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Lovforslag nr. L 200. Fremsat den 7. februar 1996 af sundhedsministeren (Yvonne Herlov Andersen)

Forslag

til

Lov om kunstig befrugtning i forbindelse med lagelig
behandling, diagnostik og forskning m.v. |

Kapitel 1
Anvendelsesomrdde

§ 1. Loven galder for kunstig befrugtning
m.v., der foretages af en laege eller under en
laeges ansvar, hvor graviditet hos en kvinde s@-

- ges etableret pa anden made end ved samleje
mellem en kvinde og en mand.

Stk. 2. Loven geelder endvidere for biomedi-
cinsk forskning og forseg, hvori indgdr kens-
celler fra mennesker, befrugtede ag og foster-
anlag.

Kapitel 2
Forbud mod behandling

§ 2. Kunstig befrugtning ma ikke finde sted,
medmindre det sker med henblik pa at forene
en genetisk uzndret (umodificeret) wgcelle
med en genetisk uzndret (umodificeret) sed-
celle.

§ 3. Der mé ikke pa samme tid eller efterfol-
gende opsettes identiske ubefrugtede eller be-
frugtede &g hos en eller flere kvinder i befrugt-
ningsgjemed.

§ 4. Der ma ikke etableres kunstig befrugt-
ning, medmindre agcellen stammer fra den
kvinde, der skal fade barnet, eller seeden stam-
mer fra hendes partner.

§ 5. Kunstig befrugtning mé ikke finde sted i
de tilfalde, hvor arsagen til en kvindes eller en
mands ufrugtbarhed med sikkerhed kan til-
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skrives fuldstendig opher af reproduktionseyv-
nen af naturlige samt aldersbetingede arsager.

§ 6. Genetisk underspgelse af et befrugtet zg
m4 kun foretages i de tilfzelde, hvor der er en
kendt og vaesentlig eget risiko for, at barnet fir
en alvorlig arvelig sygdom.

Stk. 2. Endvidere kan genetisk undersegelse
foretages i forbindelse med kunstig befrugt-
ning uden for kvindens krop pad grund af
ufrugtbarhed, hvor en sddan undersegelse kan
pavise eller udelukke en vasentlig kromosom-
abnormitet.

§ 7. Kunstig befrugtning med udvalgelse af
sedceller eller befrugtede &g for opsatning i
en kvindes livmoder med henblik pd at velge
barnets kon mi3 ikke foretages, medmindre
dette sker for at forhindre en kensbundet al-
vorlig arvelig sygdom hos barnet.

§ 8. Det befrugtede acgs videre udvikling til
et menneskeligt individ md ikke finde sted
uden for en kvindes livmoder.

§ 9. Anvendelse af ®ganlaeg og ®ggestokke
fra aborterede pigefostre, dedfedte pigebern
eller afdede kvinder m4 ikke finde sted.

§ 10. Transplantation af aggestokke til en
kvinde med det formdl at afhjelpe ufrugtbar-
hed (infertilitet) m& ikke finde sted.
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Kapitel 3
Salg, donation og opbevaring .af menneskelige
. g

§ 11. Det er ikke tilladt at szlge, formidle
salg eller p4 anden made at medvirke til salg af
ubefrugtede eller befrugtede menneskelige ®g.

§ 12, Kunstig befrugtning md ikke finde
sted, ndr der foreligger en aftale mellem den
kvinde, hvor graviditet seges etableret, og en
anden om, at kvinden skal fode et barn til den-
ne (surrogatmoderskab).

§ 13. Kunstig befrugtning med et &g doneret
af en anden kvinde mé ikke finde sted, hvis
den donerende kvindes identitet pa forhand er
kendt af den modtagende kvinde eller af det
modtagende par, ligesom den modtagende
kvinde eller det modtagende par ikke pa for-
hénd ma bestemme donors identitet.

§ 14. Befrugtede og ubefrugtede menneskeli-
ge &g kan opbevares i op til 1 4r, hvorefter zg-
gene skal destrueres, jevafer dog stk. 2.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan efter ansgg-
ning forlenge opbevaringstiden efter stk. 1, i
serlige tilfeelde, hvor hensynet til kvindens
helbredstilstand eller andre alvorhge hensyn
taler herfor. Indgivelse af ansegning har op-
seettende virkning med hensyn til opbevarings-
tidens udleb.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsens afgarelser efter
stk. 2, kan ikke indbringes for hgjere admini-
strativ myndighed.

Stk. 4. 1 tilfelde af kvindens eller mandens
ded eller i tilfelde af parrets separation eller
skilsmisse eller samlivets opher skal de opbe-
varede befrugtede ag destrueres. :

Stk. 5. Der skal ske destruktion af aegtefzel-
lens eller samleverens opbevarede ubefrugtede
®g i tilfelde af kvindens dod.

§ 15. Det er ikke tilladt at bringe ubefrugte-
de eller befrugtede menneskelige g, der her i
landet er udtaget med henblik p3 kunstig be-
frugtning eller forskning, til udlandet.

- § 16. Sundhedsministeren fastsatter regler
om donation, anvendelse, ops&tning og opbe-
varing af menneskelige ag.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen bemyndiges tll at
fastsaette sundhedsfaglige regler for donation,
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anvendelse, opsatning og opbevaring af men-
neskelige ®g,

Kapitel 4
Donation, anvendelse og opbevaring af seed

§ 17. Der skal ske destruktion af agtefellens
eller samleverens opbevarede sad i tilfxlde af
mandens ded.

§ 18. Sundhedsministeren fastsstter neerme-
re regler om donation, anvendelse og opbeva-
ring af donorsad.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen bemyndiges til at
fastseette sundhedsfaglige regler for donation,
anvendelse og opbevaring af sad, herunder
med henblik p4 at forebygge overftarsel af syg-
domme.

Kapitel 5
Kontrol med behandlingen

§ 19. Det er ikke tilladt at tage nye behand-
lings- og diagnosticeringsmetoder m.v. i for-
bindelse med kunstig befrugtning i brug, for
sundhedsministeren har godkendt disse ud fra
ctiske og sundhedsfaglige hensyn.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsetter regier
for anmeldelse og godkendelse af nye behand-

lings- og dlagnostlcenngsmetoder m.v. inden

for kunstig befrugtning.

§ 20. Behandlingsstederne indberetter oplys-
ninger til Sundhedsstyrelsen om behandlings-
resultater med kunstig befrugtning, Sundheds-
styrelsen fastsaetter regler herom.

Kapitel 6
Information og samtykke

§ 21. For behandling med kunstig befrugt-
ning indledes, skal der indhentes skriftlig sam-
tykke til behandlingen fra kvinden og tillige fra
dennes eventuelle gtefzlle eller partner. Den
behandlende laege skal pase, at samtykket fort-
sat er gyldigt, ndr behandlingen pabegyndes.

Stk. 2. Samtykket kan kun afgives pd bag-
grund af en skriftlig og mundtlig information
om behandlingens virkninger og bivirkninger,
herunder risici i forbindelse med behandlin-
gen.

- Stk. 3. 1tilfelde, hvor der er sket donation af
®g eller sed, skal der endvidere foreligge

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag) -
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skriftligt samtykke fra den donerende mand el-
ler kvinde.

§ 22. Den behandlende lage skal sikre, at
der gives information om de civilretlige virk-
ninger af, at en kvinde eller et par modtager
donerede kensceller i forbindelse med be-
handling med kunstig befrugtning.

Kapitel 7
Forbud mod forskning og forsag

§ 23. Biomedicinske forsgg pd befrugtede
menneskelige &g samt pa kensceller, der agtes
anvendt til befrugtning, ma kun foretages i fol-
gende tilfelde:

1) Hvis de har til formal at forbedre in vitro
befrugtning eller lignende teknikker med
henblik pa at fremkalde en graviditet.

2) Hvis de har til form4l at forbedre teknikker
til genetisk undersopgelse af et befrugtet &g
med henblik p4 at fastsla, om der foreligger
en alvorlig arvelig sygdom (prazimplanta-
tionsdiagnostik).

Stk. 2. Udtagning og befrugtning af g med
henblik pa at gennemfere andre forseg end de
i stk. 1, naevnte er ikke tilladt.

§ 24. Befrugtede g .ma kun holdes i live
uden for en kvindes livmoder i 14 dage fra be-
frugtningen er sket. Den tid, hvori de befrugte-
de menneskelige g har varet nedfrosset,
medregnes ikke.

§ 25. Befrugtede menneskelige g, der har
vaeret gjort til genstand for biomedicinsk forsk-
ning, m4 ikke opsettes i en kvindes livmoder,
" medmindre det kan ske uden risiko for videre-
givelse af arvelige sygdomme, defekter, mis-
dannelser eller lignende, som er forarsaget af
forseget.

§ 26. Folgende forseg ma ikke foretages:

1) Forseg, der har til formél at muliggere
fremstilling af arvemeessigt identiske men-
neskelige individer.

2) Forspg, der har til formdl at muliggere
fremstilling af menneskelige individer ved
“sammensmeltning af genetisk forskellige
fosteranlaeg, eller dele af fosteranlaeg, for de
saetter sig fast i livmoderen.

3) Forsgg, der har til formal at muliggere
fremstilling af levende menneskelige indivi-

der, som er hybrider, med en arvemasse,
hvori indgér bestanddele fra andre arter.

4) Forseg, der har til formdl at muliggere ud-
vikling af et menneskeligt individ i arts-
fremmed livmoder.

Kapitel 8
Straffebestemmelser

§ 27. Med mindre hgjere straf er forskyldt
efter den evrige lovgivning, straffes den, der
overtraeder §§ 2-13,'§ 14, stk. 1, og § 14, stk. 4,
0g5,§15,817, 0g § 19, stk. 1, § 20, og §§ 21-26,
med bede eller hzfte.

Stk. 2. Den, der donerer sad eller g, og den
kvinde eller det par, der samtykker i en kunstig
befrugtning, kan ikke straffes efter denne lov.
Det samme gelder den kvinde, der overdrager
&g, medmindre overdragelsen er i strid med
§ 11,

Stk. 3. 1 forskrifter, der udstedes i medfor af
loven, kan der fastsattes straf af bede for over-
traedelse af bestemmelser i forskrifterne.

Stk. 4. Er en overtraedelse begdet af et sel-
skab, en forening, en selvejende institution, en
fond eller lignende, pdlegges den juridiske
person som sédan bedeansvar. Er overtraedel-
sen beget af staten, en kommune, et kommu-
nalt faellesskab, jf. § 60, i lov om kommunernes
styrelse, eller af Hovedstadens Sygehusfzlles-
skab, kan der palaegges staten, kommunen, det
kommunale fzllesskab eller Hovedstadens Sy-
gehusfellesskab bedeansvar.

Kapitel 9
Ikrafttreeden m.v.

§ 28. Loven treeder i kraft den 1. oktober
1996. § 14, og § 15, treeder dog i kraft dagen
efter bekendtgﬂrelse i Lovtidende.

Stk. 2. Samtidig ophaves § 2, stk. 1, og § 4,
stk. 1, i sundhedsministeriets bekendtgerelse
nr. 392 af 17. maj 1994 om nedfrysning og do-
nation af menneskelige &g.

Stk. 3. § 14, galder tillige menneskelige ag,
der ved bestemmelsens ikrafttraeden er opbe-
varet.

Stk. 4 Sundhedsmlmsteren fremsaetter for-
slag til revision af loven i. folketingséret
1998/99.

§29.1lov ar. 503 af 24. juni 1992 om et vi-
denskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter, som an-
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dret ved lov nr. 1133 af 21. december 1994 om 2.1§17, stk. 1, @ndres »§6,§7,8§14,stk.2,3,4
®ndring af flere love, foretages felgende &n- og 5, og § 15« til: »§ 6, og § 7«.
dringer:

‘ § 30. Loven gxlder ikke for Fareerne og
1. § 14, og § 15, ophzves. Grenland, men kan ved kgl. anordning saettes i
kraft for Fereerne med de afvigelser, som de

seerlige faeraske forhold tilsiger,
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Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemcerkninger

1. Lovforslagets hovedindhold

Lovforslaget har til formal at skabe retligt binden-
de rammer for behandling med kunstig befrugtning,
der udferes af en leege eller under en lages ansvar.
Endvidere fastsattes der rammer for forskning og
forseg pad omridet.

Lovforslaget tager ikke sigte pd at definere, hvilke
behandlinger, der skal tilbydes i det offentlige syge-
husvaesen. Det er derimod lovforslagets formdl at
fastsaette generelle retlige rammer for de behandlin-
ger, der indeberer brug af kunstige befrugtningsme-
toder, og som udferes af en lage eller pd en lages
ansvar. '

Lovforslaget samler den nuverende regulering,
idet der dog pa behandlingsomradet er foretaget fol-
gende stegrre indholdsmassige @ndringer:

— Donation af menneskelige ag er ikke leengere be-
tinget af, at den donerende kvinde selv er i IVF-
behandling.

— Opbevaringstiden for menneskelige befrugtede
seg lovfestes til 1 r, og suppleres med en mulig-
hed for dispensation i serlige tilfalde.

— Adgangen til kunstig befrugtning knyttes direkte
til en laegelig konstatering af om reproduktions-
evnen hos kvinden eller manden er fuldsteendig
ophert.

— Przimplantationsdiagnostik md kun finde sted,
ndr der er en kendt og veesentlig eget risiko for, at
barnet vil f en alvorlig arvelig sygdom, eller i
forbindelse med kunstig befrugtning ved ufrivil-
lig barnleshed, hvor en sddan undersegelse kan
pavise eller udelukke en vaesentlig kromosomab-
normitet. ) .

— Der ma3 ikke ske valg af seedcellens eller det be-
frugtede ags kon, medmindre det sker for at hin-
dre, at barnet fr en alvorlig arvelig sygdom.

— Kravene til information og samtykke i forbindel-
se med kunstig befrugtning skarpes.

Loven vedrarer de behandlinger, der udferes afen
lzege eller under en lages ansvar samt forskning og
forseg pa befrugtede menneskelige g, kensceller og
fosteranleg. Inseminationer, der finder sted uden

for en leeges ansvarsomrdde, vil som hidtil ikke vaere

lovreguleret.

Da loven endvidere kun retter sig mod kunstig be-
frugtning, vil behandling af barnlgshed, der retter sig
direkte mod mandens eller kvindens evne til at fi
barn ved et samleje, f.eks. kirurgisk behandling af
lukkede &ggeledere, ligeledes ligge uden for lovens
omride.

Lovforslaget samler endvidere den nuvarende re-
gulering pa forskningsomradet, idet der dog er fore-
taget folgende indholdsmacssige @ndring:

— Adgangen til forskning pd omrddet udvides fra
kun at give adgang til at forske i forbedring af
IVF-teknikker, til nu ogsd at omfatte forskning til
forbedring af preeimplantationsdiagnostikken.
Forskningsforbuddene fra kapitel 4, § 14, og 15,1

lov nr. 503 af 24. juni 1992 om et videnskabsetisk

komitésystem og behandling af biomedicinske forsk-
ningsprojekter foreslds overfert til loven om kunstig
befrugtning.

Det er regeringens vurdering, at reglerne for forsk-
ning i forbindelse med de nye forplantningsteknolo-
gier ber ses i sammenhang med reglerne for, hvilke
behandlingsformer, der kan anvendes i forbindelse
med de nye former for kunstig befrugtning.

Loven om et videnskabsetisk komitésystem fast-
saetter rammerne for komitésystemets virksomhed.
Udskillelsen af kapitel 4 til en sarlig lovgivning har
til hensigt at tilvejebringe en samlet ramme for lov-
givningen om bade behandling og forskning i forbin-
delse med kunstig befrugtning.

Det foreslds, at forskningsforbuddene fra kom-
itélovens kapitel 4 viderefores dog med den udvidel-
se, at det nu bliver muligt at forske med henblik pd at
udvikle preeimplantationsdiagnostikken.
~ Efter de nugaeldende regler i komitélovens § 14,
stk. 1, er det kun forskningsprojekter, der har til hen-
sigt at forbedre IVF-teknikken, som det er tilladt at
udfere. :

For s4 vidt angdr behandling med kunstig befrugt-
ning er lovforslaget bygget op omkring en rekke
fastsatte forbud kombineret med et godkendelsessy-
stem for nye behandlingsformer. Hermed synligge-
res, hvad man ensker at forbyde, og man kan gen-
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nem godkendelsessystemet sikre, at udviklingen sker
inden for acceptable etiske rammer. .

Da udviklingen pd omradet er vanskelig at forud-
sige, md man regne med, at det kan blive aktuelt at
revidere loven efter nogle &r. Lovforslaget indehol-
der derfor en bestemmelse om, at loven skal revide-
res 1 folketmgsﬁret 1998/99.

Loven trader i kraft den 1. oktober 1996

2. Lovforslagets baggrund

2 1. Loven om et wdenskabsettsk komttesystem .

Loven om et videnskabsetisk komitésystem og be-
handling af biomedicinske forskningsprojekter —

komitéloven — (L nr. 503 af 24. juni 1992) fastseetter:

retligt bindende rammer for. den videnskabsetiske
bedgmmelse af biomedicinske. forskningsprojekter.
Endvidere indeholder loven saerregler om forseg pa
befrugtede menneskelige &g og kensceller, der agtes
anvendt til befrugtning samt forbud mod visse for-
sag, i.h.t. lovens kapitel 4, §§ 14,.0g 15. . -

Loven indeholder endvidere enkelte: bestemmel-
ser, der regulerer behandlingsmeessige spergsmél
vedrerende kunstig befrugtning.

. Loven bestemmer i § 18, stk. 2, at sundhedsmini-
steren skal fremsatte forslag til revision af loven i
folketingsaret 1995-96.

. Da komitéloven siledes primeart regulerer det vi-
denskabsetlske komitésystem -og fastseetter rammer
for, hvorndr biomedicinske forskningsprojekter skal
godkendes, og da udviklingen inden for forplant-
ningsteknologien i de senere r har vist, at der er
behov for en pracisering af, hvilke rammer, der ber
leegges for de behandlingsmetoder, der kan tenkes
at blive anvendt i forbindelse med kunstig befrugt-
ning i den leegelige behandling i Danmark, har rege-
ringen fundet det hensigtsmaessigt at fremseette et
saerskilt lovforslag om de behandlingsmassige og
forskningsmessige forhold vedrerende kunstig be-
frugtning. Regeringen har den 17. januar 1996 frem-
sat et lovforslag om revision af loven om et viden-
skabsetisk komitésystem (L 179). - - o

Vedrerende Folketingets behandling af komitélo-
ven henvises til Folketingets: Forhandlinger
1991-1992.

1. behandling den 29. oktober 1991, s1de 1143.

2. behandling den 16. juni 1992, side 10538.

- 3. behandling den 19. juni 1992,‘side‘1110}.

2.2. Den nuvaarende retlige regulermg

Loven om et videnskabsetisk komitésystems ho-
vedgyldighedsomrdde er biomedicinske forsknmgs-
projekter.

.Lovens § 15, nr. 1-4, indeholder forbud mod en
raekke forseg pa kensceller og befrugtede menneske-
lige eeg, der griber ind i den menneskehge arvemas-
se, nemlig: :

1) forseg, der har til formél at muhggare fremstlllmg
af arvemeessigt identiske menneskelige individer,

2) fors@g, der har til formal at muliggere fremstilling
af menneskelige individer ved sammensmeltning
af genetisk forskellige fosteranlag eller dele af fo-
steranleeg, for de satter sig fast i livmoderen,

3) forseg, der har il formal at muliggere fremstilling

- af levende menneskelige individer, som er hybri-

der med en arvemasse, hvori mdgér bestandde]e
fra andre arter, og
4) forseg, der har til formdl at muliggere udv1klmg
.af et menneskehgt 1nd1v1d 1 artsfremmed livmo-
- der. , . ‘
De bestemmelser'i loven, som vedrarer brugen af
kunstig befrugtning som behandlingsmietode, er lo-
vens § 14, stk. 4, 5,-0g 6. Heri er fastsat begraensnin-
ger i brugen af befrugtede g, der har varet gen-
stand for forskning, forbud mod donation af befrug-
tede menneskelige g, og en bemyndigelse til sund-
hedsministeren om at fastsatte regler om nedfrys-
ning og donation af menneskelige g. :

Loven omhandler derudover ikke regler for medi-
cinsk diagnostik, behandling eller pleje af enkelte
patienter. ;

Det er almindelig praksis pa sundhedsomrédet, at’
der ikke udstikkes retlige rammer for, hvilke be-
handlingsmetoder, den ansvarlige leege mé anvende
i behandlingen af patienten. Laegens valg af behand-
lingsmetode sker under ansvar efter leegelovens-§.6
og 18 om leegens pligt til at udvise omhu og samvit-
tighedsfuldhed og om sikring af information og-sam-
tykke fra patienten.

Dette er ligeledes geldende for behandlmger der;
mvolverer kunstig befrugtning. Det er imidlertid re-
geringens opfattelse, at der saerligt pd dette omrade
ber udstikkes en samlet retlig ramme for, hvilke for-
mer for behandling og forskning i forbindelse med
kunstig befrugtning, som det ikke skal vaere tilladt at
udfere i Danmark. Samtidig sker en retlig opsamling
af de hidtidige regler, prmcnpper og beslutnmger
der har reguleret omrédet. - '

Det géelder f.eks. den regulering, der er sket med
Sundhedsstyrelsens. vejledning af 22. december 1993
om legers anvendelse af kunstig befrugtning og an-
dre former for reproduktionsfremmende behandling
og Sundhedsstyrelsens cirkulare nr. 108 af 13. juni
1994 om indferelse af nye behandlingsmetoder in-
den for. forplantningsteknologien og Sundhedssty-
relsens vejledning nr. 109 af 13. juni 1994 om samme
emne.
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Sundhedsstyrelsens cirkulaere nr. 108 og vejled-
ning nr. 109 indeholder endvidere en tilkendegivelse
om, at § 15 i lov om et videnskabsetisk komitésystem
om forbud mod visse forseg pa kensceller og befrug-
tede menneskelige ag skal fortolkes siledes, at der
heller ikke md foretages behandling med det formal,
som komitélovens § 15 forbyder i forbindelse med
forskning og forseg.

Som eksempler pa den hidtidige retlige regulering,
der er sket i administrative retningslinier, i cirkulae-
rer og vejledninger, kan bl.a. navnes beslutningen
om, at kunstige befrugtningsteknikker af hensyn til
barnets forsorgelse og opvakst ikke ber tilbydes
kvinder, der er over 45 &r, og at donorinsemination
kun m3 ske ved frossen sad.

Der ber nu gennemfares en samlet og selvsteendig
lovregulering af omradet, siledes at der blandt andet
kan skaffes lovhjemmel for de administrativt fastsat-
te forbud i forbindelse med behandlingen og straffe-
bestemmelser for overtradelse af reglerne.

Baggrundsmateriale kan findes i de felgende rap-
porter:

»Behandling af ufrivillig barnlgshed«, Sundheds-
ministeriet, december 1992.

»Redegorelse om kunstig befrugtning«, Det Eti-
ske Réd, august 1995.

3. Neermere om den nuveerende regulering af omrddet

3.1. Lovgivningsmeessig regulering
3.1.1. Lov nr. 503 af 24. juni 1992 om et videnskabs-
etisk komitésystem og behandling af biomedicinske
Jforskningsprojekter

Reglerne i kapitel 4 i loven om det videnskabseti-
ske komitésystem og i bekendtgerelse nr. 392 af 17.
maj 1994 om nedfrysning og donation af menneske-
lige &g regulerer hovedsagelig forskning og forseg
pa kensceller og befrugtede menneskelige &g, men
omfatter ogsd en regulering af donation og nedfrys-
ning af menneskelige ag. Det betyder, at der pa dis-
se punkter ogsd er en lovmassig regulering af den
laegelige behandling pa disse omréder.

A. Regler om forseg (forskning) pd menneskelige kon-

sceller og befrugtede menneskelige aeg (§ 14)

— Forseg pd menneskelige kensceller og befrugtede
menneskelige g, der agtes anvendt til befrugt-
ning, skal godkendes i bdde den lokale og den
Centrale Videnskabsetiske Komité.

— Der mi kun udferes forseg pd kensceller og be-

frugtede menneskelige &g, nar formdlet er at for-
bedre reagensglasmetoden eller lignende metoder
til kunstig befrugtning.

— De befrugtede menneskelige &g mé kun holdes i
live uden for en kvindes livmoder i 14 dage fra
befrugtningen er sket (excl. den tid, hvor ®gget er
nedfrosset).

B. Behandling af ufrivillig barnlashed, der indebcerer
brug af menneskelige g

— Donation af befrugtede menneskelige ®g er ikke
tilladt (§ 14).

— Sundhedsministeren faststter regler om nedfrys-
ning og donation af menneskelige ag.

C. Det er forbudt at foretage folgende forseg (§ 15)

— Forseg, der har til formdl at muliggere fremstilling
af arvemaessigt identiske individer (kloning).

— Forsag, der har til formal at muliggere fremstilling
af menneskelige individer ved sammensmeltning
af genetisk forskellige fosteranleg (»blanding« af
flere fostres arveanlaeg).

— Forseg, der har til formdl af fremstille levende
menneskelige individer, der er hybrider, med en
arvemasse, hvori indgdr bestanddele fra andre ar-
ter (forseg pd at blande menneskers arvemasse
med dyrs arvemasse).

— Forseg, der har til formal at muliggere udvikling
af et menneskeligt individ i artsfremmed livmoder
(f.eks. udvikling af et menneskefoster i en gorilla).

3.1.2. Bekendtgorelse nr. 392 af 17. maj 1994 om ned-
ftysning og donation af menneskelige eg

A. Regler om donation af ubefrugtede og befrugtede

g (§5 6, 70g8) .

— Donation af befrugtede menneskelige @g er ikke
tilladt, jf. § 14, stk. 5, i lov om et videnskabsetisk
komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter.

— Donation af ubefrugtede g er tilladt.

~ Donation af ubefrugtede menneskelige &g kan ske
med henblik pd
1) at fremkalde en graviditet hos en anden kvin-

de, og
2) forskning.

— Donation af ubefrugtede menneskelige ag med
det formal at opnd graviditet hos en anden kvinde
m4 kun finde sted, hvor de ubefrugtede g er ud-
taget fra den donerende kvindes ovarier, og hvor

. @ggene udtages som led i IVF-behandling eller
lignende behandling af den donerende kvinde.

— Kvinden/parret skal altid give samtykke til dona-
tion.
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B. Regler om nedfiysning -af menneskelige ceg
(§ 1,2,3,4)

— Ifslge bekendtgerelsen om nedfrysmng og dona-
tion af menneskelige g — og i overensstemmelse
med bemerkningerne til lovforslaget om kom-
itésystemet fra 1991 — md menneskelige &g kun
vaere nedfrosset i 1 ar. Efter udlebet af 1 &rs-fristen
skal eggene destrueres. ZEggene destrueres tillige i
tilfeelde af den ene parts:ded, separation eller
skilsmisse, inden der er gdet 1 &r fra nedfrysnings-
tidspunktet. Nedfrysning m4 kun finde sted med
henblik pé forskning e]ler behandlmg her ilandet.

3.2 Admzmstratzv regulermg af forhold i forbmdelse
med forplantningsteknologien

Der findes en del administrativ, ikke-lovgivnings-
massig regulering af forholdene i forblndelse med
kunstig befrugtmng

3.2.1. Sundhedsstyrelsens vejledning af 22. december
1993 om leegers anvendelse af kunstig befrugtning og
andre former for reproduktionsfremmende behandling
som blandt andet henviser til felgende retningslinier

~ En in vitro befrugtning ma foretages med hgjst 3
g af gangen, i nogle tilfeelde kun 2. Dermed ind-
skaerpes, at hensynet til at fremkalde en graviditet
ber vejes over for risikoen for en s&kaldt flerfolds-
graviditet med mange fostre.

— Kunstige befrugtningsteknikker ber af hensyn til
barnets forsergelse og opvackst ikke tilbydes kvin-
der, derer over 45 &r. .

—~ Kunstige befrugtningsteknikker ber tilbydes kvin-

. der op til 40 &r, hvis evne til at fi bern er ophert.

- Laagens forphgtelse til at udvise omhu ved hor-
monstimulation understreges af Sundhedsstyrel-
sen.

— Der indferes et indberetnihgssystem for bade of-
fentlige og private klinikker, med henblik pi at
Sundhedsstyrelsen kan fere kontrol med udtagne
&g og overvige behandlingskvaliteten pa de en-
kelte behandlingssteder, bl.a. vedrerende:

- Laegernes pligt til at indberette alle de kunstige be-
frugtninger med reagensglasmetoden, der udfores.

— Krav om, at der kun m4 bruges frossen sed som
donorszd (for at mindske risikoen for overforsel
af smitsomme sygdomme)

— Krav om, at der kun mé gives nogle f3 vigtige op-
lysninger om saeddonors karakferistika som f.eks.
oplysning om hgjde, legemsbygning og gjenfarve.

3.2.2. Sundhedsstyrelsens cirkulcere nr. 108 af 13. juni
1994 om leegers anmeldelse af nye behandlingsformer
m.v., hvor graviditet soges etableret, og Stindhedssty-
relsens vejledning nr. 109 af 13, juni 1994 om indforel-
se af nye behandlmgsmetoder inden for forplantnmgs-
teknologien

Anmeldelsessystemet gér ud pé folgende: Nar en
ny behandhngsmetode, der indebaerer brug af nye
teknikker inden for forplantningsteknologien skal
tages i brug, skal den anmeldes til Sundhedsstyrel-
sen og Det Etiske Rad. Sundhedsstyrelsen og Det
Etiske R4d sender en udtalelse til sundhedsministe-
ren. Sundhedsministeren orienterer Folketinget
(Sundhedsudvalget) om disse udtalelser, for det kon-
stateres, om den nye behandlingsmetode ligger in-
den for acceptable etiske rammer. Hvis sundhedsmi-
nisteren vurderer, at den nye behandlingsmetode lig-
ger inden for acceptable etiske rammer, kan den ta-
ges i brug.

4. Hvad er kunstig befrugtning -

Ved kunstig befrugtning forstas i denne lov, at gra-
viditet hos en kvinde seges etableret pd anden made
end samleje mellem en kvinde og en mand.

-~ Loven omfatter sdledes ogsd de forskellige teknik-
ker til undersegelse, diagnostik og behandling, der
bruges i forbindelse med kunstig befrugtning.

Desuden ‘anvendes kunstig befrugtning ved prz-
implantationsdiagnostik for at forebygge(forhindre)
at barnet fir en alvorlig arvelig sygdom eller en al-
vorlig kromosomfejl.

De mest almindelige teknikker i forbindelse med
kunstig befrugtning er insemination- med agtefal-
lens eller partners sed, IVF-teknikker (dvs. in vitro
fertilisering, ogsd kaldet reagensglasbefrugtmng,
hvor @gget og saeden bringes sammen i et reagens-
glas og befrugtes her) og mikroinsemination (hvor
befrugtningen sker uden for kroppen mellem en zg-
celle og en enkelt seedcelle, der bringes ind 1 aegcel-
len med en ndl). '

5. Lovgivning i Norge og Sverige
Sverige ‘ ‘

I Sverlge er lovgivningen delt mellem en lov om
insemination fra 1985 og en lov om befrugtning uden
for kroppen fra 1988.

Der stilles krav om, at kunstig befrugtnmg kun ud-
feres pd kvinder der er gift eller bor sammen med en
mand i et agteskabslignende forhold.

Reagensglasbehandling kan finde sted, ndr der fo-
religger ufrivillig barnlgshed hos kvinden.
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Reagensglasbehandling m4 kun finde sted med
kvindens eget &g og med sad fra hendes egtemand
eller samlever.

" Det er tilladt at opbevare befrugtede &g i op til 1
&r, og socialstyrelsen har hjemmel til at forleenge op-
bevaringstiden i op til 1 &r. Reglen foreslds af Statens
Medicinsk-Etiske Rad andret til 5 &r.

Der er forbud imod donation af sdvel ubefrugtede
som befrugtede g. Dette foreslds ligeledes sendret
af statens Medicinsk-Etiske Rad sdledes at donation
af ubefrugtede g tillades.

Der er ingen anonymitet for saeddonorer.

Der krasves skriftligt samtykke fra begge parter for
gennemferelse af kunstig befrugtning.

Norge

Den norske lov nr. 56 af 5. august 1994 om medi-
cinsk brug af bioteknologi og omfatter bdde insemi-
nation og befrugtning udenfor kroppen.

Der stilles krav om, at kunstig befrugtning kun
kan udferes pd en kvinde, som er gift eller lever i et
egteskabslignende forhold til en mand.

Insemination kan finde sted, nr manden er infer-
til (befrugtningsudygtig), eller har eller er barer af
en alvorlig arvelig sygdom. ‘

Reagensglasbefrugtning kan finde sted, ndr der fo-
religger befrugtningsudygtighed hos manden eller
kvinden, eller der foreligger uforklarlig befrugt-
ningsudygtighed. Reagensglasbefrugtning kan kun
ske med parrets egne ®g- og sadceller.

Efter neermere fastsatte regler kan befrugtning
udenfor kroppen finde sted ved alvorlig arvelig syg-
dom.

I Norge er det tilladt at opbevare befrugtede g i
indtil 3 &r, hvorimod opbevaring af ubefrugtede g
er forbudt.

Opbevaringen af ag og saed kan kun ske pé steder,
der er autoriseret hertil.

Donation af sdvel befrugtede som ubefrugtede g
er ikke tilladt.

Man har i Norge fuld anonymitet for saeddonorer.

Et befrugtet g kan udelukkende underkastes en
genetisk undersggelse i specielle tilfaelde ved alvor-
lig arvelig sygdom uden behandlingsmuligheder.
Undersogelse af det befrugtede 22g med henblik pa
at veelge kon, er kun tilladt i serlige tilfeelde ved al-
vorlig arvelig kensbundet sygdom.

Der stilles krav om skriftligt samtykke for behand-
ling med kunstig befrugtning pdbegyndes, og sam-

- tykket skal af leegen pédses gyldigt, ndr behandlingen
starter. )

6. Administrative og okonomiske konsekvenser m.v.

Da lovforslaget, bortset fra enkelte mindre undta-
gelser, videreforer hidtidige regler og praksis pd om-
rddet, vil lovforslaget ikke f4 nye administrative eller
okonomiske konsekvenser, hverken for staten eller
kommunerne.

Lovforslaget tager ikke sigte pd at definere, hvilke
behandlinger, der skal tilbydes i det offentlige syge-
husvaesen, men fastsatter derimod generelle retlige
rammer for de behandlinger, der indeberer brug af
kunstige befrugtningsmetoder.

Lovforslaget vil heller ikke have erhvervsgkono-
miske eller miljgmaessige konsekvenser, ligesom lov-
forslaget ikke indeholder EU-retlige aspekter.

7. Horte myndigheder m.v.

Lovforslaget har veeret sendt til hering i en perio-
de fra den 5. oktober 1995 hos en bred kreds af mini-
sterier og myndigheder, herunder Amtsradsforenin-
gen og Det Etiske Rad samt forskellige institutioner,
interesseorganisationer og patientforeninger m.fl.

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Kapitel 1
Anvendelsesomrdde
Til § 1

§ 1 afstikker lovens anvendelsesomrade. Loven
geelder for kunstig befrugtning i forbindelse med le-
gelig behandling og diagnostik, der foretages af en
lege eller under en lasges ansvar. Desuden omfatter
lovens gyldighedsomrdde forskning og forsegsvirk-
somhed pad omridet.

Loven regulerer sdledes ikke behandling for ufri-
villig barnlgshed, som métte finde sted uden en lae-
ges medvirken. Det vil navnlig veere insemination,
hvor seed indferes instrumentalt i en kvindes vagina.
Denne behandling er s& ukompliceret og let, at den
kan udferes uden nogen form for lagelig eller sund-
hedsfaglig ekspertise. Der vil endvidere ikke veere
nogen reel mulighed for at efterforske og finde disse
tilfeelde. En retlig regulering af denne form for kun-
stig befrugtning, der ikke finder sted under en leges
ansvar, er derfor ikke foretaget i lovforslaget.

Betegnelsen »kunstig befrugtning« omfatter de
forskellige teknikker til undersegelse, diagnostik og
behandling, der bruges, hvor graviditet hos en kvin-
de soges etableret pd en anden méde end ved samle-
je mellem en kvinde og en mand. Loven galder bl.a.
ogsa for de teknikker, der tager sigte pd at underse-
ge, om kensceller eller befrugtede g baerer anleg
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for alvorlige arvelige sygdomme eller har alvorlige
kromosomabnormiteter. .

De enkelte metoder er ikke nermere beskrevet i
lovteksten, idet loven ogsd forudsattes at vedrere
metoder, der ikke er kendte pd nuvarende tids-
punkt, sdfremt disse metoder har til formdl at etable-
re en graviditet og fodsel hos en kvinde pa anden
mdde end ved samleje mellem en kvinde og en mand
og metoder, der tager sigte pd at undersege, om ken-
sceller eller befrugtede ag beerer anlag for alvorlige
arvelige sygdomme eller kromosomabnormiter.

Kunstig befrugtning omfatter blandt andet frem-
gangsmader, hvor ag udtages fra en kvinde som led i
befrugtning eller forseg herpd, herunder med be-
frugtning i reagensglas (IVF — in vitro fertilisation), i
kvindens eggeleder (GIFT- Gameto Intra. Fallopisk
Transfer), og-hermed beslaegtede metoder med trans-
ferering pa forskellige udviklingstrin af agget (ZIFT
—~ Zygote Intra Fallopisk Transfer) m.fl.

. Endvidere omfatter begrebet kunstig befrugtning
metoder til assisteret indfering af seedcellen i agget
(mikroinsemination), for eksempel intracytoplasma-
tisk injektion (ICSI), samt alle former for insemina-
tion med sgtefalle/samlevers .sed (homolog inse-
mination) eller med sad fra fremmed donor (hetero-
log insemination),

Som det fremgér af § 1, stk. 2, gaelder loven ogsd
for biomedicinsk forskning, som vedrerer kenscel-
ler, befrugtede ag, fosteranlaeg og fostre.

Kapitel 2 ‘
" Forbud mod be}land]ing
Til § 2

Bestemmelsen udtrykker lovens hovedsynspunkt,
hvorefter det foster, som skabes som folge af kunstig
befrugtning ikke m4 adskille sig fra det, som princi-
pielt kunne veere frembragt ved sedvanlig befrugt-
ning efter samleje mellem en mand og en kvinde.

- Det betyder, at der ikke i forbindelse med behand-
lingen mé ske @ndring af egenskaber og arvemasse
hos det barn, der bliver til ved den kunstige befrugt-
ning. v
~ Ifalge loven om et videnskabsetisk komitésystem,

§ 15, nr 2 og 3, er det forbudt at foretage forseg, der
har til formal at muliggere fremstilling af menneske-
lige individer ved sammensmeltning af genetisk for-
skellige fosteranlag eller dele af fosteranlaeg, for de
satter sig fast i livmoderen, og forseg, der har til for-
mal at muliggere fremstilling af menneskelige indivi-
der, som er hybrider med en arvemasse, hvori mdgﬁr
bestanddele fra andre arter

Samme forskningsbegransninger findes i naerva-
rende lovforslags § 26. Der er en teet sammenhang
mellem behandlingsforbuddet i lovforslagets § 2 og
forskningsforbuddene i § 23 og i § 26.

Ogsa anvendelse af kensceller, som er undergiet
andre former for genetisk forandring (modifikation),
ved genterapi, ‘u'delukkes, ligesom kernetransfere-
ring til kernelgse celler vil vare udelukket.

‘Bestemmelsen i § 2 indebeerer, at behandling, der
har de ovennavnte hensigter, bliver dlrekte forbudt i
loven.

Dette medfarer at hovedprmcnppet bag en be-
handling med kunstig befrugtning er, at der ikke mé
ske en forandring eller manipulation med de ‘arve-
egenskaber, som skal videregives til fosteret.

Selv i forbindelse med en eventuel preimplanta-
tlonsdlagnostlk vil der ikke ske en forandring eller
manipulation med arveegenskaberne. Preeimplanta-
tionsdiagnostikken tager sigte pd at finde det befrug-
tede xg, der (ikke) har sygdomsanleg. Prasimplanta-
tionsdiagnostikken tager derimod ikke sigte pa at
eendre eller manipulere med et befrugtet sgs arvean-
leg.

Til § 3

Bestemmelsen svarer til forbuddet i komitélovens
§ 15, nr. 1, som forbyder forsag pa kloning af menne-
skelige individer, det vil sige forsgg, med det formal
systematisk at fremstille ensartede kopier af et og
samme individ.

Lovbestemmelsen indebaerer, at der heller 1kke mé
foretages behandling med det formal at fremstille
ensartede kopier af et og samme individ.

Bestemmelsen betyder, at det ikke vil veere lovligt
at skabe identiske menneskelige individer.

- Bestemmelsen betyder ogsa, at det ikke vil veere
lovligt at fremstille »sikkerhedskopier« af et befrug-
tet &g, Det betyder, at det er forbudt ved kloning at
fremstille identiske befrugtede eg med henblik pi at
foroge muligheden for graviditet hos par, der har
meget fi aeg.

Udtrykket klonmg omfatter ikke alene de tilfeelde;
hvor celler fra et allerede levende individ seges bragt
til at genoptage produktionen af veev i et befrugtet
g, men ogsd andre typer af forseg pd kloning pd
individniveau, samt indfering af det delte &g i flere
livmedre. Det er for eksempel forbudt at dele et g
og indfere delene i flere kvinders livmedre med det
resultat at der ville fades reelt enaeggede tv1llmger af
forskellige medre. -

I
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Til § 4

~ Bestemmelsen er en pracisering af den tidligere
regulering.

Det fremgar af Sundhedsstyrelsens vejledning af
22. december 1993, at: »betingelsen for at transferere
et befrugtet ag til en kvinde er, at mindst den ®gcel-
le, eller den s&dcelle, som har dannet det beffugtede
g, biologisk set skal hidrere fra kvinden, respektive
manden i parret, som modtager den reproduktions-
fremmende behandling.«

Der er sdledes tale om, at den hidtidige retstil-
stand p4 dette omrade videreferes uaendret.’

Bestemmelsen i § 4 medferer, at kunstig befrugt-
ning ikke kan ske med et doneret befrugtet menne-
skeligt &g, hvor bdde &g og sed er »fremmede« i
forhold til den kvinde eller det par, der skal fede og
beholde barnet.

En kunstig befrugtning, hvor der anvendes bdde
doneret &g og doneret sad, indebeerer, at barnet
ikke vil vaere direkte beslagtet med nogen af sine
kommende forzldre.

Det betyder, at det vil veere ulovligt, at en kvinde,
der ikke er i stand til selv at levere et befrugtnings-
dygtigt g, fir doneret et ubefrugtet ag, som deref-
ter bliver insemineret med donorszd. I et sddant til-
feelde vil ingen af de kommende forzldre vere gene-
tisk beslegtede med barnet. Denne fremgangsmdde
vil derfor veere i strid med bestemmelsen.

Til § 5

Bestemmelsen tager udgangspunkt i den inten-
tion, som er kommet til udtryk i Sundhedsstyrelsens
vejledning af 22. december 1993, hvorefter der ikke
ber gennemfares kunstig befrugtning i tilfelde, hvor
kvinden er over 45 &r.

Hensynet til barnets opvaekst og forsmgelse tilsi-
ger, at der ikke ma ske kunstig befrugtning efter den
naturlige reproduktionsevnes opher. Det vil vare af
veesentlig interesse for barnet, at foraldrene ikke er
s& gamle, at der er en veesentlig risiko for, at de ikke
vil vaere i stand til at tage sig af barnet under opvek-
sten. Reglen gelder bdde mend og kvinder.

Den lge, der iveerksatter en kunstig befrugtning,
ndr reproduktionsevnen fuldsteendig er ophert af na-
turlige, aldersbetingede arsager, kan straffes.

Bestemmelsen er for kvinders vedkommende sagt
udformet under hensyntagen til, at menopause fra et
biologisk synspunkt ikke lader sig definere ved en
bestemt falles aldersgreense. En fast aldersgranse til
regulering af forholdet findes derfor ikke hensigts-
meessig. Det vil nu efter § 5, bero pa en leeges under-
sogelse og skon at fastlegge, om der er tale om et

naturligt samt aldersbestemt og fuldstaendig opher
af reproduktionsevnen.

Der skal vare tale om tllfmlde, hvor de to betin-
gelser: »naturligt« samt »aldersbestemt« begge er
opfyldt, for den enkelte ikke er berettiget til behand-
ling.

Bestemmelsen hindrer derfor ikke, at de kvinder,
hvis reproduktionsevne er ophert i en unaturligt tid-
lig alder, kan blive behandlet med kunstig befrugt-
ning.

Til § 6

Bestemmelsen i § 6, indferer en regulering, der
ikke tidligere har eksisteret. Efter bestemmelsen kan
de teknikker, der anvendes ved kunstig befrugtning
for at afhjeelpe ufrivillig barnleshed, ogsd anvendes i
forbindelse med anden form for.lagelig behandling,
det vil sige preimplantationsdiagnostik.

Bestemmelsen i § 6, stk. 1 satter graenser for, hvor-
nér preimplantationsdiagnostik kan anvendes i for-
bindelse med forebyggelse af arvelig sygdom, idet
stk. 1 bestemmer, at preimplantationsdiagnostik
kun kan anvendes i tilfeelde, hvor der er en kendt og
vaesentlig pget risiko for, at barnet fir en alvorlig ar-
velig sygdom.

Det indeberer, at de par, der lkke er infertile, men
som har en pd forhand kendt og vaesentligt oget risi-
ko for at f4 et barn med en alvorlig arvelig sygdom,
kan behandles med kunstig befrugtning, for eksem-
pel preimplantationsdiagnostik.

Gruppen af kvinder/par, som omfattes af lovfor-
slagets § 6, stk. 1, er allerede omfattet af det nuvee-
rende tilbud om fosterdiagnostik (fostervandsunder-
spgelse, moderkageprove).

Det skennes, at der i dag udferes 100 til 150 arlige
fosterdiagnostikker hos par, hvor der er en kendt,
vasentlig foreget risiko for alvorlig arvelig sygdom
hos fosteret. Det vil sige pd tilsvarende indikation
som lovforslagets § 6, stk. 1.

Der er sdledes tale om en lille gruppe, og en vur-
dering af omfanget af preeimplantationsdiagnostik
m4 tage udgangspunkt heri. -

En kvinde, som er omfattet af § 6, stk. 1, vil endvi-
dere i givet fald skulle veelge imellem preimplanta-
tionsdiagnostik — som forudsaetter, at hun ogs3 gen-
nemgér en eller flere IVF-behandlinger — eller at bli-
ve gravid pd almindelig vis og tage imod et tilbud om
sedvanlig fosterdiagnostik og eventuel abort.

Denne gruppe omfatter udelukkende de kvinder/
par, der har en pa forhand kendt, veesentlig oget risi-
ko for, at fosteret fir en alvorlig arvelig sygdom.- I
typiske tilfelde, hos denne gruppe, vil hver gravidi-
tet veere forbundet med 25-50% risiko for, at fosteret



F. t. 1. vedr. kunstig befrugtning m.v.

4043

er sygt, eller omvendt 50-75% chance for, at fosteret
er rask. Formentlig vil de fleste kvinder i forste om-
gang foretrackke saedvanlig: fosterdiagnostik i hab
om, at fosteret vil vaere rask. Men preimplantations-
diagnostik vil kunne blive det for kvinden mest ac-
ceptable alternativ til en sen legal abort, hvis hun
fortsat ensker barn.

Rigshospitalet skenner, at der dér arligt v11 vare
behov for 10 praimplantationsdiagnostikker.

Ved en preeimplantationsdiagnostik forstds en un-
dersegelse af, om det befrugtede ag lider af alvorlige
arvelige sygdomme. Da undersegelsen sker, inden
det befrugtede g sattes op i livmoderen, kan man
eventuelt s!(éne de par for abort, der er i hgjrisiko-
gruppe for at f4 et barn med en alvorlig arvelig syg-
dom, ligesom man i dag tilbyder par, som er i risiko-
gruppe for at 3 et barn med en alvorlig kromosom-
sygdom, prenatal genetisk information, rddgivning
og undersegelse efter Sundhedsstyrelsens vejledning
fra 1994.

§ 6 forbyder endvidere, at de kunstige befrugt-
ningsteknikker kan anvendes for eksempel til at val-
ge kon pa barnet, hvis det ikke er begrundet i hensy-
net til at forhindre videregivelse af en alvorlig, krans—
bunden arvelig sygdom.

Bestemmelsen tillader genetisk diagnostik for at
finde arvelige anlaeg for en alvorlig sygdom, hvilket
harmonerer med mange ars principper for prwnatal
dlagnostnk

§ 6, stk. 2, giver tillige mulighed for, at genetisk
undersggelse foretages i forbindelse med kunstig be-
frugtning, nar en sddan foretages pa grund af ufrugt-
barhed, hvor en sddan undersggelse kan pévise eller
udelukke en vaesentlig kromosomabnormitet. Det in-
deberer, at der i de tilfeelde, hvor der foretages re-
agensglasbefrugtning pd grund af ufrugtbarhed, vil
vaere mulighed for, at der foretages en undersegelse
af wgget for at forhindre, at der opsettes g med

alvorlige kromosomfejl. P4 den mdde skabes der-

mulighed for at skdne den kvinde, der er blevet gra-
" vid ved hjelp af en reagensglasbefrugtning, for en
senere abort, hvis det viser sig, at der er opstdet en
alvorlig kromosomfejl ved befrugtningen.

Sundhedsstyrelsen vil — i en revideret vejledning
om kunstig befrugtning — indarbejde retningslinier
til legerne i forbindelse med praimplantationsdiag-
nostik.

Til § 7

Efter den nugaeldende regulering er der ikke noget
forbud mod, at der bevidst soges etableret en gravi-
ditet, hvor fosteret enten er en dreng eller en pige.

Der ventes inden for de naermeste ar feerdigudvik-

let enkle og sikre metoder til at adskille X-barende
fra Y-baerende saedceller, hvorved kennet kan vael-
ges i forbindelse med insemination. Det vil ligeledes
blive muligt at skelne mellem hanlige og hunlige be-
frugtede ag, sdledes at kennet kan velges i forbin-
delse med IVF-behandling m.v. I begge disse tilfel-
de er der tale om mulighed for kensvalg, forinden
graviditet seges etableret.

Som led i en kunstig befrugtning foretaget pa en
laeges ansvar ber der kun gives mulighed for kens-
valg i forbindelse med at afvzrge, at en alvorlig
kensbunden arvelig sygdom viderefores. Det kan
f.eks. veere en lidelse som bledersygdom (haemofili
A) og muskeldystrofi (duchenne).

Til§ 8

Et tilsvarende forbud mod forskningsprojekter
med samme sigte findes i komitélovens § 15, nr. 4.

Bestemmelsen udelukker, at kunstig befrugtning,
som anvendes i forbindelse med behandling, kan
kombineres med anvendelse af en biologisk arts-
fremmed livmoder eller en kunstig livmoder. Da det
hidtil har varet fortolket, at ogsd sddanne behand-
linger ville vaere forbudt, er der alene tale om en
ptcisering og klarificering af det leegelige ansvar.

§ 8 indebearer f.eks., at det er forbudt at udvikle et
foster i en dyrellvmdder eller i en kunstig livmoder.

Bestemmelsen afskeerer selvsagt ikke muligheden
for — i det indledende befrugtningsstadium — at ud-
vikle det befrugtede ag uden for livmoderen, inden
det opsettes i en kvindes livmoder med henblik pa
befrugtnmg

Til§ 9

Bestemmelsen forbyder anvende]sen af aeganleg
og ggestokke eller dele heraf fra aborterede pigefo-
stre, dedfodte pigebern og afdede kvinder.

Til § 10

Bestemmelsen forbyder transplantation af agge-
stokke til en kvinde alene med det form4l at afhjeelpe
ufrugtbarhed (infertilitet).

Denne metodes anvendelse kunne evt. afhjelpe
barnleshed hos kvinder med Turner-syndrom, hvor
bl.a. xggestokkene ofte ikke. udvikles normalt.
Transplantation af eggestokke er dog ikke disse
kvinders eneste mulighed for at opnd graviditet. Den
langt mere ukomplicerede lgsning, nemlig at modta-
ge et doneret ag, vil ofte afhjelpe disse kvinders
ufrivillige barnleshed. . . :
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Regeringen finder derfor, at transplantationer
udelukkende med det formél at afthjeelpe ufrivillig
barnlgshed, skal vere forbudt.

Kapitel 3

Salg, donation og opbevaring af menneskelige ceg
Til § 11

§ 11 indeholder et forbud mod at szlge, formidle
salg eller pd anden méde at medvirke til salg eller
formidling af ubefrugtede eller befrugtede menne-
skelige g, ‘

Det fremgdr af loven om et videnskabsetisk kom-
itésystem og bekendtgerelse nr. 392 af 17. maj 1994,
at der kun tillades donation af eg. Valget af ordet
donation indebzrer, at en kommerciel eller er-
hvervsmeessig vinding i forbindelse med overdragel-
sen af @ggene ikke er tilladt.

Ifolge den nugeeldende retstilstand er det sdledes
ikke tilladt at szlge eller pd anden méde at omsatte
ubefrugtede eller befrugtede g,

Der er sdledes med bestemmelsen tale om en uzen-
dret viderefprelse af hidtidig fortolkning og praksis.

Bestemmelsen i § 11 indebarer, at handel og for-
sgg pd handel med ubefrugtede og befrugtede ag
forbydes. Forbuddet galder, hvadenten transaktio-
nen sker i forbindelse med behandling af ufrivillig
barnlgshed eller i forbindelse med salg eller overdra-
gelse af overskydende &g i forbindelse med forsk-
ning.

Bestemmelsen udelukker ikke, at for eksempel
private klinikker kan tage betaling for behandling,
der indebarer reagensglasbefrugtning. Det geelder
bade for behandling, der indebzerer brug af kvindens
egne ag eller brug af donerede ag. I forbindelse
med brug af donerede aeg kan der dog kun — ud over
en eventuel betaling for behandlingen - kraeves beta-
ling for de faktiske omkostninger som f.eks. et hospi-
tal har haft med udtagning, opbevaring, indfrysning
m.v., hvis der i gvrigt kan afkraves betaling for be-
handlingen. Der foreligger ikke her en gkonomisk
vinding.

Til § 12

Ifglge lov om adoption er surrogatmoderskab (ru-
gemoderskab) i sig selv ikke forbudt, men i § 33 er
fastsat at hjelp ikke md ydes eller modtages med
henblik pa at opnéd forbindelse mellem en kvinde og
enlanden, der ensker, at kvinden skal fade et barn til
denne.

Ved en af aftale om surrogatmoderskab — eller ru-
gemoderskab — er det hensigten, at den kvinde, der

foder barnet, ikke selv skal beholde det. Hun foder
for en anden kvinde. Den anden kvinde kan vere
afskdret fra selv at gennemfore svangerskabet, for
eksempel pd grund af visse former for sukkersyge,
udtalt aborttendens, medfedt sveer misdannelse,
manglende udvikling af livmoderen, operatxonsfﬁl-
ger med videre.

Leegelig hjelp til kunstig befrugtning i tilfeelde
hvor det vides, at der er tale om et surrogatmoder-
skab, findes at vare i strid med principperne i adop-
tionslovens § 33. § 12 praciserer, at dette ikke md
finde sted.

Surrogatmoderskab hvor der overfares et befrug-
tet ag til en kvinde, der skal fode barnet, hvor béde
sed og g stammer fra de foreldre, der ensker at
opdrage barnet, vil i gvrigt veere i strid med § 4, som
bestemmer, at &gget enten skal stamme fra den kvin-
de, der skal fade og opdrage barnet, eller at seeden
skal stamme fra hendes mand eller samlever.

Til § 13

Bestemmelsen betyder, at det ikke er muligt at
veelge donors identitet pa forhdnd, sdledes at der kan
spekuleres i, hvilke nazrmere egenskaber, det kom-
mende barn kan fa fra donor.

Bestemmelsen forhindrer ligeledes, at der i famili-
er med barnlgse par kan opstd uheldige og uover-
skuelige familiemaessige relationer som felge af ®g-
donation mellem familiemedlemmer.

Leegen kan dog i forbindelse med valg af eegdonor
tage hensyn til fysisk fremtrazden, s& barnet fir mest
mulig lighed med foreldrene, efter samme kriterier
som ved valg af seeddonor, det vil sige hgjde,, vagt,
race/hudfarve, hdrfarve, gjenfarve, fremtomngspraeg
og legemsbygning.

Til § 14

Bestemmelsen fastsetter den geeldende tidsramme
pa 1 &r for opbevaring af menneskelige &g, men sup-
pleres med en dlspensatlonsadgang

Den nuvearende regulering af frysetiden stammer
fra komitélovens. § 14, stk. 5, der indeholder en be-
stemmelse, hvorefter sundhedsministeren bemyndi-
ges til at fastseette narmere regler om donation og
nedfrysning af menneskelige sg.

1 bemeerkningerne til lovforslaget fra 1991 var det
anfert, at regeringen forudsatte, »at det kun tillades
at nedfryse ubefrugtede og befrugtede menneskelige
&g i maksimalt 1 &r .. .«.

Frysetiden har derfor vaeret administreret sdledes,
at den ikke har kunnet overskride 1 dr, og det er, som
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bemarkningerne til loven har veeret formuleret, 1kke
fundet muligt at dispensere for 1-drsreglen.

I andre lande har man fastsat en leengere nedfrys-
ningsperiode, f.eks. har England og Frankng 54&rog
Norge 3 &r.

Der foreligger ikke oplysnmger, der tyder pd, atde
befrugtede g tager skade ved en laengere nedfrys-
ningstid.

Sundhedsministeriet har modtaget mange ansgg-
ninger fra par, der har fiet nedfrosset g, om en for-
lzengelse af nedfrysningen ud over det ene ir. Mange
kvinder har bade fysiske og psykiske problemer med
at gennemgd en hormonbehandling i forbindelse
med en ny agudtagning.

Reglen i § 14, stk. 2, indeholder en adgang til dis-
pensation for 1-drsgraensen..

En ordning, hvorefter Sundhedsstyrelsen kan for-
leenge opbevaringstiden i saerlige tilfelde, er begrun-
det i, at der altid i forbindelse med en absolut frist vil
opstd situationer, hvor en forlengelse af opbeva-
ringstiden vil kunne lgse et alvorligt, midlertidigt
problem. Der kan for eksempel veere tale om sygdom
hos kvinden eller i familien eller andre alvorlige hen-
syn, som ger en udsettelse velbegrundet.
~ En dispensation for opbevarmgstlden kan blandt
andet veere begrundet i en lagelig vurdering af den
fysiske og psykiske belastning af kvindén i forbindel-
se med en eventuel ny hormonstimulation og agud-
tagning. .

Desuden kan dispensation blandt andet begrun-
des i helbredsmassige forhold hos kvinden eller
manden, der medferer, at ®gops®tning inden for

1-&rsfristen ikke vil veere legeligt forsvarlig.

Der kan ogsé i forbindelse med et gnske om dis-
pensation tages hensyn til andre tungtvejende for-
hold, der taler imod en graviditet inden for 1-rsfri-
sten. ' )

Bestemimelsen i stk. 3 om, at Sundhedsstyrelsens
afgerelser er endelige, beror p4, at der typisk er tale
om en sundhedhé'faglig’ vurdering af ansegningerne,
og at der ikke gennem en ankeadgang skal gives en
uberettiget forleengelse af opbevaringstiden. Da en
ansggning oftest vil foreligge omkring opbevarings-
fristens udleb, er det negdvendigt at give ansggningen
opsattende virkning i henhold til stk. 2.

Arsagen til, at § 14, stk. 1-3, indeholder regler for
opbevaring af bdde ubefrugtede og befrugtede men-
neskelige g, er, at det inden for en overskuelig tids-
ramme kan veere en realistisk mulighed. at anvende
ubefrugtede g i behandlingsegjemed. I dag anven-
des metoden med nedfrysning- af ubefrugtede - aeg
ikke i Danmark. Sdfremt en tilstrackkelig velegnet og

sikker metode matte blive fundet, og leegerne gnske--

de at tage metoden i brug her i landet, ville dette

efter lovforslagets § 19 kreeve sundhedsministerens
godkendelse. '

Bestemmelsen i § 14, stk. 4, fastsldr, at de befrugte-
de ®g skal destrueres i tilfelde af kvindens eller
mandens ded eller i tilfeelde af parrets separation,
skilsmisse eller samlivets opher. Reglen svarer til be-
stemmelsen i Sundhedsministeriets bekendtgerelse
nr. 392 af 17. maj 1994, § 4.~

Begrundelsen for, at denne bestemmelse kun om-
handler de befrugtede ag, er, at det befrugtede aag
indeholder arvemasse fra begge parter.

Bestemmelsen i § 14, stk. 5, fastslar, at ubefrugtede
&g, der er opbevaret, skal destrueres i tilfeelde af
kvindens ded. Bestemmelsen gaelder sdledes de g,
som en kvinde métte have opbevaret, med henblik
pé at opnd graviditet. Det vil sige, at bestemmelsen
geelder de ag, som kvinden har opbevaret, hvaden-
ten der er tale om ag, som hun selv har faet udtaget
eller &g, som er doneret til hende.

Til § 15

Bestemmelsen er en lovfastelse og videreferelse af
geeldende regulering i § 3, stk. 2, i Sundhedsministe-
riets bekendtgarelse af 17. maj 1994, hvorefter ned-
frysning kun m4 foretages med henblik p& behand-
ling og forskning her i landet. '

Det understreges hermed, at menneskelige g, der
er udtaget med henblik pd kunstig befrugtning eller
forskning, ikke kan eksporteres eller medtages til ud-
landet, hverken for vindings skyld eller for eventuelt
at omgd de i Danmark geldende regler om nedfrys-
ningstid, genetisk faellesskab eller destruktion i til-
felde af skilsmisse eller dedsfald.

Til § 16

Bestemmelsen giver bemyndigelse til, at der fast-
seettes regler for opbevaring af bide ubefrugtede og
befrugtede aeg.

Bestemmelsen er en vxderefarelse af den geeldende
regulering, hvorefter nedfrysning er reguleret i Sund-
hedsministeriets bekendtgorelse af 17. maj 1994,

Efter den nugaeldende regulering er det tilladt at
nedfryse ubefrugtede og befrugtede menneskelige
®g.

Nedfrysning af ubefrugtede menneskelige &g an-
vendes imidlertid ikke i dag, idet kvaliteten af ®gge-
ne efter optening ikke er tilstreekkelig god.

Forseg, der involverer nedfrysnings- eller opbeva-
ringsteknikker til opbevaring af ubefrugtede menne-
skelige g, skal behandles i det videnskabsetiske
komitésystem, for de kan pdbegyndes.

"Hvis der er tale om nye behandlingsmetoder i for-
bindelse med kunstig befrugtning, der -involverer
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nedfrysning af ubefrugtede menneskelige seg, skal de
efter dette lovforslags § 19 anmeldes og godkendes
centralt, for de kan tages i brug.

Det er derfor regeringens opfattelse, at der er til-
streekkelig sikkerhed for, at der ikke tages metoder
til opbevaring af ubefrugtede sg i brug, som ikke er
tilstraekkeligt sikre.

1§ 16, stk. 2, bemyndiges Sundhedsstyrelsen til at
fastseette sundhedsfaglige regler for donation, an-
vendelse, opsetning og opbevaring af menneskelige
&g.

Bemyndigelsen taeenkes blandt andet anvendt til at
sikre, at der ikke er sundhedsfaglige risici forbundet
med agdonationen.

Kapitel 4
Opbevaring og donation af sced

Til § 17

§ 17 regulerer opbevaring og destruktion af sed
efter samme retningslinier som reguleringen af ube-
frugtede &g i § 14, stk. 5.

Til § 18

Bemyndigelsesbestemmelsen i § 18, stk. 1, sigter
mod regulering af mere almen karakter for eksempel
begransninger i forbindelse med mulighed for ud-
veelgelse af donorsad, sdledes at der kun ma foreta-
ges udveelgelse efter fysiske fremtoningspraeg. Dette
er i overensstemmelse med den nuvarende praksis
pd omridet.

Med hensyn til s&ddonors anonymitet forudsaet-
tes det, at den hidtidige retstilstand opretholdes,
hvorefter de etablerede sedbanker sikrer seeddono-
rerne fuld anonymitet, siledes at ingen, hverken
sedbanken, barnet eller andre senere kan opsege
vedkommende. .

Tilsvarende er der fuld anonymitet for seddonor
med hensyn til oplysninger om, hvilke bern hans
sed har bragt til verden.

Bemyndigelsen i § 18, stk. 2, teenkes udmzntet ef-
ter de retningslinier, der fremgér af Sundhedsstyrel-
sens vejledning om kunstig befrugtning og andre for-
mer for reproduktionsfremmende behandling.

Kapitel 5
Kontrol med behandlingen
Til § 19

Bestemmelsen er en lovfastelse af nugaeldende re-
gulering i Folketingets motiverede dagsorden fra
den 25. januar 1994, og tager sigte pd at opstille reg-

ler for en central godkendelse ud fra etiske og sund-
hedsfaglige hensyn af nye behandlings- og diagno-
sticeringsmetoder, der involverer brug af kunstig be-
frugtning, fer de tages i brug.

Sundhedsministeriet vil ved udfaerdigelsen af de
narmere regler for godkendelsessystemet folge den
geeldende ordning, som den er beskrevet i de almin-
delige bemerkninger, afsnit 3.2.2.

Til § 20

Bestemmelsen er en videreforelse af den nugeal-
dende regulering.

De oplysninger, der taenkes indberettet, fremgar af
Sundhedsstyrelsens vejledning om kunstig befrugt-
ning af 22. december 1993.

Kapitel 6

Information og samtykke
Til § 21

Bestemmelsen indeholder en almindelig stram-
ning og revidering af kravene til information og sam-
tykke ved kunstig befrugtning set i forhold til Sund-
hedsstyrelsens cirkulare om information og samtyk-
ke m.v. af 22. september 1992.

I § 21, stk. 1, er det palagt legen at pdse, at det
skriftlige samtykke ogsd er gyldigt ved behandlin-
gens start. Laegen skal sikre sig, at samtykket ikke er
tilbagekaldt ved behandlingens start.

I den vejledning og information, der skal gives ef-
ter § 21, stk. 2, forudsattes det, at kvinden /parret
ogsd informeres om mulighederne for adoption.
Denne pligt for laegerne til at informere om mulighe-
den for adoption fremgér endvidere af Sundhedssty-
relsens vejledning af 22. december 1993 om lagers
anvendelse af kunstig befrugtning og andre former
for reproduktionsfremmende behandling.

Formuleringen i § 21, stk. 3, indebeerer, at samtyk-
ket til donation gives generelt. Samtykket skal ikke
gives til den enkelte modtager.

Til § 22

Regeringen anbefaler bl.a. et krav om skriftligt
samtykke, idet der i disse tilfelde bl.a. er civilretlige
folger for den mand, der giver samtykke til kunstig
befrugtning med donorsad.

Samtykket til kunstig befrugtning med donorszd
er et vigtigt led i den proces, hvor den kommende far
péatager sig faderskabet til det barn, der bliver til ved
hjelp af behandlingen med donorsad.
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Det forudsaettes, at der i samarbejde med Justits-
ministeriet udarbejdes en standardvejledning til
stette for information om de civilretlige virkninger.

Kapitel 7
Forbud mod forskning og forsag
Til§ 23

Lovforslagets § 23 indeholder sgvel en bestemmel-
se om, at det er tilladt at forske pd kensceller og be-
frugtede menneskelige =g med henblik p4 at forbed-
re IVF-behandling og lignende teknikker; som en be-
stemmelse om, at' det tillades, at der forskes med
henblik pé at forbedre preeimplantationsdiagnostik-
ken. - . .

- Det indebeerer, at forskningsfeltet udvides til ogsa
at geelde forskning i teknikker, der kan forbedre pre-
implantationsdiagnostikken.

Baggrunden herfor er, at befrugtningsteknikken
forst og fremmest anvendes til athjelpning af ufrivil-
lig barnleshed, men ogsa kan anvendes til preim-
plantationsdiagnostik — det vil sige at forebygge en
alvorlig arvelig sygdom eller en vesentlig kromo-
somabnormitet hos fostret.

Forslaget vil medfere, at forskningsprojekter med
andre formdl end forbedring af befrugtningsteknik-

ken med henblik pd at fremkalde en graviditet og .

forskningsprojekter med henblik pa at forbedre prae-
implantationsdiagnostik, fortsat ikke er tilladt.

Udvidelsen i forskningsadgangen i bestemmelsen
betyder ikke nogen andring i det faktum, at det vi-
denskabsetiske komitésystem stadig skal foretage en
videnskabsetisk vurdering af alle forskningsprojek-
ter, for projekterne kan godkendes.

Til § 24

. 1§ 24 opretholdes reglen fra lov om et videnskabs-
etisk komitésystem § 14, stk. 3, om en fast tidsfrist
for, hvor lenge befrugtede menneskelige a2g m3 hol-
des i live uden for en kvindes livmoder. Den tilladte
forskning forudsaetter en befrugtning uden for kvin-
dens livmoder og rejser dermed et behov for at fast-
leegge, hvor leenge det befrugtede &eg ma holdes i live
i den tilstand. I denne forbindelse foreslds greensen
pa de 14 dage regnet fra befrugtningen opretholdt.
Denne regel har opndet en vis international accept. I
de 14 dage skal ikke medregnes den tid, hvori de
befrugtede ag befinder sig i en nedfrossen tilstand.

Til § 25

Bestemmelsen i § 25 svarer til bestemmelsen i

komitélovens § 14, stk. 4. Bestemmelsen fastslar, at

befrugtede menneskelige ag, der har vaeret gjort til
genstand for forskning, ikke ma opsattes i en kvin-
des livmoder, medmindre det kan ske uden risiko for
videregivelse af arvelige sygdomme, defekter, mis-
dannelser eller lignende, som er fordrsaget af forse-
get.

Til § 26

Bestemmelserne i § 26 svarer til § 15 i lov om et
videnskabsetisk komitésystem. Bestemmelserne
stammer oprindeligt fra lov om oprettelse af et etisk
rdd og regulering af visse biomedicinske forseg, § 11.

I § 26, nr. 1, forbydes forseg pa kloning af menne-
skelige individer, det vil sige forseg, med det formal
systematisk at fremstille ensartede kopier af et og
samme individ. I streng forstand omfatter dette ale-
ne tilfeelde, hvor celler fra et allerede levende individ
seges bragt til at genoptage produktionen afveviet
befrugtet &g, men bestemmelsen deekker ogsd andre
typer af forseg pa kloning p4 individniveau, for eks-
empel indfering af det delte @g i flere livmedre.

Bestermelsen retter sig alene mod formalet at
skabe et menneskeligt individ. Kloning af celler, der
er en ganske szdvanlig biologisk' teknik, bereres
som metode ikke af bestemmelsen.

I § 26, nr. 2, forbydes forseg, der stiler mod at
fremstille individer, som har en arvemas‘se',‘ dereren
kombination af arvemasser fra flere forskellige be-
frugtede eg. '

I § 26, nr. 3, forbydes forseg, der har til formal at
fremstille levende menneskelige hybrider, det vil si-
ge individer, hvis arvemasse, foruden menneskelige
arveanleg, indeholder arveanleg fra andre arter.

I § 26, nr. 4, forbydes forseg, med det formdl at
muliggere individudvikling i artsfremmed livmoder.

Kapitel 8
Straffebestemmelser
Til § 27

Med mindre hgjere straf er forskyldt efter den ov-
rige lovgivning fastseetter § 27, at overtraedelse af lo-
vens bestemmelser straffes med bede eller hafte.
Dette strafniveau svarer til f.eks. det, der er fastsat i
komitéloven for ivaerksattelse af projekter i strid
med denne lov.

Forbudsbestemmelserne er primeart rettet mod
den laege og eventuelt andet medhjelpende persona-
le, der udferer kunstig befrugtning i strid med lovens
bestemmelser. Det er, jeevnfer § 27, stk. 2, ikke fun-
det rimeligt at straffe de personer, der er donorer el-

ler modtager behandling, da de ikke selv udferer de

pageldende behandlinger m.v., og heller ikke kan
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forventes at kende de retlige rammer for behand-
lingsmulighederne naermere. Dette gaelder dog ikke
bestemmelsen i lovens § 11 om salg og formidling af
menneskelige &g, idet det for eksempel findes rime-
ligt, at den kvinde, der matte slge sine &g til dona-
tion, kan straffes.

Kapitel 9
Ikrafttreeden m.v.
Til § 28

Loven forudsettes at traede i kraft den 1. oktober
1996. Det forventes ikke, at der i sterre omfang in-
den lovens ikrafttrazden skal udstedes nye bestem-
melser i henhold til de givne bemyndigelser, idet der
hovedsageligt vil veere tale om at viderefore de regu-
leringer, der allerede er foretaget i Sundhedsstyrel-
sens navnte vejledninger og cirkularer.

Dog er det fundet rimeligt, af hensyn til de perso-
ner, der allerede har opbevaret ag for senere be-
frugtning, at lade reglen om 1 &rs opbevaringstid
samt den tilhgrende dispensationsregel gelde med
virkning umiddelbart efter lovens bekendtgerelse i
Lovtidende.

Ifelge § 28, stk. 4, skal loven forelaegges til revision
i folketingsdret 1998/99. Den relative korte revi-
sionsfrist, 2 ar, er blandt andet begrundet i, at der
efter indvundne erfaringer enskes en fornyet stilling-
tagen til anvendelsen af den praimplantationsdiag-

nostik, som er indeholdt i lovforslagets § 6 vedreren-
de genetiske undersegelser af befrugtede ag for al-
vorlige arvelige sygdomme og for vaesentlige kromo-
somabnormiteter.

Revisionsfristen pd 2 ar er endvidere begrundet i,
at der - blandt andet i lyset af de svenske erfaringer —
enskes mulighed for fornyet overvejelse af anonymi-
tetsprincippet ved donation af &g og sad.

Til § 29

Andringerne i komitéloven er en konsekvens af,
at de heri indeholdte forsknings- og behandlingsfor-
bud nu er indeholdt i naervaerende lovforslag. -

Med ophzvelsen af komitélovens § 14 afskaffes
den procedure, hvorefter forskningsprojekter, der in-
debarer forseg pd befrugtede menneskelige ag og
kensceller, der agtes anvendt til befrugtning, skal
godkendes i bdde en regional og den centrale viden-
skabsetiske komité.

Det betyder, at de forskningsprojekter, som er om-
fattet af]ovforslagets kapitel 7 om forbud mod forsk-
ning og forseg, nu er underlagt samme procedure
som andre forskningsprojekter omfattet af komitélo-

ven. | -

|
Til § 30

Ifelge § 30 gelder loven ikke for Fereerne og
Grenland, men kan ved kongelig anordning sattes i
kraft i for Fergerne med de afvigelser, som de seerli-
ge Faraske forhold tilsiger.
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Bllag til f t. 1. vedr. kunstlg befrugtmng mv,

Bilag 1

Kapitel 4 i Lov nr. 503 af 24. juni 1992 bm et videnskabetisk
komltesystem og behandling af biomedicinske
forsknmgspro_]ekter

Kapitel 4

Forskning pd befrugtede menneskelige ceg og
menneskelige konsceller, der agtes anvendt til
befiugtning

§ 14. Biomedicinske forseg pa befrugtede
menneskelige &g og kensceller, der agtes an-
vendt til befrugtning, ma pa de i §§ 6-8 navnte
betingelser kun foretages efter tilladelse fra s3-
vel den regionale som den centrale komiteé,
hvis de har til formal at forbedre in vitrobe-

frugtning med henblik pa at fremkalde en gra--

viditet. Tilsvarende gzlder for andre behand-
linger for ufrivillig barnlgshed, hvor en kvin-
des zg befrugtes uden for livmoderen;

Stk. 2. Udtagning og befrugtning af &eg med
henblik pa at gennemfore andre forseg end de
i stk. 1 navnte er ikke tilladt.

Stk. 3. De befrugtede g ma kun holdes i
live uden for en kvindes livmoder i 14 dage, fra
befrugtningen er sket, heri ikke medregnet den
tid, hvori de befrugtede g har vaeret nedfros-
set. . :
Stk. 4. Befrugtede menneskelige ag, der har
vaeret gjort til genstand for biomedicinsk forsk-

ning efter stk. 1, md ikke opsettes i kvindens
livmoder, medmindre det kan ske uden nogen
risiko for videregivelse af arvelige sygdomme,
defekter, misdannelser eller lignende.

Stk. 5. Donation af befrugtede menneskelige
&g er ikke tilladt.

Stk. 6. Sundhedsministeren bemyndiges til
at fastsatte regler om nedfrysning og donation
af menneskelige zg.

§ 15. Fﬂlgende fors;ag ma ikke foretages:

1) forseg, der har til formal at muhggare frem-
stilling af arvemassigt identiske menneske-

- lige individer, .

2) forseg, der har til formal at mullggzre frem-
stilling af menneskelige individer ved sam-
mensmeltning af genetisk forskellige foster-
anlag eller dele af fosteranleg, for de sxt-
ter sig fast i livmoderen,

3) forseg, der har til formél at muliggere frem-

- stilling af levende menneskelige individer,
som er hybrider med en arvemasse, hvori
indgér bestanddele fra andre arter, og '

4 forseg, der har til formal at muliggere ud-

~ vikling af et menneskeligt individ i arts-
. fremmed livmoder.

507 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)



