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Lovforslag nr. L. 183. Fremsat den 2. februar 2000 af sundhedsministeren (Carstén Koch) -

Forslag
| til |
Lov om &ndring af lov om kunstig befrugtning i forbindelse
‘med laegehg behandling, diagnostik og forskning m.v.

(Opbevarmgstld for nedfrosne ®g)

§1 83

I lov nr. 460 af 10. juni 1997 om kunstlg be- - Loven galder ikke for Feergerne og Grenland,
frugtning i forbindelse med legelig behandling, men kan ved kongelig anordning sattes i kraft
diagnostik og forskning m.v. foretages folgende for Feroerne med de afvigelser, som de saerhge
@ndring: o feraske forhold tilsiger.

LI $ 15, stk. 1, @ndres »2 ar« til: »4 ér«.

§2

.Loven traeder i kraft dagen efter bekendtgﬁrel-
sen i Lovtidende. . :

Sundhedsmin., j.nr. 1999-770-13

627 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)
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Bemaerkninger til lovforslaget

Almindelige bemwrkmnger

Dette forslag til &ndring af lov nr. 460 af 10. Jum
1997 om kunstig befrugtning i forbindelse med lege-

lig behandling, diagnostik og forskning m.v. fremsat- -

tes som falge af den revisionsbestemmelse, som fin-
des i den gldende lovs § 30, stk. 5.

Vedrerende Folketingets behandling af den gal-
dende lov henvises til: FT 1996-97: 244, 6350, 7804;
A 29; B 673, 1071..

Der henvises endvidere til lovforslag fremsat af
nogle medlemmer af Folketinget vedrerende ophae-
velse af parforholdskravet i lovens § 3: FT 1997-
1998: 766, 1995, 2120; A1409; B 220, 223.

1. Lovforslagets hovedindhold.

Den gzldende lov er opbygget med en rekke for-
bud kombineret med et godkendelsessystem for nye
behandlingsmetoder. P4 denne made synliggeres,
hvad man ensker at forbyde, og man kan gennem god-
kendelsessystemet sikre, at udviklingen sker inden for
acceptable etiske rammer. Dette system bevares.

Det samme gezlder de bestemmelser, der er fastsat
om forskning i loven.

Andringsforslaget til loven indeholder forslag om
én justering i den eksisterende retstilstand. Det drejer
sig om en forlengelse af opbevaringstiden for befrug-
tede og ubefrugtede g fra 2 til 4 ar i lovens § 15,
stk. 1.

Baggrunden for at fastsztte frister for opbevaring er
forhold, der bade vedrerer sundhedsfaglige sporgsmal
og etiske vurderinger.

Fra lande med lazngere nedfrysningstid er der ingen
oplysninger, der tyder pa, at de befrugtede ®g tager
skade af en nedfrysningstid pa 4 ar.

En forleengelse af fristen til 4 &r vil kunne tilgodese
de kvinder, der ikke inden for de nugzldende to ar har
opndet en graviditet. Dette kan skyldes komplikatio-
ner, der medfarer, at der skal flere forseg til. Ved at
udtage og opbevare flere &g, kan man né at gennem-
fore en behandling uden en anstrengende hormonbe-
handling og det indgreb, som &gudtagning er forbun-
det med. Endvidere kan kvinder, der ensker at benytte

de nedfrosne =g til at fa yderligere et barn, bedre ud-
nytte denne mulighed uden at skulle gennemgé en ny
hormonstimulation, ezgudtagning, befrugtning osv.

En @ndring i opbevaringstidens lengde vil ikke fa
nogen konsekvenser for de gvrige bestemmelser om
&g, herunder om donation, medtagning til udlandet og
bestemmelserne om destruktion i tilfeelde af dedsfald,
jf. lovens kapitel 3.

Der skal heller ikke ske endringer i de bestemmel-
ser, der er fastlagt om den maksimale tid, som et be-
frugtet g ma holdes i live uden for en kvindes livmo-
der, jf. bestemmelsen i lovens § 26.

2. Lovforslagets baggrund.

2.1. Den geeldende lov.

Lov nr. 460 af 10. juni 1997 om kunstig befrugtning
i forbindelse med lzegelig behandling, diagnostik og
forskning m.v. blev vedtaget den 27. maj 1997 og
tradte i kraft den 1. oktober 1997.

Loven indeholder i § 30, stk. 5 en revisionsklausul,
hvorefter. sundhedsministeren skal fremsaxtte forslag
til revision af loven i folketingsaret 1999-2000.

Under Folketingets behandling af lovforslaget til-
kendegav sundhedsministeren, at Sundhedsstyrelsen
ville folge udviklingen vedrerende seeddonation, pra-
implantationsdiagnostik og spergsmalet om sociale
aspekter sarligt ngje.

2.2. Den tekniske udvikling.

Umiddelbart efter lovens vedtagelse godkendte
sundhedsministeren i juni 1997 ibrugtagning af en
metode i forplantningsteknologien, hvor mikroinse-
mination kombineres med udtagning af modne saed-
celler fra testikel eller bitestikel.

Der er ikke i gvrigt siden lovens vedtagelse i 1997
modtaget ansggninger om godkendelse, jf. lovens
§ 21, af nye behandlingsmetoder pa befrugtningsom-
radet. '

Det har vist sig muligt at udtage umodne ®g fra en
kvindes ggestok, og modne @ggene i neringsvaeske
uden for kvindens krop, efterfulgt af reagensglasbe-
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frugtning. Eggene udtages fra kvinden med en nal.
Metoden reducerer behovet for. at hormonbehandle
kvinden, hvilket har stor betydning:ikke mindst for
kvinder med sékaldt polycystiske ovarier (aggestok-
ke med mange &ganleg). :

Teknikken er herhjemme forelebig kun anvendt i
forseg, som er godkendt af det videnskabsetiske ko-
mitésystem. Der er allerede fodt bern som felge af
denne behandlingsteknik, .og flere graviditeter- er
igangveerende. De forelebigt gode erfaringer med
denne teknik gor, at det ma forventes, at metoden re-
lativt snart vil blive segt godkendt som behandling ef-
ter-lovens regler om nye behandlingsmetoder.

Der foregér endvidere videnskabsetisk godkendte
forsog ‘'med. ®gsortering (przimplantationsdiagno-
stik). Ved agsortering udferes genetiske underspgel-
ser pa befrugtede g som led i reagensglasbefrugt-
ning. Loven fastsatter i § 7, at dette kan ske, hvor der
er en’kendt og vaesentligt gget risiko for, at barnet kan
fa en alvorlig arvelig sygdom, ligesom metoden kan
anvendes til at undga at opsette befrugtede eeg med eni
veesentlig kromosomabnormitet. -

I et par tilfeelde er der udtaget og nedfrosset zgge-
stokvaev som led i en forebyggende, fertilitetsbevar-
ende behandling af kvinder, der pa grund af alvorlig
sygdom skal gennemga en celledreebende behandling,
hvorved ®ggene i &ggestokkene kan gdelegges, hvil-
ket f.eks. sker ved strale- eller kemoterapi.

Udtagningen af vaevet er sket med henblik pé sene-
re tilbageforing (autotransplantation) til den pagel-
dende kvinde, hvorved hun kan genoptage sin naturli-
ge hormonproduktion og muligvis ogsa blive gravid
ved samleje. Princippet bag metoden er det samme,
som det der i dag anvendes ved f.eks. udtagning’ af
knoglemarv med henblik pa at genmdszette det efter
kemoterapibehandling, hvor den ek51sterende knogle-
marv kan vere odelagt.

En behandlmg med udtagelse og gcnmdsaettelsc af
xggestokvav er endnu ikke er gennemfﬁrt pa menne-
sker.

Metoden falder ikke ind under lovens omrade, idet
en eventuel graviditet efter genindsattelse af vevet,
ikke vil opsta som felge af kunstig befrugtning, jf. de-
finitionen af lovens omrade i § 1.

Hvis man i fremtiden udvikler teknikker, hvorefter
man kan anvende &g (umodne @ggeanlag) fra det
nedfrosne vev til kunstig befrugtning, vil teknikken
derimod falde ind under lovens omrade og reglerne
_ om f.eks. kvindens alder, donation og opbevaringstid
vil veere geeldende for ggene.

Der findes derfor ikke at vaere et sarskilt behov for

pé nuverende tidspunkt at regulere dette omrade. [ gv-
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rigt vil en eventuel ibrugtagning af denne teknik som
ny behandlingsmetode til kunstig befrugtning skulle
godkendes af sundhedsmlmsteren if. lovens §21.

3. Overvigning af udvnklmgen pa omradet

* Sundhedsstyrelsen har i bekendtgerelse nr. 758 af
30. september 1997 nermere fastsat regler om, hvor-
ledes behandlingsstederne skal indberette oplysninger
om behandlingsresultaterne med kunstlg befrugtning
til styrelsen.

-Sundhedsstyrelsen har i »Nye tal fra Sundhedssty-
relsen« nr. 3, april 1998 redegjort for behandlingerne
i arene 1994 og 1995. Det frémgar bl.a. heraf, at der i
offentligt og privat regi i de 2 &r blev pabegyndt 9.471
behandlinger (hver kvinde har typisk modtaget flere
behandlinger), hvoraf der blev konstateret 2.186 gra-
viditeter, der resulteréde i 1.756 fadsler af 2.245 bern.

Den for en sedbank ansvarlige laége er af Sund-
hedsstyrelsen palagt at foretage indberetning om om-
fang og resultat af sedbankens virksomhed. P4 bag-
grund heraf skennes det samlede antal graviditeter i
1998 efter insemination med sd fra fremmed donor
at veere omkrmg 600 hv1lket nogenlunde svarer til tal-
lene aret for.

Som led i overvagmngen af omradet palagde Sund-
hedsstyrelsen endvidere i 1997 lzgerne at indberette
hveit enkelt tilfelde af agsortering (preeimplantati-
onsdiagnostik) pa serligt skema. Pr. 1. august 1999
var der indberetteét i alt 4 behandlinger. Heraf var be-
grundelsen i 3 tilfzlde hgj risiko for hasmofili (bloder-
sygdom), og i 1 tilfaelde hej risiko for Cystisk Fibrose.

Under debatten om vedtagelsen af loven om kunstig
befrugtning  blev opmarksomheden henledt pa
spgrgsmélet om anvcndelse af visse sociale kriterier i
tllknytnmg tll tllbud om behandlmg med kunstig be-
frugtning, -

Baggrunden var en henvendelse fra to fertllltetslie-
ger, der rejste det spergsmal, om man ved vurdermgen
af, om kunstig befrugtmng skulle tilbydes, ogsa skulle

.tage hensyn til de pagzldendes samlede situation,.

f.eks. om den pagzldende kvinde kunne gennemfore
en graviditet og tage vare pa barnet. Ogsa spergsmalet
om misbrug af rusmidler og tldllgere tvangsfjernede
bern blev berert.

Umiddelbart var omfanget af et sidant problem
ikke afdakket, og sundhedsministeren tilkendegav
derfor at ville folge omridet og opfordre leger til at

“indberette til Sundhedsstyrelsen, safremt der opstod

situationer, hvor legen ansi sidanne ikke-legelige
faktorer for at udgere et problem. Denne procedure
vedrerende en helhedsvurdering blev praciseret i ud-
sendelsesskrivelsen af 13. juni 1998 til myndigheder,
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organisationer m.v. - herunder alle fertilitetsklinikker
- og fremgar ogsa af Sundhedsstyrelsens vejledning af
30. september 1997 om kunstig befrugtning og anden
reproduktionsfremmende behandling.

Der er ikke indsendt indberetninger til Sundheds-
styrelsen fra leeger om, at der i specifikke situationer
har varet behov for at foretage en samlet vurdering af
en persons forhold, herunder medtage vurderinger af
ikke-lazgelig art i forbindelse med pabegyndelse af en
behandling for barnlagshed.

4. Horte myndigheder, organisationer m.v.
Lovforslaget har veeret sendt til hering hos folgende
myndigheder, organisationer og foreninger m.v.:
Statsministeriet, Finansministeriet, Justitsministeriet,
Socialministeriet, Forskningsministeriet, Statens
Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad, Teknologi-
radet, Dansk Center for Menneskerettigheder, Lige-
stillingsradet, Kvinfo, Barneradet, Amtsradsforenin-
gen, alle amtsrdd (til orientering), Kommunernes
Landsforening, Kebenhavns Kommune, Frederiks-
berg Kommune, Hovedstadens Sygehusfzllesskab,
Den Centrale Videnskabsetiske Komité, De regionale
videnskabsetiske komitéer (til orientering), Den Al-
mindelige Danske Lageforening, Dansk Sygepleje-
rdd, Embedslegeforeningen, Dansk Psykologfor-
ening, Den Almindelige Danske Jordemoderforening,
Dansk Medicinsk selskab, Dansk selskab for Obste-
trik og Gynakologi, Dansk Epidemiologisk selskab,
Institut for Medicinsk Videnskabsteori, Institut for
Medicinsk Biokemi og Genetik, Kebenhavn, Institut
for Medicinsk Biokemi og Genetik, Odense, Institut
for Medicinsk Biokemi og Genetik, Arhus, Afsnit for
Klinisk Genetik, Odense, Institut for Human Genetik,
Arhus, John F. Kennedy Instituttet, Center for Etik og
Ret, Kebenhavn, Center for Bioetik, Arhus, De Sam-
virkende Invalideorganisationer, Center for Sma Han-
dicapgrupper, Foreningen Sex & Samfund, Dansk
Handicap Forbund, Landsforeningen LEV, Landsfor-

eningen for Ufrivilligt Barnlgse, Landsforeningen til

Bekempelse af Cystisk Fibrose, Diabetesforeningen,
Turner Center, »Klinikken«, Kgbenhavn, Fertilitets-
klinikken Ciconia, Frederiksberg, Frederiksberg Ho-
spital, Gynakologisk Klinik, Dansk Fertilitetsklinik,
Frederiksberg, Privathospitalet Hamlet, Rigshospita-
let, Fade- og Gynakologisk afd. Y, Fertilitetsklinik-
ken Trianglen, Kebenhavns Amtssygehus i Herlev,
Gynzkologisk/Obstetrisk afd. G, Fertilitetsklinikken,
Helsehuset, Ballerup, Odense Universitetshospital,
Gynakologisk/Obstetrisk afd. D, Odense IVF-Klinik,
Specialleegernes Privatklinik, Odense, Skive Syge-
hus, Fertilitetsklinik, Skejby Sygehus, Gyna&kolo-
gisk/Obstetrisk afd. Y, Fertilitetsklinikken Ciconia,
Hajbjerg, Horsens Fertilitetsklinik, Bradstrup Syge-
hus, IVF-Klinik, Fertilitetsklinikken i Aalborg, Aal-
borg Sygehus, Gynakologisk/Obstetrisk afd., Klinisk
genetisk afdeling, Vejle Sygehus, Maigaard Fertili-
tetsklinik, Arhus, Cryos, Arhus, Forbrugerradet,
Kvinderadet, Dansk Kvindesamfund, Nevnet for Et-
nisk Ligestilling, Foreningen af Voksne Adopterede,
Dansk Fertilitetsselskab, Dansk Institut for Sygehus-
vaesen, Landsforeningen Adoption og Samfund, Det
Etiske Rad, Statens Institut for Folkesundhed, Fore-
byggelsespolitisk Rad, Lagemiddelstyrelsen, Patient-
forsikringsforeningen, 'Patientklagenavnet, Sund-
hedsstyrelsen, Statens Institut for Medicinsk Teknolo-
givurdering, Statens Seruminstitut, Sundhedsministe-
riets Radgivende Forskningsudvalg, Feareernes
Hjemmestyre og Greonlands Hjemmestyre.

5. Administrative konsekvenser m.v.

Forslaget medferer ingen ekonomiske eller admlm-
strative konsekvenser for staten.

Forslaget skennes heller ikke at medfare ;agede ud-
gifter for amter/kommuner eller i evrigt indeholde
endringer i de eksisterende administrative forhold for
amterne/kommunerne.

Lovforslaget har ingen mllyamaesmge eller er-
hvervsgkonomiske konsekvenser og indeholder ingen
EU-retlige aspekter. '
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Positive
Konsekvenser/mmdreudglﬁer

Negative
Konsekvenser/merudgifter

Jkonomiske konsekvenser for stat,
kommuner og amtskommuner

Ingen konsekvenser

Ingen konsekvenser

Administrative konsekvenser for
stat, kommuner og amtskommuner

Ingen konsekvenser

Ingen konsekvenser

@konomiske konsekvenser for er-
hvervslivet

Ingen konsekvenser -

Ingen konsekvenser

Administrative konsekvenser for er-
hvervslivet

Ingen konsekvenser

Ingen konsekvenser

Miljemassige konsekvenser

Ingen konsekvenser . '

Ingen konsekvenser

Administrative konsekvenser for
borgerne :

Ingen konsekvenser

‘Ingen konsekvenser

Forholdet til EU-retten
aspekter

Forslaget indeholder ikke EU-retlige

Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1

Tilor. 1
Efter ®ndringsforslaget forlenges fristen i lovens

§ 15, stk. 1, for opbevaringstiden for befrugtede og

ubefrugtede ag fra 2 til 4 ar.

Baggrunden for at fastsette frister for opbevaring er
forhold, der bade vedrerer sundhedsfaglige spargsmél
og etiske vurderinger.

Flere lande har en lengere frist for ncdfrysmngspe-

rioden. I Tyskland og Holland er der ingen gvre graen-

se for nedfrysningstiden. I Storbritannien er der en
maksimal tilladt nedfrysningstid pa 10 ar, og i flertal-
let af de gvrige lande er den pa 5 ar. I Norge er maksi-
mal frysetid 3 ar. I en reekke andre lande f. eks. USA,
Irland, Italien, Polen er spergsmalet ikke lovreguleret.

Det kan i gvrigt nevnes, at i en reekke lande, hvor
der er fastsat maksimal frysetid, findes der visse und-
tagelsesbestemmelser eller dispensationsmuligheder i
seerlige tilfelde.

Fra lande med lengere nedfrysningstid er der ingen
oplysninger, der tyder pé, at de befrugtede ®g tager
skade af en nedfrysningstid pa 4 ar.

Det oprindelige forslag til lovgivning fra regerin-
gens side indeholdt en 1-&rs regel med mulighed for
dispensation. Forslaget var udtryk for den dageldende

_retstilstand, der var baseret pa en bestemmelse i Sund-
hedsministeriets bekendtgerelse fra 1994 om nedfrys-
ning af &g m.v. Samtidig blev der stillet forslag om
mulighed for, at Sundhedsstyrelsen i serlige tilfelde

~ kunne dispensere fra denne frist. Dispensationsadgan-

gen kunne is®r begrundes i en laegelig vurdering af
den fysiske og psykiske belastning af kvinden i for-
bindelse med en eventuel ny hormonstimulering og
agudtagning. Derudover kunne helbredsmassige for-
hold hos kvinden eller manden medfere, at &gopseet-
ning inden for 1-ars fristen ikke ville veere laegeligt
forsvarlig.

Pa baggrund af dreftelserne i Folketinget blev den
foreslaede graense péa 1 ar imidlertid fastsat til 2 ar,
men uden adgang til dispensation.

Baggrunden for at fastleegge denne retstilstand var i
hovedsagen de grunde, der var anfert som &rsag til at
anvende bestemmelsens dispensationsbestemmelse,
jf. ovenfor. En generel forlaengelse af nedfrysningspe-
rioden fandtes bedre at kunne lpse disse problemer
end en administrativ individuel dispensationsadgang.

En forleengelse af fristen til 4 ar vil kunne tilgodese
de kvinder, der ikke inden for to ar har opnéet en gra-
viditet. Dette kan skyldes komplikationer, der medfe-
rer, at der skal flere forseg til. Ved at udtage og opbe-
vare flere g, kan man nd at gennemfere en behand-
ling uden en anstrengende hormonbehandling og det
indgreb, som ®gudtagning er forbundet med. Endvi-
dere kan kvinder, der ensker at benytte de nedfrosne
&g til at fa yderligere et barn, bedre udnytte denne
mulighed uden at skulle gennemga en ny hormonsti-
mulation, @gudtagning, befrugtning osv.

Det bemarkes, at der i det offentllge sygehusvaesen
er en praksis, hvorefter der ikke tilbydes IVF-behand-
ling, hvis der i forvejen er bern i familien. Dette krav
stilles ikke i den private sektor. '
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Til§ 2
Det foreslas, at loven traeder i kraft dagen efter be-
kendtgerelsen i Lovtidende.

- Baggrunden for dette forslag er, at &ndringsforsla-

get medferer en for borgerne mere gunstig retstilstand,
Nar lovforslaget forst er vedtaget, skennes det rigtigst
at lade de lempeligere regler traede i kraft straks.

Lovforslaget medferer, at de kvinder, der pa tids-
punktet for lovens ikrafttreeden allerede har faet ned-
frosset &g, far mulighed for at have disse nedfrosset i
sammenlagt 4 &r iberegnet den allerede forlgbne peri-
ode.

Det vil veere nedvendigt at foretage @®ndringer i
Sundhedsministeriets- bekendtgerelse nr. 728 af 17.

september 1997 om kunstig befrugtning og i Sund-

hedsstyrelsens vejledning af 30 september 1997 om

kunstig befrugtning og anden reproduktionsfremmen-
de behandling. '

Det forudsattes, at disse regelsat snarest efter lo-
vens ikrafttreeden vil blive bragt i overensstemmelse
med de vedtagne lovaendringer.

"Til§3 v
Loven om kunstig befrugtning gelder ikke for Far-
werne eller Grenland.

For Fargernes vedkommende kan loven — helt eller
delvist — seettes i kraft ved kongelig anbrdnjng med de
afvigelser, som de s&rlige feeroske forhold tilsiger.

For Grenlands vedkommende er kompetencen til at

fastsette regler pa  sundhedsomradet overgaet til

hjemmestyrets myndigheder.
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Til lovforslag nr. L 183. Skriftlig fremsaettelse (2. februar 2000)

Sundhedsministeren (Carsten Koch):

Herved tillader jeg mig for Folketinget: at
fremsaette:

Forslag til lov om eendring af lov om kunstig
befrugtning i forbindelse med legelig behand-
ling, diagnostik og forskning m.v. (Opbevarings-
tid for nedfrosne ag). :

_(Lovforslag nr. L 183). :

Efter § 30, stk. 5, i loven om kunstlg befrugt-
ning skal der fremseettes forslag til revision af lo-
ven i folketingséret 1999-2000.

‘Som bekendt er den galdende lov bygget op
om en rekke forbud kombineret med et godken-
delsessystem for nye behandlingsmetoder. P4
denne méde fremgar det klart, hvad der er for-
budt, og hvad der skal gennem et.godkendelses-
system, inden det kan anvendes i behandlmgen

Udviklingen p&4 omrddet er derfor lagt i faste

rammer, og dette system skal der ikke reres ved.
Det samme glder de bestemmelser, der er
fastsat om forskning i loven.
Zndringsforslaget til loven indeholder et for-
slag om en Justermg i den eksisterende retstil-
stand. Det drejer sig om en forlangelse af opbe-

‘ varingstiden for befrugtede og ubefrugtede g

fra 2 til 4 ar. _ ‘

Fra lande med laengere nedfrysningstid er der
ikke oplysninger, der tyder p3, at de befrugtede
ag tager skade af en nedfrysningstid pa 4 &r.

En forlengelse af fristen til 4 &r vil kunne
hjeelpe de kvinder, der ikke kan opnd en gravidi-

‘tet inden for to ar. Dette kan skyldes komplikati-

oner, der kan resultere i, at der skal flere behand-
linger til. Ved at udtage og opbevare flere xg,
kan man inden for den forlengede opbevarings-
tid nd at gennemfere flere behandlinger uden
fornyet hormonbehandling og egudtagning.

En @&ndring i opbevaringstidens lengde vil
ikke f4 nogen konsekvenser for de andre bestem-
melser om g, f.eks. om donation, medtagning
til udlandet og bestemmelserne om destruktion
af ®ggene i tilfzlde af dedsfald.

Der skal heller ikke ske @ndringer i bestem-
melserne om den maksimale tid, som et befrug-
tet &g ma holdes i live uden for en kvmdes 11v-
moder.

- Idet jeg i gvrigt henviser til lovforslaget med
tilherende bemarkninger, tillader jeg mig at an-
befale forslaget til Folketingets velvillige be-
handling.



