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Nr 18

Kungl. Maj:ts proposition till riksdagen med férslag till lag om
klinisk provning av vissa medel for fodelsekontroll;
given Stockholms slott den 13 januari 1967,

Under dberopande av bilagda i statsradet och lagradet forda protokoll vill
Kungl. Maj:t hirmed foresla riksdagen att antaga harvid fogade forslag till
lag om klinisk prévning av vissa medel fér fodelsekontroll.

GUSTAF ADOLF

Herman Kling

Propositionens huvudsakliga innehall

Det i propositionen framlagda lagforslaget syftar till att mojliggora for-
soksverksamhet for att fa fram limpliga medel fér fodelsekontroll. Klinisk
provning skall i detta syfte fa foretas med medel som kan hindra utveck-
lingen av befruktat sgg. Fér sidan provning skall fordras sarskilt tillstand
av Kungl. Maj:t. Verksamhet som bedrivs med stéd av lagen skall st un-
der tillsyn av medicinalstyrelsen.
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Forslag
till
Lag

om klinisk provning av vissa medel for fodelsekontroll

Hirigenom forordnas som foljer.

For att finna lampligt medel for fodelsekontroll far efter sarskilt tillstdnd
klinisk provning foretagas av medel som kan hindra utvecklingen av befruk-
tat 4gg hos kvinna.

Tillstand meddelas av Konungen efter framstallning av medicinalstyrel-
relsen. Verksamhet som bedrives med stod av tillstdndet star under tillsyn
av styrelsen.

Nirmare bestimmelser for tillimpningen av denna lag meddelas av
Konungen eller, efter Konungens bemyndigande, av medicinalstyrelsen.

Denna lag trider i kraft dagen efter den, da lagen enligt diard meddelad
uppgift utkommit fran trycket i Svensk forfattningssamling.



Kungl. Maj:ts proposition nr 18 dr 1967 3

Utdrag av protokollet éver justitieirenden hdllet infér Hans
Maj:t Konungen i statsradet pa Stockholms slott den
16 december 1966.

Néadrvarande:

Statsministern ERLANDER, ministern for utrikes drendena NiLsson, statsriden
STRANG, ANDERSSON, LiNnDsTROM, LANGE, KiiNng, EbpeEnman, JOHANSSON,
HermaNssoN, HoLMQVIST, AspLING, PALME, SvEN-ERIC NiLsson, LUNDKVIST,
GUSTAFSSON, GEIJER.

Chefen for justitiedepartementet, statsradet Kling, anmiler efter gemen-
sam beredning med statsradets 6vriga ledamoter frdga om lagstiftning ro-
rande kliniska férsék med vissa medel for fédelsekontroll och anfor.

Brottsbalken innehaller i 3 kap. 4 § bestaimmelser om straff for fosterfor-
drivning. Sadant straff intrider nar nidgon med hjilp av invirtes eller ut-
vartes medel olovligen férdriver eller pa annat sitt dédar foster. Undantag
fran dessa bestimmelser gors i sirskild lagstiftning, namligen lagen den 17
juni 1938 (nr 318) om avbrytande av havandeskap, den s. k. abortlagen. En-
ligt denna lag far havandeskap avbrytas under vissa i lagen angivna forut-
sattningar. I den man ett havandeskap avbryts utan stéd av abortlagen
foreligger i princip straffbar fosterfordrivning.

I skrivelse den 21 oktober 1966 har medicinalstyrelsen hemstillt om sa-
dan dndring i gillande abortlagstiftning att klinisk provning av vissa me-
del for fodelsekontroll skall kunna ske utan att forfarandet kommer in
under brottsbalkens bestimmelser om fosterfordrivning.

Over framstillningen har yttranden avgivits av riksaklagaren (RA) och
1965 ars abortkommitté. Fran abortkommittén har vidare inkommit en
skrivelse fran ledamoten av kommittén fru Astrid Kristensson, som inte haft
tillfdlle att delta i kommitténs handliggning av remissérendet.

Medicinalstyrelsens skrivelse

I sin skrivelse framhaller medicinalstyrelsen att det f. n. bedrivs en inten-
siv forskning for att fa fram olika medel for fodelsekontroll. Med anled-
ning av att vetenskapligt verksamma likare begért anvisningar fran styrel-
sens sida angdende anvindningen av ett sidant medel, benimnt F 6103, har
styrelsen inhidmtat utlatande fran professorn i straffritt Hans Thornstedt
rorande vissa juridiska problem som har samband dirmed. Med anledning
hérav har Thornstedt, enligt vad styrelsen upplyser, uttalat dels att en an-
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viindning av det nimnda medlet kan komma i konflikt med brottsbalkens
bestimmelser om fosterférdrivning dels att en lagstiftning behovs for att
tillata forsok med sadant medel. Styrelsen ansluter sig till denna uppfatt-
ning och uttalar att det, oavsett utgangen av den hos styrelsen vackta fragan,
med hinsyn till den vetenskapliga forskningen ar hogst angeliget att lag-
liga forutsittningar skapas for en vetenskaplig utprovning av medel for
todelsekontroll. Styrelsen foreslar i detta syfte att ett tillagg gors till abort-
lagen av innebord att klinisk prévning av likemedel far aga rum under me-
dicinalstyrelsens inseende oavsett att darigenom havandeskap avbryts. 1
anslutning till den foreslagna bestimmelsen framhaller styrelsen att de
medel som det nu ar fraga om visserligen inte &r att anse som lakemedel
enligt likemedelsforordningen den 14 december 1962 (nr 701) men att sty-
relsen har for avsikt att med stod av forordningen foreskriva att forord-
ningen skall tillimpas betriffande dessa medel.

Remissyttrandena

I remissyttrandena liksom i den sdrskilda skrivelsen fran kommittéleda-
moten Kristensson tillstyrks en lagstiftning i det angivna syftet.

Angiende behovet av en lagidndring erinrar abortkommittén om att
man sannolikt torde fa utgd fran att begreppet foster i 3 kap. 4 § brotts-
balken har den innebdrd som anges i Thornstedts yttrande, dvs. att foster
i straffrittslig mening foreligger sa snart en aggcell blivit befruktad. Nar
det har gillt att ange de fall da fosterfordrivning ar tilldten, har lagstiftaren
emellertid anvint ett annat begrepp, nimligen havandeskap. Bland gyneko-
loger torde den uppfattningen vara utbredd, att havandeskap intrader
forst i och med att det befruktade #dgget inplanteras i livmodern —
den s. k. nidationen. Att de grundliggande begreppen sélunda inte helt
Sverensstimmer vid straffbar fosterfoérdrivning, 4 ena, och legal sddan, a
andra sidan, torde bero pi att de griinsdragningssporsmal det har galler
hittills saknat praktisk betydelse. Det ar forst pa senare tid som fram-
stegen inom medicinsk forskning stallt grainsdragningsfragorna pa sin spets.
Genom tillkomsten av nya medel att forhindra befrukining eller att, om be-
fruktning skett, hindra dggets vidareutveckling, har dven de tidigaste fa-
serna i utvecklingsprocessen blivit relevanta. Sporsmalet, huruvida nagon
skillnad bor besta i rittsligt hanseende mellan befruktningshindrande och
utvecklingshimmande medel, ingér bland det som abortkommittén har for
avsikt att belysa och ta stillning till vid fullgérandet av sitt utrednings-
uppdrag. Fragan 4r hur rittsskyddet i en framtida lagstiftning bor vara
utformat under de olika stadierna i utvecklingen fran en befruktad agg-
cell till ett levande foster och fram till fédelsen. Utredningsarbetet har
inte framskridit s& langt, att kommittén kan ta slutlig stiallning i de har
aktuella gransdragningsfragorna.
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Betriffande forslaget om klinisk prévning av medel, som pa ett mycket
tidigt stadium hdmmar det befruktade figgets vidareutveckling, anfér kom-
mittén vidare. En kvinna i abortsituation ar utsatt for stora pafrestningar.
Ett medel, vars anvindning skulle medféra att graviditeten kan avbrytas pa
ett tidigt stadium och utan operativt ingrepp, maste ses som ett stort fram-
steg. Vad som emellertid synes viga allra tyngst ar ett sidant medels bety-
delse for familjeplanering. I all strivan att bista utvecklingslinderna maéste
ett av de mera visentliga inslagen vara hjilp att bemistra 6verbefolknings-
problemet. Aven om detta problem inte ar aktuellt i vart land, ar det inter-
nationellt sett s betydande, att man dven fran svensk sida bér medverka till
att det ndrmas sin 16sning genom att ett enkelt och effektivt medel for £6-
delsekontroll blir tillgangligt. Det féreligger alltsa ett starkt intresse av att
forsoksverksamhet blir mojlig i vart land betriffande sidana medel. Kom-
mittén tillstyrker darfor i princip medicinalstyrelsens begiran om en lag-
andring.

RA anser liksom kommittén att det fran humanitira och befolkningspo-
litiska synpunkter dr angeldget att nya medel for fodelsekontroll kan ut-
provas medicinskt. RA framhaller vidare att en lagindring ar pakallad for
att legalisera en medicinsk utprovning av de nya medlen fér fédelsekontroll,
aven om anvindningen av sadana medel pi grund av bevissvarigheter i
praktiken inte skulle leda till ansvar for fosterfordrivning, RA forordar
omedelbara forfattningséndringar, som inte foregriper resultatet av abort-
kommitténs pagaende arbete.

Vad dérefter angar det ndarmare innehallet i en lagstiftning
anfor abortkommittén, att man bor beakta den medicinska forskningens
snabba framétskridande och att en bestimmelse i dmnet inte bor ges en
alltfér snév formulering utan avfattas med tanke pa att medel kan behdva
provas, betriffande vilka man inte med sikerhet vet hur eller pa vilket
stadium av dggceellens tidiga utveckling de verkar. Kommittén anser att det
bor forbehallas Kungl. Maj:t att prova huruvida forséksverksamheten skall
fa bedrivas och att Kungl. Maj:t bér dga uppdra it medicinalstyrelsen att
meddela nidrmare bestimmelser om verksamheten. Enligt kommittén bor de
anforda synpunkterna kunna tillgodoses genom en bestiammelse i abort-
lagen av innehdll att Kungl. Maj:t dger medge, att forséksvis anordnad
provning av medel for fodelsekontroll sker under medicinalstyrelsens in-
seende och att nirmare bestimmelser angdende sadan forsoksverksamhet
meddelas av Kungl. Maj:t eller, efter Kungl. Maj:ts bemyndigande, av
medicinalstyrelsen. Bestimmelsen bor enligt kommittén upptas som ett nytt
tredje stycke i 1 § abortlagen.

Kommittéledamoten Kristensson, som i sin sarskilda skrivelse forordar
att ifragavarande lagstiftning tas in i en sirskild lag och gors tidsbegran-
sad, finner det angelaget att det i lagen anges vilka slags medel utprov-
ningen fiar avse. Om det ar lagtekniskt genomférbart bor provningsmoj-
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ligheterna begriinsas till medel som paverkar livmodern sa att inplantation
i livmoderslemhinnan hindras och medel som forstor befruktat dgg fore
eller i omedelbart samband med inplantationen. Enligt fru Kristensson ar
det tveksamt om lagen bér omfatta diven utprovning av medel som »i egentlig
mening» avbryter havandeskap. Det skulle i si fall vara medel som syftar
till fosterfordrivning pa ett mycket tidigt stadium av havandeskapet,
exempelvis inom tre veckor fran befruktningen.

RA gor till en borjan en formell invandning mot medicinalstyrelsens for-
slag till tilligg i abortlagen. Denna lag, framhaller R4, innehéller undan-
tag fran straffstadgandet i 3 kap. 4 § brottsbalken innebdrande att foster-
tordrivning, som annars ar straffbar, tillits i de av abortlagen reglerade
fallen. Bestimmelser som ger stéd fér utprovning av de nya medlen for
fodelsekontroll bor darfér inte utformas som ett undantag fran abortlagen
utan som ett tilligg till de i denna upptagna abortindikationerna. I enlighet
hirmed synes de bora inforas som ett nytt stycke i lagens 1 §. RA finner vi-
dare att det foreslagna stadgandet ger anledning till erinran frén saklig
synpunkt. Den fullmakt for medicinalstyrelsen som det innehaller synes
ga vida utdver vad som behdovs for att na det mal som asyftas. Enligt for-
slaget skulle det bli méjligt att i administrativ ordning tilldta klinisk prov-
ning av medicinska preparat med fosterférdrivande verkan pa vilket sta-
dium som helst av havandeskapet. En si langtgdende lagindring bor inte
genomforas i detta sammanhang. Att bestimmelserna konstrueras som en
fullmakt for administrativ myndighet ger enligt RA i och for sig inte an-
ledning till erinran. En sddan konstruktion framstar tviartom som mest én-
damalsenlig i forevarande lige. Fullmakten bor emellertid inte stricka sig
lingre én som #r pakallat med hénsyn till det begrinsade syftet och den
bor inte limnas till underordnad myndighet. I enlighet hirmed synes de
nya bestimmelserna bora innefatta bemyndigande foér Kungl. Maj:t att
medge klinisk provning av medel, som kan hindra ett befruktat 4gg fran
att inplanteras i livmoderslemhinnan eller fran att utvecklas normalt i den-
na hinna. Den i medicinalstyrelsens forslag anviinda termen likemedel sy-
nes inte vara adekvat i sammanhanget. Mojligen kan man ge uttryck at
den asyftade avgriansningen av stadgandets tillimpningsomréide genom aftt
bruka begreppet medel for fodelsekontroll. Dirmed avses di inte bara me-
dicinska preparat utan ocksi mekaniskt verkande medel. Ehuru beslutan-
derdtten sdlunda bor forbehallas Kungl. Maj:t, synes praktiska skil tala
for att medicinalstyrelsen far i uppdrag att utforma de nérmare tillamp-
ningsforeskrifter som kravs for verksamheten. Sadant uppdrag boér dir-
for kunna lamnas av Kungl. Maj:t.

Departementschefen

Under senare tid har inom den medicinska forskningen framstillts nya
medel for fodelsekontroll. Aven om verkningssitten hos dessa medel inte ar
tillforlitligt klarlagda, far man dock utga ifran att de kan hindra det be-
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fruktade dggets inplantation i livmoderslemhinnan eller annars under den
allra narmaste tiden efter befruktningen hindra #ggets vidareutveckling.
For att ndrmare utréna verkningssitten maste dock klinisk prévning foretas.
Medicinalstyrelsen har i sin skrivelse till Kungl. Maj:t begirt att statsmak-
terna skall vidta de lagstiftningsatgirder som behévs for att mojliggora
detta. Behovet av lagstiftningsatgirder sammanhinger med att foster i ritts-
lig mening, enligt en uppfattning som synes ha stod i lagmotiv och i ratts-
vetenskapen, foreligger redan i och med #ggets befruktning. Anvindningen
av ett medel som hindrar utvecklingen av ett befruktat dgg kan dirfor
komma i konflikt med géllande bestimmelser om fosterférdrivning.

Det torde inte rdda nigra delade meningar om det angeligna i att under-
stodja forskningen i dess strivanden att framstilla indamalsenliga medel
for fodelsekontroll. Goda forskningsresultat pa detta omrade ér inte bara av
intresse for vart eget land. De kan framfor allt fa betydelse for det inter-
nationella arbetet pa att kontrollera befolkningsutvecklingen i virlden.
Aven de som har en mycket restriktiv principiell instillning i abortfragan
torde i allménhet instimma i detta.

Abortlagstiftningen ar f. n. foremal for omprovning i abortkommittén. I
direktiven for denna kommitté har framhallits att manga skil talar for att
kvinnan under ett mycket tidigt graviditetsstadium i princip bor fa ratt att
sjilv bestimma om hon vill féda det vintade barnet. Kommittén ar emel-
lertid oférhindrad att prova dven andra 16sningar. Det ir givetvis inte limp-
ligt att nu gora nigra visentliga dndringar i gillande lagstiftning som kan
foregripa resultatet av den totala G6versyn av abortlagstiftningen som an-
fortrotts at abortkommittén. I detta 4rende ar det emellertid fraga om ve-
tenskaplig forsoksverksamhet i syfte att fa fram limpliga fodelsekontroll-
medel. Vid en sdlunda bedriven forskning kan det visserligen bli ofrankom-
ligt att i vissa fall prova ifragavarande medel dven pa kvinnor, som kan
féormodas vara gravida i ett mycket tidigt stadium. Fragan om de rittsliga
forutsittningarna for att anordna en sadan forséksverksamhet ligger emel-
lertid vid sidan av de frigor som naturligt regleras av abortlagstiftningen.

Jag anser det angeliget att lagliga forutsittningar skapas sa snart som
mojligt for den i medicinalstyrelsens skrivelse avsedda forsoksverksam-
heten. Med hénsyn till vad jag nyss sagt om forhallandet mellan en sadan
forsoksverksamhet och abortlagstiftningen vill jag emellertid foresla, att
medicinalstyrelsens énskemadl tillgodoses inte genom &ndringar i abortlagen
utan genom en fristdende lag som direkt tar sikte pa den kliniska provning
som det har ar fraga om.

Klinisk préovning med ifragavarande medel bor inte fa anordnas utan sér-
skilt tillstand. Sadant tillstand synes bora krivas £for varje medel som énskas
utprovat, och tillstind bor beviljas av Kungl. Maj:t efter framstillning av
medicinalstyrelsen. Den verksamhet som bedrivs med stéd av ett medde-
lat tillstand boér std under tillsyn av medicinalstyrelsen. I évrigt torde de
narmare foreskrifter som behdvs for tillampningen av lagen kunna medde-
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las av Kungl. Maj:t eller, efter Kungl. Maj:ts bemyndigande, av medicinal-
styrelsen.

De handlingar som kommer att inges till myndighet i ett tillstands-
arende blir hos myndigheten att anse som allminna handlingar. Sidana
handlingar kan emellertid innehalla tillverkningshemligheter hos det like-
medelsforetag som framstillt det aktuella fodelsekontrollmedlet. Det bor
darfor finnas mojlighet att sekretessbeligga handlingarna. Behovliga sekre-
tessbestammelser torde kunna inféras i kungorelsen den 4 januari 1939
(nr 7; omtryckt 1964:278) med forordnanden pa civilférvaltningens om-
rade jamlikt lagen den 28 maj 1937 (nr 249) om inskridnkningar i ratten
att utbekomma allménna handlingar.

I enlighet med det nu anférda har inom justitiedepartementet upprattats
forslag till lag om klinisk prévning av vissa medel for fodelsekontroll.
Forslaget torde fa fogas till statsradsprotokollet i detta drende som bilaga’.

Foredraganden hemstiller att lagradets yttrande 6ver lagforslaget inham-
tas for det i 87 § regeringsformen avsedda dndamalet genom utdrag av pro-
tokollet.

Vad féredraganden sidlunda med instimmande av
statsriadets ovriga ledamoter hemstéllt bifaller Hans
Maj :t Konungen.

Ur protokollet:

Britta Gyllensten

1 Bilagan har uteslutits hir. Den #r likalydande med det vid propositionen fogade lagfor-
slaget.
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Utdrag av protokoll, hallet i lagradet den 12 januari 1967.

Narvarande:

f. d. justitierddet Linp,

justitieradet SODERLUND,
regeringsradet ABJORNSSON,
justitieradet BRUNNBERG.

Enligt lagradet denna dag tillhandakommet utdrag av protokoll éver jus-
titiedrenden, hallet infor Hans Maj:t Konungen i statsradet den 16 december
1966, hade Kungl. Maj:t forordnat, att lagridets utlatande skulle for det i
87 § regeringsformen avsedda dndamalet inhdmtas 6ver upprattat forslag
till lag om klinisk préovning av vissa medel for fodelsekontroll.

Forslaget, som finns bilagt detta protokoll, féredrogs infor lagradet av
hovrittsassessor Magnus Sjoberg.

Lagraddet 1amnade forslaget utan erinran.

Ur protokollet:
Ingrid Hellstréom
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Utdrag av protokollet over justitiedrenden, hdllet infor Hans
Maj:t Konungen i statsradet pa Stockholms slott den
13 januari 1967.

Niarvarande:

Statsministern ERLANDER, ministern for utrikes drendena NiLssoN, statsraden
STRANG, ANDERSSON, LANGE, KriNGg, JonanssoN, HorLmQvist, ASPLING,
PaLME, SveNn-Eric NiLssoN, LUNDKVIST, GUSTAFSSON, MYRDAL, ODHNOFF.

Chefen for justitiedepartementet, statsradet Kling, anmaler efter gemen-
sam beredning med statsriddets ¢vriga ledamoter lagradets den 12 januari
1967 avgivna utlatande 6ver det den 16 december 1966 till lagradet remitte-
rade forslaget till lag om klinisk prévning av vissa medel fér fodelsekon-
troll.

Foredraganden upplyser, att lagradet lamnat forslaget utan erinran, och
hemstéller, att Kungl. Maj:t genom proposition foreslar riksdagen att an-
taga lagforslaget. =

Med bifall till vad féredraganden salunda med in-
stimmande av statsradets ovriga ledamoéter hemstallt
forordnar Hans Maj:t Konungen att till riksdagen
skall avlatas proposition av den lydelse bilaga till detta
protokoll utvisar,

Ur protokollet:
Britta Gyllensten
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