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forskning, teknologisk udvikling og demonstration: "Integration og styrkelse af det

europeiske forskningsrum" (2002-2006)

(forelagt af Kommissionen)



BEGRUNDELSE

Indledning

Overalt i verden er der stor videnskabelig interesse for stamcelleforskning. Selv om der stadig
er behov for megen grundlaeggende og indledende forskning, kan undersggelsen af stamceller
potentielt yde et stort bidrag til en bedre forstdelse af menneskets udvikling. Forskerne héber,
at stamcelleforskning vil medfere vesentlige fremskridt 1 udviklingen af terapier inden for en
reekke medicinske omrader. Det gelder navnlig behandling af forskellige neurodegenerative
sygdomme som Alzheimer og Parkinsons syge, men ogsa mere almindelige sygdomme som
diabetes.

Stamcelleforskning giver anledning til etiske betankeligheder, is@r nar det drejer sig om
stamceller fra overtallige humane embryoner. Samtidig er der en etisk forpligtelse til at
fremme forskningen for at lindre lidelserne hos de mange patienter, som i dag ikke har noget
héb om helbredelse.

Det er indlysende, at forskning, som involverer humane embryoner, kun ber finde sted inden
for rammerne af strenge etiske regler og kontrolsystemer.

Under fuld hensyntagen til udtalelserne fra Den Europaiske Gruppe vedrerende Etik inden
for Naturvidenskab og Ny Teknologi forelegger Europa-Kommissionen nu et forslag til et
s@t strenge etiske retningslinjer for beslutninger om og overvdgning af tildelingen af EU-
stotte til forskning, som indebarer isolering af stamceller fra overtallige humane embryoner.
Stotte til denne type forskning falder ind under Det Europziske Feallesskabs sjette
rammeprogram for forskning, teknologisk udvikling og demonstration (2002-2006), som
vedtaget af Europa-Parlamentet og Rédet'.

Det foreliggende forslag er Kommissionens svar pd et spergsmél, som forblev ubesvaret i
beslutningsprocessen vedrerende sarprogrammet under det sjette rammeprogram for
forskning, nemlig under hvilke forudsatninger EU-midler kan stilles til radighed for denne
type forskningsprojekter.

Saerprogrammet for forskning, teknologisk udvikling og demonstration: "Integration og
styrkelse af det europaiske forskningsrum" (2002-2006) (Radets beslutning 2002/834/EF)* (i
det folgende kaldet "s@rprogrammet"), som blev vedtaget af Radet den 30. september 2002,
tillader stotte til forskning i humane embryoner og stamceller fra humane embryoner bortset
fra tre omrider:

— forskning i reproduktiv kloning af mennesker (reproduktiv kloning)

— forskning, der sigter mod at @ndre menneskers arvemasse pa en made, der gor @ndringerne
arvelige (germline genterapi)3

— forskning, der sigter mod at skabe humane embryoner alene til forskningsformal eller for at
isolere stamceller, herunder ved kerneoverforsel mellem kropsceller (kaldes ofte
terapeutisk kloning).

1 ET C 232 af 29.8.2002, s. 1.
2 EFT L 294 af 29.10.2002, s. 1.
Der kan ydes tilskud til forskning i behandling af kenskirtelkratt.
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Fellesskabsstotte til stamcelleforskning, som bade omfatter somatiske og embryonale
stamceller fra overtallige humane embryoner er omfattet af serprogrammet, navnlig under det
udvalgte forskningstema 1.1.1 « Biologiske videnskaber, genomforskning og bioteknologi i
sundhedens tjeneste », forskningsopgave (i) “Avanceret genomforskning og anvendelse heraf
pd sundhedsomradet”, afsnittet “Anvendelse af viden og teknologi inden for genomforskning
og bioteknologi pd sundhedsomrédet”. Eksempelvis anfores 1 dette afsnit “Forskningen vil
fokusere pd...udvikling og afprovning af nye forebyggende og terapeutiske redskaber, sasom
somatiske gen- og celleterapier (iscer stamcellebehandling, f.eks. terapier vedrorende
neurologiske og neuromuskuleere forstyrrelser)””.

Ved Ridets made den 30. september 2002, var Rddet og Kommissionen enige om, at “de
detaljerede gennemforelsesbestemmelser for forskningsaktiviteter, der indeberer anvendelse
af humane embryoner og stamceller fra humane embryoner, skal fastlegges inden den 31.
december 2003”.

Indtil da vil Kommissionen ikke foresla finansiering af denne type forskning, bortset fra
undersogelser vedrerende hensatte eller isolerede stamceller fra humane embryoner i kultur.
Forslag hertil vil blive gennemgaet 1 lyset af de bestemmelser, der allerede indgar i
serprogrammet, og i overensstemmelse med de procedurer, der er aftalt i det udvalg af
medlemsstater, som bistdr Kommissionen ved gennemforelsen af serprogrammet.

Kommissionen erklerede, at den pé grundlag af traktatens artikel 166, stk. 4, vil fremsette et
forslag om fastleeggelse af yderligere retningslinjer vedrerende principperne for afgarelser om
fellesskabsfinansiering af forskningsprojekter, der indebarer anvendelse af humane
embryoner og stamceller fra humane embryoner.

Som det ogsa blev aftalt ved Radets mede den 30. september 2002, offentliggjorde
Kommissionen 1 april 2003 et arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene om de
videnskabelige fremskridt og behov samt evolutionen af international og national lovgivning,
forskrifter og etiske regler vedrerende forskning, som indebarer anvendelsen af stamceller fra
humane embryoner [SEK(2003)441]°. Denne rapport blev fremsendt til Europa-Parlamentet
og Radet som et debatopleg til et interinstitutionelt seminar, uden dog at foregribe
narverende forslag.

Den 24. april 2003 gennemfortes det interinstitutionelle seminar om bioetik i forbindelse med
forskning i humane embryonale stamceller under det sjettte rammeprogram for forskning.
Seminaret gav mulighed for en diskussion og meningsudveksling mellem eksperter
(videnskabelige, juridiske og etiske) og reprasentanter fra Europa-Parlamentet, Rédet,
Kommissionen, medlemsstaterne samt tiltredelses- og kandidatlande. Videoen fra
konferencen findes p4 fem sprog pa Internettet’.

Kommissionens forslag

Kommissionen forelaegger nu pé grundlag af traktatens artikel 166, stk. 4, Radet et forslag om
@ndring af serprogrammet, som Europa-Parlamentet vil afgive en udtalelse til.

Forslaget vedrerer et vigtigt forskningsomrade 1 veaekst, hvor der béde er tale om store
forventninger til medicinske anvendelser og komplekse etiske problemstillinger. Det gelder

! EFT L 294 af 29.10.2002, s. 10.
http://europa.eu.int/comm/research/conferences/2003/bioethics/index_en.html
http://europa.cu.int/comm/research/conferences/2003/bioethics/index _en.html



iser isolering af embryonale stamceller fra overtallige humane embryoner. Denne forskning
vil gore det muligt at producere nye humane embryonale stamcellelinjer, som forskerne skal
bruge til at oge deres viden og evaluere denne forsknings reelle potentiale for udvikling af
medicinske anvendelser. I et forseg pa at ga ind pd bidde de videnskabelige forventninger og
de etiske sporgsmal, foreslar Kommissionen, at denne type forskning kun stettes, hvis den
opfylder strenge krav.

Under sarprogrammet er forskning i humane somatiske stamceller (isoleret fra embryonalt
eller voksent vaev) det vigtigste omrade inden for human stamcelleforskning, som modtager
stotte til projekter. Forskning i humane somatiske stamceller begyndte for mere end 20 ar
siden, og der er allerede demonstreret livsreddende terapeutiske anvendelser, medens
dyrkning af humane embryonale stamceller forst blev mulig for 5 ér siden.

Forskning 1 humane embryonale stamceller og i humane somatiske stamceller supplerer
hinanden, idet begge typer forskning har fordele og ulemper. Sammenligninger af de to typer
celler er nu tilsyneladende et vasentligt element for at fremme grundforskningen og vurdere
deres potentielle egnethed til medicinske anvendelser.

Der kan kun opnds EU-stette 1 forbindelse med isolering af nye stamcellelinjer fra humane
embryoner, der er fremkommet som resultat af leegeassisteret in vitro-befrugtning med sigte
pa svangerskab og ikke leengere skal anvendes til dette forméal. Sddanne embryoner, som ofte
kaldes overtallige embryoner, opbevares frosne i sarlige anlaeg forskellige steder i Europa og
skal destrueres 1 henhold til de geeldende nationale regler, nér de ikke leengere anvendes til
foraeldrenes ”familieprojekt”.

Det ville have en negativ virkning at udelukke denne type forskning fra at kunne modtage
fellesskabsstotte. Et forskningssamarbejde pd EU-plan betyder, at man undgar
dobbeltarbejde, og dermed at der anvendes farre overtallige humane embryoner til at udvinde
stamcellelinjer fra humane embryoner. Herudover medvirker fallesskabsstotten til at
stimulere udveksling af resultater og ekspertise mellem forskerhold fra forskellige
medlemsstater. Det forventes at fore til hurtigere videnskabelige fremskridt, som kommer
patienter 1 hele Europa til gode, ogsd patienter i lande, hvor denne type forskning ikke er
tilladt.

Med stotten til forskningsprojekter, som indebarer isolering af stamceller fra overtallige
humane embryoner, og fastsettelsen af strenge etiske krav bidrager Det Europaiske
Fellesskab pa en ansvarlig méde til at fremme den videnskabelige forskning til fordel for
patienter i hele verden, samtidig med at det sikres, at der er klare etiske rammer for
forskningen.

Parallelt hermed offentligger Kommissionen i juli 2003 en forslagsindkaldelse vedrerende
etablering af et europaisk register for stamceller. P4 grundlag af et passende forslag vil
Europa-Kommissionen stotte etableringen af et sddant register over stamceller og bidrage til
etableringen af offentlige stamcellebanker og netvarksaktiviteter imellem dem pa europeisk
plan. Det vil gore det lettere og billigere for forskere at f4 adgang til de forskellige
stamcellelinjer, som findes i Europa. Hermed bidrager Kommissionen til at optimere brugen
af eksisterende stamcellelinjer og navnlig til at sikre, at der kun frembringes nye humane
embryonale stamcellelinjer, hvis det er nedvendigt. Denne opgave er én af prioriteterne for
den anden indkaldelse af forslag under s@rprogrammet.

Disse retningslinjer finder anvendelse pd gennemforelsen af serprogrammet. Kommissionen
folger den videnskabelige udvikling og de nationale regler, siledes at der kan tages hejde for



@ndrede forhold. I 2005 udarbejder Kommissionen en rapport, som indeholder en vurdering
af den stamcelleforskning, der modtager fallesskabsstotte, og anvendelsen af de
retningslinjer, der fastsattes i medfer af denne beslutning. Rapportens konklusioner inddrages
ved udarbejdelsen af kommende forskningsprogrammer.

Den europeiske kontekst

Medlemsstaterne har meget forskellige holdninger til de etiske aspekter vedrerende de
forskellige forskningsomrdder, hvilket ogsa afspejles i de nationale love, der er vedtaget i
overensstemmelse med narhedsprincippet.

Fellesskabet vil ikke give stotte til forskning, som indebarer anvendelse af humane
embryoner eller humane embryonale stamceller af enhver type, til en retlig enhed, som er
etableret 1 et land, hvor denne type forskning er forbudt. Deltagerne i forskningsprojekter skal
overholde galdende love, regler og etiske retningslinjer i de lande, hvor forskningen udferes.

Reguleringsprocedure

I henhold til artikel 6, stk. 3, i Radets beslutning 2002/834/EF om vedtagelse af et serprogram
for forskning, teknologisk udvikling og demonstration: "Integration og styrkelse af det
europaiske forskningsrum" (2002-2006) forelegges alle projekter, som indeberer anvendelse
af humane embryoner og stamceller fra humane embryoner, et forskridtsudvalg. Udvalget er i
denne forbindelse programudvalget for serprogrammet og den udvalgte arbejdsopgave
"Biologiske videnskaber, genomforskning og bioteknologi i sundhedens tjeneste".

Neaermere oplysninger om gennemferelsen

Anvendelsesomrade

De foresldede retningslinjer finder udelukkende anvendelse pd fazllesskabsstotte til
forskningsaktiviteteter, som indeberer isolering af stamceller fra humane embryoner
produceret inden den 27. juni 2002, der er fremkommet som resultat af laegeassisteret in vitro-
befrugtning med sigte pd svangerskab, og som ikke laengere skal anvendes til dette formal
(overtallige embryoner).

Reference

De foresldede retningslinjer bygger pa de principper, som er fastlagt af Den Europaiske
Gruppe vedrerende Etik, herunder navnlig de grundleggende etiske principper, der
fremhaves 1 udtalelse nr. 15 "Etiske aspekter ved forskning 1 menneskelige stamceller og

anvendelsen af dem"’.

Retningslinjer

Forslaget @ndrer saerprogrammet ved at indfere sarlige krav 1 forbindelse med beslutninger
om faellesskabsstotte til forskningsaktiviteter, der indebarer isolering af stamceller fra
overtallige humane embryoner. Opfyldelsen af disse krav vurderes i forbindelse med en
videnskabelig og etisk gennemgang, som begge systematisk gennemfores for denne type
forskning.

7 http://europa.cu.int/comm/european_group_ethics/index en.htm



I lobet af den videnskabelige evaluering vurderer eksperterne, hvorvidt det foreslaede
forskningsprojekt tjener serlig vigtige forskningsformal, hvorvidt der findes et alternativ til
anvendelsen af humane embryonale stamceller, og hvorvidt der er tale om heje kvalitets- og
sikkerhedsstandarder 1 forbindelse med donering, isolering og opbevaring.

I forbindelse med den etiske gennemgang vurderer eksperterne, hvorvidt der er etisk
rddgivning pd lokalt eller nationalt niveau 1 de lande, hvor forskningen skal gennemfores,
hvorvidt donorerne har afgivet et frivilligt, udtrykkeligt og informeret samtykke, hvorvidt der
er taget tilstraekkelige forholdsregler for at beskytte personoplysninger, herunder genetiske
oplysninger, samt hvorvidt der er tale om finansiel kompensation til donoren.

I alle tilfelde, hvor isoleringen af humane embryonale stamceller fra overtallige embryoner
(som defineret i det foregdende) ikke er planlagt fra starten af projektet, men indgar i en
senere projektfase, gennemferes der en videnskabelig og etisk revision, for
forskningsaktiviteterne ma sattes i gang.

I den fzllesskabsstottede forskning md der kun anvendes eksisterende overtallige humane
embryoner, som er produceret inden den 27. juni 2002, datoen for Europa-Parlamentets og
Rédets vedtagelse af det sjette rammeprogram.

For at denne forskning kan komme alle forskere til gode, ber deltagerne i forskningsprojekter
gore deres bedste for at stille nyudvundne humane embryoniske stamcellelinjer til rddighed
for andre forskere til forskningsformal. Retningslinjer for denne situation findes i Den
Europziske Gruppe vedrerende Etik inden for Naturvidenskab og Ny Teknologiers udtalelse
nr. 16 "Etiske aspekter af muligheden for at tage patent pd opfindelser, der involverer
menneskelige stamceller".

For at sikre transparens i fzllesskabsfinansieringen af forskningsaktiviteter, som indeberer
anvendelse af stamceller fra humane embryoner, vil Kommissionen arligt offentliggere en
liste over forskningsprojekter, hvor der anvendes stamceller fra humane embryoner, og som
modtager stotte under det sjette rammeprogram.

Dette forslag @ndrer Rédets beslutning 2002/834/EF om vedtagelse af et serprogram for
forskning, teknologisk udvikling og demonstration: "Integration og styrkelse af det
europ@iske forskningsrum" (2002-2006). Teksten til de foreslaede retningslinjer (se bilaget)
indseettes efter det 17. afsnit i bilag I, punkt 1.1 "Udvalgte forskningsopgaver"®.

8 EFT L 294 af 29.10.2002, s. 8.



2003/0151 (CNS)

Forslag til

RADETS BESLUTNING

om gndring af Radets beslutning 2002/834/EF om vedtagelse af et seerprogram for
forskning, teknologisk udvikling og demonstration: "Integration og styrkelse af det

europeiske forskningsrum" (2002-2006)

(EOQS-relevant tekst)

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Fallesskab, saerlig artikel 166,

stk. 4,

under henvisning til forslag fra Kommissionen’,

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet'’,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg'', og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

(2)

€)

Ved Réadets mode den 30. september 2002 erkleerede Kommissionen, at den - indtil der
opstilles neermere gennemforelsesbestemmelser inden 31. december 2003 - ikke ville
yde stotte til forskningsprojekter, som indebarer anvendelse af humane embryoner og
humane embryonale stamceller, med undtagelse af projekter, hvor forskningen
omfatter hensatte eller isolerede stamceller fra humane embryoner 1 kultur.

Den 24. april 2003 gennemfortes et interinstitutionelt seminar om bioetik i forbindelse
med forskning i humane embryonale stamceller som led i det sjettte rammeprogram
for forskning. Eksperter og reprasentanter fra Radet, Europa-Parlamentet og
Kommissionen deltog 1 en &ben debat pa grundlag af et arbejdsdokument fra
Kommissionens tjenestegrene'? om forskning i humane embryonale stamceller.

I overensstemmelse med udtalelserne 1 Radets modereferat fra 30. september 2002 og
efter det interinstitutionelle seminar af 24. april 2003 ber der fastsettes yderligere
retningslinjer vedrerende principperne for afgerelser om fallesskabsstotte til
forskningsprojekter, der indebarer anvendelse af humane embryoner og humane
embryonale stamceller.

EFTC[...,[...1,s.

SEK (2003) 441 af 3.4.2003.



(4)

()

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

Der er store forskelle i medlemsstaternes holdninger til de etiske aspekter i forbindelse
med forskellige forskningsomréader, hvilket ogsa afspejles i de nationale love, der er
vedtaget 1 overensstemmelse med narhedsprincippet. Navnlig regulering og
lovgivning vedrerende forskning, som indebarer anvendelsen af humane embryoner
og humane embryonale stamceller héindteres meget forskelligt i de enkelte
medlemsstater. Det er allerede fastlagt i serprogrammet, at de nationale regler finder
anvendelse, og forskning, som er forbudt i en given medlemsstat, vil ikke kunne
modtage faellesskabsstotte, der tilflyder en retlig enhed, som er etableret 1 denne
medlemsstat.

Set 1 lyset af den nuvarende viden om humane embryonale stamceller, er der behov
for nye humane embryonale stamcellelinjer, som skal isoleres fra overtallige humane
embryoner.

Denne beslutning finder udelukkende anvendelse pd fallesskabsstotte til
forskningsaktiviteteter, som indebaerer isolering af stamceller fra humane embryoner
produceret inden 27. juni 2002, der er fremkommet som resultat af leegeassisteret in
vitro-befrugtning med sigte pd svangerskab, og som ikke lengere skal anvendes til
dette formal (overtallige embryoner). Beslutningen @ndrer s@rprogrammet ved at
indfere en raekke krav i forbindelse med beslutningen om, hvorvidt der kan gives
feellesskabsstette til denne type forskning.

Narvarende krav bygger pa de principper, som er fastlagt af Den Europaiske Gruppe
vedrerende Etik, herunder navnlig de grundlaggende etiske principper, der fremhaeves
1 udtalelse nr. 15: princippet om respekt for menneskets vardighed (hvor der kraves
garantier mod risikoen for vilkarlige eksperimenter), princippet om individets
selvbestemmelsesret, som indebarer, at der skal afgives informeret samtykke, og at
privatlivets fred og persondata beskyttes, princippet om retferdighed og nytte (nemlig
hvad angar forbedring og beskyttelse af sundheden), princippet om fri forskning (som
skal afvejes mod andre principper), princippet om proportionalitet (herunder at
forskningsmetoderne er nedvendige til opnéelse af de forfulgte mél, og at der ikke er
adgang til andre, mere acceptable metoder).

Opfyldelsen af disse krav ber vurderes i lebet af den videnskabelige og etiske
gennemgang.

For at denne forskning kan komme alle forskere til gode, ber deltagerne 1
forskningsprojekter gore deres bedste for at stille nyudvundne humane embryoniske
stamcellelinjer til rddighed for andre forskere til forskningsformal.

For at sikre transparens ber Kommissionen hvert ar offentliggere en liste over
forskningsprojekter, som modtager stotte under det sjette rammeprogram, og som
indebarer anvendelse af stamceller fra humane embryoner.

Rédets beslutning 2002/834/EF " ber andres i oversensstemmelse hermed -

EFT L 294 af 29.10.2002, s. 1.



VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1

Bilag I til Rédets beslutning 2002/834/EF @ndres i overensstemmelse med bilaget til
naervaerende beslutning.

Artikel 2
Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.

Udfaerdiget 1 Bruxelles, den

Pa Rddets vegne
Formand



Bilag

I afsnit 1.1 1 bilag I til Radets beslutning 2002/834/EF indsattes folgende tekst efter det 17.
afsnit.

“For at kunne modtage fzllesskabsstotte skal forskningsprojekter, som indeberer isolering af
stamceller fra humane embryoner, ogsé opfylde folgende krav:

a) For forskningsaktiviteterne pdbegyndes, skal deltagerne indhente etisk radgivning hos de
nationale eller lokale etiske rad i de lande, hvor forskningsaktiviteterne gennemfores

b) de humane embryoner, som anvendes ved isolering af stamceller, skal vere produceret
inden den 27. juni 2002 som resultat af legeassisteret in vitro-befrugtning med sigte pa
svangerskab og péataenkes ikke lengere anvendt til dette formal

c) projektet skal have et szrlig vigtigt forskningsformal, som eger det videnskabelige
vidensgrundlag 1 grundforskningen, eller som eger den lagelige viden med henblik pé
udvikling af diagnostiske, preventive eller terapeutiske metoder inden for humanmedicin

d) alle andre alternativer (herunder eksisterende stamcellelinjer eller stamcellelinjer fra
voksent vaev) skal underseges, og det skal demonstreres, at de er utilstreekkelige til det
patenkte forskningsformal

e) for forskningsaktiviteterne padbegyndes, ber donorer afgive et frivilligt, udtrykkeligt og
informeret samtykke i overensstemmelse med den nationale lovgivning

f) der méd ikke gives eller loves nogen form for godtgerelse til donorer, hverken
kontantydelser eller naturalydelser

g) donorens personlige oplysninger, herunder genetiske oplysninger, skal beskyttes

h) deltagerne 1 forskningsprojekter skal 1 givet fald overholde de seneste kvalitets- og
sikkerhedsstandarder 1 henhold til det nyeste videnskabelige og teknologiske stade i
forbindelse med donering, isolering og opbevaring, navnlig med henblik pa at sikre, at
stamcellerne kan spores.

Kommissionens videnskabelige og etiske gennemgang af forslagene til forskningsprojekter
skal omfatte verifikation af, at disse krav er opfyldt. De krav, der er anfort i punkt c) og d)
vurderes 1 forbindelse med den videnskabelige evaluering.

Der tages hensyn til udtalelserne fra Den Europ@iske Gruppe vedrerende Etik inden for
Naturvidenskab og Ny Teknologi, herunder navnlig de udtalelser, der vedrerer forskning, som
indebaerer anvendelse af humane embryonale stamceller.

Deltagerne 1 forskningsprojekter ber geore deres bedste for uden sigte pé fortjeneste at stille
nyudvundne humane embryonale stamcellelinjer til radighed for andre forskere med henblik
pa forskning.

Kommissionen offentligger hvert ar en liste over forskningsprojekter, som modtager stotte
under det sjette rammeprogram, og som indebarer anvendelse af de forskellige typer
stamceller fra humane embryoner.”
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