
Alþingi 
Erindi nr. Þ 13S/38$ 

komudagur <20-1/. QOCrj-

Frumvarpi til laga um breytingu á 
lögum um tæknifrjóvgun.

Ágúst Geir Ágústsson

Rannsóknarheimildir 
núgildandi laga

• Meginregla:
-  Hvers konar rannsóknir á fósturvísum eru óheimilaðar.

• Undantekningar:
-  Tilteknar undantekningar eru leyfðar svo sem þegar 

rannsókn e r liður í glasafijóvgunarmeðferð eða gerð til 
að greina arfgenga galla i fósturvísunum sjálfum.

Bannákvæði núgildandi laga

• Ó heim ilt að búa til eða fram leiða fósturvísa 
í rannsóknarskyni eingöngu.

• Óheim ilt að ræ kta fósturvísa utan líkam ans 
lengur en í 14 daga eða eftir að frum rákin 
kem ur fram.

• Ó heim ilt að kom a m annlegum  fósturvísum  
fyrir í dýrum.

• Ó heim ilt er að fram kvæ m a einræktun.

Meginefni frumvarpsins

> T v æ r m eg in b re y tin g a r  e ru  la g ð a r  til í 
fru m v a rp in u :
-  Annars vegar að heimit verði að note 

umframfósturvlsatil stofhfrumuramsókna
-  Hins vegar að heimlt verði i 

undantekningartlvikum að framkvama 
kjarnaflutning í læknisfiæðilegum tilgangi. 
(Therapeutic doning)

Hugtakið umframfósturvísir

• H ugtakið um fram fósturvísir:
-  Fóstuivísir sem búinn er ti með glasafrjóvgun í 

æxlunarskyni en nýtist ekki sem iíkur.
• Við hvaða tím am ark fær fósturvísir stöðu 

um fram fósturvísis.
-  Að hámarksgg'mslutíma liðnum (nú 5ár)
-  eða þegar skylda til eyðingar vaknaraf öðrum 

orsökum s.s. við andlát annarskynfrumugjafa 
eða við skilnað.

S k ilyrð i fy r ir  n o tk u n  u m fram fó s tu rv ísa

• Form leg skilyrði.
-  Upplýst samjykki kynfrumugjafa
-  Rannsóknarleyfi ráðherra
-  Samþykki vísindasiðanefndar

• E fnisleg skilyrði
-  Skv. frumvarpinu og r^glugerð sem settverður.
-  Skv. reglugerð nr. 552/1999, um 

vísindarannsóknir á heilbigðissviði.



Skilyrði fyrir notkun umframfósturvísa 
frh.

Skilyrði fyrir notkun umframfósturvísa 
frh.

• U pplýst sam þykki kynfrum ugjafa.
-  Umframfósturvfsum verður ekki ráðstafaðtil 

stofhfrumurannsókra nema fyrir liggi upplýst 
samþykki kynfrumugjafa til Je s s .

-  Upplýsingar um upprunaumframfósturvísa 
verði dulkóðaðar.

-  Heimilt að afkóða með samþykki 
vísindasiðanefndar

• Rannsóknarleyfi ráðherra.
-  Einungis verði heimilt að ráðstáa 

umframfósturvísum ti rannsóknarstofa sem 
fengið hafaleyfi ráðherra ti að stunda 
stofhfrumurannsóknir.

-  Ráðherra veií slík leyfi að uppíylltum 
faglegum skilyrðum.

Skilyrði fyrir notkun umframfósturvisa 
frh.

Skilyrði fyrir notkun umframfósturvisa 
frh.

• Sam þykki visindasiðanefndar.
-  Askilið tO hverrar rannsóknar þar s*n 

um fram fósturvísar eru notaðir.
-  Vísindasiðanefndmeti og hafi eftiiit með því 

að formleg og efnisleg skilyrði fyrir rannsókn 
séu uppfyllt.

• Efnisleg skilyrði- mat vísindasiðanefndar.
-  Rannsókn sem felur í sér notkun 

umframfósturvísis er einungis heimfl f þeim 
tilgangi að búatil stofnfrumulínur sem nýst 
geta til að afla þekkingar f Iíf- og læknisfræði 
eða til að bæta heilsu og lækna sjúkdóma.

-  Önnur skilyrði skv. reglugerð nr. 552/1999, um 
vísindarannsóknir á heilbigðissviði.

H u g t a k i ð  k j a r n a f l u t n i n g u r
K j a r n a f l u t n i n g u r  í læ k n is f r æ ð i le g u m  

t i lg a n g i

• H ugtakið kjam aflutningur:
-  Aðgerð þegar kjami erfjarlægður úr eggfrumu 

konu og konið þar fyrir kjamaúr líkamsfrumu

• Form leg skilyrði
-  Rannsóknarleyfi ráðherra.
-  Samþykki eggfrumugjafa.
-  Samþykki þess sem erfðaefnið stafir frá.
-  Samþykki vísindasiðanefhdar.



Kjarnaflutningur í læknisfræðilegum 
tilgangi - frh.

• E fnisleg skilyrði -  m at vísindasiðaneftidar.
-  Tilgangur rannsóknar.
-  Að ekki sé unnt að ná sama árangrimeð öðrum 

aðferðum - Undantekningarheimild.
-  Önnurskilyrði skv. reglugerð nr. 552/1999, um 

vísindarannsóknir á heilbrgðissviði.

Kjarnaflutningur í læknisfræðilegum 
tilgangi -  frh.

• Óheimilt er að rækta eggfrumu sem 
kjamaflutningur hefur \erið framkvæmdurá 
lengur en í 14 dtga eðafrá þvi aðfrumrákin 
myndast.

• Óheimilt á öHum stigum að koma eggfrumu sem 
kjamaflutningur hefur ^erið framkvæmdurá fyrir í 
legi konu.

• Skýrt bann er lagt við kjamrflutningj í 
æxlunarskyni (einræktun).
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