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F. t. L vedr. kunstig befrugtning i forbindelse med laegelig behandling m.v.

Lovforslag nr. L 188. Fremsat den 23. marts 2004 af indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lekke Rasmussen)

Forslag

Lov om &ndring af lov om kunstig befrugtning i forbindelse
med laegehg behandling, diagnostik og forsknmg m.v.

( Konkret anvendelse af preeimplantationsdiagnostik )

§1

I'lov nr. 460 af 10. juni 1997 om kunstig be-
frugtning i forbindelse med leegelig behandling,
diagnostik og forskning m.v., som sndret ved
lov nr. 427 af 10. juni 2003 og § 13 i lov nr. 69
af 4. februar 2004, foretages folgende endring:

1.1 § 7 indseettes efter stk. 2, som nye stykker:

»Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan dog efter ud-
‘redning og sundhedsfaglig vurdering i konkrete
tilfzelde meddele tilladelse til anvendelse af prae-
implantationsdiagnostik ved kunstig befrugt-
ning, hvor tungtvejende hensyn til behandling af
et barn med livstruende sygdom i denne familie
taler herfor.

Indenrigs- og Sundhedsmin., j.nr. 2004-1660-18
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Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
seetter nermere regler om tilladelser efter
stk. 3.«

§2

,V Loven traeder i kraft dagen efter bekendtgerel-
sen i Lovtidende.

§3

Loven gelder ikke for Fareerne og Grenland,
men kan ved kongelig anordning settes i kraft
for Feergerne med de afvigelser, som de szrlige
feeraske forhold tilsiger.

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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Bemeerkninger til lovforslaget

Almindelige bemcerkninger

1. Formdlet med lovforslaget

Efter regeringens fremszttelse den 17. marts 2004
af lovforslag (L. 187 ) om @ndring af lov om kunstig
befrugtning i forbindelse med legelig behandling,
diagnostik og forskning m.v. (Fastseettelse af behand-
lingstilbud i det offentlige sygehusveaesen, vurdering
af foreldreegnethed, konkret anvendelse af preeim-
plantationsdiagnostik og opbevaringstid for nedfrosne
2g ), om forskellige zndringer af loven, har flere par-
tier onsket, at den seerligt hastende del af lovforslaget
om adgang til praeimplantationsdiagnostik ( § 7, stk..3
og 4 ) bliver gjort til genstand for en seerskilt behand-
ling i Folketinget. Dette er bl.a. begrundet med, at der
herved bliver givet Folketinget leengere tid til forbere-
delse og behandling af de @vrige sporgsmal, der er in-
deholdt i L 187, herunder oversendelse af haringssvar
fra de mange parter, der er hert over lovforslaget.

Dette lovforslag indeholder derfor alene forslag til,
at Sundhedsstyrelsen bemyndiges til at godkende an-
vendelse af &egsortering med veaevsselektion i konkrete
tilfzlde, hvor tungtvejende hensyn til et barn med en
livstruende sygdom taler herfor og forudsat, at alle an-
dre behandlingsmuligheder er udtemte.

Lovens vedtagelse har hastende karakter, jf neden-
for.

Loven foreslas pa grund af den hastende karakter at
treede i kraft dagen efter lovens bekendtgerelse i Lov-
tidende.

2.Baggrunden for lovforslaget

Regeringen finder, at der bor gives adgang til den
pageldende behandlingsmulighed og har aktuelt
kendskab til ét livstruende sygt batn, hvis helbredel-
sesmuligheder er atheengig af, at der kan skaffes en
donor. Dette har ikke veeret muligt hverken i familien
eller gennem det internationale vaevsregister. Med den
gaeldende lovgivaing er der ikke hjemmel til at iveerk-
swtte egsortering med vavsselektion, medmindre der
er tale om en arvelig sygdom, som tilfeeldet var i to an-
dre offentligt omtalte sager.

'Det er vigtigt, at der snarest muligt ivaerksattes be-

i handling med zgsortering for at bidrage til barhets

overlevelse. Dette kan ske, sifremt nervaerende lov-
forslag vedtages. '

3. Godkendelsesordning for visse behandlinger med
preeimplantationsdiagnostik

Praimplantationsdiagnostik' mé efter § 7, stk. 1, i
lov om kunstig befrugtning foretages — uanset om
kvinden har behov for fertilitetsbehandling eller ej -
hvis der er en kendt og vaesentlig foreget risiko for, at
barnet far en alvorlig arvelig lidelse. Hvis kvinden er
i fertilitetsbehandling, kan der efter lovens § 7, stk. 2,
i forbindelse med denne foretages en undersggelse,
hvor denne kan pavise eller udelukke en veesentlig
kromosomabnormitet. ‘

Behandling med praimplantationsdiagnostik er
ikke godkendt af indenrigs- og sundhedsministeren
som rutinebehandling i Daninark efter den serlige
godkendelsesprocedure i § 21 i lov om kunstig be-
frugtning m.v. Behandlingsformen anvendes derfor
kun inden for rammerne af videnskabsetisk godkendte
protokoller.

Der foreslas ikke foretaget eendringer i hovedbe-
stemmelsen om precimplantationsdiagnostik eller i
godkendelsesordningen generelt.

Rakkevidden af mulighederne for anvendelse af
preeimplantationsdiagnostik i enkelttilfaelde har imid-
lertid vaeret diskuteret i forbindelse med konkrete sa-
ger. Falles for disse sager har veeret, at en familie har
et barn med en livstruende sygdom, som kan helbre-
des ved stamcelletransplantation, men hvor der i me-
get sjzeldne tilfelde hverken er en vaevsforligelig so-
skendedonor eller en vaevsforligelig ubeslaegtet donor
pé verdensplan, og hvor al anden behandling er ud-
sigtsles. Familien kan da eventuelt som den sidste ud-
vej beslutte at sette et nyt barn i verden i hib om, at
det kommende barn hair den samme¢ veevstype, som
det syge barn. Ved naturlig befrugtning er sandsynlig-
heden herfor dog kun én til fire (25 %), hvorimod man
ved at anvende kunstig befrugining kombineret med
preeimplantationsdiagnostik (egsortering for vaevsty-
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pe) kan opné nzesten fuld sikkerhed for vaevsforlige-

lighed. : :

Denne -anvendelsesmulighed - af precimplantations-

diagnostik var ikke forudset ved lovens vedtagelse. -
I forbindelse med en sag, som blev kendt i offent-

ligheden i 2002, forte en samlet vurdering af de be-
handlingsmessige, de lovgivningsmessige og de eti-
ske hensyn i den konkrete sag til accept af en sgsor-
teritig med tilknyttet véaevsforligelighedsundersegelse
pé betingelse af, at blandt andet f@lgende v11ka1 var
opfyldt: : ‘

~ at formalet er at hjeelpe et barn’ af én af for aeld1 ene
eller dem begge, -

— at det pageeldende barn led af livstruende sygdom,

‘- at alle andre behandlingsmuligheder var undersogt,
og at der ikke findes ligevardige alternativer tll s0-
skendedonation af stamceller,

— at behandling af det syge barn med stamceller fra
navlesnor eller knoglemarv fra enrask bror eller so-
ster-ud- fra sundhedsfaglige erfaringer kunne for-
ventes at kunne fore til en afgerende. forbedring i
barnets helbredstilstand og/eller overlevelsesmu-
ligheder,

— at det raske barn ikke i forbindelse med donation
udsattes for indgreb, der i sig selv e uacceptable,
for eksempel fordi det er velfeerdsiruende, i alvorlig
grad smertefuldt eller pd anden méde krankende,

— at forzldrene havde modtaget en grundig informa-

tion og radgivning som forudseetning for behandlin-

. gen, hvorunder der ogsé redegores for belastninger-

e for kvinden og graden af sandsynlighed for at

. opna et vaevsforligeligt og sygdomsfiit barn; og - »
— at der ikke skete genetisk.modifikation af det eller
de g, der udvelges. -

I den konkrete situation; som var den forste af sin
art herhjemme, samt ved afgerelse af yderligere en til-
svarende sag i januar 2004, blev der endvidere stillet
krav om, at betingelsen om arvelighed skulle veere op-
fyldt, jf. § 7, stk.1. Da hensynet til at redde et sygt
barns liv vejer lige tungt i en familie, hvad enten der
er tale om én arvelig 'sygdom eller ej; og dette hensyn
altid under sidanne omstendigheder mi antages at
veere bestemmende for, at behandlingen enskes, fin-
der regeringen ikke, at man i disse ekstreme situatio=
ner kan lade accept eller afvisning veere betinget alene
af, om tilstanden i denne familie er arvelig.

Sundhedsstyrelsen har fort droftelser med reprae-
sentanter for de faglige specialer og ekspertomrader,
som er direkte eller indirekte involveret i behandlin-
gen af bern med livstruende sygdomme, som kan hel-
bredes ved stamcelletransplantation, og hvor en be-
slaegtet eller ubeslaegtet donor undtagelsesvis ikke kan

findes. Det fremgér af draftelserne, at sidanne tilfel-
de er meget sjeeldne, men dog ikke helt enestiende. P4
landsplan er der aktuelt kendskab-til 5 bern; hivor en
sédan problemstilling foreligger eller vurderes at vaere
under udvikling (heraf 2-3 hvor betingelsen om arve-
lig sygdom er opfyldt). Det er ligeledes vurderingen'i
det faglige system, at der fiemover kan forventes &r-
ligt at opsta et tilsvarende antal situationer, hvor man
i et hejspecialiseret behandlingsregi, under respekt for
lovgivningens bestemmelser om faglig omhu og sam-
vittighedsfuldhed, efter szdvanlig opfattelse vil kun-
ne anse sig som forpligtet til at afklare og drefte mu-~
ligheden for preeimplantationsdiagnostik med vasvsty-
peselektion med foraldrene til et barn med livstruen-
de sygdom, hvor disse ansker dette, og hvor alle andre
muligheder m4 anses for udtemte.

"Ud fia et samfundsmeessigt synspunkt ber der leg-
ges vaegt pé ikke at rokke ved befolkningens generelle
tillid til, at man i det danske sygehusvaesen gor alt,
hvad der er lovligt muligt og fagligt forsvarligt for at
redde et livstruende sygt barn i samréd med: dets for-
@ldre. Sundhedsstyrelsen har pd baggrund af foretag-
ne sonderinger vurderet, at der inden for de oven-
neevnte faglige specialer og ekspertomrdder i dag er
veesentlig enighed om, at dei bar vaere en mulighed for

- i det danske sundhedsveesen at kunne tilbyde gsorte-

ring for vaevstype 1 visse sjeldne tilfzelde, hvor et batn
har en livstruende sygdom, og hvor alle tilnermelses-
vis ligeveerdige behandlingsalternativer har varet for-
segt. Der vil som foruds&’tning for ivaerkseettelse kree-
ves en dybtgdende vurdering i den enkelte familie.

Efter den selvbestemmelses1 etlige dimension vil det

- idisse typel sager vaere op til kvinden/parret at tage en-

delig stilling til spor gsmalet om familieforegelse. Det
fortidsasttes herved, at kvinden/parret er velinformeret

- om alle veesentlige aspekter pa baggrund afen dybtga—

ende vur dermg af den enkelte familie.

Den 01nsorgsmaes51ge d11nens1on mdeholdel i den-
ne sammenheng to aspekeer, nemhg hensynet til det
allerede fodte, syge barn og til det kommende barn. I
relation til sidstneevnte kan oplyses, at stamcellerne
ved fodslen ikke tages fra barnet, men efter at fodsel
og afnavling er sket tages fra moderkagen med ved-
haengende navlesnor, som ellers bortskaffes. Belast-
ningen vurderes dermed alt andet lige som mindre end
eller svarende til sedvanlig seskendedonation af
stamceller, hvor donorbarnet oftest vil vaere bevidst
om behandlingens betydning for dets syge bror eller
sester, og stamcellerne udtages med en nal (knogle-
marv) eller filtreres fra blodet.

Der er fra nogle sider udtrykt bekymring for, om et
s&dant barn i mere permanent forstand kunne blive or-
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gandonor eksempelvis af en nyre. Der har i Rigshospi-
talets mangedrige erfaringer med seskendedonation
ikke vaeret eksempler herpé eller varet konstateret et
sadant behov i disse familier, ligesom det for evrigt er
forbudt efter lovgivningen og ville vare i strid med
konventionen om bioetik. Der ses séledes ikke at vaere
noget reelt grundlag for denne bekymring.

Afbetydning for vurdering af hensynet til det kom-
mende barn er endvidere, at den europzeiske Bioetik-
konvention anerkender donation af regenererbart vav
(for eksempel knoglemarv) mellem sgskende.

Det er endelig af betydning for vurdering af dette
hensyn, at den med zgsortering forbundne underse-
gelse af det befrugtede sg ikke antages at skade det
kommende barn i dets udvikling efter fodslen, hvilket
stottes af en arreekkes erfaringer. Dette taler for, at be-
handlingen ber kunne tilbydes pé tilstraekkeligt tungt-
vejende indikation.

En afvejning af samtlige hensyn forer efter regerin-
gens opfattelse til, at Sundhedsstyrelsen ber fi mulig-
hed for at godkende anvendelse af prasimplantations-
diagnostik i tilfeelde, hvor tungtvejende hensyn til et
barn med livstruende sygdom tilsiger dette, og hvor
alle andre behandlingsmuligheder er udtemt, og uan-
set om der er tale om en arvelig sygdom eller ej.

Ved familie forstas i denne forbindelse kernefami-
lien, dvs. barnet, dets sgskende og dets foraeldre.

Godkendelse skal hvile pd en sundhedsfaglig ud-
redning af de konkrete forhold p4 grundlag af den he-
jeste indenlandske sagkundskab. Det bemzrkes, at
disse i szrlige tilfelde, hvor godkendelsen gives pé
grund af en behandlingsmaessig mulighed til et barn,
vil begransningen om det offentliges behandling til at
f4 mere end ét barn, selvsagt ikke finde anvendelse.

Indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter neaer-
mere bestemmelser om dette spergsmal byggende pa
ovennavnte hensyn.

1 forbindelse med afgorelsen i den konkrete sag fra
2002 udtalte Det Etiske Rad sig om sagen og angav, at
safremt der métte blive truffet en positiv afgerelse i
sagen ud fra en afvejning af alle hensyn, burde der
fastszettes en rekke betingelser herfor. De betingelser

var de samme krav, som senere blev stillet af ministe-
riet, jf. ovenfor, inklusive kravet om, at der skulle
vare en indikation for preeimplantationsdiagnostik af
hensyn til det kommende barn (risiko for alvorlig ar-
velig sygdom).

Efterfolgende har medlemmerne af Det Etiske Rad
i en redegarelse (Etiske problemer vedrerende kunstig
befrugtning — 3. del) fra september 2003 udtalt sig om
sporgsmalet. 9 medlemmer kunne ikke acceptere af-
gorelsen i den tidligere sag, medens 8 medlemmer
kunne acceptere afgarelsen.

Safremt det udelukkende drejer sig om veevsforli-
gelighed (ikke samtidigt hensyn til arvelig sygdom)
vil 10 medlemmer af Radet ikke kunne gé ind for den-
ne behandling, medens 7 medlemmer vil acceptere
primplantationsdiagnostik under de samme betin-
gelser, som blev fastsat i den konkrete sag.

4. Horte myndigheder m.v.

Der henvises til de myndigheder m.v. , der ifelge L
187 er givet lejlighed til at udtale sig over dette lovfor-
slag. .

5. Okonomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige m.v.

Forslaget medfarer ingen ekonomiske eller admini-
strative konsekvenser for staten.

For amterne, herunder Hovedstadens Sygehusfeel-
lesskab og Bornholms Kommune vil behandlingsmu-
ligheden vaere af yderst begreenset storrelsesorden, li-
gesom udgifterne hertil vil blive modsvaret af de be-
handlingsudgifter, der allerede er forbundet med de
pagaldende bern ( blodtransfusion m.v. ).

Samlet set medferer lovforslaget siledes ikke mer-
udgifter for sygehusveesenet eller amtskommunerne i
gvrigt.

For det private erhvervsliv vurderes det, at de priva-
te fertilitetsklinikker ikke vil blive involveret i disse
behandlingsmuligheder.

Lovforslaget har ingen miljomeessige konsekvenser
og indeholder ingen EU-retlige aspekier.
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Vurdering af lovforslagets konsekvenser:

Positive Negative
konsekvenser/mindreudgifter | konsekvenser/merudgif-
ter
@konomiske konsekvenser for stat, Ingen Ingen
kommuner og amtskommuner
Administrative konsekvenser for stat, Ingen Ingen
kommuner og amtskommuner
@konomiske konsekvenser for erhvervslivet Ingen Ingen
Administrative konsekvenser for erhvervslivet Ingen Ingen
Miljemeassige konsekvenser ‘ Ingen Ingen
Administrative konsekvenser for borgerne Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

Bemeaerkninger til lovforsiagets enkelte bestemmelser
Til§1

Godkendelse af preimplantationsdiagnostik.

Det kan veere af afgerende betydning for et alvorligt
sygt barns helbredstilstand eller overlevelsesmulighe-
der, at blive behandlet med stamceller fra en rask seo-
ster eller bror (seskendedonation). Sddanne behand-
linger finder i sjeeldne tilfeelde sted i Danmark og i an-
dre lande, hvilket er i overensstemmelse med princip-
petne i den europwiske Bioetikkonvention, jf. kon-
ventionens artikel 12. )

I nogle tilfzelde har det syge barn ikke raske sesken-
de, eller barnets spskende har ikke en forligelig veevs-
type. Familien kan da enske at sztte et nyt barn i ver-
den i hab om, at det bade er rask og har en forligelig
veevstype. Det er i nogle tilfeelde muligt at opnd sik-
kerhed herfor ved at anvende praimplantationsdiag-
nostik (eegsortering). 1 forbindelse med en reagens-
glasbefrugtning foretages her et valg mellem de be-
frugtede aeg i to trin: I ferste trin udveaelges de g, som
er fri for den genfejl, der fordrsager sygdommen. I nae-
ste trin udvzlges, blandt de raske befrugtede g, det
eller de befrugtede raske eg, som har forligelig veevs-
type. De sidstnzevnte g anvendes. Fra de seneste ar
kendes eksempler fra udlandet (England, USA), hvor
denne fremgangsméde er anvendt.

Forslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter

Fremskridtene inden for agsorteringsteknikken og
den herhjemme i de seneste ar opbyggede tekniske
ekspertise pd omradet har medfort, at muligheden af
en sidan fremgangsmade med stigende veegt og fag-
ligt rationale indgar som et element i den sundheds-
faglige overvejelse, hvis alle andre muligheder for at
redde barnets liv bedemmes som udtemte.

Efter § 7, stk. 4, fastseetter ministeren narmere reg-
ler om tilladelser efter stk. 3. Fastsettelsen heraf er

- ikke en forudsetning for, at Sundhedsstyrelsen kan

give tilladelse til ivaerksaettelse af behandling efter be-
stemmelsen.

Til § 2

Det foreslas, at loven traeder i kraft dagen efter den-
nes bekendtgarelse i Lovtidende. Hermed gives der
mulighed for hurtigst muligt at iveerksaette behandling
efter den nye bestemmelse.

Til§ 3

Loven om kunstig befrugtning geelder ikke for Feer-
gerne eller Grenland.

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

For Grenlands vedkommende er kompetencen til at
fastseette regler pd sundhedsomradet overgaet til
hjemmestyrets myndigheder.
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Bilag

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov.

Geeldende formulering

§ 7. Genetisk underspgelse af et befrugtet eg
mé kun foretages i de tilfeelde, hvor der er en
kendt og vasentlig eget risiko for, at barnet far
en alvorlig arvelig sygdom.

Stk. 2. Endvidere kan genetisk undersogelse
foretages i forbindelse med kunstig befrugtning
uden for kvindens krop pa grund af ufrugtbar-
hed, hvor en sddan undersegelse kan pavise eller
udelukke en vesentlig kromosomabnormitet.

Lovforslaget
I lov nr. 460 af 10. juni 1997 om kunstig be-

frugtning i forbindelse med leegelig behandling,
diagnostik og forskning m.v., som andret ved

lov nr. 427 af 10. juni 2003 og § 13 i lov nr. 69

af 4. februar 2004, foretages folgende andring:

1L.Ig7 iridsaettes efter stk. 2, som nye stykker:

»Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan dog efter ud-
redning og sundhedsfaglig vurdering i konkrete
tilfelde meddele tilladelse til anvendelse af pra-
implantationsdiagnostik ved kunstig befrugt-
ning, hvor tungtvejende hensyn til behandling af
et barn med livstruende sygdom i denne familie
taler herfor. .

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
seetter “ nermere regler ~om - tilladelser efter
stk. 3.«
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Til loyforslag nr. L 188. Skriftlig fremszttelse (23. marts 2004)

Indenrigs- og sundhedsmmlsteren (Lars L!Z‘k—
ke Rasrussen):

Herved tillader Jeg m1g for Folketmget at -

fremsaette: ’

Forslag til lov endring af lov om kunstig be-
Jrugtning i forbmdelse med leegelig behandling,
diagnostik og forskning m.v. (Konkret anvendel-
se af preeimplantationsdiagnostik )

(Lovforslag nr. L 188).

Efter regeringens. fremseettelse den 17. marts
2004 af lovforslag om eendring af lov om kunstig
befrugtning i forbindelse med leegelig behand-
ling, diagnostik og forskning m.v. (Fastsettelse
af behandlingstilbud i det offentlige sygehusvee-
sen, vurdering af foraeldreegnethed, konkret an-
vendelse af praeimplantationsdiagnostik og op-
bevaringstid for nedfrosne &g ) (L 187 ), om

forskellige @ndringer af loven, har flere partier

onsket, at den seerligt hastende del af lovforsla-
get om adgang til preeimplantationsdiagnostik (§
7, stk. 3 og 4) bliver gjort til genstand for en seer-
skilt behandling i Folketinget. Dette er bl.a. be-
grundet med, at der herved bliver givet Folketin-
get leengere tid til forberedelse og behandling af
de gvrige spergsmal, der er indeholdt i L. 187,
herunder oversendelse af heringssvar fra de
mange parter, der er hert over lovforslaget.

.. Dette lovforslag indeholder derfor alene for-
* slag til, at Sundhedsstyrelsen bemyndiges til at
' godkendé anvendelse af &gsortering med vavs-

selektion i konkrete tilfaelde, hvor tungtvejende
hensyn til et barn med en livstruende sygdom ta-
ler herfor og forudsat, at alle andre behandlings-
muligheder er udtemte.

Regeringen finder, at der bm glves adgang til
den pageldende behandhngsmuhghed og har
aktuelt kendskab til ét hvstruende sygt barn, hvis
he1b1edelsesmu11ghedel er afhaenglg af, at der
kan skaffes en donor. Dette har ikke veeret mu-
ligt hverken i familien eller gennem det interna-
tionale veevsregister. Med den geeldende lovgiv-
ning er der ikke hjemmel til at iveerkseaette segsor-
tering med vaevsselektion, medmindre der er tale
om en arvelig sygdom, som tilfzldet var i to an-
dre offentligt omtalte sager.

Det er vigtigt, at der snarest muligt iveerkszet-
tes behandling med agsortering for hermed at -
bidrage til barnets overlevelse. Dette kan ske,
safremt nerverende lovforslag vedtages.

Jeg skal derfor tillade mig at anmode om, at
lovforslaget settes til 1.behandling snarest efter
fremseettelsen .

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



