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Lovforslag nr. L 209. Fremsat den-2. april 2003 af indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lgkke Rasmussen) -

Forslag
i

Lov om @ndring af lov om kunstig befrugtning i forbindelse
‘med legelig behandling, diagnostik og forskning m.v.

(Forskmng pa embryonale stamceller)

§1 L ; lighederne for behandling af sygdomme hos
. ' : mennesker.« -
I lov nr. 460 af 10. juni 1997 om kunstig be-- »
frugtning i forbindelse med leegelig behandling, §2 i
diagnostik og forskning m.v. foretages folgende Loven traeder i kraft den 1. september 2003.
endringer: .
§3

Loven gelder ikke for Feergerne og Grenland,

»3) Hvis forsggene ved anvendelse af befrugte- men kan ved kongelig anordning seettes i kraft
de @g og stamceller herfra har til formél at  for Feereerne med de afvigelser, som de sarlige
opnd ny viden, som vil kunne forbedre mu- faereske forhold tilsiger. |

1.1§ 25, stk. 1, indsettes som nr. 3: »

Indenrigs- og Sundhedsmin., j.nr. 2003-16612-6
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Bemcérkhinger til lovfofslqgét

- Almindelige bemeerkninger

1. Formdlet med lovforslaget

Formalet med dette forslag til @ndring af lov nr.
460 af 10. juni 1997 om kunstig befrugtning i forbin-
delse med leegelig behandling, diagnostik og forsk-
ning m.v. er attillade forskning pé befrugtede &g, der
er dannet i forbindelse med fertilitetsbehandling — sé-

kaldte »overskydende g« — og stamceller herfra,.

hvis forskningens formal er at forbedre muhghedeme
for at behandle sygdomme hos mennesker. -

Loven foreslis at traede i kraft den 1. september
2003.

2. Baggrunden for lovforslaget.
‘Som falge af en foresporgselsdebat i Folketingét
* den 30. januar 2001 om xenotransplantation (F11, se
FF 2000-2001: 361; 561; 3850), fik videnskabsmini-
steren i samarbejde med indenrigs- og sundhedsmini-
steren samt justitsministeren til opgave at nedsztte et

udvalg (Genteknologiudvalget). Udvalgets opgave

var at udarbejde en rapport, der skulle skabe storre
klarhed om muligheder og risici 1nden for de nye bio-
og genteknologier.

Genteknologiudvalgets rapport »Fremtidens bio-
teknologier — muligheder og risici« udkom i oktober
2002. Rapporten fra udvalget var en »teknisk« rap-
port, der ikke i sig selv indeholdt forslag til, hvad man
skulle gore, men opstillede en raekke anbefalinger om,
hvilke problemfelter, der burde tages politisk stilling
~ til, og hvad dette i givet fald ville medfere af blandt
_andet lovgivningsmeessige konsekvenser; * -

For stamcelleterapi, der i gjeblikket skennes fagligt
set at veere den mest perspektivrige af de nye teknolo-
gier, gar hovedanbefalingen p4, at der parallelt med en
folkelig debat snarest muligt skabes retllg og’ pohtlsk
klarhed inden for omradet.

Efter offentliggerelsen af udvalgets rapport blev der

. afholdt en forespargselsdebat i Folketinget den 28. no-
vember 2002 om anvendelse af stamcelier fra befrug-
tede &g (F 19, se FF 2002-2003: 497, 716, 2071). De-
batten endte med en vedtagelse, hvori Folketinget op-

fordrede regetingen til at fremlasgge sin stillingtagen

 til anvendelse af stamceller i foraret 2003.

BIOSAM, der er et samarbejdsorgan, fivor Den

- Centrale Videnskabsetiske Komité deltager sammen

med Det Etiske Rad, Teknologiridet, Det Dyreetiske

“Rad og Dyreforsagstilsynet, afholdt pa foranledning

af ministeren for videnskab, teknologi og udvikling en
hering den 23. januar 2003, hvor forskere og politike-

- re debatterede, hvorv1dt forskning i embryonale stam-

celler kunne tillades i Danmark.

Der var pd-heringen en bred opbakning til, at forsk-
ning i embryonale stamceller skulle tillades.

Ogsé Det Etiske Rad fremlagde i november méaned
2002 medlemmernes holdning til spergsmalet. Denne
stillingtagen er tilgeengelig pa Radets hjemmes1de
(www.etiskraad.dk).

P4 baggrund af Genteknologiudvalgets rapport,
forespargselsdebatten i Folketinget, heringen i januar
2003, samt andre droftelser og debatindlaeg har rege-
ringen taget stilling til spergsmalet om anvendelse af
embryonale stamceller til forskning. Det er regerin-
gens opfattelse, at der gennem en &ndring af loven om
kunstig befrugtning ber gives tilladelse til at pabegyn- -
de forskning i embryonale stamceller med henblik pa
at udvikle mulighederne for behandling af sygdomme
hos mennesker.

* Vedrerende Folketingets behandlmg af den gel-
dende lov henvises til: FF 1996-97: 244 6350, 7804;
A 29 B 673, 107 1

3. Stamcelleforskmng. ‘

3.1. Hvad er stamceller?

Menneskets krop er opbygget af organer og vav,
som igen bestér af over to hundrede forskellige slags
celler, som hver for sig er udspecialiseret til at udfore
seerlige funktioner — for eksempel nervecéller; hudcel-
ler, leverceller, etc. I sidste instans stammer disse cel-
ler som bekendt alle sammen fra én og samme celle —
nemlig det befrugtede g,

Det befrugtede &g, indeholdende alle de for menne-
sket karakteristiske'46 kromosomer, dannes ved, at en
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sedcelle med 23 kromosomer smelter sammen med
en zgeelle med 23 kromosomer. I de forste dage deler
det befrugtede eg sig gentagne gange, s& der dannes
en celleklump af helt ens celler. Hver af disse celler
kan i teorien udvikle sig til et fuldt feerdigt individ,
hvis den adskilles fra de gvrige. Det er i gvrigt netop
det, der sker, nar der pa helt naturlig vis skabes en&g-
gede tvillinger.

Udtagning af stamceller fra et befrugtet aag sker
omkring 5-7 dage efter befrugtningen. P4 dette tids-
punkt ses det befrugtede sg nermest som en mikro-
skopisk prik pé en SJettedel millimeter og har 1kke
dannet anlaeg til organel nerver eller lignende. Det
bestér af celler, der bliver til fosteret og celler, der
danner navlestreng og moderkage ‘

Len naturlig cyklus vil agget efter ca. 12 dage smtte

sig fast i livmoderen. Hv1s dette ikke sker af naturhge :

arsager eller pd grund af praeventlon gar mgget til
grunde. En raekke befrugtede @g destrueres ogsa i for-
bindelse med kunstig befrugtnmg, idet ikke alle =g
anvendes til befr ugtning.

Cellerne i den indre cellemasse er de helt tidlige
stamceller — de sakaldt embryonale stameeller. Disse
celler kan ikke opné implantation i en kVIndes livmo-
der og har ikke selvstendigt potentlale til at udv1kles
til et foster.

Stamcellerne kan efter udtagningen fra den indre
cellemasse overfares til en naringsveeske, og under
passende vaekstbetingelser kan de formere sig i prin-
cippet i ubegranset t1d uden at udspemahsere sig
yderligere (stamcellelmjer) o ~

Stamceller med et mere begrenset udv1k11ngspo-
tentiale findes ogsé i den voksne organisme. De findes
- ofte sveert tilgeengelige - i smé eller storre depoter i
de dannede vav og organer, hvor de ved behov akti-
veres for at gendanne eller nydanne mere specialisere-
de celler, efterhdnden som disse gér til grunde i vores
krop. Eksempelvis har menneskets rﬂde blodlegemer,
som er hgjt specialiserede celler, kun en levetid p& 120
dage, og hvis vi ikke havde en serlig slags stamceller
som kunne erstatte tabet lobende, ‘ville livet derfor
ikke kunne opretholdes ret lenge.

3.2. Kernetransplantation. .

Det har i de seneste ar vist sig muhgt at genncmffare
»befrugtning« ved, at en:almindelig kropseelle (inde-
holdende 46 kromosomer) indferes. i-en kerneles
(»tom«) ubefrugtet egceelle (indeholdende 0 kromoso-
mer) den sdkaldte kernetransplantation. Processen ak-
tiverer agget, og generne fra kropscellen overgar til et
primitivt embryonalt udviklingsprogram, som gen-
skaber det fulde udviklingspotentiale svarende til et
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»normalt« befrugtet 22g. Bgget danner i lobet af nogle
dage - helt som det »almindeligt« befrugtede &g - en
indre cellemasse i et mikroskopisk, veeskefyldt hul-
rum, og fra den indre cellemasse kan udtages helt tid-
lige »embryonale« stamceller. ~ .

De stamceller, der opnds, har de samme gener som
den person, der leverede cellekerne til den tomme seg-

-celle ved kernetransplantation (»patienten«). De vil
‘derfor ogséd veere fuldt veevsforligelige med den pé-

geeldende. Det samme geelder de mere specialiserede
celler/vaev/organer, som i en fremtidig situation kunne
teenkes dannet ved hjeelp af stamcellerne. Dette ville

rumme potentielt ‘meget store  behandlingsmeessige

fordele, fordi immunbetinget afstedning er et hoved-
probl¢m .Ve;d.allé former for transplantation.

3.3 Forsknmg i Smmceller

I mange &r har man anvendt knoglemarvsstamceller
blandt andet ‘t1l at behandle nogle sjeeldne arvelige
sygdomme hos bern samt ved behandling af for ek-
sempel kraeftpatlenter Disse erfaringer kan stotte den
antagelse, at stamcelleterapl med tiden ogsa vil kunne
anvendes hos patienter med skader i andre vav pa
grund af andre sygdomme.

Habet hos forskere og leger er, at mange kroniske
og invaliderende sygdomme, hvor bestemte celletyper
nedbrydes eller bliver gdelagt, vil kunne behandles
ved at 1ndg1ve raske stamceller. Alternativt kan veev
skabt uden for kroppen ud fra stameeller indgives til
pat1enter og dermed erstatte det syge. eller dade vev.

Det unde1streges at forskning i embryonale stam-
celler, voksne stamceller og stamcelleterapi i det hele
taget befinder sig. pé et indledende stade, hvor der end-
nu ikke er umiddelbar udsigt til en behandlmg De
forskningsresultater, der indtil nu er offentliggjort vi-
ser imidlertid, at embryonale stamceller under rette
betingelser faktisk kan bringes til at udvikle sig til ner-
veceller, muskelceller, mv. Ligeledes har forskning i

voksne stamceller vist, at der méske er storre mulig-
hed end hidtil antaget for- at voksne stamceller kan
bringes til at udvikle sig i en anden retnmg end den, de
var »forudbestemt« til.
. Deter derfor afgor ende at opna ny 1nds1gtsfu1d vi-
deni blandt andet stamcellernes funktioner og udvik-
lmgspotentlaler ved at forske i bide voksne og embry-
onale stamceller. Hvis stamcelleterapi skal blive en
reel behandlingsform inden for en tidshorisont pa 10-
20 4r, kreeves der en intensiv forskningsindsats nu.

4. Forholdet til den gaeldendg ‘lovgivni‘ng ‘
Den lovgivningsmessige. situation for anvendelse
af befrugtede menneskelige ag, som den er indeholdt
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i loven om kunstig befrugtning, blev fastlagt uden
kendskab til de perspektiver for udvikling og fremti-
dige behandlinger pa stamcelle-omridet, som nu teg-
ner sig. Gennembruddet pd omridet for stamcelle-
forskning kom ferst et ar efter vedtagelsen i 1997 af
loven om kunstig befrugtning, der i dag regulerer an-
vendelsen af befrugtede g til forskning.

Der er séledes indtradt en ny situation i forhold til
de muligheder og ensker, som Folketinget var i stand
til at tage med i overvejelserne.i 1997 i forbindelse
med dreftelse og vedtagelse af loven om kunstig be-
frugtning.

Den retlige regulering af forskning pa befrugtede
=g fremgir af § 25, stk. 1, i lov nr., 460 af 10. juni
1997 om kunstig befrugtning i forbindelse med leege-
lig behandling, diagnostik og forskning m. v.

Efter bestemmelsen ma anvendelse af befrugtede
menneskelige g til forskning kun finde sted, hvis
formalet er at forbedre in vitro-befrugtning eller lig-
nende teknikker med henblik pa at fremkalde gravidi-
tet, eller hvis forskningen har til formal at forbedre
teknikker til genetisk undersggelse af et befrugtet g
(preeimplantationsdiagnostik). .
~ Anvendelse af befrugtede eg til forskning er r endvi-
dere delvis reguleret gennem Danmarks ratificering af
Europaradets konvention om menneskerettigheder og
biomedicin (Bioetikkonventionen), hvorefter der ikke
mé dannes befrugtede seg udelukkende til forsknings-
formdl, jf. nedenfor under pkt. 5. )

Endehg foreskriver § 6, stk. 1, i lov om et v1den-
skabsetisk komitésystem og behandling af biomedi-
cinske forskningsprojekter, jf. lovbekendtgerelse nr.
69 af 8. januar 1999, at ethvert biomedicinsk forsk-
ningsprojekt, der indeberer forseg pa-levendefadte
menneskelige individer, menneskelige kensceller, der
agtes anvendt til befrugtning, menneskelige befrugte-
de =g, fosteranleg og fostre, vaev, celler og arvebe-
standdele fra mennesker, fostre og lignende og afde-
de, skal anmeldes til den regionale komité. Projekter-
ne mé kun iverkseettes med komiteéns tilladelse hertil
(f. samime lovs § 7 og § 217, stk. 2, i lov om kunstlg
befrugtning). - .

-Det skal pointeres, atdet ﬁemsatte aendrmgsforslag
til loven om kunstig befrugtning ikke medferer zn-

dringer i de bestemmelser, der er fastlagt om den mak- -

" simale tid pa 14 dage, som et befrugtet &g ma holdes
i live uden for en kvindes livmoder, jf. § 26 i lov om
kunstig befrugtning.

En ®ndring i tilladelse til forskning pa embryonale
stamceller vil heller ikke f& nogen konsekvenser for
lovens gvrige bestemmelser om menneskelige g,
herunder opbevaringstidens leengde, donation, med-

tagning til udlandet og bestemmelserne om destrukti-
on i tilfeelde af dedsfald m.v., jf. lovens kapitel 3.

*Loven om kunstig befrugtning m.v. opstiller ende-
lig i §28, stk. 1-4 nogle swrlige forskningsforbud
blandt andet forseg, det har til formal at muliggere
fremstilling af arvemassigt identiske menneskelige
individer. Disse forbud berares heller ikke af det aktu-
elle lovforslag.

Det aktuelle sndringsforslag til loven om kunstig
befrugtning vedrerer en isoleret problemstilling, som
det af hensyn til dansk forskning findes relevant at fa
vedtaget allerede i indevarende samling. Regeringen
har derfor valgt ikke p4 indeveerende tidspunkt at
fremseaette forslag om yderligere aendrmger i loven om
kunstig befrugtning.

Det er imidlertid regeringens opfatlelse at der er
behov for en revurdering af de elementer; som loven
om kunstig befrugtning indeholder. Regeringen agter
derfor i nzste samling at sikre, at loven gores til gen-
stand for en samlet debat i Folketmget

S ,Endrmgsforslagets nermere mdhold

5.1. F orskningsadgdng.}

Lovforslaget indeberer, at der gives tilladelse til
forskning i befrugtede g, nir disse oprindeligt er
dannet med henblik pé fertilitetsbehandling, men ikke
leengere skal bruges hertil, nr forskningen har til for-
méal at udvikle muligheder for behandling af menne-
skelig sygdom.

Forskningsadgangen er i dag begrzenset til forbed-

- ring af IVF-teknikker eller preeimplantationsteknikker

og omfatter siledes ikke andre potentielt gavnlige

forskningsformal - for eksempel forseg som kunne
~ fare til udvikling af nye former for antikonception el-

ler forskning med andre behandlmgsformal end de to
ovennavnte. "

Med lovaendringen vil det blive mullgt for forsker—
ne at forske pa flere typer stamceller — ikke blot i

- voksne stamceller, men nu ogsd i embryonale stam-

celler. Det er forskernes vurdering, at man vil have de
sterste chancer for et gennembrud, hvis man netop far
mulighed for at benytte s& mange typer af stamceller
som muligt til forskningen. , . . :

Ogsé den danske industri er interesseret i forskmng,

-der kan anvende mange typer stamceller.

Forslaget til eendring af loven angr alene .den
forskningsmeessige side., :

3.2. Ibrugtagning af nyé behandlingsmetoder. .. .
For s& vidt angdr ibrugtagning af nye behandlings-
metoder, der baserer sig pd stedfunden stamcelle-
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forskning, og som resulterer i nye behandlinger, er det
ministeriets opfattelse, at det er de geengse regler for
ibrugtagning, der skal finde anvendelse. Denne prak-
sis er ngjere beskrevet i Sundhedsstyrelsens vejled-
ning af 2. juli 1999, hvorefter al laegelig behandling og

anvendelse af nye metoder som hovedregel er under-

kastet reglerne i laegeloven og i loven om det viden-
skabsetiske komitésystem.

I § 21.i loven om kunstig befrugtning findes en be-
stemmelse. om, at ibrugtagning af behandlingsmeto-
der i forbindelse med kunstig befrugtning kraever god-
kendelse af indenrigs- og sundhedsministeren ud fra
etiske og sundhedsfaglige hensyn. Dette skyldes, at
omrédet for teknikkerne for kunstig befrugtning i for-
bindelse med lovens vedtagelse blev underkastet seer-
lige forsigtighedsforanstaltninger. Der enskedes en
central godkendelse af nye behandlings- og diagnosti-
ceringsmetoder, der involverede kunstig befrugtning.
Forsigtighedsprincippet var knyttet til bevidstheden
om, at der var tale om reproduktion af mennesker.

Metoder til behandling af menneskelige sygdom-
me, udviklet gennem forskning pa stamceller udtaget
fra befrugtede &g, har ikke den samme folsomme ka-
rakter, som er gzeldende for forskning, der direkte be-
rerer omrader, hvor resultatet er skabelse af et menne-
ske. P4 dette omrade ber — som navnt — de almindeli-
ge regler finde anvendelse, svarende til retstilstanden
for anvendelse i behandlingsgjemed af voksne stam-
celler.

Det skal dog bemerkes, at egentlige behandhngs—
metoder naeppe er udviklet inden for en arrekke.

Forskningsprojekter inden for dette omréde skal —
som det er tilfzeldet for andre forskningsprojekter in-
den for rammerne af loven om kunstig befrugtning;

der indebaerer anvendelse af befrugtede eg eller kens-

celler, jf. § 27, stk. 2, - ligeledes godkendes efter reg-
ler i det videnskabsetiske komitésystem, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 69 af 8. januar 1999.

Det bemarkes i denne forbindelse, at ministeren for
videnskab, teknologi og udvikling den 5. december

2002 har fremsat et lovforslag om et videnskabsetisk

komitésystem og behandling af biomedicinske forsk-
ningsprojekter (L 107). Denne lovgivning skal aflgse

den hidtidige lov, der regulerer biomedicinske forseg. -

Forslagets § 8, stk: 4, er en ny bestemmelse i komité-
loven, som tager sigte pé, at forsag med cellelinjer el-
ler lignende, som stammer fra forseg med indsamling
af celler eller vaev, der har opndet den fornedne god-
kendelse, ikke skal anmeldes til komitésystemet. Med
»eller lignende« menes f. eks. cellekulturer. Hvis det
ikke kan dokumenteres, at der foreligger en forneden
godkendelse, skal projektet anmeldes. Det er den for-

segsansvarlige, der har bevisbyrden for om den for- .
nedne.godkendelse foreligger.

Med forslaget vil komitésystemet ikke blive bela-
stet af en stor andel af projekter, der baserer sig pa
ukontroversiel forskning pé basis af cellelinjer, der
ma betragtes som laboratoriekulturer. Endvidere tager
bestemmelsen med formuleringen »den fornedne
godkendelse« ogsé hejde for, at der kan vere tale om
forseg pa importerede cellelinjer eller laboratoriekul-
turer erhvervet fra andre lande, som i afsenderlandet
har opndet den forngdne godkendelse til brug for for-
seg.

Ved donation af befrugtede ag til forskningsforinél
skal parret give samtykke. Dette folger af Indenrigs-
og Sundhedsministeriets bekendtgerelse nr. 728 af 17.
september 1997 om kunstig befrugtning.

53 Import af embryonale stamcellelinier

.Embryonale stamcellelinier kan i dag anskaffes til
forskningsformal fra flere udenlandske universiteter
og forskningsinstitutioner i blandt andet Sverige.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er af den opfat-
telse, at det ikke er muligt at udstraekke bestemmelser-
ne i den geeldende lov om kunstig befrugtning til at
omfatte forskning pé allerede udtagne stamceller, da
de ikke har potentiale for fuld individudvikling og
dermed ikke kan sidestilles med et befrugtet &eg. Efter
ministeriets opfattelse vil det saledes ikke vaere en
overtreedelse af lovens bestemmelser at anskaffe og
forskningsmaessigt anvende tidlige stamceller i feer-
digfremstillet stand, som er importeret fra udlandet,
selv om disse celler ikke efter geeldende regler kan
fremstilles 1 Danmark. Sa vidt vides, har der ikke va-
ret importeret stamcellelinjer til Danmark med. hen—
blik pa stamcelleforskning.

Genteknologiudvalget har i sin rapport anfort, at det
ville veere hensigtsmeessigt, at en eventuel stillingta-
gen til anvendelse af embryonale stamceller til forsk-
ning med henblik p& nye behandlinger af menneskelig
sygdom inddrog spergsmélet om anvendelse af im-
porterede stameceller..

Med den foresldede eendring af lovgivningen er der
taget stilling til anvendelsen af embryonale stamceller
til de anferte formal, Det er derfor ogsa hensigten, at
importerede stamceller skal underkastes de samme
betingelser som skal gzlde for embryonale stamceller
tilvejebragt i Danmark. Dette medferer, at sével betin-
gelsen om, at stamcellerne skal hidrere fra oversky-
dende g fra fertilitetsbehandling, som samtykkereg-
lerne og kravet om forskningsformélet skal vaere op-
fyldt ved eventuel anvendelse af importerede stamcel-
ler.
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6. Regulering af stamceller i udlandet.

Der er variationer i, hvordan lande bade i og uden
for Europa stiller sig til forskning, der indebaerer bru-
gen af humane embryonale stamceller, og hvorvidt
landene har lovgivning, der dekker omradet.

1 Sverige og Finland er det tilladt at forske pé til-
- oversblevne befrugtede @g fra IVF-behandling indtil

embryonet er 14 dage gammelt.

1 Holland tillader lovgivningen anvendelse af stam-
celler fra overskydende befrugtede ag til forskning,.

1 England har det siden 1990 veeret tilladt at forske
itiloversblevne embryoner, hvis formélet blandt andet
var at finde viden om arvelige sygdomme eller forbed-
re metoder til barnlgshedsbehandling. I januar 2001

- vedtog det britiske Parlament en lov, som - p serlige
betingelser og efter forudgaende myndighedsgodken-
delse - tillader dannelsen af et embryon som kilde til
embryonale stamceller samt forskning i kerrietrans-
plantation.

I Tyskland er forskning i embryoner ikke tilladt, og
tyske forskere méa ikke selv frembringe embryonale
stamceller. Tyske forskere skal dog kunne importere
embryonale stamceller, som er udtaget for den 1. janu-
ar 2002 fra overskudsembryoner fra IVF-behandling.

Europarddets konvention om menneskerettigheder
og biomedicin (Bioetilkonventionen) af 4. april 1997,
som Danmark har rafificeret, indeholder blandt andet
regler om anvendelse af befrugtede @g. Ifolge kon-
ventionens artikel 18, stk. 2, er dannelse af et befrug-
tet aeg udelukkende til forskningsformal ikke tilladt.

7. Horte myndighédér, ‘organisationer m.y.

Lovforslaget har veeret sendt til hering hos felgende
myndjgheder, organisationer og foreninger m.v.: Alle
amtsrdd samt Kebenhavns, Frederiksberg og Born-
holms Kommuner, offentlige og private fertilitetskli-
nikker, Akademiet for de tekniske videnskaber, Alz-
heimer Foreningen, Amternes og Kommunernes
Forskningscenter, Amtsradsforeningen, Analyseinsti-
tuttet for Forskning, Arbejdsmiljeinstituttet, Astma
" Allergi Forbundet; BFID, Berneradet, Center for Bio-
etik; Arhus, Center for Etik og Ret, Kebenhavn, Cen-
ter for Sma Handicapgrupper, Cryos, Arhus, Dan-
marks Blederforening, Danmarks Farmaceutiske Uni-
versitet, Danmarks Forskningsrad, Danmarks Grund-
forskningsfond, Danmarks Tekniske Universitet,
Danmarks Veterinzrinstitut, Dansk Epidemiologisk
selskab, Dansk Farmaceutforening, Dansk Handicap

Forbund, Dansk Industri, Dansk Institut'for Sygehus- -

vaesen (DSI), Dansk Kvindesamfund, Dansk medi-
cinsk Selskab, Dansk Polarcenter, Dansk Psykolog-
forening, Dansk selskab for Obstetrik og Gynaekologi,

" Dansk Parkinsonforening,

‘Dansk Sygeplejeiid,
Dansk Tandlzgeforening, De regionale Videnskabse-
tiske Komitéer, De Samvirkende Invalideorganisatio-
ner, Den Almindelige Danske Jordemoderforening,
Den Almindelige Danske Lageforening, Den Centra-
le Videnskabsetiske Komité, Den Kgl. Veterineer- og
Landbohgjskole, Det Centrale Handicaprad, Det Dan-
ske Center for Menneskerettigheder, Det Etiske Rad,
Diabetesforeningen, Forbrugerradet, Foreningen Sex
& Samfund, Forskningscenter Risg, Forskningsfo-
rum, Forskningsstyrelsen, Feergernes Hjemmestyre,
Gigtforeningen, Grenlands Hjemmestyre, Hjertefor-
eningen, Hovedstadens Sygehusfeellesskab, John F.
Kennedy Instituttet, Kommunernes Landsforening,
Kraeftens Bekeempelse, Kvinderddet, Kvinfo, Keben-
havns Universitet, Landsforeningen Adoption og
Samfund, Landsforeningen for Turner kontaktgrupper
i Danmark, Landsforeningen for Ufrivilligt Barnlese,
Landsforeningen LEV, Landsforeningen SIND,
Landsforeningen til Bekzempelse af Cystisk Fibrose;
Lundbeckfonden,  Laegemiddelindustriforeningen,
Lagemiddelstyrelsen, Medicoindustrien, Novo Nor-
disk Fonden, Nyreforeningen, Patientforsikringsfor-
eningen, Patientklagenavnet, Patientskadeankenzv-
net, Rektorkollegiet, Roskilde Universitetscenter, Sc-
leroseforeningen, Sektorforskningens Direktorkolle-
gium, Socialforskningsinstituttet, Statens Institut for
Folkesundhed, - Statens  Sundhedsvidenskabelige
Forskningsréd, Syddansk Universitet, Sygekassernes
Helsefond, Tandleegernes Nye Landsforening, Tekno-
logiradet, Udvalgene vedrorende videnskabelig ure-
delighed, Videns- og Forskningscenter for alternativ
behandling, Aldresagen, Aalborg Universitet, Arhus
Universitet.

8. Okonomiske og administrative konsekvenser for det
ojfentllge

Forslaget medforer i 1ngen skonomiske eller admml—
strative konsekvenser for staten.

Forslaget skennes endvidere ikke at medfme ogede
udgifter for amterne/kommunerne eller i gvrigt inde-

“holde @ndringer i de eksisterende administrative for-

hold for amterne/kommunerne.

9. Gkonomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet m.v.

P4 kort sigt ma det forventes, at medicinalindustri-
en og forskningsinstitutioner m.fl. vil begynde stam-
celleforskning, der kan skabe gget aktivitet og interes-
se for dansk forskning,

P4 leengere sigt er det vanskeligt at vurdere mulig-
hederne for og konsekvenserne af en fremtidig. for-
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bedring af patientbehandlingen ved anvendelse af
stamceller.

10. Miljomcessige konsekvenser og forholdet til EU-
retten. _ »

Lovforslaget har ingen miljemzaessige konsekvenser
og indeholder ingen EU-retlige aspekter.

Positive Negative
) konsekvenser/mindreudgifier | konsekvenser/merudgifter
Okonomiske konsekvenser Ingen. Ingen
for stat, kommuner og amts-
kommuner :
Administrative konsekvenser | Ingen Ingen
for stat, kommuner og amts-
kommuner
@konomiske konsekvenser Hyvis det lykkes at finde for- Ingen
for erhvervslivet bedrede behandlinger til
. mennesker skennes det, at
medicinalindustrien vil
kunne f4 gkonomiske forde-
le heraf.
Administrative konsekvenser | Ingen Ingen
for erhvervslivet -
Miljemessige konsekvenser | Ingen Ingen
Administrative konsekvenser | Ingen | Ingen
for borgerne
Forholdet til EU-retten Forslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser.
Tiig1
Tilnr. 1

Forskning. :

Forskningsbestemmelserne i loven om kunstig be-
frugtning begraenser mulighederne for embryonal
stamcelleforskning. I dag er forskning pé stamceller i
praksis herhjemme begreenset til forskning pa voksne
stamceller, fordi stamceller ikke kan udtages fra be-
frugtede eeg, hvis formalet er at udvikle nye behand-
linger for sygdom hos mennesker. Kun forskning, der
angdr forbedring af barnlgshedsbehandling og preeim-
plantationsdiagnostik, kan efter loven benytte befrug-
tede &g,

»Overskydende« ceg.

Efter loven er det kun befrugtede eeg, der er dannet
med henblik pa fertilitetsbehandling, der ma anvendes
til forskning i de i dag angivne formal.

En anden mulighed for at skabe embryoner til
forskning ville vaere at befrugte zg til dette formal.
Dette ville — foruden en loveendring - kreeve, enten at
Danmark tradte ud af Bioetikkonventionen, eller at
konventionen blev endret pa dette punkt, jf. de almin-
delige bemzarkninger pkt. 4.1.

Den tredje mulighed for at tilvejebringe »befrugte-
de &g« ville vaere kernetransplantation, jf. de almin-
delige bemerkninger pkt. 3.2. Denne teknik kan imid-
lertid sidestilles med, at der udelukkende med forsk-
ningsformal for gje dannedes »et befrugtet g« med
mulighed for at udvikle sig til et individ. Dette ville
veere i strid med den geeldende lovglvmng og Europa-
radets Bloetlkkonventlon

Ud fra en samlet vurdering, herunder forskernes
klare tilkendegivelser om, at overskydende g fra fer-
tilitetsbehandling er tilstraekkelige til at deekke forsk-
ningens behov, skennes det, at tilladelsen til anven-
delse af embryonale stamceller til forskning med hen-
blik pa nye behandlingsmetoder for sygdomme, bar
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begraenses til de overskydende zg fra fertilitetsbe-
handling.

Nir en konkret behandlingsmessig anvendelse
métte komme teettere pa, vil kernetransplantation mé-
ske skulle overvejes, bla. fordi det kan vise sig at

veere en vigtig forudseetning for at fremstille celler, -

som patientens organisme ikke afsteder.

En mulighed for tilladelse til forskning via kerne-
transplantation ber i givet fald vedtages af Folketinget
i form af lovgivning, ligesom en revurdering af Bio-
etikkonventionens anvendelse skal finde sted.

Syga’omsbehandlmg

Efter den hidtidige lovgivning er der visse begraens-
ninger i forskningsadgangen, jf. de almindelige be-
markninger i pkt. 4. Med den foreslaede udvidelse af
forskningsmulighederne er der ikke givet fii adgang
til al forskning, idet det er en betingelse for forskning
i embryonale stamceller, at denne har til formal at fore
til bedre muligheder for behandling af syge menne-
sker. »

Sygdomme, der i fremtiden forventes at kunne be-
handles med stamcelleterapi er for eksempel Parkin-
sons sygdom og hjertesygdomme. Ligeledes vil pa-
tienter med visse typer af sukkersyge, patienter med
svaere leverskader og patienter med ledskader ogsa
vaere oplagte emner for stamcelleterapi.

Andre forsgg, der for eksempel kan fore til udvik-
ling af nye former for antikonception, vil fortsat ikke
veere omfattet af adgang til forskning pa befrugtede
eg.

Godkendelse af forskningsprojekier.

‘Biomeédicinske forskningsprojekter skal godkendes
i henhold til loven omi et videnskabsetisk komitésy-
stem, jf. lovbekendtggrelse nr. 69 af 8. januar 1999.

Selve den politiske vurdering af, om der skal tilla-
des forskning i stameeller vil blive afgjort i forbindel-
se med behandlingen af det aktuelle lovforslag. Med
lovens vedtagelse, vil der ogsé vzere foretaget den vur-

dering af de etiske spergsmal, som er grundlaget for
overhovedet at kunne forske i embryonale stamceller.

En vurdering og stillingtagen til et konkret projekt i
det videnskabsetiske system vil herefter kunne tilgo-
dese de grundlaeggende krav til forsvarlighed, forven-.

‘tede gevinster i terapeutisk henseende, fomtagsplan—

leegning, information m.v.

Samtykke

I forbindelse med donation af eg stilles der efter re-
gelseettet om kunstig befrugtning krav om et skriftligt
samtykke. Da der er tale om befrugtede aeg, kraeves
samtykke fra bade manden og kvinden, En udvidelse
af muligheden for forskning i embryonale stamceller
hidrarende fra befrugtede aeg vil ikke medfore ®n-
dringer i den geldende retstilstand, siledes at ogsd
denne forskning kraever samtykke fra parret, jf. de al-
mindelige bemaerkninger pkt. 5.2.

' Til§2 .
" Det foreslas, at loven traeder i kraft den'1. septem-
ber 2003. : o

Fra 1kraﬁtraédei$ésdagen kan et par give samtykke
til anvendelse af befrugtede ®g til stamcellefm skning.
Allerede nedfrosne ag, som ikke Jengere agtes an-
vendt til fertilitetsbehandling, vil ogsd kunne doneres
til dette forskningsformal pd betingelse af, at den
maksimale opbevarmgstld pa 2 &r 1kke hewed over-

skrides.

Til§ 3
Loven om kunstig befrugtning geelder 1kke for Feer-
gerne eller Gronland.

For Feergernes vedkommende kan loven — helt eller
delvist — sattes i kraft ved kongelig anordning med de
afvigelser, som de serlige faeroske forhold tilsiger.

For Granlands vedkommende er kompetencen til at

fastsette regler pd sundhedsomrédet” overgdet til
hjemmestyrets myndigheder.
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Lovforslaget sammenholdt med gxeldende ‘lov

Geeldende formulering

_ Kapitel 7
Forbud mod. forskning og forsog

- §25. Biomedicinske forsgg pd befrugtede
menneskelige ag samt pa kensceller, der agtes
anvendt til befrugtning, ma kun foretages i fol-
gende tilfeelde:

1) Hovis de har til formal at forbedre in Vitrobe-
frugtning eller lignende teknikker med hen-
blik pé at fremkalde en graviditet.

2) Hyvis de har til formal at forbedre teknikker
til genetisk underspgelse af et befrugtet ag
med henblik pé at fastsld, om der foreligger
en alvorlig arvelig sygdom eller en vaesent-
lig kromosomabnormitet (precimplantations-
diagnostik).

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

- Lovforslaget

§1

I'lov om kunstig befrugtning i forbindelse med
legelig behandling, diagnostik og forskning
m.v., jf. lov nr. 460 af 10. juni 1997, foretages
folgende aendringer:

1.1 25, stk. 1, indsattes som nr. 3:

»3) Hvis forsggene ved anvendelse af befrugte-

de &g og stamceller herfra har til formal at
opna ny viden, som vil kunne forbedre mu-
lighederne for behandling af sygdomme ho
mennesker. « ' :
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.Til lovforslag nr. L 209. Skriftlig fremszattelse (2. april 2003) 

Indenrigs- og Sundhedsministeren (Lars Lok- -

ke Rasmussen):

Herved tillader jeg mig for Folketinget at
fremsaette:

Forslag til lov om eendring af lov om kunstig
befrugtning i forbindelse med leegelig behand.-
ling, diagnostik og forskning m. V. (F orsknmg pa
embryonale stamceller).

- (Lovforslag nr. L 209).

Genteknologiudvalgets rapport fra oktober
2002 om “Fremtidens bioteknologier — mulighe-
der og risici” omhandler nye teknologier pa
sundhedsomrédet. Stamcelleterapi skonnes fag-
ligt set at veere den mest perspektivrige af de nye
teknologier, og udvalget har anbefalet, at der pa-

_ rallelt med en folkelig debat snarest muligt ska-
bes politisk klarhed inden: for omradet, herunder
besluttes, om der skal gives tllladelse til forsk-
ning i embryonale stamceller.

- Loven om kunstig befrugtning tillader kun
- forskning i befrugtede &g (embryonale stamcel-

ler), nér forskningen har til formal at forbedre
fertilitetsteknikkerne eller tekmkkerne til pree-
implantationsdiagnostik.

Gennembruddet pd omrédet for ‘stameelle-
forsknmg kom forst i 1998 - et ar efter vedtagel-
~sen i 1997 af loven om kunstlg befrugtning, Vi
stir derfor i en anden situation i forhold til de
muligheder og ensker, som Folketinget var i
stand til at tage med i overvejelserne i 1997, hvor
vi ikke havde kendskab til de perspektiver for

udvikling og fremtidige behandlinger for men-.

neskelige sygdomme, som tegner sig i dag.
Lovforslaget vil indebare, at der gives tilla-

delse til forskningen i befrugtede g, ndr disse

oprindeligt er dannet med henblik pa fertilitets-
behandling, men ikke laengere skal bruges hetil,

‘ndr formalet er forskning med henblik p4 at be-
~ handle sygdomme, ndr samtykke til forskningen
" fra parret foreligger, og under forudsatning af,

at forskningsprojektet godkendes efter reglerne i
lovgivningen om det videnskabsetiske komité-
system. '

Forslaget medferer ikke sendringer i de gel-
dende bestemmelser om den maksimale tid pa
14 dage, som et befrugtet &g mé holdes i live
uden for en kvindes livmoder og medfaier ingen
konsekvenser for gvrige bestemmelser om men-
neskelige &g, herunder opbevaringstidens leeng-
de, donation, medtagning til udlandet og be-
stemmelserne om destrukt1on i tllfaelde af dfads-
fald m.v.

Nar lovforslaget forst fremsaettes nu skyldes
det, at der i overensstemmelse med Genteknolo-
giudvalgets anbefa_lmger har vaeret fort en folke-
lig debat forud for regeringens stillingtagen. Af
hensyn til dansk forskning finder jeg det vigtigt
at fa vedtaget lovforslaget allerede i 1ndevael en-
de samling. :

ZEndringsforslaget vedrerer en helt konkret
problemstilling. Det er min opfattelse, at der er

‘behov for en revurdering af de elementer, som
.loven om kunstig befrugtning indeholder, og re-

geringen vil derfor i naste samling drage om-
sorg for, at loven gores til genstand for en samlet -
debat i Folketinget.

Idet jeg i @vrigt henviser til lovforslaget med
tilhgrende bemeerkninger, tillader jeg mig at an-
befale forslaget til Folketingets velvillige be-
handling



