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Lovforslag nr. L 5. Fremsat den 2. oktober 1996 af sundhedsministeren (Yvonne Herlov Andersen)

Forslag

Lov om kunstig befrugtning 1 forbindelse med laegélig
behandling, diagnostik og forskning m.v.

Kapitel 1
Anvendelsesomrdde

§ 1. Loven gelder for kunstig befrugtning i
forbindelse med laegelig behandling, diagno-
stik og forskning m.v., der foretages af en lage
eller under en lages ansvar, hvor graviditet
hos en kvinde sgges etableret pd anden méde
end ved samleje mellem en kvinde og en
mand.

Stk. 2. Loven gelder endv1dere for biomedi-
cinsk forskning og forseg, hvori indgar kens-
celler fra mennesker, befrugtede &g og foster-
anlaeg.

~ Kapitel 2
~ Forbud mod behandling

§ 2. Kunstig befrugtning ma ikke finde sted,
medmindre det sker med henblik pé at forene
en genetisk uendret (umodificeret) agcelle
med en genetisk uandret (umodificeret) sed-
celle.

§ 3. Der ma ikke pa samme tid eller efterfol-

gende opsattes identiske ubefrugtede eller be-
frugtede g hos en eller flere kvinder i befrugt-
ningsejemed.

§ 4. Der mé 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 ma ikke finde sted i -

de tilfelde, hvor irsagen til en kvindes eller en
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mands ufrugtbarhed med sikkerhed kan til-
skrives fuldsteendig opher af reproduktionsev-
nen af naturlige samt aldersbetingede arsager.

.§ 6. Genetisk undersagelse af et befrugtet a&g
ma3 kun foretages i de tilfxlde, hvor der er en
kendt og veesentlig @get risiko for, at barnet far
en alvorlig arvelig sygdom. (

Stk. 2. Endvidere kan genetisk undersggelse
foretages i forbindelse med kunstig befrugt-
ning uden for kvindens krop pa 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 ops®tning i
en kvindes livmoder med henblik pd at vaelge
barnets kon mi ikke foretages, medmindre
dette sker for at forhindre en kensbundet al-
vorlig arvelig sygdom hos barnet.

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

§ 9. Anvendelse af ganleg og xggestokke
fra aborterede pigefostre, dedfedte pigeborn
eller afdede kvinder md ikke finde sted.

" § 10. Transplantation af aggestokke til en
kvinde med det formél at afhjelpe ufrugtbar-
hed (infertilitet) mé ikke finde sted.
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Kapitel 3

Salg, donation og opbevaring af menneskelige
xg

§ 11. Det er ikke tilladt at selge, formidle

salg eller p4 anden made at medvirke til salg af
ubefrugtede eller befrugtede menneskelige zg.

§ 12. Kunstig befrugtning ma ikke finde
sted, nar 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 m4§ ikke finde sted, hvis
den donerende kvindes identitet p4 forhand er
kendt af den modtagende kvinde eller af det
modtagende par, ligesom den modtagende
kvinde eller det modtagende par ikke pa for-
hdnd mé bestemme donors identitet.

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

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan efter ansog-
ning forlaenge opbevaringstiden efter stk. 1 i
serlige tilfelde, hvor hensynet til kvindens
helbredstilstand eller andre alvorlige hensyn
taler herfor. Indgivelse af anspgning har op-
sattende virkning med hensyn til opbevarings-
tidens udleb. )

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

Stk. 4. 1 tilfeelde af kvindens eller mandens
dad eller i tilfeelde af parrets separation eller
skilsmisse eller samlivets opher skal de opbe-
varede befrugtede aeg destrueres.

Stk. 5. Der skal ske destruktion af agtefeel-
lens eller samleverens opbevarede ubefrugtede
xg i tilfeelde af kvindens ded.

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

. § 16. Sundhedsministeren fastsaetter regler
om donation, anvendelse, opsatning og opbe-
varing af menneskelige eg.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen bemyndiges til at
fastsztte sundhedsfaglige regler for donation,

anvendelse, ops®tning og opbevaring af men-
neskelige ag.

Kapitel 4 .
Donation, anvendelse og opbevaring af sced

§ 17. Der skal ske destruktion af &gtefzllens
eller samleverens opbevarede sad i tilfalde af
mandens ded.

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

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen bemyndiges til at
fastsaette sundhedsfaglige regler for donation,
anvendelse og opbevaring af sed, herunder
med henblik pa at forebygge overforsel 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
etiske og sundhedsfaglige hensyn.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter regler
for anmeldelse og godkendelse af nye behand-
lings- og diagnosticeringsmetoder m.v. inden
for kunstig befrugtning.

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

Kapitel 6
Information og samitykke

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

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

Stk. 3. 1tilfeelde, hvor der er sket donation af
®g eller seed, skal der endvidere foreligge
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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 forseg pé befrugtede
menneskelige g samt pd kensceller, der agtes
anvendt til befrugtning, mé kun foretages i fol-
gende tilfelde:

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

2) Hvis de har til formal at forbedre teknikker
til genetisk undersopgelse af et befrugtet g
med henblik pa at fastsla, om der foreligger
en alvorlig arvelig sygdom eller en vaesent-
lig kromosomabnormitet (praeimplanta-
tionsdiagnostik).

Stk. 2. Udtagning og befrugtning af g med
henblik pa at gennemfore andre forseg end de
i stk. 1 navnte 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 ag har varet nedfrosset,
medregnes ikke.

§ 25. Befrugtede menneskelige g, der har
vaeret gjort til genstand for biomedicinsk forsk-
ning, mé 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
forsgget.

§ 26. Felgende forsgg mé ikke foretages:

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

2) Forsgg, der har til formdl at muliggore
fremstilling af menneskelige individer ved
sammensmeltning af genetisk forskellige
fosteranlag, eller dele af fosteranlaeg, for de
satter sig fast i livmoderen.

3) Forseg, der har til formdl at muliggere
fremstilling af levende menneskelige indivi-

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

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

Kapitel 8
Straffebestemmelser

§ 27. Med mindre hgjere straf er forskyldt
efter den gvrige lovgivning, straffes den, der
overtraeder §§ 2-13, § 14, stk. 1, og § 14, stk. 4
0g5,§15,§17 og § 19, stk. 1, § 20, og §§ 21-26,
med bede eller haefte.

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

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

Stk. 4. Der kan palagges selskaber m.v. (ju-
ridiske personer) strafansvar efter reglerne i
straffelovens 5. kapitel.

. Kapitel 9
Ikrafttreeden m.v.

§ 28. Loven traeeder i kraft den 1. juli 1997. §
14 og § 15 treeder dog i kraft dagen efter be-
kendtgerelse i Lovtidende.

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

Stk. 3. § 14 geelder tillige menneskelige &g,
der ved bestemmelsens ikrafttreeden er opbe-
varet.

Stk. 4. Sundhedsministeren fremsaetter for-
slag til revision af loven i folketingsdret
1999/2000.

§ 29. I lov nr. 503 af 24. juni 1992 om et vi-
denskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter, som an-
dret ved lov nr. 1133 af 21. december 1994 om
sendring af flere love og lov nr. 499 af 12, juni
1996 om ®ndring af lov om et videnskabsetisk
komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter og lov om oprettelse af et
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etisk rdd og regulering af visse biomedicinske 2.1§ 17, stk. I, @ndres »§6,§7,§14,stk. 2,3,4
forseg, foretages folgende a@ndringer: og 5, og § 15« til: »§ 6 og § 7«.

§ 30. Loven gzlder ikke for Fergerne og
Grenland, men kan ved kgl. anordning sattes i
kraft for Feroerne med de afvigelser, som de
1. § 14 og § 15 ophaves. serlige feereske forhold tilsiger.
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Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemoerkninger
1. Lovforslagets hovedindhold

1.1. Lovforslaget er — bortset fra sprogligt pracise-
rende ®ndringeri§ 1, stk. 1, og § 23, stk. I, nr. 2 ~en
uandret genfremsaettelse af det forslag til lov om
kunstig befrugtning i forbindelse med legelig be-
handling, diagnostik og forskning m.v., der blev
fremsat for Folketinget den 7. februar 1996 (lovfor-
slag nr. L 200 i folketingsaret 1995-1996), behandlet
forste gang af Folketinget den 23. februar 1996, men
ikke ndede at blive feerdigbehandlet inden udgangen
af folketingsaret 1995-1996. ‘

Med hensyn til Folketingets 1. behandling af lov-
forslaget om kunstig befrugtning i forbindelse med
leegelig behandling, diagnostik og forskning m.v.
henvises til Folketingets forhandlinger 1995-1996.

1. behandling den 23. februar 1996, side 4055.

1.2. Lovforslaget har til formal at skabe retligt bin-
dende rammer for behandling med kunstig befrugt-
ning, der udferes af en lage eller under en laeges an-
svar, Endvidere fastseettes der rammer for forskning
og forseg pd omradet.

Lovforslaget tager ikke sigte pa at definere, hvilke
behandlinger, der skal tilbydes i1 det offentlige syge-
husvaesen. Det er derimod lovforslagets formal at
opstille forskellige rammer og forbud mod narmere
beskrevne forsog og behandlinger, der indebeerer
brug af kunstige befrugtningsmetoder, og som udfe-
res af en laege eller pd en leeges ansvar.

Lovforslaget samler den nuverende regulering,
der udover kapitel 4 om forskning pd befrugtede
menneskelige ag og menneskelige kensceller i lov
nr. 503 af 24. juni 1992 om et videnskabsetisk kom-
itésystem og behandling af biomedicinske forsk-
ningsprojekter primaert har bestdet af administrative
retningslinjer, vejledninger og cirkulaerer uden
egentlig lovkraft. P4 behandlingsomrédet er der dog
foretaget folgende storre indholdsmeessige sendrin-
ger:

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

— Opbevaringstiden for menneskelige befrugtede ag
lovfaestes til 1 r, men suppleres med en mulighed
for dispensation i seerlige tilfelde.

~ Adgangen til kunstig befrugtning knyttes direkte
til en laegelig konstatering af, om reproduktionsev-
nen hos kvinden eller manden er fuldstaendig op-
hort.

- Preeimplantationsdiagnostik m4 kun finde sted,
ndr der er en kendt og vacsentligt gget risiko for, at
barnet vil f3 en alvorlig arvelig sygdom, eller i for-
bindelse med kunstig befrugtning ved ufrivillig
barnlgshed, hvor en sddan undersegelse kan pavi-
se eller udelukke en vaesentlig kromosomabnormi-
tet.

— Der ma ikke ske valg af saedcellens eller det be-

- frugtede aegs kon, medmindre det sker for at hin-
dre, at barnet fir en alvorlig arvelig sygdom.

— Kravene til information og samtykke i forbindelse
med kunstig befrugtning skeerpes.

Loven vedrerer de behandlinger, der udferes af en
leege eller under en laeges ansvar samt forskning og
forseg pa befrugtede menneskelige aeg, kensceller og-
fosteranlag. Inseminationer, der finder sted uden
for en laeges ansvarsomrade, vil som hidtil ikke vaere
lovreguleret. ‘

Da loven endvidere kun retter sig mod kunstig be-
frugtning, vil behandling af barnlashed, der retter sig
direkte mod mandens eller kvindens evne til at fa
bern ved et samleje, f.eks. kirurgisk behandling af
lukkede ggeledere, ligeledes ligge uden for lovens
omrdde. '

Lovforslaget samler endvidere den nuvarende re-
gulering pa forskningsomrédet, idet der dog er fore-
taget folgende indholdsmassige endring:

— 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 praimplantationsdiagnostikken.
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.

5 " Fremsatte lovforslag (undt. finans- og-tilleegsbev.lovforslag)
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Det er regeringens vurdering, at reglerne for forsk-
ning i forbindelse med de nye forplantningsteknolo-
gier ber ses i sammenheeng med reglerne for, hvilke
behandlingsformer, der kan anvendes i forbindelse
med de nye former for kunstig befrugtning.

Loven om et videnskabsetisk komitésystem fast-
setter rammerne for komitésystemets virksomhed.
Udskillelsen af kapitel 4 til en seerlig 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 ko-
mitélovens kapitel 4 viderefares dog med den udvi-
delse, at det nu bliver muligt at forske med henblik
pé at udvikle praeimplantationsdiagnostikken.

Efter de nugeeldende regler i komitélovens § 14,
stk. 1, er det kun forskningsprojekter, der har til hen-
sigt at forbedre IVF-teknikken, som det er tilladt at
udfore.

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

Da udviklingen pd omridet er vanskelig at forud-
sige, md man regne med, at det kan blive aktuelt at
revidere loven efter nogle ir. Lovforslaget indehol-
der derfor en bestemmelse om, at loven skal revide-
res i folketingsdret 1999/2000.

Loven traeder i kraft den 1. juli 1997.

1.3. Europaradets styringskomité for bioetik
(CDBI) vedtog pé sit mede den 4. — 7. juli 1996 et
udkast til en konvention om beskyttelse af menne-
skerettigheder og menneskelig veerdighed i forbin-
delse med anvendelse af biologi og leegevidenskab:
Konvention om Menneskerettigheder og Biomedi-
cin. Konventionsudkastet skal nu viderebehandles
af Europaradet til forventet endelig vedtagelse i
1997.

To af konventionens artikler omhandler forbud i
forbindelse med kunstig befrugtning, nemlig artikel
13, der forbyder endringer af det menneskelige ge-
nom, hvis det sker med henblik pa at zendre pa efter-
kommeres genom, altsd &ndring af kensceller, og ar-
tikel 14, der forbyder udvealgelse af bestemt ken,
medmindre det sker for at undga alvorlige kensrela-
terede sygdomme (f.eks. bledersygdom).

Med lovforslagets § 2 og § 7 efterkommes disse
artiklers forbud i dansk lovgivning.

2. Lovforslagets baggrund

2.1. Loven om et videnskabsetisk komitésystem

Loven om et videnskabsetisk komitésystem og be-
handling af biomedicinske forskningsprojekter —
komitéloven — (L nr. 503 af 24. juni 1992) fastsaetter
retligt bindende rammer for den videnskabsetiske
bedgmmelse af biomedicinske forskningsprojekter.
Endvidere indeholder loven serregler om forsgg pd
befrugtede menneskelige &g og kensceller, der agtes
anvendt til befrugtning samt forbud mod visse for-

- spg, i.h.t. lovens kapitel 4, §§ 14 og 15.

Loven indeholder endvidere enkelte bestemmel-
ser, der regulerer behandlingsmaessige sporgsmal
vedrerende kunstig befrugtning.

Loven er i gvrigt senest med virkning fra den 1.
oktober 1996 ®ndret med Folketingets vedtagelse af
lov nr. 499 af 12. juni 1996 om @ndring af lov om et
videnskabsetisk komitésystem og behandling af bio-
medicinske forskningsprojekter og lov om oprettelse
af et etisk r4d og regulering af visse biomedicinske
forsgg. Andringerne vedrerer ikke lovens kapitel 4
eller andre regler om kunstig befrugtning.

Da komitéloven séledes primert regulerer det vi-
denskabsetiske komitésystem og fastsetter 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 preecisering af, hvilke rammer, der bar
lzgges 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 hensigtsmessigt at fremseette et
serskilt lovforslag om de behandlingsmassige og
forskningsmeessige forhold vedrerende kunstig be-
frugtning.

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

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

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

3. behandling den 19. juni 1992, side 11101.

Vedrerende Folketingets behandling af eendrin-
gen af komitéloven i 1996 henvises til Folketingets
Forhandlinger 1995-1996.

1. behandling den 23. februar 1996, side 4048

2. behandling den 23. maj 1996, side 6926 -

3. behandling den 29. maj 1996, side 7153

2.2. Den nuveerende retlige regulering

Loven om et videnskabsetisk komitésystems ho-
vedgyldighedsomride er biomedicinske forsknings-
projekter.
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Lovens § 15, nr. 1-4, indeholder forbud mod en
raekke forseg pa kensceller og befrugtede menneske-
lige &g, der griber ind i den menneskelige arvemas-
se, nemlig
1) forseg, der har til formal at muliggere fremstilling

af arvemassigt identiske menneskelige individer,

2) forseg, der har til formal at muliggare fremstilling
af menneskelige individer ved sammensmeltning
af genetisk forskellige fosteranlag eller dele af fo-
steranlaeg, for de satter sig fast i livmoderen,

3) forseg, der har til formdl at muliggere fremstilling
af levende menneskehge individer, som er hybri-
der med en arvemasse, hvori indgdr bestanddele
fra andre arter, og

4) forseg, der har til formal at muliggere udvikling
af et menneskeligt individ i artsfremmed livmo-
der.

De bestemmelser i loven, som vedrgrer brugen af
kunstig befrugtning som behandlingsmetode, er lo-
vens § 14, stk. 4, 5, og 6. Heri er fastsat begrensnin-
ger i brugen af befrugtede g, der har veret gen-

stand for forskning, forbud mod donation af befrug-

tede menneskelige ag, 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 sundhedsomradet, at
der ikke udstikkes retlige rammer for, hvilke be-
handlingsmetoder, den ansvarlige l&ge ma anvende
i behandlingen af patienten. Laegens valg af behand-

lingsmetode sker under ansvar efter legelovens § 6

og § 18 om laegens pligt til at udvise omhu og samvit-
tighedsfuldhed og om sikring af information og sam-
tykke fra patienten.

Dette er ligeledes geeldende for behandlinger, der
involverer kunstig befrugining. Det er imidlertid re-
geringens opfattelse, at der serligt pa dette omrade
beor 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, principper og beslutninger,
der har reguleret omrédet.

Det gxlder f.eks. den regulering, der er sket med
Sundhedsstyrelsens vejledning af 22. december 1993
om leegers anvendelse af kunstig befrugtning og an-
dre former for reproduktionsfremmende behandling
og Sundhedsstyrelsens cirkulere 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.

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 sdledes, at der
heller ikke mé foretages behandling med det formél,
som komitélovens § 15 forbyder i forbindelse med
forskning og forseg.

Som eksempler pa den hidtidige retlige regulering,
der er sket i administrative retningslinier, i cirkula-
rer og vejledninger, kan bl.a. navnes beslutningen
om, at kunstige befrugtningsteknikker af hensyn til
barnets forsergelse og opveekst ikke ber tilbydes
kvinder, der er over 45 4r, og at donorinsemination
kun mé ske ved frossen seed. C

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

Baggrundsmateriale kan findes i de felgende rap-
porter:

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

»Redegorelse om kunstig befrugtmng« Det Eti-
ske Rad, August 1995.

3. Nermere 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 bzomedtcmske
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
pé kensceller og befrugtede menneskelige &g, men
omfatter ogsd en regulering af donation og nedfrys-
ning af menneskelige &g. Det betyder, at der pd dis-
se punkter ogsd er en lovmaessig regulering af den
legelige behandling pa disse omrader.

A. Regler om forsag (forskning) pd ménneskelige kons-

celler og befiugtede menneskelige g (§ 14)

— Forseg pd menneskelige konsceller og befrugtede
menneskelige aeg, der agtes anvendt til befrugt-
ning, skal godkendes i bdde den lokale og den
Centrale Videnskabsetiske Komité (§ 14).

~ Der md kun udfares forseg pd kensceller og be-
frugtede menneskelige &g, ndr formédlet er at for-
bedre reagensglasmetoden eller lignende metoder
til kunstig befrugtning (§ 14).
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De befrugtede menneskelige eeg md kun holdes i
live uden for en kvindes livmoder i 14 dage fra
befrugtningen er sket (excl. den tid, hvor sgget er
nedfrosset) (§ 14).

B. Behandling af ufrivillig barnlashed, der indebarer
brug af menneskelige ceg

Donation af befrugtede menneskelige sg er ikke
tilladt (§ 14).

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

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

Forseg, der har til formdl at muliggere fremstilling
af arvemassigt identiske individer (kloning).
Forseg, der har til formal at muliggere fremstilling
af menneskelige individer ved sammensmeltning
af genetisk forskellige fosteranlaeg (»blanding« af
flere fostres arveanlaeg).

Forsgg, der har til formél at fremstille levende
menneskelige individer, der er hybrider, med en
arvemasse, hvori indgar bestanddele fra andre ar-
ter (forsgg pa 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-
frysning og donation af menneskelige ceg

A. Regler om donation af ubefiugtede og befiugtede
@g (§5 6 7088)

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 ag er tilladt.

Donation af ubefrugtede menneskelige ag kan ske

med henblik pd

1) at fremkalde en graviditet hos en anden kvin-
de, og

2) forskning.

Donation af ubefrugtede menneskelige @g med

det formél at opné graviditet hos en anden kvinde

ma kun finde sted, hvor de ubefrugtede ag er ud-

taget fra den donerende kvindes ovarier, og hvor

eggene udtages som led i IVF-behandling eller

lignende behandling af den donerende kvinde.

Kvinden/parret skal altid give samtykke til dona-

tion.

B. Regler om nedfiysning af menneskelige ceg (§ 1, 2,

3, 4)

— Ifolge bekendtgerelsen om nedfrysning og dona-
tion af menneskelige &g — og i overensstemmelse
med bemeerkningerne til lovforslaget om kom-
itésystemet fra 1991 ma menneskelige g kun vae-
re nedfrosset i 1 dr. Efter udlebet af 1 drs-fristen
skal eeggene destrueres. Aggene destrueres tillige i
tilfeelde af den ene parts ded, separation eller
skilsmisse, inden der er gdet 1 ar fra nedfrysnings-
tidspunktet. Nedfrysning ma kun finde sted med
henblik pa forskning eller behandling her i landet.

3.2. Administrativ regulering af forhold i forbindelse
med forplantningsteknologien

Der findes en del administrativ, ikke-lovgivnings-
meessig regulering af forholdene i forbindelse med
kunstig befrugtning.

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 folgende reiningsiinier:

— En in vitro befrugtning mé foretages med hejst 3
g af gangen, i nogle tilfelde kun 2. Dermed ind-
skeaerpes, at hensynet til at fremkalde en graviditet
ber vejes over for risikoen for en sdkaldt flerfolds-
graviditet med mange fostre.

— Kunstige befrugtningsteknikker ber af hensyn til
barnets forsgrgelse og opvaskst ikke tilbydes kvin-
der, der er over 45 4r.

— Kunstige befrugtningsteknikker ber tilbydes kvin-
der op til 40 &r, hvis evne til at f bern er ophert.

— Lagens forpligtelse til at udvise omhu ved hor-
monstimulation understreges af Sundhedsstyrel-
sen.

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

— Leegernes pligt til at indberette alle de kunstige be-
frugtninger med reagensglasmetoden, der udferes.

— Krav om, at der kun ma bruges frossen sad som
donorsaed (for at mindske risikoen for overfersel
af smitsomme sygdomme)

— Krav om, at der kun m3 gives nogle f3 vigtige op-
lysninger om saeddonors karakteristika som f.eks.
oplysning om hgjde, legemsbygning og gjenfarve.

3.2.2. Sundhedsstyrelsens cirkulere nr. 108 af 13. juni
1994 om leegers anmeldelse af nye behandlingsformer
m.v., hvor graviditet sages etableret, og Sundhedssty-
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relsens vejledning nr. 109 af'13. juni 1994 om indforel-
se af nye behandlingsmetoder inden for forplantnings-
teknologien

Anmeldelsessystemet gir ud pé felgende: Néar en
ny behandlingsmetode, der indebazrer brug af nye
teknikker inden for forplantningsteknologien skal
tages i brug, skal den anmeldes til Sundhedsstyrel-
sen og Det Etiske R&d. Sundhedsstyrelsen og Det
Etiske Rdd 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-
nistéren vurderer, at den nye behandlingsmetode lig-
ger inden for acceptable etlske rammer, kan den ta-
ges i brug.

4. Hvad er kunstig befrugtning — og hidtidige resulta-
ter

4.1. Ved kunstig befrugtning forstds i denne lov, at
graviditet hos en kvinde seges etableret pd anden

mdde end samleje mellem en kvinde og en mand.

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

Desuden anvendes kunstig befrugtning ved pree-
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 egtefael-
lens eller partners sad, IVF-teknikker (dvs. in vitro
fertilisering, ogsd kaldet reagensglasbefrugtning,
hvor ®gget og seeden bringes sammen i et reagens-
glas -og befrugtes her) og mikroinsemination (hvor
befrugtningen sker uden for kroppen mellem en &g-
celle og en enkelt seedcelle, der bringes ind i ®gcel-
len med en nél).

4.2. Sundhedsministeren har i forbindelse med be-
svarelse af spoargsmal til det tidligere fremsatte lov-
forslag stillet af Folketingets Sundhedsudvalg frem-
sendt Sundhedsstyrelsens notat af 20. marts 1996
vedrerende indberetninger om IVF-behandling. Tal-
lene i materialet gelder behandlinger givet mellem
1. januar 1994 og 31. décember 1994, hvorfor den
fuldsteendige statistiske bearbejdning ferst kan for-
ventes feerdig i slutningen af 1996, og derfor baserer
tallene sig hovedsageligt pa de behandlinger, der er
foretaget i forste kvartal af 1994,

Af indberetningerne til Sundhedsstyrelsens IVF-
register fra 1994 fremgar det, at defr i Danmark blev
gennemfert almindelig IVF-behandling hos 2632
kvinder, som hver i gennemsnit fik 1,4 behandlinger.

. ° | .
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Herudover behandledes 297 kvinder med andre for-
mer for IVF-behandling (mikroinsemination, asgdo-
nation, behandling med nedfrosne aeg).

P4 baggrund af en opgerelse for 1. kvartal 1994 af
IVF-registeret koblet med fodselsregisteret skennes
det, at der i 1994 fadtes ca. 700 bern efter almindelig
IVF-behandling, heraf kendes forelgbigt 557 bern i
IVF-registeret. Det skennes, at der fedtes ca. 100
bern efter andre former for IVF-behandling. Heraf
kendes forelgbigt 76 bern i IVF-registeret. Efter een
segopleegning var en kvindes chance for at f4 mindst
et barn sdledes 20 procent.

Den gennemsnitlige fodselsvaegt for alle IVF-bern
under et var 400 gram mindre end den gennemsnitli-
ge fadselsvaegt for en normal fedselsdrgang. Der var
ikke sterre frekvens -af misdannelser blandt IVF-
bern, end blandt bern i en normal fadselsargang.

Korrigeres der for antallet af tvillinge- og trillinge-
fodsler, hvor bernenes fodselsvasgt sedvanligvis er
lidt lavere, er der ifelge Sundhedsstyrelsen ikke no-
get, der tyder pd, at IVF-bern er »dérligere« end an-
dre barn.

5. Lovgivning i Norge og Sverige
Sverige

I Sverige 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 befrugtning kun ud-
fores pd kvinder, der er gift eller bor sammen med en
mand i et segteskabslignende forhold.

Reagensglasbehandling kan finde sted, nér der fo-

_religger ufrivillig barnlgshed hos kvinden.

Reagensglasbehandling md kun finde sted med
kvindens eget g og med saed fra hendes agtemand
eller samlever.

Det er tilladt at opbevare befrugtede g i op til 1
&r, og socialstyrelsen har hjemmel til at forlaenge op-

‘bevaringstiden i op til 1 4r. Reglen foreslés af Statens

Medicinsk-Etiske Rad andret til 5 ar.

Der er forbud imod donation af sével ubefrugtede
som befrugtede ag. Dette foreslds ligeledes aendret
af Statens Medicinsk-Etiske Rad sdledes, at dona-
tion af ubefrugtede g tillades.

Der er ingen anonymitet for saddonorer.

Der kraeves 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 omfatter bdde insemina-
tion og befrugtning udenfor kroppen.
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Der stilles krav om, at kunstig befrugtning kun
kan udfores pa en kvinde, som er gift eller lever i et
ogteskabslignende forhold til en mand.

Insemination kan finde sted, ndr 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 nermere 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 4r, hvorimod opbevaring af ubefrugtede g
er forbudt. )

Opbevaringen af ag og seed 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 seeddonorer.

Et befrugtet a2g kan udelukkende underkastes en
genetisk undersoggelse i specielle tilfeelde ved alvor-
lig arvelig sygdom uden behandlingsmuligheder.
Undersegelse af det befrugtede aeg med henblik pa
at vaelge ken, er kun tilladt i seerlige tilfeelde ved al-
vorlig arvelig kensbundet sygdom.

Der stilles krav om skriftligt samtykke for behand-
ling med kunstig befrugtning pabegyndes, og sam-
tykket skal af leegen péses gyldigt, ndr behandlingen
starter.

6. Administrative og ekonomiske konsekvenser m.v.

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

Lovforslaget tager ikke sigte pé at definere hvilke

behandlinger, der skal tilbydes i det offentlige syge-
husvesen, men fastsetter derimod generelle retlige
rammer for de behandlinger, der indebaerer brug af
kunstige befrugtningsmetoder.

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

7. Horte myndigheder m.v.

Lovforslaget har forud for fremsattelsen i samlin-
gen 1995/96 veeret sendt til hering i en periode fra
den 5. oktober 1995 hos en bred kreds af ministerier
og myndigheder, herunder Amtsrddsforeningen og

Det Etiske Rad samt forskellige institutioner, inter-
esseorganisationer og patientforeninger m.fl. En for-
nyet hering forud for genfremseettelsen har ikke fun-
det sted.

Bemecerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Kapitel 1
Anvendelsesomrdde
Til § 1

§ 1 afstikker lovens anvendelsesomrdde. Loven
geelder for kunstig befrugtning i forbindelse med la-
gelig behandling og diagnostik, der foretages af en
leege eller under en lages ansvar. Desuden omfatter
lovens gyldighedsomrdde forskning og forsegsvirk-
somhed pd omradet.

Loven regulerer sdledes ikke behandling for ufri-
villig barnlgshed, som matte finde sted uden en la-
ges medvirken. Det vil navnlig vaere insemination,
hvor s&d indferes instrumentalt i en kvindes vagina.
Denne behandling er s& ukompliceret og let, at den
kan udferes uden nogen form for laegelig eller sund-
hedsfaglig ekspertise. Der vil endvidere ikke veaere
nogen reel mulighed for at efterforske og finde disse
tilfelde. 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 seges etableret pa en anden méde end ved samle-
je mellem en kvinde og en mand. Loven geelder bl.a.
ogsd for de teknikker, der tager sigte pa at underse-
ge, om kensceller eller befrugtede ag baerer anleg
for alvorlige arvelige sygdomme eller har alvorlige
kromosomabnormiteter.

De enkelte metoder er ikke narmere beskrevet i
lovteksten, idet loven ogsd forudsaettes at vedrere
metoder, der ikke er kendte pd nuverende tids-
punkt, séfremt disse metoder har til formal at etable-
re en graviditet og fadsel hos en kvinde pa anden
mdide end ved samleje mellem en kvinde og en mand
og metoder, der tager sigte pad at undersege, om
konsceller eller befrugtede &g beerer anlaeg for alvor-
lige arvelige sygdomme ellér kromosomabnormiter.

Kunstig befrugtning omfatter blandt andet frem-
gangsmdader, hvor aeg udtages fra en kvinde som led i
befrugtning eller forsgg herpd, herunder med be-
frugtning i reagensglas (IVF —in vitro fertilisation), i
kvindens aggeleder (GIFT- Gameto Intra Fallopisk
Transfer), og hermed besleegtede metoder med trans-
ferering pé forskellige udviklingstrin af segget (ZIFT
Zygote Intra Fallopisk Transfer) m.fl.
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Endvidere omfatter begrebet kunstig befrugtning
metoder til assisteret indfering af sadcellen i agget
(mikroinsemination), for eksempel intracytoplasma-
tisk injektion (ICSI), samt alle former for insemina-
tion med egtefelle/samlevers sad (homolog inse-
mination) eller med sed fra fremmed donor (hetero-
log insemination). '

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

Bestemmelsens ordlyd er endret i forhold til det
tidligere fremsatte lovforslag om kunstig befrugt-
ning. Ved at tilfgje »i forbindelse med legelig be-
handling, diagnostik og forskning« praciseres lo-
vens anvendelsesomrade, og bestemmelsen formule-
res fuldsteendig som lovens titel.

Kapitel 2
Forbud mod behandling
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 vare frembragt ved seedvanlig 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.

Ifelge 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 fosteranleg eller dele af fosteranlag, for de
seetter 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 indgér
bestanddele fra andre arter.

Samme forskningsbegrensninger findes i naerva-
rende lovforslags § 26. Der er en taet 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, udelukkes, ligesom kernetransfere-
ring til kernelgse celler vil vare udelukket.

Bestemmelsen i § 2 indebaerer, at behandling, der
har de ovennavnte hensigter, bliver direkte forbudt i
loven.

Dette medferer, at hovedprincippet bag en be-
handling med kunstig befrugtning er, at der ikke md

ske en forandring eller manipulation med de arve-
egenskaber, som skal videregives til fosteret.

Selv i forbindelse med en eventuel praimplanta-
tionsdiagnostik vil der ikke ske en forandring eller
manipulation med arveegenskaberne. Prazimplanta-
tionsdiagnostikken tager sigte pd at finde det befrug-
tede ag, der (ikke) har sygdomsanlag. Prasimplanta-
tionsdiagnostikken tager derimod ikke sigte pd at
&ndre eller manipulere med et befrugtet ags arvean-
leeg.

Bestemmelsen sikrer i gvrigt overensstemmelse
med Europarddets udkast fra juli 1996 til Konven-
tion om Menneskerettigheder og Bioetik, artikel 13:
»Indgreb i den menneskelige arvemasse er kun til-
ladt i forbindelse med forebyggelsesmaessige, be-
handlingsmessige eller undersggelsesmaessige for-
mal, og kun sdleenge formalet ikke er at eendre efter-
kommeres arveegenskabery.

Til § 3

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

Lovbestemmelsen indebeerer, at der heller ikke md
foretages behandling med det formdl at fremstille
ensartede kopier af et og samme individ.

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

Bestemmelsen betyder ogsd, 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 ag med henblik pd at
forege muligheden for graviditet hos par, der har
meget fa g,

Udtrykket kloning omfatter ikke alene de tilfaelde,
hvor celler fra et allerede levende individ seges bragt
til at genoptage produktionen af vav i et befrugtet
g, men ogsd andre typer af forsgg pd kloning pa
individniveau, samt indfering af det delte ag i flere
livmgdre. Det er for eksempel forbudt at dele et ag
og indfere delene i flere kvinders livmgdre med det
resultat at der ville fodes reelt enzggede tvillinger af
forskellige medre.

Til § 4

Bestemmelsen er en preecisering af den tidligere

_ regulering. :

Det fremgar af Sundhedsstyrelsens vejledning af
22. december 1993, at: »betingelsen for at transferere
et befrugtet g til kvinde er, at mindst den aegcelle,
eller den sadcelle, som har dannet det befrugtede
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&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 pd dette omride videreferes uandret.

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

En kunstig befrugtning, hvor der anvendes bdde
doneret g og doneret saed, indebarer, at barnet
ikke vil veere direkte beslegtet med nogen af sine
kommende foraldre.

Det betyder, at det vil veere ulovligt, at en kvinde,
der ikke er i stand til selv at levere et befrugtnings-
dygtigt eeg, fir doneret et ubefrugtet &g, som deref-
ter bliver insemineret med donorsaed. I et sddant til-
faelde vil ingen af de kommende foraeldre vare gene-
tisk beslaegtede med barnet. Denne fremgangsmade
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 ar.

Hensynet til barnets opvaekst og forsergelse tilsi-
ger, at der ikke md ske kunstig befrugtning efter den
naturlige reproduktionsevnes opher. Det vil vere af
vaesentlig interesse for barnet, at foraeldrene ikke er
sd gamle, at der er en vaesentlig risiko for, at de ikke
vil veere i stand til at tage sig af barnet under opvak-
sten. Reglen geelder bdde mand og kvinder.

Den leege, der ivaerkseetter en kunstig befrugtning,
ndr reproduktionsevnen fuldstaendig er ophert af na-
turlige, aldersbetingede drsager, kan straffes.

Bestemmelsen er for kvinders vedkommende sogt
udformet under hensyntagen til, at menopause fra et
biologisk synspunkt ikke lader sig definere ved en
bestemt flles aldersgraense. En fast aldersgraense til
regulering af forholdet findes derfor ikke hensigts-
massig. Det vil nu efter § 5 bero pd en leeges under-
sogelse og sken at fastleegge, om der er tale om et
naturligt samt aldersbestemt og fuldsteendig opher
af reproduktionsevnen.

Der skal veere tale om tilfelde, hvor de to betin-
gelser: wnaturligt« 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. Bestemmelsen indferer
lovbestemte graznser for i hvilke tilfeelde, leegerne mé
anvende preimplantationsdiagnostik, hvis den en-
kelte metode herfor i gvrigt godkendes af ministeren
efter godkendelsesordningen i lovforslagets § 19.
Prazimplantationsdiagnostikken, der endnu ikke er
taget i anvendelse her i landet, forudsatter som me-
tode anvendelse af IVF-behandling. -

Bestemmelsen i § 6, stk. 1, setter granser for,
hvornér praeimplantationsdiagnostik kan anvendes i
forbindelse med forebyggelse af arvelig sygdom, idet
stk. 1 bestemmer, at preeimplantationsdiagnostik
kun kan anvendes i tilfelde, hvor der er en kendt og
veesentlig oget risiko for, at barnet fir en alvorlig ar-
velig sygdom.

Det indebaerer, at de par, der ikke er infertile, men
som har en pa forhdnd kendt og veesentligt oget risi-
ko for at fa 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-
sogelse, moderkagepreve).

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

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

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

Denne gruppe omfatter udelukkende de kvinder/
par, der har en pa forhénd kendt, veesentlig oget risi-
ko for, at fosteret fir en alvorlig arvelig sygdom. I
typiske tilfeelde hos denne gruppe, vil hver graviditet
veere forbundet med 25-50% risiko for, at fosteret er
sygt, eller omvendt 50-75% chance for, at fosteret er
rask. Formentlig vil de fleste kvinder i forste omgang
foretrackke sadvanlig fosterdiagndstik i hdb om, at
fosteret vil veere rask. Men praeimplantationsdiagno-
stik vil kunne blive det for kvinden mest acceptable
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alternativ til en sen legal abort, hvis hun fortsat en-
sker barn.. : '
Rigshospitalet skenner, at der dér arligt vil vare
behov for 10 praimplantationsdiagnostikker.
Ved en prazimplantationsdiagnostik forsts en un-
dersggelse af, om det befrugtede &g lider af alvorlige
arvelige sygdomme. Da undersggelsen sker, inden

det befrugtede eeg settes op i livmoderen, kan man-

eventuelt skdne de par for abort, der er i hgjrisiko-
gruppe for at fa et barn med en alvorlig arvelig syg-
dom, ligesom man i dag tilbyder par, som er i risiko-
gruppe for at f et barn med en alvorlig kromosom-
sygdom, prenatal genetisk information, rddgivning
og undersggelse efter Sundhedsstyrelsens vejledning
fra 1994. ;

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

Bestemmelsen tillader genetisk diagnostik for at
finde arvelige anlaeg for en alvorlig sygdom, hvilket
harmonerer med mange &rs principper for pranatal
diagnostik. ’

§ 6, stk. 2, giver tillige mulighed for, at genetisk
undersegelse foretages i forbindelse med kunstig be-
frugtning, ndr en sidan foretages pa grund af ufrugt-
barhed, hvor en sddan undersggelse kan pdvise eller
udelukke en vaesentlig kromosomabnormitet. Det in-
debarer, at der i de tilfaelde, hvor der foretages re-
agensglasbefrugtning pd grund af ufrugtbarhed, vil
veere mulighed for, at der foretages en undersogelse
af agget for at forhindre, at der opsettes &g med
alvorlige kromosomfejl. P4 den méde 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 leegerne i forbindelse med praeimplantationsdiag-
nostik. :

Til§ 7

Efter den nugzeldende regulering er der ikke noget

forbud mod, at der bevidst seges etableret en gravi-

ditet, hvor fosteret enten er en dreng eller en pige.

Der ventes inden for de naermeste ar ferdigudvik-
let enkle og sikre metoder til at adskille X-beerende
fra Y-bzrende s®dceller, hvorved kennet kan vel-
ges i forbindelse med insemination. Det vil ligeledes
blive muligt at skelne mellem hanlige og hunlige be-
frugtede eg, sdledes at kennet kan valges i forbin-

i

delse med IVF-behandling m.v. I begge disse tilfel-
de er der tale om mulighed for kensvalg, forinden
graviditet sgges etableret.

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

Bestemmelsen sikrer i gvrigt overensstemmelse.
med Europarddets udkast til Konvention om Men-
neskerettigheder og Bioetik, artikel 14: »Det er ikke
tilladt at benytte teknikker til kunstig befrugtning
med henblik pé at veelge et barns ken, bortset fra i de
tilfelde hvor alvorlige arvelige kensrelaterede syg-
domme kan forhindres«.

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 veeret fortolket, at ogsd sddanne behand-
linger ville veere forbudt, er-der alene tale om en
precisering og klarificering af det leegelige ansvar.

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

Bestemmelsen afskerer selvsagt ikke muligheden
for — 1 det indledende befrugtningsstadium - at ud-
vikle det befrugtede g uden for livmoderen, inden
det opsattes i en kvindens livmoder med henblik pa
befrugtning.

Til § 9

Bestemmelsen forbyder anvendelsen af seganlaeg
og aggestokke eller dele heraf fra aborterede pigefo-
stre, dedfedte pigebern og afdede kvinder.

Til § 10

Bestemmelsen forbyder transplantation af &gge-
stokke til en kvinde alene med det formal at afhjalpe
ufrugtbarhed (infertilitet).

Denne metodes anvendelse kunne evt. afhjaelpe
barnlgshed hos kvinder med Turnersyndrom, hvor
bla. wmggestokkene ofte ikke udvikles normalt.
Transplantation af aggestokke er dog ikke disse
kvinders eneste mulighed for at opna graviditet. Den

'langt mere ukomplicerede lgsning, nemlig at modta-

ge et doneret’ &g, vil ofte afhjelpe disse kvinders
ufrivillige barnlgshed: : | '
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Regeringen finder derfor, at transplantationer
udelukkende med det formdl at afhjeelpe ufrivillig
barnleshed, skal veaere forbudt.

Kapitel 3
Salg, donation og opbevaring af menneskelige g
Til § 11

§ 11 indeholder et forbud mod at selge, formidle
salg eller pd anden at medvirke til salg eller formid-
ling af ubefrugtede eller befrugtede menneskelige
xg.

Det fremgér af loven om et videnskabsetisk kom-
- itésystem og bekendtgerelse nr. 392 af 17. maj 1994,
at der kun tillades donation af ag. Valget af ordet
donation indebeerer, at en kommerciel eller er-
hvervsmaessig vinding i forbindelse med overdragel-
sen af aeggene ikke er tilladt.

Ifelge den nugeldende retstilstand er det sdledes
ikke tilladt at salge eller pd anden mdde at omseette
ubefrugtede eller befrugtede xg.

Det er sdledes med bestemmelsen tale om en uzn-
dret videreforelse af hidtidig fortolkning og praksis.

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

Bestemmelsen udelukker ikke, at for eksempel
private klinikker kan tage betaling for behandling,
der indeberer reagensglasbefrugtning. Det gaelder
béade for behandling, der indebzerer brug af kvindens
egne ag eller brug af donerede ag. I forbindelse
med brug af donerede &g kan der dog kun — ud over
en eventuel betaling for behandlingen — kraeves beta-
ling for de faktiske omkostninger, som f.eks. et ho-
spital har haft med udtagning, opbevaring, indfrys-
ning m.v., hvis der i gvrigt kan afkreaeves betaling for
behandlingen. 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 m& ydes eller modtages med
henblik pa at opnd forbindelse mellem en kvinde og
en anden, 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 fo-
der barnet, ikke selv skal beholde det. Hun fader for

en anden kvinde. Den anden kvinde kan vaere afské-
ret fra selv at gennemfore svangerskabet, for eksem-
pel pd grund af visse former for sukkersyge, udtalt
aborttendens, medfedt sveer misdannelse, manglen-
de udvikling af livmoderen, operationsfalger med vi-
dere.

Leaegelig hjeelp til kunstig befrugtning i tilfeelde,
hvor det vides, at der er tale om et surrogatmoder-
skab, findes at veere i strid med principperne i adop-
tionslovens § 33. § 12 precciserer, at dette ikke ma
finde sted.

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

Til § 13

Bestemmelsen betyder, at det ikke er muligt at
vaelge donors identitet pd forhdnd, sdledes at der kan
spekuleres i hvilke narmere egenskaber, det kom-
mende barn kan fd fra donor.

Bestemmelsen forhindrer ligeledes, at der i famili-
er med barnlese par kan opstd uheldige og uover-
skuelige familiemacssige relationer som folge af ag-
donation mellem familiemedlemmer.

Leaegen kan dog i forbindelse med valg af egdonor
tage hensyn til fysisk fremtrazden, sé barnet fir mest
mulig lighed med forasldrene, efter samme kriterier
som ved valg af seeddonor, det vil sige hejde, veegt,
race/hudfarve, hdrfarve, gjenfarve, fremtoningsprag
og legemsbygning.

Til § 14

Bestemmelsen fastsaetter den gaeldende tidsramme
pé 1 r for opbevaring af menneskelige seg, men sup-

‘pleres med en dispensationsadgang.

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

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

Frysetiden har derfor vaeret administreret saledes,
at den ikke har kunnet overskride 1 &r, og det er, som
bemerkningerne til loven har veret formuleret, ikke
fundet muligt at dispensere for 1-&rs-reglen.
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I andre lande har man fastsat en laengere nedfrys-
ningsperiode, f.eks. har England og Frankrig 5 ar og
Norge 3 ar.

Der foreligger ikke oplysninger, der tyder p4, at de
befrugtede g tager skade ved en leengere nedfrys-
ningstid.

Sundhedsministeriet har modtaget mange anseg-
ninger fra par, der har fiet nedfrosset &g, om en for-
leengelse af nedfrysningen ud over det ene 4r. 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-arsgransen.

En ordning, hvorefter Sundhedsstyrelsen kan for-
leenge opbevaringstiden i seerlige tilfeelde, er begrun-
det i, at der altid i forbindelse med en absolut frist vil
opstd situationer, hvor en forlengelse af opbeva-
ringstiden vil kunne lose 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 udseettelse velbegrundet.

En dispensation for opbevaringstiden kan blandt
andet vasre begrundet i en laegelig vurdering af den
fysiske og psykiske belastning af kvinden i forbindel-
se med en eventuel ny hormonstimulation og e&gud-
tagning. .

Desuden kan dispensation blandt andet begrun-
des i helbredsmassige forhold hos kvinden eller
manden, der medferer, at gopsetning inden for
1-ars-fristen ikke vil veere leegeligt forsvarlig.

Der kan ogsa i forbindelse med et gnske om dis-
pensation tages hensyn til andre tungtvejende for-
hold, der taler imod en graviditet inden for 1-&rs-fri-
sten.

Bestemmelsen i stk. 3 om, at Sundhedsstyrelsens
afgorelser er endelige, beror pé, at der typisk er tale
om en sundhedsfaglig vurdering af ansegningerne,
og at der ikke gennem en ankeadgang skal gives en
uberettiget forlengelse af opbevaringstiden. Da en
anspgning oftest vil foreligge omkring opbevarings-
fristens udleb, er det nedvendigt at give ansggningen
opsattende virkning i henhold til stk. 2.

Axsagen til, at § 14, stk. 1-3, indeholder regler for
opbevaring af bade ubefrugtede og befrugtede men-
neskelige g, er, at det inden for en overskuelig tids-
ramme kan vere en realistisk mulighed at anvende
ubefrugtede g i behandlingsgjemed. I dag anven-
des metoden med nedfrysning af ubefrugtede &g
ikke i Danmark. Safremt en tilstreekkelig 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, fastslar, at de befrugte-
de g skal destrueres i tilfaelde 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 aeg, er, at det befrugtede @g
indeholder arvemasse fra begge parter.

Bestemmelsen i § 14, stk. 5, fastslar, at ubefrugtede
g, der er opbevaret, skal destrueres i tilfelde af
kvindens ded. Bestemmelsen geelder sdledes de ®g,
som en kvinde mdtte have opbevaret med henblik pa
at opnd graviditet. Det vil sige, at bestemmelsen gel-
der de g, som kvinden har opbevaret, hvadenten
der er tale om ag, som hun selv har fiet udtaget,
eller &g, som er doneret til hende.

Til § 15

Bestemmelse er en lovfaestelse og videreforelse af
gaeldende regulering i § 3, stk. 2, i Sundhedsministe-
riets bekendtgerelse af 17. maj 1994, hvorefter ned-
frysning kun maé foretages med henblik pd behand-
ling og forskning her i landet.

Det understreges hermed, at menneskelige ag, der
er udtaget med henblik p& kunstig befrugtning eller
forskning, ikke kan eksporteres eller medtages til ud-
landet, hverken for vindings skyld eller for eventuelt
at omgd de i Danmark geeldende regler om nedfrys-
ningstid, genetisk fellesskab eller destruktion i til-
feelde af skilsmisse eller dedsfald.

Til § 16

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

Bestemmelsen er en viderefarelse af den gazldende
regulering,‘yhvorefter nedfrysning er reguleret i Sund-
hedsministeriets bekendtgerelse af 17. maj 1994.

Efter den nugaldende 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 tilstrackkelig god.

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

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

Det er derfor regeringens opfattelse, at der er til-
straekkelig sikkerhed for, at der ikke tages metoder
til opbevaring af ubefrugtede g i brug, som ikke er
tilstreekkeligt sikre.

1§ 16, stk. 2, bemyndiges Sundhedsstyrelsen til at
fastsaette sundhedsfaglige regler for donation, an-
vendelse, opsatning og opbevaring af menneskelige
eg.

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

Kapitel 4
Opbevaring og donation af seed
Til § 17

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

Til § 18

Bemyndigelsesbestemmelsen i § 18, stk. 1, sigter
mod regulering af meré almen karakter for eksempel
begreensninger i forbindelse med mulighed for ud-
veelgelse af donorsaed, sdledes at der kun md foreta-
ges udveelgelse efter fysiske fremtoningspraeg. Dette
er i overensstemmelse med den nuveerende praksis
pé omrédet. » '

Med hensyn til sazddonors anonymitet forudsaet-
tes det, at den hidtidige retstilstand opretholdes,
hvorefter de etablerede sadbanker sikrer seeddono-
rerne fuld anonymitet, sdledes at ingen, hverken
seedbanken, barnet eller andre senere kan opsege
vedkommende. )

Tilsvarende er der fuld anonymitet for seeddonor
med hensyn til oplysninger om, hvilke bern hans
seed har bragt til verden. '

Bemyndigelsen i § 18, stk. 2, teenkes udmentet 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 lovfaestelse af nugaldende re-
gulering i Folketingets motiverede dagsorden fra

den 25. januar 1994, og tager sigte pa 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 udferdigelsen af de
naermere regler for godkendelsessystemet folge den
geeldende ordning, som den er beskrevet i de almin-
delige bemasrkninger, afsnit 3.2.2.

Til § 20

Bestemmelsen er en videreferelse af den nugel-
dende regulering.

De oplysninger, der teenkes indberettet, fremgér 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 cirkulaere om information og samtyk-
ke m.v. af 22. september 1992.

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

1 den vejledning og information, der skal gives ef-
ter § 21, stk. 2, forudsaettes det, at kvinden /parret
ogsd informeres om mulighederne for adoption.
Denne pligt for lazgerne til at informere om mulighe-
den for adoption fremgar endvidere af Sundhedssty-
relsens vejledning af 22. december 1993 om lzgers
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 anbeéfaler bla. et krav om skriftligt
samtykke, idet der i disse tilfeelde bla. er civilretlige
falger for den mand, der giver samtykke til kunstig
befrugtning med donorseed. Samtykket til kunstig
befrugtning med donorsaed er et vigtigt led i den pro-
ces, hvor den kommende far patager sig faderskabet
til det barn, der bliver til ved hjelp af behandlingen
med donorsad.

Det forudseettes, at der i samarbejde med Justits-
ministeriet udarbejdes en standardvejledning til
stette for information om de civilretlige virkninger.
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Kapitel 7
Forbud mod forskning og forsog
Til § 23

Bestemmelsens ordlyd er sendret i forhold til det
tidligere fremsatte lovforslag om kunstig befrugt-
ning. Ifelge lovforslagets § 6 kan praimplantations-
diagnostikken anvendes med henblik pa at udelukke
savel en alvorlig arvelig sygdom som en vesentlig
kromosomabnormitet. Ved at tilfoje »eller en ve-
sentlig kromosomabnormitet« skabes der fuld over-
ensstemmelse mellem formuleringen af § 6 om pree-
implantationsdiagnostikkens anvendelsesomrade og
lovforslagets § 23, stk. 1, nr. 2, om tilladelse af for-

seg, sdledes at begge anvendelsesomrdder —alvorlige

arvelige sygdomme og veasentlige kromosomabnor-
miteter — medtages.

§ 23 indeholder sdvel en bestemmelse om, at det er
tilladt at forske pd kensceller og befrugtede menne-
skelige seg. med henblik pa at forbedre IVF-behand-
ling og lignende teknikker, som en bestemmelse om,
at det tillades, at der forskes med henblik pa at for-
bedre preimplantationsdiagnostikken.

Det indebarer, at forskningsfeltet udvides til ogsd
at gaelde forskning i teknikker, der kan forbedre pree-
implantationsdiagnostikken.

Baggrunden herfor er, at befrugtnmgstekmkken
forst og fremmest anvendes til afhjeelpning af ufrivil-
lig barnlgshed, men ogsd kan anvendes til praim-
plantationsdiagnostik ~ det vil sige, at forebygge en

“alvorlig arvelig sygdom eller en vaesentlig kromo-
somabnormitet hos fostret.

Forslaget vil medfere, at forskmngspmJekter med
andre formal end forbedring af befrugtningsteknik-
ken med henblik p& at fremkalde en graviditet og
forskningsprojekter med henblik pa at forbedre pree-
implantationsdiagnostik, fortsat ikke er tilladt.

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

Til § 24

I § 24 opretholdes reglen fra lov om et videnskabs-
etisk komitésystem § 14, stk. 3, om en fast tidsfrist
for, hvor leenge befrugtede menneskelige g ma hol-
des i live uden for en kvindes livmoder. Den tilladte
forskning forudsetter en befrugtning uden for kvin-
dens livmoder og rejser dermed et behov for at fast-
lsegge, hvor lenge det befrugtede g md holdes i live
i den tilstand. I denne forbindelse foreslds greensen
pé 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 fastslér, at
befrugtede menneskelige ag, der har veeret gjort til
genstand for forskning, ikke ma opsettes 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
rad og regulering af visse biomedicinske forseg, § 11.

1§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 tilfzelde, hvor celler fra et allerede levende individ

s@ges bragt til at genoptage produktionen af vaevi et
befrugtet &g, men bestemmelsen daekker ogsd andre
typer af forseg pa kloning pa individniveau, for eks-
empel indfering af det delte g i flere livmeadre.
Bestemmelsen retter sig alene mod forméalet at

- gkabe et menneskeligt individ. Kloning af celler, der

er en ganske sadvanlig biologisk teknik, bereres
som metode ikke af bestemmelsen.

1§ 26, nr. 2, forbydes forseg, der stiler mod at
fremstille individer, som har en arvemasse, der er en
kombination af arvemasser fra flere forskellige be-
frugtede =g.

1§26, nr. 3, forbydes forseg, der har til formal at
fremstille levende menneskelige hybrider, det vil si-
ge individer, hvis arvemasse, foruden menneskelige
arveanlaeg, indeholder arveanleg fra andre arter.

1§ 26, nr. 4, forbydes forseg med det formal 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 heefte.
Dette straffeniveau svarer til f.eks. det, der er fastsat
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i komitéloven for ivaerksattelse af projekter i strid
med denne lov.

Forbudsbestemmelserne er primeert rettet mod
den lege og eventuelt andet medhjaelpende 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
forventes at kende de retlige rammer for behand-
lingsmulighederne naermere. Dette gelder 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 seelge sine g til dona-
tion, kan straffes. )

Bestemmelsens stk. 4 er @ndret i forhold til det
tidligere fremsatte lovforslag. Andringen af bestem-
melsens stk. 4 om strafansvar for selskaber m.v. (juri-
diske personer) er en folge af lov nr. 474 af 12. juni
1996 om aendring af straffeloven, hvorved der med
ikrafttreeden inden den 1. juli 1996 blev fastsat nye
regler om strafansvar for juridiske personer.

Kapitel 9
Ikrafttreeden m.v.
Til § 28

Loven forudsattes at treede i kraft den 1. juli 1997.
Det forventes ikke, at der i stgrre omfang inden lo-
vens ikrafttreeden skal udstedes nye bestemmelser i
henhold til de givne bemyndigelser, idet der hoved-
sageligt vil veere tale om at viderefore de regulerin-
ger, der allerede er foretaget i Sundhedsstyrelsens
navnte vejledninger og cirkuleerer.

- Dog er det fundet rimeligt af hensyn til de perso-
ner, der allerede har opbevaret @g for senere be-
frugtning, at lade reglen om 1 ars opbevaringstid

samt den titherende dispensationsregel geelde med
virkning umiddelbart efter lovens bekendtgerelse i
Lovtidende.

Ifelge § 28, stk. 4 skal loven forelegges til revision
i folketingsdret 1999/2000. Den relative korte revi-
sionsfrist, 2 &r, er blandt andet begrundet i, at der
efter indvundne erfaringer gnskes en fornyet stilling-
tagen til anvendelsen af den preeimplantationsdiag-
nostik, som er indeholdt i lovforslagets § 6 vedreren-
de genetiske undersggelser af befrugtede g for al-
vorlige arvelige sygdomme og for vaesentlige kromo-
somabnormiteter.

Revisionsfristen pa 2 r er endvidere begrundet i,
at der - blandt andet i lyset af de svenske erfaringer —
onskes mulighed for fornyet overvejelse af anonymi-
tetsprincippet ved donation af s&eg og sed.

Til § 29

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

Med ophavelsen af komitélovens § 14 afskaffes
den procedure, hvorefter forskningsprojekter, der in-
debeerer forsgg pa befrugtede menneskelige &g 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 lovforslagets kapitel 7 om forbud mod forsk-
ning og forseg nu er underlagt samme procedure
som andre forskningsprojekter omfattet af komitélo-
ven.

Til § 30

Ifolge § 30 geelder loven ikke for Fargerne og
Grenland, men kan ved kongelig anordning saettes i
kraft i for Feergerne med de afvigelser, som de sarli-
ge Feraske forhold tilsiger.
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Skriftlig fremsaettelse (2. oktober 1996)

Sundhedsministeren (Yvonne Herlgv Ander-
sen): ' ‘

Hermed tillader jeg mig for Folketinget at
fremsette:

Forslag til lov om kunstig befrugtning i forbin-
delse med leegelig behandling, diagnostik og
Jorskning m.v.

(Lovforslag nr. L 5).

Lovforslaget er en stort set usndret gen-
fremsaettelse af det lovforslag om kunstig be-
frugtning (L 200), som jeg fremsatte i den fore-
gdende samling, men som tinget ikke ndede at
ferdigbehandle. Lovforslagets formal er at
fastsaette forbud og retlige graenser for omradet
og dermed at sikre, at den legelige forskning
og behandling sker under hensyntagen til de
beskyttelses- og sikkerhedshensyn, som Folke-
tinget vedtager. Forslaget fastsatter desuden
graenserne for, hvorndr der ma anvendes diag-
nostik pd det befrugtede menneskelige ag
(preimplantationsdiagnostik). Kun i lovforsla-
gets § 1 og § 23 er der — i forhold til det tidlige-
re fremsatte lovforslag — foretaget andringer,
og kun af redaktionel karakter.

Lov nr. 503 af 24. juni 1992 om det viden-
skabsetiske komitésystem — der som bekendt
blev revideret i folketingssamlingen 1995/96
med vedtagelse af lov nr. 499 af 12. juni 1996
om &ndring af lov om et videnskabsetisk kom-
itésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter og lov om- oprettelse af et

etisk radd og regulering af visse biomedicinske

forsgg — indeholder fortsat forskellige forbud

mod forskning i forbindelse med kunstig be-

frugtning. Forskningsforbuddene i lovens ka-

pitel 4 foreslas som hidtil overfert til lovforsla-
- get om kunstig befrugtning,

Det bemerkes, at lovforslaget ikke regule-
rer, hvilke behandlinger, der skal tilbydes i det
offentlige sygehusvaesen. Derimod fastseettes
forbud mod, at visse behandlinger overhove-

det foretages her i landet bade i det offentlige

sygehusveesen og i privat behandling.

P3 folgende vaesentlige punkter endres rets-
tilstanden:

— Donation af menneskelige &g er ikke laenge-
re betinget af, at den donerende kvinde selv
er i IVF-behandling (reagensglasbehand-
ling). ‘ '

— Opbevaringstiden for menneskelige ag lov-
feestes til 1 ar, og suppleres med en mulighed
for dispensation i seerlige tilfzelde.

— Kunstig befrugtning forbydes i de tilfalde,
hvor kvindens eller mandens ufrugtbarhed
med sikkerhed skyldes opher af reproduk-
tionsevnen af naturlige samt aldersbetinge-
de arsager.

— Przimplantationsdiagnostik begraenses og
mé kun finde sted, nér der er en kendt og
vasentligt gget risiko for, at barnet far en al-
vorlig arvelig sygdom, eller i forbindelse
med kunstig befrugtning ved ufrivillig barn-
lgshed, hvor en sddan undersegelse kan pa-
vise eller udelukke en vasentlig kromosom-

. abnormitet.

— Der ma ikke ske valg af saeedcellens eller det

* befrugtede xgs kon, medmindre det sker for

at hindre, at barnet far en alvorlig arvelig

sygdom.

— Det lovfastes, at det ikke er tilladt at tage
nye behandlings- og diagnosticeringsmeto-
der i brug, for eksempel praeimplantations-
diagnostik, for sundhedsministeren har god-
kendt disse ud fra etiske og sundhedsfaglige
hensyn.

For at sikre, at Folketinget ogsd fremover
har indflydelse pa udviklingen pad omradet, er
der i lovforslaget indsat en bestemmelse om, at
loven skal revideres i folketingsaret
1999/2000.

Idet jeg i ovrigt henviser til lovforslaget og
dets bemarkninger, skal jeg hermed anbefale
lovforslaget til Folketingets velvillige behand-
ling. ‘ ‘



