nytist ekki i
peim tilgangi. Frumvarpid gerir rad fyrir auknum rannsdknarheimildum pegar um umfram-
fosturvisa er ad reeda og er skilgreiningin sett fram til nanari adgreiningar og skyringar. Hins
vegar er hugtakid kjarnaflutningur skilgreint sem su adgerd pegar kjarni er fjarleegOur ur
eggfrumu konu og komio par fyrir kjarna Gr likamsfrumu. bessi skilgreining hefur pad a0
markmidi ad adgreina eggfrumur sem kjarnaflutningur hefur verid framkvaemdur 4 fra
frjovgudum eggfrumum, p.e. fosturvisum, sem verda til vid samruna eggfrumu og sadis-
frumu, sbr. skilgreiningu i 5. mgr. 1. gr. laganna, en samkvamt frumvarpinu munu ad nokkru
gilda olikar reglur um pessar frumur og er skilgreiningin sett fram til adgreiningar og
skyringar. Pad sem skilur eggfrumu sem kjarnaflutningur hefur verid framkvemdur 4 fra
frjovgadri eggfrumu er fyrst og fremst erfdaefnid. Pannig hefur hin fyrrnefnda einungis
erfoaefni fra einum einstaklingi eda einni frumu en frjovgud eggfruma hefur avallt erfdaefni
fra tveimur einstaklingum. Framangreindur skilsmunur er meginatridi i skilgreiningu
hugtaksins.

Um 2. gr.

[ akvaedinu er maelt fyrir um ad einungis megi nota fosturvisa og framkvama kjarna-
flutning, sbr. 5. og 6. gr. frumvarpsins, a rannséknastofum sem fengid hafa til pess leyfi
radherra. Er radherra heimilt ad binda slik leyfi sérstokum skilyrdoum, m.a. um hefni og
pekkingu starfsmanna rannséknastofunnar, eftirliti heilbrigdisyfirvalda, upplysingagjof og



18

adstodu. Pa skal radherra leita umsagnar landleknis adur en hann tekur akvordun um
veitingu leyfis. Midar akva0i0 a0 pvi ad tryggja ad virkt eftirlit sé med rannsoknastofum sem
sinna starfsemi af pessu tagi og ad par uppfylli tilteknar lagmarkskrofur. Pad ad binda
heimild til kjarnaflutnings og til ad nota fosturvisa til stofnfrumurannsékna leyfum af pessu
tagi endurspeglar pad vidhorf ad syna purfi sérstaka adgat vid medhondlun fosturvisa og
eggfrumna sem kjarnaflutningur hefur verid framkvamdur 4 vegna edlis peirra og eiginleika
og peirrar sioferdilegu stodu sem fosturvisar hafa umfram oénnur lifsyni sem notud eru i lif-
og leknisfreedirannsdknum. Rétt er ad taka pad skyrt fram ad almennt leyfi samkvaemt
akvaedi pessu veitir ekki sjalfstedan rétt til ad nota umframfosturvisa til ad bua til
stofnfrumulinur eda til ad framkveema kjarnaflutning i sama tilgangi. Leyfi samkvemt
akveadinu er hins vegar forsenda fyrir pvi ad heimilt sé a0 radstafa umframfosturvisum til
rannsoknastofu, sbr. 3. gr. frumvarpsins, og jafnframt forsenda fyrir pvi ad rannsoknaradili
geti fengid sampykki visindasidanefndar til notkunar umframfosturvisis eda til ad
framkvama kjarnaflutning i einstokum tilvikum.

ba er i akvaedinu kvedid & um heimild radherra til ad svipta leyfishafa leyfi brjoti hann
gegn akvedum laganna, reglna sem settar eru samkvemt peim eda skilyrdum i leyfisbréfi.
Getur radherra, eftir atvikum ad undangenginni &minningu, svipt leyfishafa leyfi timabundio,
par til beett hefur verid ur annmdrkum, eda ad fullu. bykir rétt ad kveda skyrlega 4 um
heimild radherra ad pessu leyti til ad tryggja virkt eftirlit og urraeoi i pvi sambandi. Um
malsmedferd vid sviptingu leyfis fer samkvamt akvedum stjornsyslulaga.

Um 3. gr.

Samkvamt 1. mgr. 10. gr. laganna er ra0herra falid a0 setja reglur um hversu lengi megi
geyma fosturvisa sem bunir hafa verid til vid glasafrjévgunarmedferod i @xlunarskyni. betta
hefur radherra gert, sbr. 16. gr. reglugerdar nr. 568/1997, um taeknifrjovgun, en par kemur
fram ad hamarksgeymslutimi fosturvisa skuli vera fimm ar. Ad loknum peim tima ber ad
ey0a onotudum fosturvisum, sbr. 2. mgr. 10. gr. laganna. P4 ber skv. 3. og 4. mgr. 10. gr.
laganna ad eyda 6notudum fosturvisum ef kynfrumugjafi andast eda ef karlmadur sa og kona
sem 16gdu kynfrumurnar til slita hjuskap eda sambud. { 3. gr. frumvarpsins er lagt til ad vid
10. gr. laganna beetist ny malsgrein par sem veitt er heimild, ad hamarksgeymslutima lidonum
eda pegar skylda til eydingar vaknar af peim orsokum sem raktar hafa verio, til ad radstafa
fosturvisum til adila sem fengid hafa leyfi til ad nota fosturvisa til stofnfrumurannsékna, sbr.
2. gr. frumvarpsins. Med pessu er veitt heimild til ad radstafa umframfosturvisum, p.e.
fosturvisum sem bunir hafa verid til med samruna eggfrumu og saedisfrumu i &@xlunartilgangi
en hafa ekki nyst i pvi skyni, til framangreindra adila. Upplyst sampykki beggja kyn-
frumugjafa er askilid til slikrar radstofunar en med pvi er tryggt ad fosturvisum sé aldrei
radstafad til pessara nota i andstédu vid vilja peirra. Rétt er ad taka pad skyrt fram ad pott
umframfosturvisum hafi verio radstafad til leyfishafa med pessum haetti veitir pad honum
ekki par med heimild ad nota pa til ad bua til stofnfrumulinur heldur parf hann jafnframt ad
afla sampykkis visindasidanefndar til pess, sbr. 5. gr. frumvarpsins.

Samkvemt akvaedinu skulu upplysingar um uppruna fosturvisa dulkédadar og kodinn
geymdur hja abyrgdarmanni leyfishafa. Er 6heimilt ad afkoda pessar upplysingar nema
hagsmunir kynfrumugjafa eda brynir rannséknarhagsmunir krefjist pess og er afkooun
6heimil nema med sampykki visindasidanefndar sem metur, m.a. 4 grundvelli reglna sem
radherra setur sbr. b-1id 7. gr. frumvarpsins, hvort framangreindir hagsmunir réttleeti
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afkodun. Vio afkdédun ber abyrgdarmanni leyfishafa ad sja til pess ad einungis peir starfs-
menn sem naudsynlega purfa hafi adgang ad upplysingunum.

[ 7. gr. frumvarpsins er gert rad fyrir pvi ad radherra setji nanari reglur um framkvemd
pessa dkvadis, t.d. um fyrirkomulag vid 6flun upplysts sampykkis og um hamarksgeymslu-
tima fosturvisa hja rannsoknaradila, um dulkodun upplysinga o.fl.

Um 4. gr.
[ akvaedinu er fjallad um rannsoknir sem heimilt er ad gera 4 fosturvisum i tengslum vid
glasafrjovgunarmedferd. Heimildir pessar eru obreyttar fra nigildandi I6gum sbr. 2. mgr. 11.
gr. laganna.

Um 5. gr.

[ akvaedinu er fjallad um rannsoknir sem heimilt er ad gera 4 umframfosturvisum. Eins
og fram kemur i 1. gr. frumvarpsins eru umframfésturvisar fosturvisar sem bunir hafa verio
til med glasafrjévgun i @xlunarskyni en nytast ekki sem slikir. Er leyfishafa sem fengid hefur
slika fosturvisa skv. 3. gr. frumvarpsins heimilt, med sampykki visindasidanefndar, ad nota
pa til ad bua til stofnfrumulinur, enda sé tilgangur rannsdéknanna ad afla pekkingar i lif- og
leeknisfreedi sem nyst getur til ad baeta heilsu og laekna sjukdoma. Er pad m.a. hlutverk
visindasidanefndar a0 leggja mat & pad 40ur en hun gefur sampykki sitt hvort framangreind
skilyrdi séu uppfyllt. Eins og umreett skilyrdi um tilgang rannsoknar er ordad er 1jost ad pad
takmarkar einungis overulega heimildir leyfishafa til rannsokna enda verdur ad xtla ad
flestar ef ekki allar rannsoknir sem til alita geta komid 4 pessu svidi séu aformadar i pessum
tilgangi. Um sampykki visindasidanefndar gilda ad 60ru leyti og eftir pvi sem vid 4 akvaeoi
reglugerdar nr. 552/1999, um visindarannsoknir & heilbrigdissvioi.

Um 6. gr.

Med akvaedinu er lagt til ad a eftir 12. gr. laganna beetist tver nyjar greinar.

[ fyrri greininni er kvedid 4 um ad 6heimilt sé ad framkvaema kjarnaflutning nema i peim
undantekningartilvikum sem i dkvedinu greinir en samkvamt peim er leyfishofum, sbr. 2.
gr. frumvarpsins, heimilt med sampykki visindasidanefndar, eggfrumugjafa og pess sem
erfoaefni stafar fra ad framkvama kjarnaflutning i peim tilgangi ad bua til stofnfrumulinur
sem nyst geta til lekninga eda til ad afla pekkingar i 1if- og leknisfradi. Er heimildin bundin
pvi skilyrdi ad ekki sé talid unnt ad na sama arangri eda afla sému pekkingar med notkun
stofnfrumulina sem bunar eru til ir umframfésturvisum eda med 6drum heetti. Samkvemt
akveaedinu er pad m.a. hlutverk visindasidanefndar ad leggja mat 4 pad, adur en hun veitir
sampykki sitt, hvort framangreind skilyrdi séu uppfyllt en 1 pvi sambandi ber henni sér-
staklega a0 meta & grundvelli peirra visinda- og laeknisfreedilegu markmida sem rannsékn
hefur hvort unnt sé ad na sama arangri eda afla sému pekkingar meo notkun stofnfrumulina
sem bunar eru til ur umframfésturvisum eda ur vefjastofnfrumum. Verour ad atla ad pessi
takmorkun setji allverulegar skordur vid heimildum til kjarnaflutnings. I d-1id 7. gr. frum-
varpsins kemur fram ad radherra setji nanari reglur um kjarnaflutning samkvaemt pessu
akveaedi og ber visindasidanefnd jafnframt ad taka mid af peim vid medferd umsokna. Um
sampykki visindasidanefndar gilda ad 60ru leyti og eftir pvi sem vid 4 akvadi reglugerdar
nr. 552/1999, um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi. Sérstaklega er tekid fram 1 dkvadinu
a0 oheimilt sé ad reekta eggfrumu sem kjarnaflutningur hefur verido framkvaemdur a lengur
eni 14 daga eda eftir ad frumrakin kemur fram og er pad sama timamark og 4 vio um reektun
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fosturvisa. Loks er i dkvadinu lagt blatt bann vid pvi ad eggfrumum sem kjarnaflutningur
hefur verid framkvemdur a sé¢ komid fyrir i legi kvenna. Af pessu leidir ad pad er med 6llu
oheimilt ad framkvaema kjarnaflutning i @xlunarskyni.

Seinni greinin er samhljéda 12. gr. nagildandi laga ad frat6ldum d-1i0 dkveedisins en par
segir ni a0 6heimilt s¢ ad framkvama einraektun. Eins og fram er komid er med frumvarpinu
lagt til ad heimilt verdi i undantekningartilvikum ad framkvaema kjarnaflutning eda ein-
reektun i leknisfredilegum tilgangi. Afram verdur pé med 6llu dheimilt ad framkvama
kjarnaflutning i @xlunarskyni og er pad tekid fram med skyrum heatti i dkvadinu. 1 a-1id
akvaedisins kemur fram ad 6heimilt sé ad reekta eda framleida fosturvisa med samruna egg-
frumu og sedisfrumu eingdngu i peim tilgangi ad gera 4 peim rannsoknir. Samhljoda akvaedi
er na i a-1id 12. gr. nagildandi laga. 1 b-1id er tekid fram ad dheimilt sé ad rakta fosturvisa
lengur en 1 14 daga utan likamans eda eftir ad frumrdkin kemur fram og er dkvadid
samhljoda b-1id 12. gr. nugildandi laga. I c-1id kemur loks fram ad dheimilt sé ad koma
mannlegum fosturvisum fyrir i dyrum og er samhljoéda akveedi na ad finna i c-1id 12. gr.
nugildandi laga.

Um 7. gr.

[ akvaedinu eru lagdar til nokkrar breytingar 4 13. gr. laganna par sem kvedid er 4 um
heimildir radherra til ad setja nanari reglur um framkvaemd laganna.

[ a-1id er batt vid heimild til handa radherra til ad kveda 4 um almenn skilyrdi fyrir
veitingu leyfa skv. 2. gr. laganna, sbr. 2. gr. frumvarpsins.

[ b-1id er kvedid 4 um heimild radherra til ad setja nanari reglur um radstéfun fosturvisa
skv. 5. mgr. 10. gr. laganna, sbr. 3. gr. frumvarpsins, fyrirkomulag vio 6flun upplysts sam-
pykkis kynfrumugjafa og hamarksgeymslutima fosturvisa og eggfrumna sem
kjarnaflutningur hefur verid framkvamdur 4 hja rannsoknaradila, dulkédun upplysinga um
uppruna fosturvisanna og hvener heimilt sé a0 afkdéda upplysingarnar.

[ c-1id er kvedid 4 um heimildir radherra til ad setja nanari reglur um rannsoknir a
fosturvisum og notkun umframfésturvisa til ad bia til stofnfrumulinur skv. 11. og 12. gr.
laganna, sbr. 4. og 5. gr. frumvarpsins.

[ d-1id er loks kvedid 4 um heimild radherra til ad setja nanari reglur um framkvemd
kjarnaflutnings skv. 13. gr. laganna, sbr. 6. gr. frumvarpsins.

Um 8. gr.

[ dkvaedinu er lagt til ad refsing vid broti gegn akvadi 13. gr. laganna, sbr. a-1id 6. gr.
frumvarpsins, verdi sektir eda fangelsi allt ad einu ari. Samkvamt pessu er lagt til ad
refsiramminn vegna brota 4 4kvedum laganna sem varda kjarnaflutning verdi vidari en gildir
um brot gegn 6drum akvaedum laganna, en almennur refsirammi vegna brota er sektir eda
fangelsi allt ad premur manudum, sbr. 1. mgr. 14. gr. laganna. Rikari refsiabyrgd i pessum
tilvikum endurspeglar pa afstodu ad syna beri sérstaka adgaeslu vio framkvemd kjarna-
flutnings par sem eggfruma er notud og medferd hennar.

Um 9. gr.

Med akvadinu er lagt til a0 heiti laganna verdi: Log um teknifrjovgun og notkun
kynfrumna og fésturvisa manna til stofnfrumurannsoékna. Breytt heiti tekur mid af peim
breytingum sem lagdar eru til i frumvarpinu og er &tlad ad endurspegla efni laganna i grofum
drattum verdi frumvarpid ad 16gum.
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Um 10. gr.
Samkvamt akveedinu 60last 16gin, ef sampykkt veroa, gildi pegar vid birtingu.

Um 11. gr.

Samkvaemt 3. mgr. 2. gr. laga um lifsynasdfn gilda pau ekki um geymslu kynfrumna og
fosturvisa samkvamt teeknifrjovgunarldgum. bykir rétt ad pessi takmorkun a gildissvidi laga
um lifsyni taki einnig til peirra sem fengid hafa sérstakt leyfi skv. 2. gr. frumvarpsins til ad
nota umframfésturvisa til stofnfrumurannsokna og til ad framkvama kjarnaflutning. Byggist
undanpagan a pvi ad einungis sé¢ um timabundna vorslu lifsyna ad raeda sem vari ad jafnadi
ekki lengur en fimm ar, sbr. heimild radherra i b-1i0 7. gr. frumvarpsins til ad setja reglur um
hamarksgeymslutima foésturvisa og eggfrumna sem kjarnaflutningur hefur verio fram-
kvemdur & hja leyfish6fum. Hins vegar munu lifsynaldgin gilda eftir pvi sem vid 4 um
geymslu stofnfrumna og stofnfrumulina sem bunar verda til ur fosturvisum og eggfrumum
sem kjarnaflutningur hefur verid framkvamdur 4.

Fylgiskjal.

Fjarmadlardduneyti,
fiarlagaskrifstofa:

Umsogn um frumvarp til laga um breytingu 4 I6gum nr. 55/1996, um taeknifrjovgun.
Med frumvarpinu er lagt til ad nytt heiti laganna verdi 16g um taeknifrjovgun og notkun
kynfrumna og foésturvisa manna til stofnfrumurannsékna og tekur breytt heiti mio af
meginbreytingum frumvarpsins i pa veru ad auka rannsoknarheimildir 4 umframfosturvisum
fra pvi sem nu er.
Ekki er gert rad fyrir ad frumvarpid leidi til aukins kostnadar fyrir rikissjod verdi pad
obreytt ad 16gum.
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