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( INDENRIGS- 0G
SUNDHEDSMINISTERIET

Anordning om ikrafttraedelse for Fargerne af bekendtggrelse af lov om assisteret
reproduktion i forbindelse med behandling, diagnostik og forskning m.v.

VI FREDERIK DEN TIENDE, af Guds Nade Danmarks Konge, ggr vitterligt:

I medfor af § 32! i lov nr. 460 af 10. juni 1997 om kunstig befrugtning i forbindelse med lzgelig
behandling, diagnostik og forskning m.v., § 3%i lov nr. 427 af 10. juni 2003 om @ndring af lov om
kunstig befrugtning i forbindelse med legelig behandling, diagnostik og forskning m.v. (Forskning pa
embryonale stamceller), § 22, stk. 2 i lov nr. 69 af 4. februar 2004 om @ndring af forskellige love pa
Indenrigs- og Sundhedsministeriets omrade (Afskaffelse af heftestraf samt &ndring af uddannelseskrav i
autorisationslove vedrgrende sundhedspersoner m.v.), § 3% i lov nr. 240 af 5. april 2004 om @ndring af
lov om kunstig befrugtning i forbindelse med lzgelig behandling, diagnostik og forskning m.v. (Konkret
anvendelse af preimplantionsdiagnostik), § 3* i lov nr. 535 af 8. juni 2006 om @ndring af lov om kunstig
befrugtning i forbindelse med lzegelig behandling, diagnostik og forskning m.v. (Omfanget af behandling
pa de regionale sygehuse, ligestilling af kvinders adgang til kunstig befrugtning uanset civilstand og
seksuel orientering, vurdering af foreldreuegnethed, lempelse af &gdonationsreglerne og forlengelse af
opbevaringstiden for nedfrosne zg), § 4° i lov nr. 1546 af 21. december 2010 af lov om @ndring af lov
om kunstig befrugtning i forbindelse med legelig behandling, diagnostik og forskning m.v. samt
sundhedsloven (Egenbetaling for behandling med kunstig befrugtning, refertilisation og sterilisation i det
offentlige sundhedsvasen og justering af regler om vurdering af foraldreegnethed ved behandling med
kunstig befrugtning m.v.), § 5, stk. 2% i lov nr. 602 af 18. juni 2012 om ndring af lov om kunstig
befrugtning i forbindelse med lagelig behandling, diagnostik og forskning m.v., bgrneloven og lov om
adoption (Udvidelse af lov om kunstig befrugtnings anvendelsesomrade, mulighed for anonym og
ikkeanonym @g- og saddonation i forbindelse med behandling med kunstig befrugtning, fastslaelse af
faderskab i forbindelse med kunstig befrugtning, adoption af registreret partners barn og fremmgde i
adoptionssager m.v.), § 8, stk. 27 i lov nr. 1313 af 27. november 2013 om @ndring af lov om kunstig
befrugtning i forbindelse med behandling, diagnostik og forskning m.v., vevsloven, bgrneloven, lov om
bgrns forsgrgelse og retsplejeloven (Assisteret reproduktion som terminologi, dispensationsmulighed
vedrgrende opbevaringstid for &g, samtykke til behandling samt udvidelse af kredsen af ansvarlige for
indberetning af alvorlige ugnskede handelser og bivirkninger i form af genetisk sygdom m.v.), § 5, stk. 28
ilov nr. 744 af 25. juni 2014 om @ndring af sundhedsloven og lov om assisteret reproduktion i
forbindelse med behandling, diagnostik og forskning m.v. (Kriterier for kastration og justeringer som
fplge af indfgrelse af juridisk kgnsskifte m.v.), § 3% i lov nr. 264 af 16. marts 2016 om zndring af lov om
assisteret reproduktion i forbindelse med behandling, diagnostik og forskning m.v. (Information og
samtykke i forbindelse med behandling med assisteret reproduktion m.v.), § 4'%i lov nr. 1688 af 26.
december 2017 om @ndring af lov om assisteret reproduktion i forbindelse med behandling, diagnostik og

! Bestemmelsen har fglgende ordlyd: "Loven glder ikke for Fergeme og Grgnland, men kan ved kgl. anordning swttes i kraft for
Fergerne med de afvigelser, som de s®rlige fergske forhold tilsiger.”

* Bestemmelsen har fglgende ordlyd: "Loven galder ikke for Frergerne og Grpnland, men kan ved kongelig anordning swttes i kraft
for Fergerne med de afvigelser, som de s®rlige fergske forhold tilsiger.”

* Bestemmelsen har fglgende ordlyd: “Loven gelder ikke for Fergerne og Grgnland, men kan ved kongelig anordning sattes i kraft
for Ferperne med de afvigelser, som de serlige fergske forhold tilsiger.”

* Bestemmelsen har fglgende ordlyd: "Loven galder ikke for Fergeme og Grpnland, men kan ved kongelig anordning sttes i kraft
for Fergerne med de afvigelser, som de s®rlige fergske forhold tilsiger.”

5 Bestemmelsen har fglgende ordlyd: "Loven galder ikke for Fergeme og Grpnland, men kan ved kongelig anordning szttes i kraft
for Fergerne med de afvigelser, som de sxrlige frergske forhold tilsiger.”

 Bestemmelsen har fglgende ordlyd: "Loven kan ved kongelig anordning szttes i kraft for Fergerne med de @ndringer, som de
fergske forhold tilsiger.”

" Bestemmelsen har fglgende ordlyd: "§§ 1, 3 og 4 og § 6, nr. 1 og 3, kan ved kongelig anordning helt eller delvis sites i kraft for
Farperne med de @ndringer, som de farpske forhold tilsiger.”

¥ Bestemmelsen har felgende ordlyd: "§ 1, nr. 1, og § 2 kan ved kongelig anordning helt eller delvis szttes i kraft for Fargerne med
de @ndringer. som de fergske forhold tilsiger.”

? Bestemmelsen har folgende ordlyd: " Loven gzlder ikke for Frergerne og Grgnland. men kan ved kongelig anordning szttes i kraft
for Fergerne med de @ndringer, som de fergske forhold tilsiger.”

19 Bestemmelsen har folgende ordlyd: “Loven gzlder ikke for Fergemne og Grgnland, men lovens § | kan ved kongelig anordning
settes helt eller delvis i kraft for Fergerne med de @ndringer, som de fergske forhold tilsiger.”



forskning m.v. og sundhedsloven (Ophavelse af forbuddet mod dobbeltdonation og @ndring af reglerne
for kastration), § 44, stk. 3'' i lov nr. 1711 af 27. december 2018 om ®ndring af forzldreansvarsloven,
lov om ®gteskabs indgaelse og oplgsning og forskellige andre love (&Endring som fglge af lov om
Familieretshuset og skerpet fokus pa beskyttelsen af barnet i sager efter foreldreansvarsloven), § 3'?i lov
nr. 129 af 30. januar 2021 om @®ndring af lov om assisteret reproduktion i forbindelse med behandling,
diagnostik og forskning m.v. (Endring af den tilladte opbevaringsperiode for menneskelige @g udtaget pa
medicinsk indikation), § 2'3 i lov nr. 1780 af 28. december 2023 om &ndring af lov om assisteret
reproduktion i forbindelse med behandling, diagnostik og forskning m.v. (Andring af den tilladte
opbevaringsperiode for menneskelige &g, der udtages uden medicinsk indikation).

Kapitel 1
Anvendelsesomrade m.v.

§ 1. Loven gaelder for assisteret reproduktion i forbindelse med behandling, diagnostik og forskning
m.v., der foretages af en sundhedsperson eller under en sundhedspersons ansvar, jf. dog § 8, hvor
graviditet hos en kvinde sgges etableret pa anden made end ved samleje mellem en kvinde og en mand.
Loven galder desuden for vaevscentres virksomhed, for sa vidt angar ydelser, der vedrgrer assisteret
reproduktion i forbindelse med behandling, diagnostik og forskning m.v.

Stk. 2. Loven gelder endvidere for biomedicinsk forskning og forsgg, hvori indgar kgnsceller fra
mennesker, befrugtede &g og fosteranleg.

Stk. 3. 1 denne lov forstas ved:

1) Kvinde: en person med livmoder eller ggestoksvav.
2) Mand: en person med mindst en testikel.

Kapitel 1 a
Tilbud om behandling med assisteret reproduktion i det fergske sundhedsveesen

§ 1 a. Det feergske sundhedsvasen ma yde behandling med assisteret reproduktion til fgrste og andet
barn til enlige kvinder. For par ma der ydes behandling til fgrste og andet fzlles barn, jf. dog stk. 2 og § 7,
stk. 1 og 3.

Stk. 2. Til en enlig kvinde eller et par, som har faet to bgrn ved assisteret reproduktion, og som efter
endt behandling fortsat har nedfrosne &g, kan det fergske sundhedsvasen inden for den frist, der er
navnti § 15, stk. 1, tilbyde at opsette &g med henblik pa, at den enlige kvinde eller parret kan fa flere
bgrn.

Kapitel 2
Forbud mod behandling

§ 2. Assisteret reproduktion ma ikke finde sted, medmindre det sker med henblik pa at forene en
genetisk uendret (umodificeret) ®gcelle med en genetisk uzndret (umodificeret) sedcelle.

§ 3. (Ophavet)

§ 4. Der ma ikke pa samme tid eller efterfglgende opsattes identiske ubefrugtede eller befrugtede ®g
hos en eller flere kvinder i befrugtningsgjemed.

§ 5. Stammer xgcellen ikke fra den kvinde, der skal fgde barnet, og stammer szden ikke fra hendes
partner, ma der kun etableres assisteret reproduktion, hvor brug af bade doneret s&d og doneret ®gcelle er
sundhedsfagligt begrundet og enten saden eller @gcellen er doneret i ikkeanonym form.

11 Bestemmelsen 1, fplgende ordlyd: §§ 32 og 33 kan ved kongelig anordning helt eller delvis s@ttes i kraft for Fergeme med de
andringer, som de faergske forhold tilsiger.”

12 Bestemmelsen - fgtacende ordlyd: "Loven geelder ikke for Frrgerne og Grenland. men kan ved kongelig anordning helt eller
delvis sxttes i kraft for Fergerne med de @ndringer, som de fargske forhold tilsiger.”
13 Bestemmelsen har fplgende ordlyd: "Loven treder i kraft den 1. januar 2024.”. Det fremgdr videre af bestemmelsens

bemarkninger, at det foreslds, at loven ikke skal gelde for Fergerne og Grenland, men at den ved kongelig anordning kan sttes
helt eller delvist i kraft for Feergerne med de ®ndringer. som d fergske forhold tilsiger.
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§ 5 a. Der ma ikke etableres assisteret reproduktion i de situationer, hvor en sundhedsperson eller en
person under en sundhedspersons ansvar har kendskab til, at &gcelle og sed stammer fra genetisk nert
beslagtede eller i gvrigt genetisk n@rmere beslegtede personer.

Stk. 2. Der ma ikke etableres assisteret reproduktion i de situationer, hvor en sundhedsperson eller en
person under en sundhedspersons ansvar har kendskab til, at enten axgcelle eller s®d stammer fra
slegtninge af samme kgn 1 ned- og opstigende linje.

§ 6. Assisteret reproduktion ma ikke finde sted i de tilfelde, hvor den kvinde, der skal fgde barnet, er
&ldre end 45 ar.

§ 6 a. Hvis den sundhedsperson, der er ansvarlig for behandling med assisteret reproduktion af en
person, som har bopzl her i landet, vurderer, at der er tvivl om en enlig kvindes eller et pars evne til at
drage forngden omsorg for et barn efter fgdslen, skal sundhedspersonen med den enlige kvindes eller
parrets samtykke indsende oplysninger til stadbundnu barnaverndartenastuna med anmodning om, at
stadbundna barnaverndartznastan traffer afggrelse om, hvorvidt der kan ivarksattes behandling med
assisteret reproduktion. Ved manglende samtykke fra den enlige kvinde eller parret til videregivelse af
oplysninger til stadbundnu barnaverndartenastuna skal sundhedspersonen afvise at indlede behandling
med assisteret reproduktion.

Stk. 2. Stadbundna barnaverndartenastan treeffer afggrelse om, hvorvidt behandling med assisteret
reproduktion kan iverksattes. Stadbundna barnaverndartenastan kan med den enlige kvindes eller
parrets samtykke inddrage anden sagkundskab i vurderingen af foreldreegnethed, inden behandling
iverksazties. Ved manglende samtykke skal stadbundna barnaverndartenastan afvise, at der ma indledes
behandling med assisteret reproduktion.

Stk. 3. Stadbundna barnaverndartenastan kan samarbejde med et eller flere barnaverndartanastur om
opgaverne forbundet med stk. | og 2.

Stk. 4. Afggrelser truffet i medfgr af stk. 2, kan indbringes for Fgroya Kerustovn senest 4 uger efter
afggrelsen.

Stk. 5. Sundhedsministeren kan fastsatte n@rmere regler om bestemmelserne i stk. 1,2 og 4.

§ 6 b. Hvis den sundhedsperson, der er ansvarlig for behandling med assisteret reproduktion af en enlig
kvinde eller et par, som ikke har bopl her i landet, vurderer, at der er abenbar tvivl om den enlige
kvindes eller parrets evne til at drage forngden omsorg for et barn efter fgdslen, skal sundhedspersonen
afvise behandling med assisteret reproduktion.

§ 7. Genetisk undersggelse af et befrugtet g ma kun foretages i de tilfzlde, hvor der er en kendt og
vasentlig gget risiko for, at barnet far en alvorlig arvelig sygdom.

Stk. 2. Endvidere kan genetisk undersggelse foretages i forbindelse med assisteret reproduktion uden for
kvindens krop pa grund af ufrugtbarhed, hvor en sadan undersggelse kan pavise eller udelukke en
vasentlig kromosomabnormitet.

Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed kan dog efter udredning og sundhedsfaglig vurdering i konkrete
tilfelde meddele tilladelse til anvendelse af preimplantationsdiagnostik ved assisteret reproduktion, hvor
tungtvejende hensyn til behandling af et barn med livstruende sygdom i denne familie taler herfor.

Stk. 4. Sundhedsministeren fastsztter nermere regler om tilladelser efter stk. 3.

§ 8. Assisteret reproduktion med udvalgelse af sedceller eller befrugtede &g fgr opsatning i en kvindes
livmoder med henblik pa at veelge barnets kgn ma ikke foretages, medmindre dette sker for at forhindre
en kgnsbundet alvorlig arvelig sygdom hos barnet.

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

§ 10. Anvendelse af &g anlag og ®ggestokke fra aborterede pigefostre, dgdfadte pigebgrn eller afdgde
kvinder ma ikke finde sted.

§ 11. Transplantation af @ggestokke til en kvinde med det formal at athjzlpe ufrugtbarhed (infertilitet)
ma ikke finde sted.

Kapitel 3

Salg, donation og opbevaring af menneskelige g
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§ 12. Det er ikke tilladt at slge, formidle salg eller pa anden made medvirke til salg af ubefrugtede
eller befrugtede menneskelige @g.

§ 13. Assisteret reproduktion ma ikke finde sted, nar der foreligger en aftale mellem den kvinde, hvor
graviditet spges etableret, og en anden om, at kvinden skal fgde et barn til denne (surrogatmoderskab).

§ 14. (Ophzavet)

§ 15. Befrugtede og ubefrugtede menneskelige g kan opbevares indtil det tidspunkt, hvor den kvinde,
der skal fgde barnet, ikke lengere kan modtage behandling med assisteret reproduktion, jf. § 6, hvorefter
@ggene skal destrueress-f—deg-sth-—2.

Stk. 2. Ttilfelde af kvindens dgd eller i tilfaelde af parrets separation eller skilsmisse eller samlivets
ophgr skal den behandlende sundhedsperson sikre, at de opbevarede befrugtede ®g destrueres.

Stk. 3. Ltilfelde af mandens dgd skal den behandlende sundhedsperson sikre, at der sker destruktion af
opbevarede befrugtede @g, medmindre der foreligger et skriftligt samtykke fra manden efter § 23, stk. 3,
2. pkt.

Stk. 4. Den behandlende sundhedsperson skal sikre, at der sker destruktion af @gtefllens eller
samleverens opbevarede ubefrugtede @g i tilfelde af kvindens dgd.

§ 16. (Ophavet)

§ 17. Sundhedsministeren kan fasts@tte n@rmere regler om donation, herunder anonymitet og vilkar for
kompensation, om opbevaring, om anvendelse, herunder antal graviditeter pr. donor, og om ops&tning af
menneskelige &g.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed bemyndiges til at fastsatte sundhedsfaglige regler for donation,
anvendelse, ops®tning og opbevaring af menneskelige ®g.

Kapitel 4
Donation, anvendelse og opbevaring af sed

§ 18. Assisteret reproduktion med anvendelse af sedceller, der er manipulerede, herunder sorterede, ma
ikke foretages af personer, der ikke er leger, eller som ikke er under en lzges ansvar.

§ 18 a. Den behandlende sundhedsperson skal sikre, at der sker destruktion af kvindens agtefelles eller
partners opbevarede sad i tilfzlde af dennes dgd, medmindre der foreligger et skriftligt samtykke fra
manden efter § 23, stk. 3, 2. pkt.

§ 19. (Ophavet)

§ 20. Sundhedsministeren kan fastsette nermere regler for donation, herunder anonymitet og vilkar for
kompensation, og anvendelse af donorsad, herunder antal graviditeter pr. donor, samt til hvilke formal
der ma ske opbevaring af donorszd.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed bemyndiges til at fastsette sundhedsfaglige regler for donation,
anvendelse og opbevaring af sed, herunder med henblik pa at forebygge overfgrsel af sygdomme.

Kapitel 5
Kontrol med behandlingen

§ 21. Det er ikke tilladt at tage nye behandlings- og diagnosticeringsmetoder m.v. 1 forbindelse med
assisteret reproduktion i brug, fgr sundhedsministeren har godkendt disse ud fra etiske og sundhedsfaglige
hensyn.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter regler for anmeldelse og godkendelse af nye behandlings- og
diagnosticeringsmetoder m.v. inden for assisteret reproduktion.

§ 22. Behandlingsstederne indberetter oplysninger til Styrelsen for Patientsikkerhed om behandling med
assisteret reproduktion. Styrelsen for Patientsikkerhed fastsetter regler herom.

Kapitel 6
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Information og samtykke

§ 23. Fgr behandling med assisteret reproduktion indledes, skal der indhentes skriftligt samtykke til
behandlingen fra kvinden og fra dennes eventuelle zgtefelle, registrerede partner eller partner.

Stk. 2. Samtykket efter stk. | kan kun afgives pa baggrund af en skriftlig og mundtlig information om
behandlingens virkninger og bivirkninger, herunder risici i forbindelse med behandlingen.

Stk. 3. Fgr behandlingen indledes, skal den behandlende sundhedsperson endvidere informere om, at
manden kan give sit skriftlige samtykke til, at kvinden kan anvende hans s®d eller g, som er befrugtet
med hans s&d, til behandling med assisteret reproduktion efter mandens dgd, og om konsekvensen af ikke
at give samtykke hertil. Efter gnske fra manden skal sundhedspersonen indhente et samtykke efter 1. pkt.,
som kan vere gjort betinget.

Stk. 4. Den behandlende sundhedsperson skal sikre, at et samtykke efter stk. 1 og stk. 3, 2. pkt., fortsat
er gyldigt, jf. dog stk. 5.

Stk. 5. Skal behandlingen finde sted efter mandens dgd ved brug af hans sad eller &g, som er befrugtet
med hans s&d, skal den behandlende sundhedsperson forinden pase, at der foreligger et skriftligt
samtykke fra manden, og at eventuelle betingelser for samtykket er opfyldt, jf. stk. 3, 2. pkt.

§ 24. Den behandlende sundhedsperson skal sikre, at der gives information om de civilretlige virkninger
af, at en kvinde eller et par modtager donerede kgnsceller i forbindelse med behandling med assisteret
reproduktion.

Stk. 2. Den behandlende sundhedsperson skal sikre, at der fgr afgivelse af samtykke efter § 23, stk. 3, 2.
pkt., gives information om de civilretlige virkninger af, at mandens sad eller &g, som er befrugtet med
hans s@d, anvendes ved behandling med assisteret reproduktion efter hans dgd.

Kapitel 7
Forbud mod forskning og forsgg

§ 25. Sundhedsvidenskabelige forsgg pa befrugtede menneskelige @g samt pa kgnsceller, der agtes
anvendt til befrugtning, ma kun foretages i fplgende tilfelde:

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

2) Hvis de har til formal at forbedre teknikker til genetisk undersggelse af et befrugtet &g med
henblik pa at fastsla, om der foreligger en alvorlig arvelig sygdom eller en vasentlig
kromosomabnormitet (preimplantationsdiagnostik).

3) Hvis forsggene ved anvendelse af befrugtede &g og stamceller herfra har til formal at opna ny
viden, som vil kunne forbedre mulighederne for behandling af sygdomme hos mennesker.

Stk. 2. Udtagning og befrugtning af &g med henblik pa at gennemfgre andre forsgg end de i stk. 1
nzvnte er ikke tilladt.

§ 26. Befrugtede g ma kun holdes i live uden for en kvindes livmoder i 14 dage, fra befrugtningen er
sket. Den tid, hvori de befrugtede menneskelige @g har varet nedfrosset, medregnes ikke.

§ 27. Befrugtede menneskelige ®g, der har varet gjort til genstand for sundhedsvidenskabelig
forskning, herunder almindelig kvalitetssikrende forskning ved @gopstning, ma kun opszttes 1 en
kvindes livmoder, hvis det befrugtede g er genetisk uendret (umodificeret) og den forudgaende
forskning efter en faglig vurdering i gvrigt ikke ma antages at have beskadiget &gget i dets videre
udvikling.

Stk. 2. Forskningsprojekter efter § 25 skal godkendes i det videnskabsetiske komitesystem, der forud for
eventuel godkendelse vurderer, om projekterne har det tilladte formal.

§ 28. Fglgende forsgg ma ikke foretages:

1) Forsgg, der har til formal at muligggre fremstilling af arvemassigt identiske menneskelige
individer. .

2) Forspg, der har til formal at muligggre fremstilling af menneskelige individer ved
sammensmeltning af genetisk forskellige fosteranlaeg eller dele af fosteranlag, fgr de satter sig
fast i livmoderen.

3) Forsgg, der har til formal at muligggre fremstilling af levende menneskelige individer, som er
hybrider, med en arvemasse, hvori indgar bestanddele fra andre arter.
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4) Forsgg, der har til formal at muligggre udvikling af et menneskeligt individ i artsfremmed
livmoder.

Kapitel 8
Straffebestemmelser

§ 29. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning, straffes den, der overtraeder §§ 2-
6,7-13, 15,18, § 18 a, § 21, stk. 1, og §§ 22-28, med bgde eller fengsel indtil 4 maneder.

Stk. 2. Den, der donerer sad eller &g, og den kvinde eller det par, der samtykker i en assisteret
reproduktion, kan ikke straffes efter denne lov. Det samme galder den kvinde, der overdrager ®g,
medmindre overdragelsen er i strid med § 12.

Stk. 3. 1 forskrifter, der udstedes i medfer af loven, kan der fastsattes straf af bgde for overtredelse af
bestemmelser i forskrifterne.

Stk. 4. Der kan palegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i kap. 5 i
Revsilégini.

Kapitel 9
Ikrafttreeden m.v.

§ [30]. Anordningen traeder i kraft dagen efter bekendtggrelsen i Kunngerdablad B.
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Forslag til Lov

om kunstig befrugtning i forbindelse med laegelig behandling, diagnostik og forskning
m.v.

Fremsat den 2. oktober 1996 af sundhedsministeren (Yvonne Herlav
Andersen)

Kapitel 1 Anvendelsesomride

§ 1. Loven galder for kunstig befrugtning i forbindelse med lzgelig
behandling, diagnostik og forskning m.v., der foretages af en lege
eller under en lzges ansvar, jf. dog § 18, hvor graviditet hos en
kvinde soges etableret pa anden méide end ved samleje mellem en
kvinde og en mand.

Stk. 2. Loven gelder endvidere for biomedicinsk forskning og
forseg, hvori indgar kensceller fra mennesker, befrugtede g og
fosteranleg.

Kapitel 2 Forbud mod behandling

§ 2. Kunstig befrugtning ma ikke finde sted, medmindre det sker
med henblik pa at forene en genetisk uendret (umodificeret) zgcelle
med en genetisk uzndret (umodificeret) sedcelle.

§ 3. Kunstig befrugtning ma kun tilbydes kvinder, som er gift, eller
som lever sammen med en mand i et &gteskabslignende forhold.
§ 4. Der ma ikke pa samme tid eller efterfolgende opsettes identiske
ubefrugtede eller befrugtede ag hos en eller flere kvinder i
befrugtningsagjemed.

§ 5. Der mé ikke etableres kunstig befrugtning, medmindre &gcellen
stammer fra den kvinde, der skal fade barnet, eller seeden stammer
fra hendes partner.

§ 6. Kunstig befrugtning ma ikke finde sted i de tilfelde, hvor den
kvinde, der skal fade barnet, er ldre end 45 &r.

§ 7. Genetisk undersogelse af et befrugtet &g ma kun foretages i
de tilfzlde, hvor der er en kendt og vasentlig aget risiko for, at
barnet far en alvorlig arvelig sygdom.

Stk. 2. Endvidere kan genetisk undersagelse foretages i forbindelse
med kunstig befrugtning uden for kvindens krop pd grund af
ufrugtbarhed, hvor en sddan undersggelse kan pavise eller udelukke
en vasentlig kromosomabnormitet.

§ 8. Kunstig befrugtning med udvalgelse af sadceller eller
befrugtede &g for opsetning i en kvindes livmoder med henblik
pa at vaelge barnets ken ma ikke foretages, medmindre dette sker
for at forhindre en kensbundet alvorlig arvelig sygdom hos barnet.
§ 9. Det befrugtede ags videre udvikling til et menneskeligt individ
ma ikke finde sted uden for en kvindes livmoder.

§ 10. Anvendelse af xganleg og aggestokke fra aborterede
pigefostre, dedfadte pigebern eller afdede kvinder ma ikke finde
sted.

§ 11. Transplantation af ®ggestokke til en kvinde med det formal
at afhjelpe ufrugtbarhed (infertilitet) ma ikke finde sted.

Kapitel 3 Salg, donation og opbevaring af
menneskelige g

§ 12. Det er ikke tilladt at szlge, formidle salg eller pd anden made
medvirke til salg af ubefrugtede eller befrugtede menneskelige =g.
§ 13. Kunstig befrugtning m4 ikke finde sted, nar der foreligger en
aftale mellem den kvinde, hvor graviditet sages etableret, og en

anden om, at kvinden skal fede et barm til denne

(surrogatmoderskab).

§ 14. Donation af g med det formal at opnd graviditet hos en
anden kvinde ma kun finde sted, hvor ®ggene udtages som led i
in vitro-behandling af den donerende kvinde.

Stk. 2. Kunstig befrugtning med et &g doneret af en anden kvinde
ma ikke finde sted, hvis den donerende kvindes identitet pa forhand
er kendt af det modtagende par, ligesom det modtagende par ikke
pé forhdnd ma bestemme donors identitet.

§ 15. Befrugtede og ubefrugtede menneskelige &g kan opbevares
i op til 2 ar, hvorefter &ggene skal destrueres.

Stk. 2. 1 tilfelde af kvindens eller mandens ded eller i tilfxlde af
parrets separation eller skilsmisse eller samlivets opher skal de
opbevarede befrugtede &g destrueres.

Stk. 3. Der skal ske destruktion af agtefallens eller samleverens
opbevarede ubefrugtede &g i tilfelde af kvindens ded.

§ 16. Det er ikke tilladt at bringe ubefrugtede eller befrugtede
menneskelige &g, der her i landet er udtaget med henblik pé kunstig
befrugtning eller forskning, til udlandet.

§ 17. Sundhedsministeren fastsetter regler om donation, anvendelse,
opsztning og opbevaring af menneskelige &g.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen bemyndiges til at fastsette
sundhedsfaglige regler for donation, anvendelse, opsatning og
opbevaring af menneskelige &g.

Kapitel 4 Donation, anvendelse og opbevaring af
saed

§ 18. Kunstig befrugtning med anvendelse af sedceller, der er
manipulerede, herunder sorterede, ma ikke foretages af personer,
der ikke er leger, eller som ikke er under en lzges ansvar.

§ 19. Der skal ske destruktion af agtefallens eller samleverens
opbevarede sad i tilfzlde af mandens ded.

§ 20. Sundhedsministeren faststter nermere regler om donation,
anvendelse og opbevaring af donorszd.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen bemyndiges til at fastsette
sundhedsfaglige regler for donation, anvendelse og opbevaring af
s&d, herunder med henblik pa at forebygge overfarsel af sygdomme.

Kapitel 5 Kontrol med behandlingen

§ 21. Det er ikke tilladt at tage nye behandlings- og
diagnosticeringsmetoder m.v. i forbindelse med kunstig befrugtning
i brug, for sundhedsministeren har godkendt disse ud fra etiske og
sundhedsfaglige hensyn.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsztter regler for anmeldelse og
godkendelse af nye behandlings- og diagnosticeringsmetoder m.v.
inden for kunstig befrugtning.

§ 22. Behandlingsstederne indberetter oplysninger til
Sundhedsstyrelsen om behandlingsresultater med kunstig
befrugtning. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler herom.

Kapitel 6 Information og samtykke

§ 23. For behandling med kunstig befrugtning indledes, skal der
indhentes skriftligt samtykke til behandlingen fra kvinden og dennes
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xgtefelle eller partner. Den behandlende laege skal pase, at
samtykket fortsat er gyldigt, nar behandlingen pébegyndes.

Stk. 2. Samtykket kan kun afgives pd baggrund af en skriftlig og
mundtlig information om behandlingens virkninger og bivirkninger,
herunder risici i forbindelse med behandlingen. Informationen skal
endvidere omfatte information om adoption.

Stk. 3. Itilfelde, hvor der er sket donation af &g eller sed, skal der
endvidere foreligge skriftligt samtykke fra den donerende mand
eller kvinde.

§ 24. Den behandlende lege skal sikre, at der gives information
om de civilretlige virkninger af, at et par modtager donerede
kensceller i forbindelse med behandling med kunstig befrugtning.

Kapitel 7 Forbud mod forskning og forseg

§ 25. Biomedicinske forseg pé befrugtede menneskelige &g samt

pé kensceller, der agtes anvendt til befrugtning, ma kun foretages

i felgende tilfeelde:

1) Huvis de har til formal at forbedre in vitrobefrugtning eller
lignende teknikker med henblik pd at fremkalde en graviditet.

2)  Hvis de har til formél at forbedre teknikker til genetisk
underspgelse af et befrugtet &g med henblik pa at fastslé,
om der foreligger en alvorlig arvelig sygdom eller en
vesentlig kromosomabnormitet
(preimplantationsdiagnostik).

Stk. 2. Udtagning og befrugtning af =g med henblik pa at

gennemfare andre forseg end de i stk. 1 nzvnte er ikke tilladt.

§ 26. Befrugtede &g mé kun holdes i live uden for en kvindes

livmoder i 14 dage, fra befrugtningen er sket. Den tid, hvori de

befrugtede menneskelige &g har veret nedfrosset, medregnes ikke.

§ 27. Befrugtede menneskelige &g, der har veret gjort til genstand
for biomedicinsk forskning, herunder almindelig kvalitetssikrende
forskning ved ®gopsatning, mé kun opsattes i en kvindes livmoder,
hvis det befrugtede ag er genetisk uzndret (umodificeret) og den
forudgéende forskning efter en faglig vurdering i evrigt ikke ma
antages at have beskadiget &gget i dets videre udvikling.

Stk. 2. Forskningsprojekter efter § 25 skal godkendes i det
videnskabsetiske komitesystem, der forud for eventuel godkendelse
vurderer, om projekteme har det tilladte formal.

§ 28. Folgende forseg ma ikke foretages:

1)  Forseg, der har til formél at muliggere fremstilling af
arvemassigt identiske menneskelige individer.

2)  Forseg, der har til formal at muliggere fremstilling af
menneskelige individer ved sammensmeltning af genetisk
forskellige fosteranlag eller dele af fosteranleg, for de satter
sig fast i livmoderen.

3)  Forseg, der har til formal at muliggere fremstilling af levende
menneskelige individer, som er hybrider, med en arvemasse,
hvori indgér bestanddele fra andre arter.

4)  Forseg, der har til formal at muliggere udvikling af et
menneskeligt individ i artsfremmed livmoder.

Kapitel 8 Straffebestemmelser

§ 29. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige
lovgivning, straffes den, der overtraeder §§ 2-16, § 18, § 19, § 21,
stk. 1, og §§ 22-28, med bade eller heefle.

Stk. 2. Den, der donerer s&d eller &g, og det par, der samtykker i
en kunstig befrugtning, kan ikke straffes efter denne lov. Det samme
gelder den kvinde, der overdrager g, medmindre overdragelsen
eristrid med § 12.

Stk. 3. 1 forskrifter, der udstedes i medfer af loven, kan der
fastsettes straf af bede for overtredelse af bestemmelser i
forskrifterne.

Stk. 4. Der kan palegges selskaber m.v. (juridiske personer)
strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Kapitel 9 Ikrafttraeden m.v.

§ 30. Loven trader i kraft den 1. oktober 1997. §§ 6, 15 og 16
traeder dog i kraft dagen efter bekendtgarelsen i Lovtidende.

Stk. 2. Samtidig ophzves § 2, stk. 1, og § 4, stk. 1, i
Sundhedsministeriets bekendtgarelse nr. 392 af 17. maj 1994 om
nedfrysning og donation af menneskelige ®g.

Stk. 3. Hvor kvinden pa tidspunktet for ikrafitredelsen af
bestemmelsen i § 6 er fyldt 46 &r, kan en allerede pabegyndt
behandling for barnleshed dog fortsztte uanset bestemmelsen i §
6, jf. stk. 1.

Stk. 4. § 15, stk. 1, gelder tillige de allerede ved bestemmelsens
ikrafttrazden udtagne og nedfrosne ubefrugtede og befrugtede g,
siledes at disse kan opbevares i i alt 2 4ar fra
nedfrysningstidspunktet, hvorefter &ggene skal destrueres.

Stk. 5. Sundhedsministeren fremsetter forslag til revision af loven
i folketingsaret 1999-2000.

§ 31. I lov nr. 503 af 24. juni 1992 om et videnskabsetisk
komitesystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter,
som zndret ved lov nr. 1133 af 21. december 1994 og lov nr. 499
af 12. juni 1996, foretages folgende @ndringer:

1. §§ 14 og 15 ophazves.

2.1§17, stk. 1, ®ndres »§ 6, 8§ 7, § 14, stk. 2,3, 4 0g 5, og § 15«
til: »§§ 6 og 7«.
§ 32. Loven galder ikke for Fergerne og Grenland, men kan ved
kgl. anordning sattes i kraft for Fergerne med de afvigelser, som
de szrlige feraske forhold tilsiger.

Oprindeligt fremsat forslag

Kapitel 1 Anvendelsesomride

§ 1. Loven gelder for kunstig befrugtning i forbindelse med legelig
behandling, diagnostik og forskning m.v., der foretages af en leege
eller under en leges ansvar, hvor graviditet hos en kvinde soges
etableret pa anden méde end ved samleje mellem en kvinde og en
mand.

Stk. 2. Loven gzlder endvidere for biomedicinsk forskning og
forseg, hvori indgér kensceller fra mennesker, befrugtede &g og
fosteranleg.

Kapitel 2 Forbud mod behandling

§ 2. Kunstig befrugtning ma ikke finde sted, medmindre det sker
med henblik pa at forene en genetisk uzndret (umodificeret) egcelle
med en genetisk uendret (umodificeret) sedcelle.

§ 3. Der ma ikke pa samme tid eller efterfolgende opsettes
identiske ubefrugtede eller befrugtede g hos en eller flere kvinder
i befrugtningsgjemed.

§ 4. Der ma ikke etableres kunstig befrugtning, medmindre
zgcellen stammer fra den kvinde, der skal fade barnet, eller seeden
stammer fra hendes partner.

§ 5. Kunstig befrugtning mé ikke finde sted i de tilfeelde, hvor
arsagen til en kvindes eller en mands ufrugtbarhed med sikkerhed
kan tilskrives fuldsteendig opher af reproduktionsevnen af naturlige
samt aldersbetingede arsager.

§ 6. Genetisk undersggelse af et befrugtet &g ma kun foretages i
de tilfalde, hvor der er en kendt og vasentlig sget risiko for, at
barnet fér en alvorlig arvelig sygdom.
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Stk. 2. Endvidere kan genetisk undersogelse foretages i forbindelse
med kunstig befrugtning uden for kvindens krop pa grund af
ufrugtbarhed, hvor en sadan undersagelse kan pavise eller udelukke
en vasentlig kromosomabnormitet.

§ 7. Kunstig befrugtning med udvelgelse af sadceller eller
befrugtede &g for opsztning i en kvindes livmoder med henblik
pé at valge bamets kon ma ikke foretages, medmindre dette sker
for at forhindre en kensbundet alvorlig arvelig sygdom hos barnet.

§ 8. Det befrugtede @gs videre udvikling til et menneskeligt
individ ma ikke finde sted uden for en kvindes livmoder.

§ 9. Anvendelse af xganleg og xggestokke fra aborterede
pigefostre, dedfadte pigebern eller afdade kvinder ma ikke finde
sted.

§ 10. Transplantation af eeggestokke til en kvinde med det formal
at afhjalpe ufrugtbarhed (infertilitet) ma ikke finde sted.

Kapitel 3 Salg, donation og opbevaring af menneskelige
g
§ 11. Det er ikke tilladt at slge, formidle salg eller pa anden made
at medvirke til salg af ubefrugtede eller befrugtede menneskelige
xg.

§ 12. Kunstig befrugtning ma ikke finde sted, nér der foreligger
en aftale mellem den kvinde, hvor graviditet soges etableret, og en
anden om, at kvinden skal fede et bam til denne
(surrogatmoderskab).

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

§ 14. Befrugtede og ubefrugtede menneskelige g kan opbevares
iop til 1 ar, hvorefter @ggene skal destrueres, jevnfer dog stk. 2.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan efter ansegning forlange
opbevaringstiden efter stk. 1 i serlige tilfzlde, hvor hensynet til
kvindens helbredstilstand eller andre alvorlige hensyn taler herfor.
Indgivelse af ansggning har ops®ttende virkning med hensyn til
opbevaringstidens udleb.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsens afgerelser efter stk. 2 kan ikke
indbringes for hgjere administrativ myndighed.

Stk. 4. 1 tilfzelde af kvindens eller mandens ded eller i tilfelde af
parrets separation eller skilsmisse eller samlivets opher skal de
opbevarede befrugtede g destrueres.

Stk. 5. Der skal ske destruktion af @gtefellens eller samleverens
opbevarede ubefrugtede ag i tilfelde af kvindens ded.

§ 15. Det er ikke tilladt at bringe ubefrugtede eller befrugtede
menneskelige &g, der her i landet er udtaget med henblik pé kunstig
befrugtning eller forskning, til udlandet.

§ 16. Sundhedsministeren fastsatter regler om donation,
anvendelse, ops&tning og opbevaring af menneskelige &g.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen bemyndiges til at fastsatte
sundhedsfaglige regler for donation, anvendelse, ops®tning og
opbevaring af menneskelige &g.

Kapitel 4 Donation, anvendelse og opbevaring af saed

§ 17. Der skal ske destruktion af ®gtefzllens eller samleverens
opbevarede sd i tilfelde af mandens ded.

§ 18. Sundhedsministeren fastsatter neermere regler om donation,
anvendelse og opbevaring af donorsad.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen bemyndiges til at fastsatte
sundhedsfaglige regler for donation, anvendelse og opbevaring af
s&d, herunder med henblik pa at forebygge overforsel af sygdomme.

Kapitel 5 Kontrol med behandlingen

§ 19. Det er ikke tilladt at tage nye behandlings- og
diagnosticeringsmetoder m.v. i forbindelse med kunstig befrugtning
i brug, far sundhedsministeren har godkendt disse ud fra etiske og
sundhedsfaglige hensyn.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsztter regler for anmeldelse og
godkendelse af nye behandlings- og diagnosticeringsmetoder m.v.
inden for kunstig befrugtning.

§ 20. Behandlingsstedemne indberetter oplysninger fil
Sundhedsstyrelsen om behandlingsresultater med kunstig
befrugtning. Sundhedsstyrelsen fastsaztter regler herom.

Kapitel 6 Information og samtykke

§ 21. For behandling med kunstig befrugtning indledes, skal der
indhentes skriftlig samtykke til behandlingen fra kvinden og tillige
fra dennes eventuelle @gtefzlle eller partner. Den behandlende
lzge skal pase, at samtykket fortsat er gyldigt, nar behandlingen
pébegyndes.

Stk. 2. Samtykket kan kun afgives pé baggrund af en skriftlig og
mundtlig information om behandlingens virkninger og bivirkninger,
herunder risici i forbindelse med behandlingen.

Stk. 3. 1 tilfzlde, hvor der er sket donation af &g eller sad, skal
der endvidere foreligge skriftligt samtykke fra den donerende mand
eller kvinde.

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

Kapitel 7 Forbud mod forskning og forseg

§ 23. Biomedicinske forsgg pa befrugtede menneskelige &g samt
pé kensceller, der agtes anvendst til befrugtning, ma kun foretages
i folgende tilfelde:

1) Hyvis 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
undersegelse af et befrugtet &g med henblik pa at fastsla,
om der foreligger en alvorlig arvelig sygdom eller en
vesentlig kromosomabnormitet
(prezimplantationsdiagnostik).

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

§ 24. Befrugtede g md kun holdes i live uden for en kvindes
livmoder i 14 dage, fra befrugtningen er sket. Den tid, hvori de
befrugtede menneskelige &g har vaeret nedfrosset, medregnes ikke.

§ 25. Befrugtede menneskelige &g, der har varet gjort til genstand
for biomedicinsk forskning, ma ikke opszttes i en kvindes livmoder,
medmindre det kan ske uden risiko for videregivelse af arvelige
sygdomme, defekter, misdannelser eller lignende, som er forarsaget
af forspget.

§ 26. Folgende forseg ma ikke foretages:

1)  Forspg, der har til formdl at muliggere fremstilling af
arvemassigt identiske menneskelige individer.

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

3)  Forseg, der har til formal at muliggere fremstilling af levende
menneskelige individer, som er hybrider, med en arvemasse,
hvori indgér bestanddele fra andre arter.

4)  Forseg, der har til formal at muliggere udvikling af et
menneskeligt individ i artsfremmed livmoder.
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Kapitel 8 Straffebestemmelser

§ 27. Med mindre hejere straf er forskyldt efter den evrige
lovgivning, straffes den, der overtrader §§ 2-13, § 14, stk. 1, og §
14, stk. 4 og 5, § 15, § 17 og § 19, stk. 1, § 20, og §§ 21-26, med
bade eller hefie.

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 geelder den kvinde, der overdrager &2g, medmindre
overdragelsen er i strid med § 11.

Stk. 3. 1 forskrifter, der udstedes i medfer af loven, kan der
fastszttes straf af bede for overtredelse af bestemmelser i
forskrifterne.

Stk. 4. Der kan palegges selskaber m.v. (juridiske personer)
strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Kapitel 9 Ikrafttraden m.v.

§ 28. Loven treder i kraft den 1. juli 1997. § 14 og § 15 traeder dog
i kraft dagen efter bekendtgerelse i Lovtidende.

Stk. 2. Samtidig ophzves § 2, stk. 1, og § 4, stk. 1, i
Sundhedsministeriets bekendtgerelse nr. 392 af 17. maj 1994 om
nedfrysning og donation af menneskelige ag.

Stk. 3. § 14 gzlder tillige menneskelige &g, der ved bestemmelsens
ikrafttraeden er opbevaret.

Stk. 4. Sundhedsministeren fremsetter forslag til revision af loven
i folketingsaret 1999/2000.

§ 29. I lov nr. 503 af 24. juni 1992 om et videnskabsetisk
komitesystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter,
som @ndret ved lov nr. 1133 af 21. december 1994 om @ndring af
flere love og lov nr. 499 af 12, juni 1996 om @ndring af lov om et
videnskabsetisk komitesystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter og lov om oprettelse af et etisk rad og regulering
af visse biomedicinske forseg, foretages folgende @ndringer:

1. § 14 og § 15 ophaves.

21§17, stk. I, ®ndres »§ 6,§ 7, § 14,stk. 2,3,4 0g 5, og § 15«
til: »§ 6 og § 7«.

§ 30. Loven gelder ikke for Fergene og Grenland, men kan ved
kgl. anordning szttes 1 kraft for Fereerne med de afvigelser, som
de szrlige fareske forhold tilsiger.

Bemarkninger til lovforslaget
Almindelige bemarkninger

1. Lovforslagets hovedindhold

1.1. Lovforslaget er - bortset fra sprogligt preciserende @ndringer
i§1,stk. 1, 0g § 23, stk. 1, nr. 2 - en uzndret genfremsattelse af
det forslag til lov om kunstig befrugtning i forbindelse med legelig
behandling, diagnostik og forskning m.v., der blev fremsat for
Folketinget den 7. februar 1996 (lovforslag nr. L 200 i folketingséret
1995-1996), behandlet forste gang af Folketinget den 23. februar
1996, men ikke ndede at blive fardigbehandlet inden udgangen af
folketingséret 1995-1996.

Med hensyn til Folketingets 1. behandling af lovforslaget om
kunstig befrugtning i forbindelse med legelig 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 bindende rammer
for behandling med kunstig befrugtning, der udferes af en lege
eller under en lzges ansvar. Endvidere fastsattes der rammer for
forskning og forseg pa omradet.

Lovforslaget tager ikke sigte pé at definere, hvilke behandlinger,
der skal tilbydes i det offentlige sygehusveasen. Det er derimod
lovforslagets formal at opstille forskellige rammer og forbud mod
nzrmere beskrevne forseg og behandlinger, der indebarer brug af
kunstige befrugtningsmetoder, og som udferes af en lzge eller pa
en lages ansvar.

Lovforslaget samler den nuvarende regulering, der udover kapitel
4 om forskning pa befrugtede menneskelige &g og menneskelige
kensceller i lov nr. 503 af 24. juni 1992 om et videnskabsetisk
komitesystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter
primart har bestaet af administrative retningslinjer, vejledninger
og cirkulzrer uden egentlig lovkraft. P4 behandlingsomrédet er der
dog foretaget felgende storre indholdsmassige @ndringer:

- Donation af menneskelige @g er ikke lengere betinget af| at
den donerende kvinde selv er i IVF-behandling.

- Opbevaringstiden for menneskelige befrugtede &g lovfastes
til 1 ar, men suppleres med en mulighed for dispensation i
serlige tilfzlde.

- Adgangen til kunstig befrugtning knyttes direkte til en
legelig konstatering af, om reproduktionsevnen hos kvinden
eller manden er fuldstandig ophert.

- Prazimplantationsdiagnostik ma kun finde sted, nar der er en
kendt og vesentligt eget risiko for, at barnet vil fa en alvorlig
arvelig sygdom, eller i forbindelse med kunstig befrugtning
ved ufrivillig barnlashed, hvor en sddan undersegelse kan
pavise eller udelukke en vasentlig kromosomabnormitet.

- Der ma ikke ske valg af sedcellens eller det befrugtede gs
ken, medmindre det sker for at hindre, at bamnet fir en
alvorlig arvelig sygdom.

- Kravene til information og samtykke i forbindelse med
kunstig befrugtning skarpes.

Loven vedrerer de behandlinger, der udferes af en leege eller under
en leges ansvar samt forskning og forseg pa befrugtede
menneskelige &g, kansceller og fosteranlag. Inseminationer, der
finder sted uden for en leges ansvarsomrade, vil som hidtil ikke
vare lovreguleret.

Da loven endvidere kun retter sig mod kunstig befrugtning, vil
behandling af barnleshed, der retter sig direkte mod mandens eller
kvindens evne til at fd bern ved et samleje, f.eks. kirurgisk
behandling af lukkede &ggeledere, ligeledes ligge uden for lovens
omréde.

Lovforslaget samler endvidere den nuvarende regulering pa
forskningsomrddet, idet der dog er foretaget foalgende
indholdsmassige andring:

- Adgangen til forskning pd omridet udvides fra kun at give
adgang til at forske i forbedring af IVF-teknikker, til nu ogsa
at omfatte forskning til forbedring af
preimplantationsdiagnostikken.

Forskningsforbuddene fra kapitel 4, §§ 14 og 15 i lov nr. 503 af
24. juni 1992 om et videnskabsetisk komitesystem og behandling
af biomedicinske forskningsprojekter foreslas overfert til loven om
kunstig befrugtning.

Det er regeringens vurdering, at regleme for forskning i
forbindelse med de nye forplantningsteknologier ber ses i
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sammenhang med reglerne for, hvilke behandlingsformer, der kan
anvendes i forbindelse med de nye former for kunstig befrugtning.

Loven om et videnskabsetisk komitesystem fastsetter rammerne
for komitesystemets virksomhed. Udskillelsen af kapitel 4 til en
serlig lovgivning har til hensigt at tilvejebringe en samlet ramme
for lovgivningen om béde behandling og forskning i forbindelse
med kunstig befrugtming.

Det foreslas, at forskningsforbuddene fra komitelovens kapitel 4
viderefores dog med den udvidelse, at det nu bliver muligt at forske
med henblik pa at udvikle preeimplantationsdiagnostikken.

Efter de nugeldende regler i komitelovens § 14, stk. 1, er det kun
forskningsprojekter, der har til hensigt at forbedre IVF-teknikken,
som det er tilladt at udfere.

For s vidt angir behandling med kunstig befrugtning er
lovforslaget bygget op omkring en rakke fastsatte forbud
kombineret med et godkendelsessystem for nye behandlingsformer.
Hermed synliggeres, hvad man gnsker at forbyde, og man kan
gennem godkendelsessystemet sikre, at udviklingen sker inden for
acceptable etiske rammer.

Da udviklingen pd omréadet er vanskelig at forudsige, ma man
regne med, at det kan blive aktuelt at revidere loven efter nogle ar.
Lovforslaget indeholder derfor en bestemmelse om, at loven skal
revideres i folketingsaret 1999/2000.

Loven trader i kraft den 1. juli 1997.

1.3. Europaradets styringskomite for bioetik (CDBI) vedtog pé
sit mede den 4. - 7. juli 1996 et udkast til en konvention om
beskyttelse af menneskerettigheder og menneskelig veerdighed i
forbindelse med anvendelse af biologi og legevidenskab:
Konvention om  Menneskerettigheder og  Biomedicin.
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 @ndringer af
det menneskelige genom, hvis det sker med henblik pd at &ndre
pé efterkommeres genom, altsd ®ndring af kensceller, og artikel
14, der forbyder udveelgelse af bestemt kan, medmindre det sker
for at undgd alvorlige kensrelaterede 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 komitesystem

Loven om et videnskabsetisk komitesystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter - komiteloven - (L nr. 503 af
24. juni 1992) fastsztter retligt bindende rammer for den
videnskabsetiske bedemmelse af biomedicinske forskningsprojekter.
Endvidere indeholder loven szrregler om forseg pa befrugtede
menneskelige &g og kensceller, der agtes anvendt til befrugtning
samt forbud mod visse forsag, i.h.t. lovens kapitel 4, §§ 14 og 15.

Loven indeholder endvidere enkelte bestemmelser, der regulerer
behandlingsmassige spergsmaél vedrgrende 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 komitesystem og
behandling af biomedicinske forskningsprojekter og lov om
oprettelse af et etisk rdd og regulering af visse biomedicinske
forseg. Andringemne vedrerer ikke lovens kapitel 4 eller andre
regler om kunstig befrugtning.

Da komiteloven saledes primert regulerer det videnskabsetiske
komitesystem og fasts@tter rammer for, hvorndr biomedicinske
forskningsprojekter skal godkendes, og da udviklingen inden for
forplantningsteknologien i de senere ar har vist, at der er behov for

en pracisering af, hvilke rammer, der ber legges for de
behandlingsmetoder, der kan teenkes at blive anvendt i forbindelse
med kunstig befrugtning i den lzgelige behandling i Danmark, har
regeringen fundet det hensigtsmassigt at fremsatte et sarskilt
lovforslag om de behandlingsmassige og forskningsmassige
forhold vedrerende kunstig befrugtning.

Vedrarende Folketingets behandling af komiteloven 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.

Vedregrende Folketingets behandling af @ndringen af komiteloven
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 nuvzrende retlige regulering

Loven om et videnskabsetisk komitesystems

hovedgyldighedsomréde er biomedicinske forskningsprojekter.

Lovens § 15, nr. 1-4, indeholder forbud mod en reekke forseg pa
kensceller og befrugtede menneskelige g, der griber ind i den
menneskelige arvemasse, nemlig
1)  forsegg, der har til formal at muliggere fremstilling af

arvemassigt identiske menneskelige individer,

2) forseg, der har til formal at muliggere fremstilling af
menneskelige individer ved sammensmeltning af genetisk
forskellige fosteranleg eller dele af fosteranleg, for de stter
sig fast i livmoderen,

3) forsag, der har til formal at muliggere fremstilling af levende
menneskelige individer, som er hybrider med en arvemasse,
hvori indgar bestanddele fra andre arter, og

4) forseg, der har til formél at muliggere udvikling af et
menneskeligt individ i artsfremmed livmoder.

De bestemmelser i loven, som vedrerer brugen af kunstig
befrugtning som behandlingsmetode, er lovens § 14, stk. 4, 5, og
6. Heri er fastsat begreensninger i brugen af befrugtede ag, der har
veret genstand for forskning, forbud mod donation af befrugtede
menneskelige &g, og en bemyndigelse til sundhedsministeren om
at fastsatte regler om nedfrysning og donation af menneskelige
xg.

Loven omhandler derudover ikke regler for medicinsk diagnostik,
behandling eller pleje af enkelte patienter.

Det er almindelig praksis pd sundhedsomradet, at der ikke
udstikkes retlige rammer for, hvilke behandlingsmetoder, den
ansvarlige l&ge ma anvende i behandlingen af patienten. Legens
valg af behandlingsmetode sker under ansvar efter leegelovens § 6
og § 18 om laegens pligt til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed
og om sikring af information og samtykke fra patienten.

Dette er ligeledes galdende for behandlinger, der involverer
kunstig befrugtning. Det er imidlertid regeringens opfattelse, at der
serligt pd dette omrade ber udstikkes en samlet retlig ramme for,
hvilke former for behandling og forskning i forbindelse med kunstig
befrugtning, som det ikke skal vare tilladt at udfere i Danmark.
Samtidig sker en retlig opsamling af de hidtidige regler, principper
og beslutninger, der har reguleret omradet.

Det gelder feks. den regulering, der er sket med
Sundhedsstyrelsens vejledning af 22. december 1993 om lagers
anvendelse af kunstig befrugtning og andre former for
reproduktionsfremmende behandling og Sundhedsstyrelsens
cirkulere nr. 108 af 13. juni 1994 om indferelse af nye
behandlingsmetoder inden for forplantningsteknologien og
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Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 109 af 13. juni 1994 om samme
emne.

Sundhedsstyrelsens cirkulere nr. 108 og vejledning nr. 109
indeholder endvidere en tilkendegivelse om, at § 15 i lov om et
videnskabsetisk komitesystem om forbud mod visse forseg pa
kensceller og befrugtede menneskelige &g skal fortolkes saledes,
at der heller ikke mé foretages behandling med det formél, som
komitelovens § 15 forbyder i forbindelse med forskning og forsag.

Som eksempler pa den hidtidige retlige regulering, der er sket i
administrative retningslinier, i cirkulerer og vejledninger, kan bl.a.
nzvnes beslutningen om, at kunstige befrugtningsteknikker af
hensyn til barnets forsergelse og opvakst ikke ber tilbydes kvinder,
der er over 45 &r, og at donorinsemination kun ma ske ved frossen
s&d.

Der bar nu gennemfares en samlet og selvstendig lovregulering
af omrédet, sdledes at der blandt andet kan skaffes lovhjemmel for
de administrativt fastsatte forbud i forbindelse med behandlingen
og straffebestemmelser for overtradelse af reglemne.

Baggrundsmateriale kan findes i de falgende rapporter:

»Behandling af ufrivillig barnleshed«, Sundhedsministeriet,
december 1992.

»Redegarelse om kunstig befrugtning«, Det Etiske Rad, August
1995.

3. Nermere om den nuvarende regulering af omradet
3.1. Lovgivningsmassig regulering

3.1.1. Lov nr. 503 af 24. juni 1992 om et videnskabsetisk
komitesystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter

Reglerne i kapitel 4 i loven om det videnskabsetiske komitesystem
og 1 bekendtgerelse nr. 392 af 17. maj 1994 om nedfrysning og
donation af menneskelige ag regulerer hovedsagelig forskning og
forseg pé kensceller og befrugtede menneskelige &g, men omfatter
ogsé en regulering af donation og nedfrysning af menneskelige 2g.
Det betyder, at der pa disse punkter ogsa er en lovmaessig regulering
af den legelige behandling pa disse omrader.

A. Regler om forseg (forskning) pd menneskelige kansceller og
befrugtede menneskelige g (§ 14)

- Forsag pd menneskelige konsceller og befrugtede
menneskelige &g, der agtes anvendt til befrugtning, skal
godkendes i bade den lokale og den Centrale
Videnskabsetiske Komite (§ 14).

- Der mé kun udferes forseg pi kensceller og befrugtede
menneskelige @g, nir formalet er at forbedre
reagensglasmetoden eller lignende metoder til kunstig
befrugtning (§ 14).

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

B. Behandling af ufrivillig barnleshed, der indebcerer brug af
menneskelige ceg

- Donation af befrugtede menneskelige g er ikke tilladt (§
14).
- Sundhedsministeren fastsetter regler om nedfrysning og
donation af menneskelige xg.
C. Det er forbudt at foretage folgende forsag (§ 15) :

- Forsag, der har til formal at muliggere fremstilling af
arvemassigt identiske individer (kloning).

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

- Forsag, der har til formal at fremstille levende menneskelige
individer, der er hybrider, med en arvemasse, hvori indgar
bestanddele fra andre arter (forseg pa at blande menneskers
arvemasse med dyrs arvemasse).

- Forsgg, der har til formél 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 nedfrysning og

donation af menneskelige g

A. Regler om donation af ubefrugtede og befrugtede &g ( § 5, 6,

7 og 8)

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

- Donation af ubefrugtede &g er tilladt.

- Donation af ubefrugtede menneskelige &g kan ske med
henblik pa
1)  at fremkalde en graviditet hos en anden kvinde, og
2)  forskning.

- Donation af ubefrugtede menneskelige &g med det formél
at opnd graviditet hos en anden kvinde mé kun finde sted,
hvor de ubefrugtede &g er udtaget fra den donerende kvindes
ovarier, og hvor zggene udtages som led i IVF-behandling
eller lignende behandling af den donerende kvinde.

- Kvinden/parret skal altid give samtykke til donation.

B. Regler om nedfrysning af menneskelige ceg (§ 1, 2, 3, 4)

- Ifelge bekendtgerelsen om nedfrysning og donation af
menneskelige &g - og 1 overensstemmelse med
bemearkningerne til lovforslaget om komitesystemet fra 1991
ma menneskelige &g kun vaere nedfrosset i | ar. Efter udlabet
af | ars-fristen skal @ggene destrueres. Zggene destrueres
tillige i tilfelde af den ene parts ded, separation eller
skilsmisse, inden der er géet 1 r fra nedfrysningstidspunktet.
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-lovgivningsmassig regulering
af forholdene i forbindelse med kunstig befrugtning.

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

- En in vitro befrugtning md foretages med hejst 3 ag af
gangen, i nogle tilfelde kun 2. Dermed indskerpes, at
hensynet til at fremkalde en graviditet ber vejes over for
risikoen for en sakaldt flerfoldsgraviditet med mange fostre.

- Kunstige befrugtningsteknikker ber af hensyn til barnets
forsargelse og opvaekst ikke tilbydes kvinder, der er over 45
ar.

- Kunstige befrugtningsteknikker ber tilbydes kvinder op til
40 ar, hvis evne til at f4 bern er ophert.

- Lazgens forpligtelse til at udvise omhu ved hormonstimulation
understreges af Sundhedsstyrelsen.

- Der indferes et indberetningssystem for bade offentlige og
private klinikker, med henblik pa at Sundhedsstyrelsen kan

fore kontrol med wudtagne @®g og overvage
behandlingskvaliteten pa de enkelte behandlingssteder, bl.a.
vedrerende:

- Lzgemes pligt til at indberette alle de kunstige befrugtninger
med reagensglasmetoden, der udferes.
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- Krav om, at der kun mé bruges frossen s@d som donorsad
(for at mindske risikoen for overfarsel af smitsomme
sygdomme)

- Krav om, at der kun m4 gives nogle fa vigtige oplysninger
om szddonors 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
soges etableret, og Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 109 af 13.
Jjuni 1994 om indforelse af nye behandlingsmetoder inden for
Jorplantningsteknologien

Anmeldelsessystemet gar ud pd felgende: Nar en ny
behandlingsmetode, der indebarer brug af nye teknikker inden for
forplantningsteknologien skal tages i brug, skal den anmeldes til
Sundhedsstyrelsen og Det Etiske Rad. Sundhedsstyrelsen og Det
Etiske R&d sender en udtalelse til sundhedsministeren.
Sundhedsministeren orienterer Folketinget (Sundhedsudvalget) om
disse udtalelser, far det konstateres, om den nye behandlingsmetode
ligger inden for acceptable etiske rammer. Hvis sundhedsministeren
vurderer, at den nye behandlingsmetode ligger inden for acceptable
etiske rammer, kan den tages i brug.

4. Hvad er kunstig befrugtning - og hidtidige resultater

4.1. Ved kunstig befrugtning forstas i denne lov, at graviditet hos
en kvinde sgges etableret pd anden mide end samleje mellem en
kvinde og en mand.

Loven omfatter sdledes ogsd de forskellige teknikker til
undersogelse, diagnostik og behandling, der bruges i forbindelse
med kunstig befrugtning.

Desuden anvendes kunstig befrugtning ved
preimplantationsdiagnostik for at forebygge (forhindre) at barnet
fir en alvorlig arvelig sygdom eller en alvorlig kromosomfejl.

De mest almindelige teknikker i forbindelse med kunstig
befrugtning er insemination med @gtefellens eller partners sad,
IVF-teknikker (dvs. in vitro fertilisering, ogsd kaldet
reagensglasbefrugtning, hvor &gget og s@den bringes sammen i et
reagensglas og befrugtes her) og mikroinsemination (hvor
befrugtningen sker uden for kroppen mellem en zgcelle og en
enkelt sedcelle, der bringes ind i @gcellen med en nél).

4.2. Sundhedsministeren har i forbindelse med besvarelse af
sporgsmdl til det tidligere fremsatte lovforslag stillet af Folketingets
Sundhedsudvalg fremsendt Sundhedsstyrelsens notat af 20. marts
1996 vedrgrende indbereminger om IVF-behandling. Tallene i
materialet glder behandlinger givet mellem 1. januar 1994 og 31.
december 1994, hvorfor den fuldstandige statistiske bearbejdning
forst kan forventes feerdig i slutningen af 1996, og derfor baserer
tallene sig hovedsageligt pd de behandlinger, der er foretaget i
forste kvartal af 1994.

Afindberetningerne til Sundhedsstyrelsens IVF-register fra 1994
fremgér det, at der i Danmark blev gennemfart almindelig IVF-
behandling hos 2632 kvinder, som hver i gennemsnit fik 1,4
behandlinger. Herudover behandledes 297 kvinder med andre
former for IVF-behandling (mikroinsemination, agdonation,
behandling med nedfrosne xg).

Pa baggrund af en opgerelse for 1. kvartal 1994 af IVF-registeret
koblet med fedselsregisteret skennes det, at der i 1994 fadtes ca.
700 bern efter almindelig IVF-behandling, heraf kendes forelabigt
557 bern i IVF-registeret. Det skannes, at der fadtes ca. 100 barn
efter andre former for IVF-behandling. Heraf kendes forelabigt 76
bern i IVF-registeret. Efter een &goplagning var en kvindes chance
for at fA mindst et barn saledes 20 procent.

Den gennemsnitlige fedselsvagt for alle [IVF-bgm under et var
400 gram mindre end den gennemsnitlige fedselsvagt for en normal

fedselsérgang. Der var ikke sterre frekvens af misdannelser blandt
IVF-bgm, end blandt bern i en normal fodselsargang.

Korrigeres der for antallet af tvillinge- og trillingefedsler, hvor
bernenes fadselsvaegt sedvanligvis er lidt lavere, er der ifelge
Sundhedsstyrelsen ikke noget, der tyder pa, at IVF-bem er
»darligere« end andre bern.

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 udferes pa kvinder,
der er gift eller bor sammen med en mand i et &gteskabslignende
forhold.

Reagensglasbehandling kan finde sted, nar der foreligger ufrivillig
barnlgshed hos kvinden.

Reagensglasbehandling ma kun finde sted med kvindens eget &g
og med szd fra hendes &gtemand eller samlever.

Det er tilladt at opbevare befrugtede g i op til 1 &r, og
socialstyrelsen har hjemmel til at forlenge opbevaringstiden i op
til 1 ar. Reglen foreslds af Statens Medicinsk-Etiske Rad @ndret
til 5 &r.

Der er forbud imod donation af sivel ubefrugtede som befrugtede
@g. Dette foreslas ligeledes @ndret af Statens Medicinsk-Etiske
Rad siledes, at donation af ubefrugtede g tillades.

Der er ingen anonymitet for seeddonorer.

Der kraeves skriftligt samtykke fra begge parter for gennemforelse
af kunstig befrugtning.

Norge

Den norske lov nr. 56 af 5. august 1994 om medicinsk brug af
bioteknologi omfatter bade insemination og befrugtning udenfor
kroppen.

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

Insemination kan finde sted, nar manden er infertil
(befrugtningsudygtig), eller har eller er barer af en alvorlig arvelig
sygdom.

Reagensglasbefrugtning kan finde sted, nar der foreligger
befrugtningsudygtighed hos manden eller kvinden, eller der
foreligger uforklarlig befrugtningsudygtighed.
Reagensglasbefrugtning kan kun ske med parrets egne zg- og
sedceller.

Efter nermere fastsatte regler kan befrugtning udenfor kroppen
finde sted ved alvorlig arvelig sygdom.

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

Opbevaringen af =g og sxd kan kun ske pad steder, der er
autoriseret hertil.

Donation af sdvel befrugtede som ubefrugtede ag er ikke tilladt.

Man har i Norge fuld anonymitet for seeddonorer.

Et befrugtet g kan udelukkende underkastes en genetisk
undersagelse i specielle tilfeelde ved alvorlig arvelig sygdom uden
behandlingsmuligheder. Undersoagelse af det befrugtede &g med
henblik pa at velge kan, er kun tilladt i serlige tilfzlde ved alvorlig
arvelig kensbundet sygdom.

Der stilles krav om skriftligt samtykke for behandling med kunstig
befrugtning pabegyndes, og samtykket skal af laegen pases gyldigt,
nér behandlingen starter.

6. Administrative og skonomiske konsekvenser m.v.

Da lovforslaget, bortset fra enkelte mindre undtagelser, videreforer
hidtidige regler og praksis p4 omrédet, vil lovforslaget ikke fa nye
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administrative eller gkonomiske konsekvenser, hverken for staten
eller kommunerne.

Lovforslaget tager ikke sigte pé at definere hvilke behandlinger,
der skal tilbydes i det offentlige sygehusvasen, men fastsatter
derimod generelle retlige rammer for de behandlinger, der indebeerer
brug af kunstige befrugtningsmetoder.

Lovforslaget vil heller ikke have erhvervsekonomiske eller
miljemassige konsekvenser, ligesom lovforslaget ikke indeholder
EU-retlige aspekter.

7. Horte myndigheder m.v.

Lovforslaget har forud for fremsattelsen i samlingen 1995/96 varet
sendt til hering i en periode fra den 5. oktober 1995 hos en bred
kreds af ministerier og myndigheder, herunder Amtsrédsforeningen
og Det Etiske Rad samt forskellige institutioner,
interesseorganisationer og patientforeninger m.fl. En fornyet haring
forud for genfremsattelsen har ikke fundet sted.

Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Kapitel 1 Anvendelsesomride

Til§ 1

§ 1 afstikker lovens anvendelsesomréide. Loven galder for kunstig
befrugtning i forbindelse med lagelig behandling og diagnostik,
der foretages af en lege eller under en lages ansvar. Desuden
omfatter lovens gyldighedsomréade forskning og forsegsvirksomhed
pa omrédet.

Loven regulerer siledes ikke behandling for ufrivillig barnleshed,
som matte finde sted uden en leeges medvirken. Det vil navnlig
vare insemination, hvor sed indferes instrumentalt i en kvindes
vagina. Denne behandling er s& ukompliceret og let, at den kan
udferes uden nogen form for leegelig eller sundhedsfaglig ekspertise.
Der vil endvidere ikke vaere nogen reel mulighed for at efterforske
og finde disse tilfelde. En retlig regulering af denne form for
kunstig befrugtning, der ikke finder sted under en lzges 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 kvinde spges etableret pd en anden méde
end ved samleje mellem en kvinde og en mand. Loven gelder bl.a.
ogsé for de teknikker, der tager sigte pa at undersage, om kansceller
eller befrugtede g berer anlag for alvorlige arvelige sygdomme
eller har alvorlige kromosomabnormiteter.

De enkelte metoder er ikke nzrmere beskrevet i lovteksten, idet
loven ogsé forudszttes at vedrere metoder, der ikke er kendte pé
nuvarende tidspunkt, sdfremt disse metoder har til formal at etablere
en graviditet og fadsel hos en kvinde pd anden méade end ved
samleje mellem en kvinde og en mand og metoder, der tager sigte
pa at undersgge, om kansceller eller befrugtede @g barer anleg
for alvorlige arvelige sygdomme eller kromosomabnormiter.

Kunstig befrugtning omfatter blandt andet fremgangsmader, hvor
g udtages fra en kvinde som led i befrugtning eller forsag herpa,
herunder med befrugtning i reagensglas (IVF - in vitro fertilisation),
i kvindens ®ggeleder (GIFT- Gameto Intra Fallopisk Transfer), og
hermed beslezgtede metoder med transferering pd forskellige
udviklingstrin af @gget (ZIFT Zygote Intra Fallopisk Transfer)
m.fl.

Endvidere omfatter begrebet kunstig befrugtning metoder til
assisteret indfaring af saedcellen i &gget (mikroinsemination), for
eksempel intracytoplasmatisk injektion (ICSI), samt alle former
for insemination med agtefelle/samlevers sad (homolog
insemination) eller med szd fra fremmed donor (heterolog
insemination).

Som det fremgér af § 1, stk. 2, geelder loven ogsa for biomedicinsk
forskning, som vedrerer kansceller, befrugtede &g, fosteranleg og
fostre.

Bestemmelsens ordlyd er &ndret i forhold til det tidligere fremsatte
lovforslag om kunstig befrugtning. Ved at tilfaje »i forbindelse
med legelig behandling, diagnostik og forskning« praciseres lovens
anvendelsesomréde, og bestemmelsen formuleres fuldstendig som
lovens titel.

Kapitel 2 Forbud mod behandling

Til § 2

Bestemmelsen udtrykker lovens hovedsynspunkt, hvorefter det
foster, som skabes som falge af kunstig befrugting, ikke mé
adskille sig fra det, som principielt kunne vere frembragt ved
sedvanlig befrugtning efter samleje mellem en mand og en kvinde.

Det betyder, at der ikke i forbindelse med behandlingen mé ske
@ndring af egenskaber og arvemasse hos det barn, der bliver til
ved den kunstige befrugtning.

Ifelge loven om et videnskabsetisk komitesystem, § 15, nr. 2 og
3, er det forbudt at foretage forseg, der har til formal at muliggere
fremstilling af menneskelige individer ved sammensmeltning af
genetisk forskellige fosteranleg eller dele af fosteranlaeg, for de
setter sig fast i livmoderen, og forseg, der har til formal at
muliggere fremstilling af menneskelige individer, som er hybrider
med en arvemasse, hvori indgar bestanddele fra andre arter.

Samme forskningsbegransninger findes i n@rvarende lovforslags
§ 26. Der er en tet sammenhzng mellem behandlingsforbuddet i
lovforslagets § 2 og forskningsforbuddene i § 23 og i § 26.

Ogsé anvendelse af kansceller, som er undergéet andre former
for genetisk forandring (modifikation), ved genterapi, udelukkes,
ligesom kernetransferering til kernelgse celler vil vare udelukket.

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

Dette medfarer, at hovedprincippet bag en behandling med kunstig
befrugtning er, at der ikke mé ske en forandring eller manipulation
med de arveegenskaber, som skal videregives til fosteret.

Selv i forbindelse med en eventuel prezimplantationsdiagnostik
vil der ikke ske en forandring eller manipulation med
arveegenskaberne. Przimplantationsdiagnostikken tager sigte pa
at finde det befrugtede g, der (ikke) har sygdomsanlag.
Przimplantationsdiagnostikken tager derimod ikke sigte pa at 2endre
eller manipulere med et befrugtet &gs arveanleg.

Bestemmelsen sikrer i gvrigt overensstemmelse med Europaradets
udkast fra juli 1996 til Konvention om Menneskerettigheder og
Bioetik, artikel 13: »Indgreb i den menneskelige arvemasse er kun
tilladt i forbindelse med forebyggelsesmassige,
behandlingsmassige eller undersegelsesmassige formal, og kun
salenge formalet ikke er at 2ndre efterkommeres arveegenskaber«.

Til§3

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

Lovbestemmelsen indebzrer, at der heller ikke ma foretages
behandling med det formal at fremstille ensartede kopier af et og
samme individ.

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

Bestemmelsen betyder ogsa, at det ikke vil veare lovligt at
fremstille »sikkerhedskopier« af et befrugtet &g. Det betyder, at
det er forbudt ved kloning at fremstille identiske befrugtede g
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med henblik pa at forege muligheden for graviditet hos par, der
har meget fa &g.

Udtrykket kloning omfatter ikke alene de tilfzlde, hvor celler fra
et allerede levende individ seges bragt til at genoptage produktionen
af veev i et befrugtet &g, men ogsé andre typer af forseg pé kloning
pa individniveau, samt indfering af det delte &g i flere livmeadre.
Det er for eksempel forbudt at dele et g og indfere delene i flere
kvinders livimedre med det resultat at der ville fades reelt enzggede
tvillinger af forskellige medre.

Til§ 4
Bestemmelsen er en pracisering af den tidligere regulering.

Det fremgér af Sundhedsstyrelsens vejledning af 22. december
1993, at: »betingelsen for at transferere et befrugtet &g til kvinde
er, at mindst den a&gcelle, eller den szdcelle, som har dannet det
befrugtede g, biologisk set skal hidrere fra kvinden, respektive
manden i parret, som modtager den reproduktionsfremmende
behandling.«

Der er sdledes tale om, at den hidtidige retstilstand pa dette omrade
viderefares uzndret.

Bestemmelsen i § 4 medforer, at kunstig befrugtning ikke kan ske
med et doneret befrugtet menneskeligt &g, hvor bade =g og sad
er nfremmede« i forhold til den kvinde eller det par, der skal fade
og beholde barnet.

En kunstig befrugtning, hvor der anvendes bide doneret g og
doneret szd, indeberer, at barnet ikke vil vare direkte beslagtet
med nogen af sine kommende foreldre.

Det betyder, at det vil vare ulovligt, at en kvinde, der ikke er i
stand til selv at levere et befrugtningsdygtigt &g, fir doneret et
ubefrugtet &g, som derefter bliver insemineret med donorsad. I et
sddant tilfzlde vil ingen af de kommende forzldre vare genetisk
beslaegtede med bamet. Denne fremgangsmaéde vil derfor vare i
strid med bestemmelsen.

Til§5

Bestemmelsen tager udgangspunkt i den intention, som er kommet
til udtryk i Sundhedsstyrelsens vejledning af 22. december 1993,
hvorefter der ikke ber gennemfores kunstig befrugtning i tilfzlde,
hvor kvinden er over 45 ér.

Hensynet til barnets opvakst og forsargelse tilsiger, at der ikke
ma ske kunstig befrugtning efter den naturlige reproduktionsevnes
ophar. Det vil vare af vasentlig interesse for barnet, at foreldrene
ikke er sa gamle, at der er en vasentlig risiko for, at de ikke vil
vere i stand til at tage sig af bamet under opvaksten. Reglen galder
bidde mand og kvinder.

Den lege, der ivarksztter en kunstig befrugtning, nar
reproduktionsevnen fuldstendig er ophert af naturlige,
aldersbetingede arsager, kan straffes.

Bestemmelsen er for kvinders vedkommende segt udformet under
hensyntagen til, at menopause fra et biologisk synspunkt ikke lader
sig definere ved en bestemt fzlles aldersgrense. En fast
aldersgreense til regulering af forholdet findes derfor ikke
hensigtsmaessig. Det vil nu efter § 5 bero pé en leges undersggelse
og sken at fastlegge, om der er tale om et naturligt samt
aldersbestemt og fuldsteendig opher af reproduktionsevnen.

Der skal vare tale om tilfelde, hvor de to betingelser: »naturligt«
samt »aldersbestemt« begge er opfyldt, fer den enkelte ikke er
berettiget til behandling.

Bestemmelsen hindrer derfor ikke, at de kvinder, hvis
reproduktionsevne er ophert i en unaturligt tidlig alder, kan blive
behandlet med kunstig befrugtning.

Til§ 6

Bestemmelsen i § 6, indferer en regulering, der ikke tidligere har
eksisteret. Bestemmelsen indferer lovbestemte grenser for i hvilke
tilfelde, lzgerne ma anvende prazimplantationsdiagnostik, hvis
den enkelte metode herfor i gvrigt godkendes af ministeren efter
godkendelsesordningen i lovforslagets § 19.
Praimplantationsdiagnostikken, der endnu ikke er taget i anvendelse
her i landet, forudsatter som metode anvendelse af IVF-behandling.

Bestemmelsen i § 6, stk. 1, satter graenser for, hvornar
przimplantationsdiagnostik kan anvendes i forbindelse med
forebyggelse af arvelig sygdom, idet stk. 1 bestemmer, at
preimplantationsdiagnostik kun kan anvendes i tilfxlde, hvor der
er en kendt og veesentlig sget risiko for, at barnet fér en alvorlig
arvelig sygdom.

Det indebzrer, at de par, der ikke er infertile, men som har en pa
forhdnd kendt og vasentligt sget risiko for at fa et barn med en
alvorlig arvelig sygdom, kan behandles med kunstig befrugtning,
for eksempel prezimplantationsdiagnostik.

Gruppen af kvinder/par, som omfattes af lovforslagets § 6, stk. 1,
er allerede omfattet af det nuvarende tilbud om fosterdiagnostik
(fostervandsundersggelse, moderkageprave).

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

Der er siledes tale om en lille gruppe, og en vurdering af omfanget
af preeimplantationsdiagnostik ma tage udgangspunkt heri.

En kvinde, som er omfattet af § 6, stk. 1, vil endvidere i givet fald
skulle valge imellem preimplantationsdiagnostik - som forudszatter,
at hun ogsa gennemgar en eller flere IVF-behandlinger - eller at
blive gravid pa almindelig vis og tage imod et tilbud om szdvanlig
fosterdiagnostik og eventuel abort.

Denne gruppe omfatter udelukkende de kvinder/par, der har en
pé forhand kendt, vasentlig sget risiko for, at fosteret far en alvorlig
arvelig sygdom. I typiske tilfelde 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 foretreekke szdvanlig
fosterdiagnostik i hab om, at fosteret vil vere rask. Men
preimplantationsdiagnostik vil kunne blive det for kvinden mest
acceptable alternativ til en sen legal abort, hvis hun fortsat gnsker
barn.

Rigshospitalet skenner, at der der arligt vil vare behov for 10
preimplantationsdiagnostikker.

Ved en prazimplantationsdiagnostik forstds en undersegelse af,
om det befrugtede g lider af alvorlige arvelige sygdomme. Da
undersggelsen sker, inden det befrugtede g szttes op i livmoderen,
kan man eventuelt skine de par for abort, der er i hgjrisikogruppe
for at fd et barn med en alvorlig arvelig sygdom, ligesom man i
dag tilbyder par, som er i risikogruppe for at fa et barn med en
alvorlig kromosomsygdom, prenatal genetisk information,
radgivning og undersggelse efter Sundhedsstyrelsens vejledning
fra 1994.

§ 6 forbyder endvidere, at de kunstige befrugtningsteknikker kan
anvendes for eksempel til at valge kon pa barnet, hvis det ikke er
begrundet i hensynet til at forhindre videregivelse af en alvorlig,
kensbunden arvelig sygdom.

Bestemmelsen tillader genetisk diagnostik for at finde arvelige
anlag for en alvorlig sygdom, hvilket harmonerer med mange érs
principper for pranatal diagnostik.

§ 6, stk. 2, giver tillige mulighed for, at genetisk undersggelse
foretages i forbindelse med kunstig befrugtning, nar en sidan
foretages pé grund af ufrugtbarhed, hvor en sidan undersogelse
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kan pavise eller udelukke en vasentlig kromosomabnormitet. Det
indebzrer, at der i de tilfzlde, hvor der foretages
reagensglasbefrugtning pé grund af ufrugtbarhed, vil vaere mulighed
for, at der foretages en undersegelse af @gget for at forhindre, at
der opsattes &g med alvorlige kromosomfejl. P4 den méde skabes
der mulighed for at skane den kvinde, der er blevet gravid ved hjelp
af en reagensglasbefrugtning, for en senere abort, hvis det viser
sig, at der er opstéet en alvorlig kromosomfejl ved befrugtningen.

Sundhedsstyrelsen vil - i en revideret vejledning om kunstig
befrugtning - indarbejde retningslinier til l&geme i forbindelse med
przimplantationsdiagnostik.

Til§7

Efter den nugzldende regulering er der ikke noget forbud mod, at
der bevidst sages etableret en graviditet, hvor fosteret enten er en
dreng eller en pige. Der ventes inden for de narmeste ar
ferdigudviklet enkle og sikre metoder til at adskille X-barende fra
Y-barende sazdceller, hvorved kennet kan velges i forbindelse
med insemination. Det vil ligeledes blive muligt at skelne mellem
hanlige og hunlige befrugtede g, siledes at kennet kan valges i
forbindelse med IVF-behandling m.v. I begge disse tilfelde er der
tale om mulighed for kensvalg, forinden graviditet sgges etableret.

Som led i en kunstig befrugtning foretaget pa en leges ansvar bar
der kun gives mulighed for kensvalg i forbindelse med at afvaerge,
at en alvorlig kensbunden arvelig sygdom videreferes. Det kan
f.eks. vare en lidelse som bladersygdom (hemofili A) og
muskeldystrofi (duchenne).

Bestemmelsen sikrer i gvrigt overensstemmelse med Europaradets
udkast til Konvention om Menneskerettigheder og Bioetik, artikel
14: »Det er ikke tilladt at benytte teknikker til kunstig befrugtning
med henblik pa at valge et barns ken, bortset fra i de tilfeelde hvor
alvorlige arvelige kensrelaterede sygdomme kan forhindres«.
Til§ 8
Et tilsvarende forbud mod forskningsprojekter med samme sigte
findes i komitelovens § 15, nr. 4.

Bestemmelsen udelukker, at kunstig befrugtning, som anvendes
i forbindelse med behandling, kan kombineres med anvendelse af
en biologisk artsfremmed livmoder eller en kunstig livmoder. Da
det hidtil har veret fortolket, at ogsa sadanne behandlinger ville
veare forbudt, er der alene tale om en pracisering og klarificering
af det lzgelige ansvar.

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

Bestemmelsen afskarer selvsagt ikke muligheden for - i det
indledende befrugtningsstadium - at udvikle det befrugtede g
uden for livmoderen, inden det opsttes i en kvindens livmoder
med henblik pa befrugtning.

Til§ 9

Bestemmelsen forbyder anvendelsen af eganleg og eggestokke
eller dele heraf fra aborterede pigefostre, dedfedte pigebemn og
afdede kvinder.

Til § 10
Bestemmelsen forbyder transplantation af ggestokke til en kvinde
alene med det formal at afhjzlpe ufrugtbarhed (infertilitet).
Denne metodes anvendelse kunne evt. athjzlpe barnlashed hos
kvinder med Turnersyndrom, hvor bl.a. &ggestokkene ofte ikke
udvikles normalt. Transplantation af &ggestokke er dog ikke disse
kvinders eneste mulighed for at opna graviditet. Den langt mere
ukomplicerede lgsning, nemlig at modtage et doneret &g, vil ofte
afhjzlpe disse kvinders ufrivillige barnlgshed.
Regeringen finder derfor, at transplantationer udelukkende med
det formal at afhjlpe ufrivillig barnlashed, skal vare forbudt.

Kapitel 3 Salg, donation og opbevaring af menneskelige
xg

Til § 11

§ 11 indeholder et forbud mod at s&lge, formidle salg eller pa anden
at medvirke til salg eller formidling af ubefrugtede eller befrugtede
menneskelige &g.

Det fremgér af loven om et videnskabsetisk komitesystem og
bekendtgerelse nr. 392 af 17. maj 1994, at der kun tillades donation
af ag. Valget af ordet donation indebzaerer, at en kommerciel eller
erhvervsmaessig vinding i forbindelse med overdragelsen af zggene
ikke er tilladt.

Ifelge den nugeldende retstilstand er det saledes ikke tilladt at
selge eller pd anden made at omsatte ubefrugtede eller befrugtede
®g.

Det er séledes med bestemmelsen tale om en uzndret videreferelse
af hidtidig fortolkning og praksis.

Bestemmelsen i § 11 indebarer, at handel og forseg pé handel
med ubefrugtede og befrugtede &g forbydes. Forbuddet gzlder,
hvadenten transaktionen sker i forbindelse med behandling af
ufrivillig barnlashed eller i forbindelse med salg eller overdragelse
af overskydende =g i forbindelse med forskning.

Bestemmelsen udelukker ikke, at for eksempel private klinikker
kan tage  betaling for behandling, der indebarer
reagensglasbefrugtning. Det gzlder bade for behandling, der
indebearer brug af kvindens egne ®g eller brug af donerede zg. 1
forbindelse med brug af donerede &g kan der dog kun - ud over en
eventuel betaling for behandlingen - kraves betaling for de faktiske
omkostninger, som f.eks. et hospital har haft med udtagning,
opbevaring, indfrysning m.v., hvis der i gvrigt kan afkraves betaling
for behandlingen. Der foreligger ikke her en skonomisk vinding.

Til § 12

Ifelge lov om adoption er surrogatmoderskab (rugemoderskab) i
sig selv ikke forbudt, men i § 33 er fastsat, at hjeelp ikke ma ydes
eller modtages med henblik pd at opna forbindelse mellem en
kvinde og en anden, der gnsker, at kvinden skal fade et bam til
denne.

Ved en af aftale om surrogatmoderskab - eller rugemoderskab er
det hensigten, at den kvinde, der foder bamet, ikke selv skal beholde
det. Hun feder for en anden kvinde. Den anden kvinde kan vere
afskaret fra selv at gennemfore svangerskabet, for eksempel pé
grund af visse former for sukkersyge, udtalt aborttendens, medfadt
sver misdannelse, manglende udvikling af livmoderen,
operationsfalger med videre.

Leegelig hjelp til kunstig befrugtning i tilfelde, hvor det vides,
at der er tale om et surrogatmoderskab, findes at veere i strid med
principperne i adoptionslovens § 33. § 12 praciserer, at dette ikke
maé finde sted.

Surrogatmoderskab, hvor der overfores et befrugtet &g til en
kvinde, der skal fode barnet, hvor bade sed og ®g stammer fra de
forzldre, der gnsker at opdrage barnet, vil i avrigt vare i strid med
§ 4, som bestemmer, at a2gget enten skal stamme fra den kvinde,
der skal fede og opdrage barnet, eller at seden skal stamme fra
hendes mand eller samlever.

Til § 13
Bestemmelsen betyder, at det ikke er muligt at valge donors
identitet pa forhand, sdledes at der kan spekuleres i hvilke nermere
egenskaber, det kommende barn kan fa fra donor.

Bestemmelsen forhindrer ligeledes, at der i familier med barnlese
par kan opsta uheldige og uoverskuelige familiemaessige relationer
som falge af &g-donation mellem familiemedlemmer.
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Lagen kan dog i forbindelse med valg af a2gdonor tage hensyn
til fysisk fremtraden, s& bamet fir mest mulig lighed med
foreldrene, efter samme kriterier som ved valg af seddonor, det
vil sige hgjde, vagt, race/hudfarve, hérfarve, gjenfarve,
fremtoningspraeg og legemsbygning.

Til § 14

Bestemmelsen fastsatter den gzldende tidsramme pé 1 4r for
opbevaring af menneskelige @g, men suppleres med en
dispensationsadgang.

Den nuvarende regulering af frysetiden stammer fra komitelovens
§ 14, stk. 5, der indeholder en bestemmelse, hvorefter
sundhedsministeren bemyndiges til at fastsatte neermere regler om
donation og nedfrysning af menneskelige ®g.

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

Frysetiden har derfor varet administreret saledes, at den ikke har
kunnet overskride 1 ar, og det er, som bemarkningeme til loven
har vaeret formuleret, ikke fundet muligt at dispensere for 1-ars-
reglen.

I andre lande har man fastsat en langere nedfrysningsperiode,
f.eks. har England og Frankrig 5 ar og Norge 3 4r.

Der foreligger ikke oplysninger, der tyder p4, at de befrugtede =g
tager skade ved en langere nedfrysningstid.

Sundhedsministeriet har modtaget mange ansggninger fra par, der
har faet nedfrosset &g, om en forlzngelse af nedfrysningen ud over
det ene ar. Mange kvinder har bade fysiske og psykiske problemer
med at gennemga en hormonbehandling i forbindelse med en ny
&gudtagning.

Regleni § 14, stk. 2, indeholder en adgang til dispensation for 1-
arsgransen.

En ordning, hvorefter Sundhedsstyrelsen kan forlaenge
opbevaringstiden i serlige tilfzlde, er begrundet i, at der altid i
forbindelse med en absolut frist vil opstd situationer, hvor en
forlengelse af opbevaringstiden vil kunne lese et alvorligt,
midlertidigt problem. Der kan for eksempel vere tale om sygdom
hos kvinden eller i familien eller andre alvorlige hensyn, som gor
en udsettelse velbegrundet.

En dispensation for opbevaringstiden kan blandt andet vare
begrundet i en lagelig vurdering af den fysiske og psykiske
belastning af kvinden 1 forbindelse med en eventuel ny
hormonstimulation og @gudtagning.

Desuden kan dispensation blandt andet begrundes i
helbredsmassige forhold hos kvinden eller manden, der medferer,
at agopsetning inden for 1-irs-fristen ikke vil vere legeligt
forsvarlig.

Der kan ogsa i forbindelse med et snske om dispensation tages
hensyn til andre tungtvejende forhold, der taler imod en graviditet
inden for 1-ars-fristen.

Bestemmelsen i stk. 3 om, at Sundhedsstyrelsens afgerelser er
endelige, beror pd, at der typisk er tale om en sundhedsfaglig
vurdering af ansggningerne, og at der ikke gennem en ankeadgang
skal gives en uberettiget forlengelse af opbevaringstiden. Da en
ansggning oftest vil foreligge omkring opbevaringsfristens udleb,
er det nedvendigt at give ansegningen opszttende virkning i
henhold til stk. 2.

Arsagen til, at § 14, stk. 1-3, indeholder regler for opbevaring af
béde ubefrugtede og befrugtede menneskelige @g, er, at det inden
for en overskuelig tidsramme kan vare en realistisk mulighed at
anvende ubefrugtede xg i behandlingsegjemed. 1 dag anvendes
metoden med nedfrysning af ubefrugtede &g ikke i Danmark.
Safremt en tilstrekkelig velegnet og sikker metode matte blive

fundet, og legeme pnskede at tage metoden i brug her i landet,
ville dette efter lovforslagets § 19 kreve sundhedsministerens
godkendelse.

Bestemmelsen i § 14, stk. 4, fastslar, at de befrugtede =g skal
destrueres i tilfzelde af kvindens eller mandens ded eller i tilfelde
af parrets separation, skilsmisse eller samlivets opher. Reglen svarer
til bestemmelsen i Sundhedsministeriets bekendtgerelse nr. 392 af
17. maj 1994, § 4.

Begrundelsen for, at denne bestemmelse kun omhandler de
befrugtede &g, 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
gelder siledes de xg, som en kvinde matte have opbevaret med
henblik pé at opna graviditet. Det vil sige, at bestemmelsen gaelder
de ®g, som kvinden har opbevaret, hvadenten der er tale om g,
som hun selv har faet udtaget, eller &g, som er doneret til hende.

Til § 15

Bestemmelse er en lovfastelse og videreforelse af geldende
regulering i § 3, stk. 2, i Sundhedsministeriets bekendtgerelse af
17. maj 1994, hvorefter nedfrysning kun mé foretages med henblik
pé behandling og forskning her i landet.

Det understreges hermed, at menneskelige &g, der er udtaget med
henblik pa kunstig befrugtning eller forskning, ikke kan eksporteres
eller medtages til udlandet, hverken for vindings skyld eller for
eventuelt at omgd de i Danmark geldende regler om
nedfrysningstid, genetisk fellesskab eller destruktion i tilfeelde af
skilsmisse eller dedsfald.

Til § 16
Bestemmelsen giver bemyndigelse til, at der fastsettes regler for
opbevaring af bade ubefrugtede og befrugtede zg.

Bestemmelsen er en videreforelse af den gzldende regulering,
hvorefter nedfrysning er reguleret i Sundhedsministeriets
bekendtgerelse af 17. maj 1994,

Efter den nugeldende regulering er det tilladt at nedfryse
ubefrugtede og befrugtede menneskelige zg.

Nedfrysning af ubefrugtede menneskelige g anvendes imidlertid
ikke 1 dag, idet kvaliteten af @ggene efier optening ikke er
tilstrakkelig god.

Forsag, der involverer nedfrysnings- eller opbevaringsteknikker
til opbevaring af ubefrugtede menneskelige &g, skal behandles i
det videnskabsetiske komitesystem, for de kan pabegyndes.

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

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

1§ 16, stk. 2, bemyndiges Sundhedsstyrelsen til at fastsztte
sundhedsfaglige regler for donation, anvendelse, opstning og
opbevaring af menneskelige ®g.

Bemyndigelsen tznkes blandt andet anvendt til at sikre, at der
ikke er sundhedsfaglige risici forbundet med @gdonationen.

Kapitel 4 Opbevaring og donation af szd
Til § 17

§ 17 regulerer opbevaring og destruktion af sed efter samme
retningslinier som reguleringen af ubefrugtede &g i § 14, stk. 5.
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Til § 18

Bemyndigelsesbestemmelsen i § 18, stk. 1, sigter mod regulering
af mere almen karakter for eksempel begrensninger i forbindelse
med mulighed for udvalgelse af donorsazd, siledes at der kun ma
foretages udvelgelse efter fysiske fremtoningspreg. Dette er i
overensstemmelse med den nuverende praksis pd omradet.

Med hensyn til seeddonors anonymitet forudsattes det, at den
hidtidige retstilstand opretholdes, hvorefter de etablerede seedbanker
sikrer s&ddonoremne fuld anonymitet, siledes at ingen, hverken
sedbanken, barnet eller andre senere kan opsgge vedkommende.

Tilsvarende er der fuld anonymitet for seeddonor med hensyn til
oplysninger om, hvilke bgrn hans sad har bragt til verden.

Bemyndigelsen 1 § 18, stk. 2, tenkes udmentet efter de
retningslinier, der fremgar af Sundhedsstyrelsens vejledning om
kunstig befrugtning og andre former for reproduktionsfremmende
behandling.

Kapitel S Kontrol med behandlingen

Til § 19
Bestemmelsen er en lovfastelse af nugeldende regulering i
Folketingets motiverede dagsorden fra den 25. januar 1994, og
tager sigte pa at opstille regler for en central godkendelse ud fra
etiske og sundhedsfaglige hensyn af nye behandlings- og
diagnosticeringsmetoder, der involverer brug af kunstig befrugtning,
for de tages i brug.

Sundhedsministeriet vil ved udfardigelsen af de narmere regler
for godkendelsessystemet falge den galdende ordning, som den
er beskrevet i de almindelige bemzrkninger, afsnit 3.2.2.

Til § 20
Bestemmelsen er en viderefarelse af den nugaldende regulering.
De oplysninger, der tankes indberettet, fremgar af

Sundhedsstyrelsens vejledning om kunstig befrugtning af 22.
december 1993.

Kapitel 6 Information og samtykke

Til § 21

Bestemmelsen indeholder en almindelig stramning og revidering
afkravene til information og samtykke ved kunstig befrugtning set
i forhold til Sundhedsstyrelsens cirkulzre om information og
samtykke m.v. af 22. september 1992.

1§21, stk. 1, er det palagt l&gen at pase, at det skriftlige samtykke
ogsé er gyldigt ved behandlingens start. Laegen skal sikre sig, at
samtykket ikke er tilbagekaldt ved behandlingens start.

I den vejledning og information, der skal gives efter § 21, stk. 2,
forudszttes det, at kvinden /parret ogsa informeres om
mulighederne for adoption. Denne pligt for laegerne til at informere
om muligheden for adoption fremgar endvidere af
Sundhedsstyrelsens vejledning af 22. december 1993 om lagers
anvendelse af kunstig befrugtning og andre former for
reproduktionsfremmende behandling.

Formuleringen i § 21, stk. 3, indebarer, at samtykket til donation
gives generelt. Samtykket skal ikke gives til den enkelte modtager.

Til § 22
Regeringen anbefaler bl.a. et krav om skriftligt samtykke, idet der
i disse tilfzlde bl.a. er civilretlige folger for den mand, der giver
samtykke til kunstig befrugtning med donorszd. Samtykket til
kunstig befrugtning med donorsad er et vigtigt led i den proces,
hvor den kommende far pétager sig faderskabet til det barn, der
bliver til ved hjlp af behandlingen med donorseed.

Det forudsattes, at der i samarbejde med Justitsministeriet
udarbejdes en standardvejledning til stette for information om de
civilretlige virkninger.

Kapitel 7 Forbud med forskning og forseg

Til § 23

Bestemmelsens ordlyd er @ndret i forhold til det tidligere fremsatte
lovforslag om kunstig befrugtning. Ifelge lovforslagets § 6 kan
preimplantationsdiagnostikken anvendes med henblik pd at
udelukke savel en alvorlig arvelig sygdom som en vesentlig
kromosomabnormitet. Ved at tilfgje »eller en vasentlig
kromosomabnormitet« skabes der fuld overensstemmelse mellem
formuleringen af § 6 om prazimplantationsdiagnostikkens
anvendelsesomrade og lovforslagets § 23, stk. 1, nr. 2, om tilladelse
af forsag, sdledes at begge anvendelsesomrader - alvorlige arvelige
sygdomme og vasentlige kromosomabnormiteter - medtages.

§ 23 indeholder sével en bestemmelse om, at det er tilladt at forske
pé kensceller og befrugtede menneskelige &g med henblik pa at
forbedre IVF-behandling og lignende teknikker, som en
bestemmelse om, at det tillades, at der forskes med henblik pé at
forbedre praimplantationsdiagnostikken.

Det indebarer, at forskningsfeltet udvides til ogséd at galde
forskning i teknikker, der kan forbedre
przimplantationsdiagnostikken.

Baggrunden herfor er, at befrugtningsteknikken forst og fremmest
anvendes til athjelpning af ufrivillig barnlgshed, men ogsé kan
anvendes til preesimplantationsdiagnostik - det vil sige, at forebygge
en alvorlig arvelig sygdom eller en vasentlig kromosomabnormitet
hos fostret.

Forslaget vil medfare, at forskningsprojekter med andre formal
end forbedring af befrugtningsteknikken med henblik pa at
fremkalde en graviditet og forskningsprojekter med henblik pé at
forbedre praimplantationsdiagnostik, fortsat ikke er tilladt.

Udvidelsen i forskningsadgangen i bestemmelsen betyder ikke
nogen &ndring i det faktum, at det videnskabsetiske komitesystem
stadig skal foretage en videnskabsetisk vurdering af alle
forskningsprojekter, for projekterne kan godkendes.

Til § 24

1 § 24 opretholdes reglen fra lov om et videnskabsetisk
komitesystem § 14, stk. 3, om en fast tidsfrist for, hvor laenge
befrugtede menneskelige a2g ma holdes i live uden for en kvindes
livmoder. Den tilladte forskning forudsztter en befrugtning uden
for kvindens livmoder og rejser dermed et behov for at fastlagge,
hvor l&nge det befrugtede &g ma holdes i live i den tilstand. I denne
forbindelse foreslas graznsen pé de 14 dage regnet fra befrugtningen
opretholdt. Denne regel har opnaet en vis international accept. I de
14 dage skal ikke medregnes den tid, hvori de befrugtede =g
befinder sig i en nedfrossen tilstand.

Til § 25

Bestemmelsen i § 25 svarer til bestemmelsen i komitelovens § 14,
stk. 4. Bestemmelsen fastslar, at befrugtede menneskelige &g, der
har varet gjort til genstand for forskning, ikke ma opszittes i en
kvindes livmoder, medmindre det kan ske uden risiko for
videregivelse af arvelige sygdomme, defekter, misdannelser eller
lignende, som er fordrsaget af forsaget.

Til § 26

Bestemmelserne i § 26 svarer til § 15 i lov om et videnskabsetisk
komitesystem. 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 menneskelige individer,
det vil sige forseg med det formal systematisk at fremstille ensartede
kopier af et og samme individ. I streng forstand omfatter dette alene
tilfelde, hvor celler fra et allerede levende individ seges bragt til
at genoptage produktionen af vaev i et befrugtet @g, men
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bestemmelsen dekker ogsa andre typer af forseg pa kloning pa
individniveau, for eksempel indfering af det delte g i flere
livmadre.

Bestemmelsen retter sig alene mod formalet at skabe et
menneskeligt individ. Kloning af celler, der er en ganske szdvanlig
biologisk teknik, bergres 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 befrugtede zg.

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

1 § 26, nr. 4, forbydes forsog med det formél at muliggere
individudvikling i artsfremmed livmoder.

Kapitel 8 Straffebestemmelser

Til § 27

Med mindre hgjere straf er forskyldt efter den avrige lovgivning
fastsaetter § 27, at overtredelse af lovens bestemmelser straffes
med bade eller hefie. Dette straffeniveau svarer til f.eks. det, der
er fastsat i komiteloven for iverksettelse af projekter i strid med
denne lov.

Forbudsbestemmelserne er primert rettet mod den lege og
eventuelt andet medhjelpende personale, der udferer kunstig
befrugtning i strid med lovens bestemmelser. Det er, jevnfor § 27,
stk. 2, ikke fundet rimeligt at straffe de personer, der er donorer
eller modtager behandling, da de ikke selv udferer de pagzldende
behandlinger m.v. og heller ikke kan forventes at kende de retlige
rammer for behandlingsmulighederne n&rmere. Dette gelder dog
ikke bestemmelsen i lovens § 11 om salg og formidling af
menneskelige &g, idet det for eksempel findes rimeligt, at den
kvinde, der matte selge sine &g til donation, kan straffes.

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

Kapitel 9 Ikrafttraden m.v.

Til § 28

Loven forudsattes at treede i kraft den 1. juli 1997. Det forventes
ikke, at der i storre omfang inden lovens ikrafttreeden skal udstedes
nye bestemmelser i henhold til de givne bemyndigelser, idet der
hovedsageligt vil vare tale om at viderefere de reguleringer, der
allerede er foretaget i Sundhedsstyrelsens nzvnte vejledninger og
cirkulerer.

Dog er det fundet rimeligt af hensyn til de personer, der allerede
har opbevaret ag for senere befrugtning, at lade reglen om 1 érs
opbevaringstid samt den tilhgrende dispensationsregel gzlde med
virkning umiddelbart efter lovens bekendtgorelse i Lovtidende.

Ifelge § 28, stk. 4 skal loven foreleegges til revision i folketingséret
1999/2000. Den relative korte revisionsfrist, 2 ir, er blandt andet
begrundet i, at der efter indvundne erfaringer enskes en fornyet
stillingtagen til anvendelsen af den preimplantationsdiagnostik,
som er indeholdt i lovforslagets § 6 vedrerende genetiske
undersogelser af befrugtede ag for alvorlige arvelige sygdomme
og for vesentlige kromosomabnormiteter.

Revisionsfristen pa 2 ar er endvidere begrundet i, at der - blandt
andet i lyset af de svenske erfaringer - gnskes mulighed for fornyet
overvejelse af anonymitetsprincippet ved donation af &g og sad.

Til § 29

Zndringerme i komiteloven er en konsekvens af, at de heri
indeholdte forsknings- og behandlingsforbud nu er indeholdt i
nzrverende lovforslag.

Med opheavelsen af komitelovens § 14 afskaffes den procedure,
hvorefter forskningsprojekter, der indeberer forseg pa befrugtede
menneskelige &g og kensceller, der agtes anvendt til befrugtning,
skal godkendes i bade en regional og den centrale videnskabsetiske
komite.

Det betyder, at de forskningsprojekter, som er omfattet af
lovforslagets kapitel 7 om forbud mod forskning og forseg nu er
underlagt samme procedure som andre forskningsprojekter omfattet
af komiteloven.

Til § 30

Ifolge § 30 gaelder loven ikke for Fereerne og Grenland, men kan
ved kongelig anordning settes i kraft i for Fergerne med de
afvigelser, som de szrlige Fargske forhold tilsiger.

Skriftlig fremsattelse

Sundhedsministeren (Yvonne Herlev Andersen):

Hermed tillader jeg mig for Folketinget at fremsaette:

Forslag til lov om kunstig befrugtning i forbindelse med legelig
behandling, diagnostik og forskning m.v.

(Lovforslag nr. L 5).

Lovforslaget er en stort set uzndret genfremsattelse af det
lovforslag om kunstig befrugtning (L 200), som jeg fremsatte i den
foregaende samling, men som tinget ikke nidede at feerdigbehandle.
Lovforslagets formal er at fastsette forbud og retlige grenser for
omradet og dermed at sikre, at den legelige forskning og behandling
sker under hensyntagen til de beskyttelses- og sikkerhedshensyn,
som Folketinget vedtager. Forslaget fasts®tter desuden gr&nseme
for, hvornar der mé& anvendes diagnostik pa det befrugtede
menneskelige &g (praimplantationsdiagnostik). Kun i lovforslagets
§ 1 og § 23 er der - i forhold til det tidligere fremsatte lovforslag -
foretaget @ndringer, og kun af redaktionel karakter.

Lov nr. 503 af 24. juni 1992 om det videnskabsetiske
komitesystem - 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 komitesystem
og behandling af biomedicinske forskningsprojekter og lov om
oprettelse af et etisk rdd og regulering af visse biomedicinske forseg
- indeholder fortsat forskellige forbud mod forskning i forbindelse
med kunstig befrugtning. Forskningsforbuddene i lovens kapitel 4
foreslds som hidtil overfart til lovforslaget om kunstig befrugtning.

Det bemarkes, at lovforslaget ikke regulerer, hvilke behandlinger,
der skal tilbydes i det offentlige sygehusvasen. Derimod fastszttes
forbud mod, at visse behandlinger overhovedet foretages her i
landet bade i det offentlige sygehusvasen og i privat behandling.

Pa folgende vaesentlige punkter @ndres retstilstanden:

- Donation af menneskelige &g er ikke lengere betinget af, at
den donerende kvinde selv er i IVF-behandling
(reagensglasbehandling).

- Opbevaringstiden for menneskelige &g lovfastes til 1 ar, og
suppleres med en mulighed for dispensation i szrlige tilfelde.

- Kunstig befrugtming forbydes i de tilfelde, hvor kvindens
eller mandens ufrugtbarhed med sikkerhed skyldes opher af
reproduktionsevnen af naturlige samt aldersbetingede arsager.

- Przimplantationsdiagnostik begranses og ma kun finde sted,
nar der er en kendt og vasentligt sget risiko for, at barnet
far en alvorlig arvelig sygdom, eller i forbindelse med kunstig
befrugtning ved ufrivillig barnleshed, hvor en sadan
undersaggelse kan pavise eller udelukke en veasentlig
kromosomabnormitet.
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- Der ma ikke ske valg af saedcellens eller det befrugtede ags
kon, medmindre det sker for at hindre, at barnet fir en
alvorlig arvelig sygdom.

- Det lovfestes, at det ikke er tilladt at tage nye behandlings-
og diagnosticeringsmetoder 1 brug, for eksempel
preimplantationsdiagnostik, for sundhedsministeren har
godkendt disse ud fra etiske og sundhedsfaglige hensyn.

For at sikre, at Folketinget ogsd fremover har indflydelse pa
udviklingen pé omradet, er der i lovforslaget indsat en bestemmelse
om, at loven skal revideres 1 folketingsaret 1999/2000.

Idet jeg i gvrigt henviser til lovforslaget og dets bemarkninger,
skal jeg hermed anbefale lovforslaget til Folketingets velvillige
behandling.

Efter 2. behandling den 30. april 1997

Kapitel 1 Anvendelsesomrade
§ 1. Loven geelder for kunstig befrugtning i forbindelse med legelig
behandling, diagnostik og forskning m.v., der foretages af en lxge
eller under en laeges ansvar, hvor graviditet hos en kvinde sgges
etableret pa anden méde end ved samleje mellem en kvinde og en
mand.

Stk. 2. Loven gelder endvidere for biomedicinsk forskning og
forseg, hvori indgar kensceller fra mennesker, befrugtede &g og
fosteranleg.

Kapitel 2 Forbud mod behandling

§ 2. Kunstig befrugtning mé ikke finde sted, medmindre det sker
med henblik pa at forene en genetisk uandret (umodificeret) zgcelle
med en genetisk uendret (umodificeret) sedcelle.

§ 3. Kunstig befrugtning mé kun tilbydes kvinder, som er gift,
eller som lever sammen med en mand i et egteskabslignende
forhold.

§ 4 Der mé ikke pd samme tid eller efierfelgende opsettes
identiske ubefrugtede eller befrugtede &g hos en eller flere kvinder
i befrugtningsgjemed.

§ 5 Der ma ikke etableres kunstig befrugtning, medmindre
&gcellen stammer fra den kvinde, der skal fade barnet, eller seeden
stammer fra hendes partner.

§ 6 Kunstig befrugtning ma ikke finde sted i de tilfzelde, hvor den
kvinde, der skal fede bamet, er &ldre end 45 ar.

§ 7 Genetisk undersggelse af et befrugtet &g mé kun foretages i
de tilfelde, hvor der er en kendt og vasentlig eget risiko for, at
barnet fér en alvorlig arvelig sygdom.

Stk. 2. Endvidere kan genetisk undersogelse foretages i forbindelse
med kunstig befrugtning uden for kvindens krop pa grund af
ufrugtbarhed, hvor en sddan undersoagelse kan pévise eller udelukke
en vasentlig kromosomabnormitet.

§ 8 Kunstig befrugtning med udvalgelse af sadceller eller
befrugtede ®g for opsztning i en kvindes livmoder med henblik
pé at valge bamets kon ma ikke foretages, medmindre dette sker
for at forhindre en kgnsbundet alvorlig arvelig sygdom hos barnet.

§ 9 Det befrugtede aegs videre udvikling til et menneskeligt individ
ma ikke finde sted uden for en kvindes livmoder.

§ 10 Anvendelse af zganleg og xggestokke fra aborterede
pigefostre, dedfedte pigebem eller afdade kvinder mé ikke finde
sted.

§ 11 Transplantation af @ggestokke til en kvinde med det formal
at afhjlpe ufrugtbarhed (infertilitet) ma ikke finde sted.

Kapitel 3 Salg, donation og opbevaring af menneskelige g

§ 12. Det er ikke tilladt at szlge, formidle salg eller pd anden made

medvirke til salg af ubefrugtede eller befrugtede menneskelige 2g.
§ 13. Kunstig befrugtning ma ikke finde sted, nér der foreligger

en aftale mellem den kvinde, hvor graviditet soges etableret, og en

anden om, at kvinden skal fede et barn til denne
(surrogatmoderskab).

§ 14 Donation af &g med det formal at opnd graviditet hos en
anden kvinde ma kun finde sted, hvor ggene udtages som led i
in vitro-behandling af den donerende kvinde.

Stk. 2. Kunstig befrugtning med et &g doneret af en anden kvinde
mad ikke finde sted, hvis den donerende kvindes identitet pa forhand
er kendt af den modtagende kvinde eller af det modtagende par,
ligesom den modtagende kvinde eller det modtagende par ikke pa
forhdnd ma bestemme donors identitet.

§ 15. Befrugtede og ubefrugtede menneskelige &g kan opbevares
i op til 2 ar, hvorefter 2ggene skal destrueres.

Stk. 2. 1 tilfeelde af kvindens eller mandens ded eller i tilfelde af
parrets separation eller skilsmisse eller samlivets opher skal de
opbevarede befrugtede &g destrueres.

Stk. 3. Der skal ske destruktion af &gtefellens eller samleverens
opbevarede ubefrugtede g i tilfeelde af kvindens ded.

§ 16. Det er ikke tilladt at bringe ubefrugtede eller befrugtede
menneskelige &g, der her i landet er udtaget med henblik pa kunstig
befrugtning eller forskning, til udlandet.

§ 17. Sundhedsministeren fastszfter regler om donation,
anvendelse, ops&tning og opbevaring af menneskelige &g.

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

opbevaring af menneskelige &g.

Kapitel 4 Donation, anvendelse og opbevaring af szd
§ 18. Der skal ske destruktion af egtefellens eller samleverens
opbevarede sazd i tilfzlde af mandens ded.

§ 19. Sundhedsministeren fastsztter n&rmere regler om donation,
anvendelse og opbevaring af donorszd.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen bemyndiges til at fastsztte
sundhedsfaglige regler for donation, anvendelse og opbevaring af
szd, herunder med henblik pa at forebygge overfersel af sygdomme.

Kapitel 5§ Kontrol med behandlingen

§ 20. Det er ikke tilladt at tage nye behandlings- og
diagnosticeringsmetoder m.v. i forbindelse med kunstig befrugtning
i brug, fer sundhedsministeren har godkendt disse ud fra etiske og
sundhedsfaglige hensyn.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsetter regler for anmeldelse og
godkendelse af nye behandlings- og diagnosticeringsmetoder m.v.
inden for kunstig befrugtning.

§ 21 Behandlingsstedemne indberetter oplysninger til
Sundhedsstyrelsen om behandlingsresultater med kunstig
befrugtning. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler herom.

Kapitel 6 Information og samtykke

§ 22 For behandling med kunstig befrugtning indledes, skal der
indhentes skriftligt samtykke til behandlingen fra kvinden og tillige
fra dennes eventuelle ®gtefzlle eller partner. Den behandlende
lege skal pése, at samtykket fortsat er gyldigt, nir behandlingen
pébegyndes.

Stk. 2. Samtykket kan kun afgives pa baggrund af en skriftlig og
mundtlig information om behandlingens virkninger og bivirkninger,
herunder risici i forbindelse med behandlingen.

Stk. 3. 1 tilfzelde, hvor der er sket donation af &g eller s&d, skal
der endvidere foreligge skriftligt samtykke fra den donerende mand
eller kvinde.

§ 23 Den behandlende lage skal sikre, at der gives information
om de civilretlige virkninger af, at en kvinde eller et par modtager
donerede konsceller i forbindelse med behandling med kunstig
befrugtning.
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Kapitel 7 Forbud mod forskning og forseg

§ 24. Biomedicinske forseg pa befrugtede menneskelige &g samt

pé kensceller, der agtes anvendt til befrugtning, ma kun foretages

i felgende tilfelde:

1) Huvis de har til formal at forbedre in vitrobefrugtning eller
lignende teknikker med henblik pa at fremkalde en graviditet.

2)  Hvis de har til formal at forbedre teknikker til genetisk
undersggelse af et befrugtet g med henblik pa at fastsl,
om der foreligger en alvorlig arvelig sygdom eller en
vesentlig kromosomabnormitet
(preimplantationsdiagnostik).

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

§ 25. Befrugtede g mé kun holdes i live uden for en kvindes
livmoder i 14 dage, fra befrugtningen er sket. Den tid, hvori de
befrugtede menneskelige &g har varet nedfrosset, medregnes ikke.

§ 26. Befrugtede menneskelige &g, der har veeret gjort til genstand
for biomedicinsk forskning, mé ikke opszttes i en kvindes livmoder.

§ 27. Folgende forseg ma ikke foretages:

1)  Forsgg, der har til formél at muliggere fremstilling af
arvemassigt identiske menneskelige individer.

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

3)  Forseg, der har til formal at muliggere fremstilling af levende
menneskelige individer, som er hybrider, med en arvemasse,
hvori indgér bestanddele fra andre arter.

4)  Forseg, der har til formal at muliggere udvikling af et
menneskeligt individ i artsfremmed livmoder.

Kapitel 8 Straffebestemmelser

§ 28. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige
lovgivning, straffes den, der overtrader §§ 2-16, § 18, § 20, stk. 1,
og §§ 21-27, med bade eller hefte.

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 § 12.

Stk. 3. 1 forskrifter, der udstedes i medfer af loven, kan der
fastszttes straf af bgde for overtrzdelse af bestemmelser i
forskrifterne.

Stk. 43. Der kan pélaegges selskaber m.v. (juridiske personer)
strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Kapitel 9 Ikrafttraeden m.v.
§ 29. Loven trder i kraft den 1. oktober 1997. §§ 6, 15 og 16
trader dog i kraft dagen efter bekendtgerelsen i Lovtidende.

Stk. 2. Samtidig opheves § 2, stk. 1, og § 4, stk. 1, i
Sundhedsministeriets bekendtgerelse nr. 392 af 17. maj 1994 om
nedfrysning og donation af menneskelige ®g.

Stk. 3. Hvor kvinden pa tidspunktet for ikrafitredelsen af
bestemmelsen i § 6 er fyldt 46 &r, kan en allerede pabegyndt
behandling for barnlashed dog fortsatte uanset bestemmelsen 1 §
6, jf. stk. 1.

Stk. 4. § 15, stk. 1, gaelder tillige de allerede ved bestemmelsens
ikrafttreeden udtagne og nedfrosne ubefrugtede og befrugtede =g,
siledes at disse kan opbevares i i alt 2 ar fra
nedfrysningstidspunktet, hvorefter @ggene skal destrueres.

Stk. 5. Sundhedsministeren fremsetter forslag til revision af loven
i folketingsaret 1999-2000.

§ 30. I lov nr. 503 af 24. juni 1992 om et videnskabsetisk
komitesystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter,
som @ndret ved lov nr. 1133 af 21. december 1994 og lov nr. 499
af 12, juni 1996, foretages folgende @ndringer:

1. §§ 14 og 15 ophaves.

2.1§17, stk. 1, =ndres »§ 6, 8§ 7, § 14, stk. 2,3,4 0g 5, 0g § 15«
til: »§§ 6 og T«.

§ 31. Loven galder ikke for Feergerne og Grenland, men kan ved
kgl. anordning szttes i kraft for Feerserne med de afvigelser, som
de szrlige faraske forhold tilsiger.
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Fied

Forslag til lov om @ndring af

lov om kunstig befrugtning i forbindelse med lzegelig behandling, diagnostik og forskning
m.v.

(Forskning pa embryonale stamceller)

Fremsat den 2. april 2003 af indenrigs og sundhedsministeren (Lars
Lokke Rasmussen)

§ 1. I lov nr. 460 af 10. juni 1997 om kunstig befrugtning i
forbindelse med lzgelig behandling, diagnostik og forskning m.v.
foretages folgende @ndringer:

1. 1§25, stk 1, indsettes som nr. 3 :

» 3) Hvis forsagene ved anvendelse af befrugtede &g og stamceller
herfra har til formdl at opna ny viden, som vil kunne forbedre
mulighederne for behandling af sygdomme hos mennesker.«

§ 2. Loven trazder i kraft den 1. september 2003.

§ 3. Loven galder ikke for Fergemne og Grenland, men kan ved
kongelig anordning szttes i kraft for Fereerne med de afvigelser,
som de sarlige feraske forhold tilsiger.

Bemaerkninger til lovforslaget
Almindelige bemarkninger

1. Formélet med lovforslaget

Formélet med dette forslag til ndring af lov nr. 460 af 10. juni
1997 om kunstig befrugtning i forbindelse med lzgelig behandling,
diagnostik og forskning m.v. er at tillade forskning pa befrugtede
g, der er dannet i forbindelse med fertilitetsbehandling - sdkaldte
»overskydende &g« - og stamceller herfra, hvis forskningens formal
er at forbedre mulighederne for at behandle sygdomme hos
mennesker.
Loven foreslas at treede i kraft den 1. september 2003.

2. Baggrunden for lovforslaget.

Som felge af en foresporgselsdebat i Folketinget den 30. januar
200! om xenotransplantation (F11, se FF 2000-2001: 361; 561;
3850), fik videnskabsministeren i samarbejde med indenrigs- og
sundhedsministeren samt justitsministeren til opgave at nedsatte
et udvalg (Genteknologiudvalget). Udvalgets opgave var at
udarbejde en rapport, der skulle skabe storre klarhed om muligheder
og risici inden for de nye bio- og genteknologier.

Genteknologiudvalgets rapport »Fremtidens bioteknologier -
muligheder og risici« udkom i oktober 2002. Rapporten fra udvalget
var en »teknisk« rapport, der ikke i sig selv indeholdt forslag til,
hvad man skulle gere, men opstillede en razkke anbefalinger om,
hvilke problemfelter, der burde tages politisk stilling til, og hvad
dette i givet fald ville medfare af blandt andet lovgivningsmassige
konsekvenser.

For stamcelleterapi, der i gjeblikket skannes fagligt set at vare
den mest perspektivrige af de nye teknologier, gir
hovedanbefalingen p4, at der parallelt med en folkelig debat snarest
muligt skabes retlig og politisk klarhed inden for omradet.

Efter offentliggerelsen af udvalgets rapport blev der afholdt en
foresporgselsdebat i Folketinget den 28. november 2002 om
anvendelse af stamceller fra befrugtede &g (F 19, se FF 2002-2003:
497, 716, 2071). Debatten endte med en vedtagelse, hvori
Folketinget opfordrede regeringen til at fremlegge sin stillingtagen
til anvendelse af stamceller i fordret 2003.

BIOSAM, der er et samarbejdsorgan, hvor Den Centrale
Videnskabsetiske Komité deltager sammen med Det Etiske Rad,
Teknologiradet, Det Dyreetiske Rad og Dyreforsggstilsynet, atholdt
pa foranledning af ministeren for videnskab, teknologi og udvikling

en hering den 23. januar 2003, hvor forskere og politikere
debatterede, hvorvidt forskning i embryonale stamceller kunne
tillades i Danmark.

Der var pa heringen en bred opbakning til, at forskning i
embryonale stamceller skulle tillades.

Ogsd Det Etiske Rad fremlagde i november méned 2002
medlemmernes holdning til spergsmélet. Denne stillingtagen er
tilgengelig pd Radets hjemmeside (www.etiskraad.dk).

Pa baggrund af Genteknologiudvalgets rapport,
forespargselsdebatten i Folketinget, heringen i januar 2003, samt
andre dreftelser og debatindleeg har regeringen taget stilling til
spargsmalet om anvendelse af embryonale stamceller til forskning.
Det er regeringens opfattelse, at der gennem en @ndring af loven
om kunstig befrugtning ber gives tilladelse til at p&begynde
forskning i embryonale stamceller med henblik pd at udvikle
mulighederne for behandling af sygdomme hos mennesker.

Vedrarende Folketingets behandling af den gzldende lov henvises
til: FF 1996-97: 244, 6350, 7804; A 29; B 673, 1071.

3. Stamcelleforskning.

3.1. Hvad er stamceller?

Menneskets krop er opbygget af organer og vav, som igen bestar
af over to hundrede forskellige slags celler, som hver for sig er
udspecialiseret til at udfere szrlige funktioner - for eksempel
nerveceller, hudceller, leverceller, etc. 1 sidste instans stammer
disse celler som bekendt alle sammen fra én og samme celle -
nemlig det befrugtede xg.

Det befrugtede g, indeholdende alle de for mennesket
karakteristiske 46 kromosomer, dannes ved, at en seedcelle med 23
kromosomer smelter sammen med en &gcelle med 23 kromosomer.
I de forste dage deler det befrugtede g sig gentagne gange, sa 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 evrige. Det er i gvrigt netop det, der sker, nar der pa helt
naturlig vis skabes enaggede tvillinger.

Udtagning af stamceller fra et befrugtet g sker omkring 5-7 dage
efter befrugtningen. Pa dette tidspunkt ses det befrugtede =g
nzrmest som en mikroskopisk prik pa en sjettedel millimeter og
har ikke dannet anlag til organer, nerver eller lignende. Det bestar
af celler, der bliver til fosteret og celler, der danner navlestreng og
moderkage.

I en naturlig cyklus vil @gget efter ca. 12 dage sztte sig fast i
livmoderen. Hvis dette ikke sker af naturlige drsager eller pé grund
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af praevention, gar egget til grunde. En rekke befrugtede g
destrueres ogsé i forbindelse med kunstig befrugtning, idet ikke
alle &g anvendes til befrugtning.

Cellerne i den indre cellemasse er de helt tidlige stamceller - de
sdkaldt embryonale stamceller. Disse celler kan ikke opna
implantation i en kvindes livmoder og har ikke selvstendigt
potentiale til at udvikles til et foster.

Stamcellerne kan efter udtagningen fra den indre cellemasse
overfores til en nzringsvaske, og under passende veekstbetingelser
kan de formere sig i princippet i ubegrenset tid uden at
udspecialisere sig yderligere (stamcellelinjer).

Stamceller med et mere begranset udviklingspotentiale findes
ogsd i den voksne organisme. De findes - ofte svart tilgzngelige
- 1 smé eller starre depoter i de dannede vev og organer, hvor de
ved behov aktiveres for at gendanne eller nydanne mere
specialiserede celler, efterhdnden som disse gar til grunde i vores
krop. Eksempelvis har menneskets rade blodlegemer, som er hejt
specialiserede celler, kun en levetid pd 120 dage, og hvis vi ikke
havde en srlig slags stamceller som kunne erstatte tabet lobende,
ville livet derfor ikke kunne opretholdes ret lange.

3.2. Kernetransplantation.

Det har i de seneste ar vist sig muligt at gennemfare »befrugtning«
ved, at en almindelig kropscelle (indeholdende 46 kromosomer)
indfares i en kemnelas (»tom«) ubefrugtet zgcelle (indeholdende 0
kromosomer) den sdkaldte kernetransplantation. Processen aktiverer
®gget, og generne fra kropscellen overgér til et primitivt embryonalt
udviklingsprogram, som genskaber det fulde udviklingspotentiale
svarende til et »normalt« befrugtet ag. Agget danner i labet af
nogle dage - helt som det »almindeligt« befrugtede 2g - en indre
cellemasse i et mikroskopisk, veskefyldt hulrum, og fra den indre
cellemasse kan udtages helt tidlige »embryonale« stamceller.

De stamceller, der opnés, har de samme gener som den person,
der leverede cellekerne til den tomme ageelle ved
kernetransplantation (»patienten«). De vil derfor ogsa vare fuldt
vevsforligelige med den pageldende. Det samme gzlder de mere
specialiserede celler/vav/organer, som i en fremtidig situation
kunne tenkes dannet ved hjzlp af stamcellerne. Dette ville rumme
potentielt meget store behandlingsmassige fordele, fordi
immunbetinget afstedning er et hovedproblem ved alle former for
transplantation.

3.3. Forskning i stamceller.

I mange &r har man anvendt knoglemarvsstamceller blandt andet
til at behandle nogle sjeldne arvelige sygdomme hos begrn samt
ved behandling af for eksempel kreftpatienter. Disse erfaringer
kan statte den antagelse, at stamcelleterapi med tiden ogsé vil kunne
anvendes hos patienter med skader i andre veev pa grund af andre
sygdomme.

Habet hos forskere og leger er, at mange kroniske og
invaliderende sygdomme, hvor bestemte celletyper nedbrydes eller
bliver adelagt, vil kunne behandles ved at indgive raske stamceller.
Alternativt kan vev skabt uden for kroppen ud fra stamceller
indgives til patienter og dermed erstatte det syge eller dede vav.

Det understreges, at forskning i embryonale stamceller, voksne
stamceller og stamcelleterapi i1 det hele taget befinder sig pa et
indledende stade, hvor der endnu ikke er umiddelbar udsigt til en
behandling. De forskningsresultater, der indtil nu er offentliggjort
viser imidlertid, at embryonale stamceller under rette betingelser
faktisk kan bringes til at udvikle sig til nerveceller, muskelceller,
mv. Ligeledes har forskning i voksne stamceller vist, at der maske
er sterre mulighed end hidtil antaget for at voksne stamceller kan
bringes til at udvikle sig i en anden retning end den, de var
»forudbestemt« til.

Det er derfor afgerende at opnd ny indsigtsfuld viden i blandt
andet stamcellernes funktioner og udviklingspotentialer ved at
forske i bade voksne og embryonale stamceller. Hvis stamcelleterapi
skal blive en reel behandlingsform inden for en tidshorisont pa 10-
20 ar, kraeves der en intensiv forskningsindsats nu.

4. Forholdet til den geldende lovgivning

Den lovgivningsmassige situation for anvendelse af befrugtede
menneskelige &g, som den er indeholdt i loven om kunstig
befrugtning, blev fastlagt uden kendskab til de perspektiver for
udvikling og fremtidige behandlinger pa stamcelle-omréadet, som
nu tegner sig. Gennembruddet pa omradet for stamcelleforskning
kom forst et dr efter vedtagelsen i 1997 af loven om kunstig
befrugtning, der i dag regulerer anvendelsen af befrugtede g til
forskning.

Der er séledes indtradt en ny situation i forhold til de muligheder
og onsker, som Folketinget var i stand til at tage med i
overvejelserne 1 1997 i forbindelse med drefielse og vedtagelse af
loven om kunstig befrugtning.

Den retlige regulering af forskning pé befrugtede &g fremgar af
§ 25, stk. 1, i lov nr. 460 af 10. juni 1997 om kunstig befrugtning
i forbindelse med laegelig behandling, diagnostik og forskning m.
V.

Efter bestemmelsen ma anvendelse af befrugtede menneskelige
&g til forskning kun finde sted, hvis formélet er at forbedre in vitro-
befrugtning eller lignende teknikker med henblik pa at fremkalde
graviditet, eller hvis forskningen har til formél at forbedre teknikker
til genetisk undersggelse af et befrugtet =g
(przimplantationsdiagnostik).

Anvendelse af befrugtede @g til forskning er endvidere delvis
reguleret gennem Danmarks ratificering af Europaradets konvention
om menneskerettigheder og biomedicin (Bioetikkonventionen),
hvorefter der ikke md dannes befrugtede ®g udelukkende til
forskningsformal, jf. nedenfor under pkt. 5.

Endelig foreskriver § 6, stk. 1, i lov om et videnskabsetisk
komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter,
jf. lovbekendtgerelse nr. 69 af 8. januar 1999, at ethvert
biomedicinsk forskningsprojekt, der indebzrer forseg pé
levendefedte menneskelige individer, menneskelige kensceller,
der agtes anvendt til befrugtning, menneskelige befrugtede =g,
fosteranlzg og fostre, vy, celler og arvebestanddele fra mennesker,
fostre og lignende og afdede, skal anmeldes til den regionale
komité. Projekterne mé kun ivaerksattes med komitéens tilladelse
hertil (jf. samme lovs § 7 og § 27, stk. 2, 1 lov om kunstig
befrugtning).

Det skal pointeres, at det fremsatte @ndringsforslag til loven om
kunstig befrugtning ikke medferer @ndringer i de bestemmelser,
der er fastlagt om den maksimale 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 p& embryonale stamceller vil
heller ikke f& nogen konsekvenser for lovens gvrige bestemmelser
om menneskelige &g, herunder opbevaringstidens laengde, donation,
medtagning til udlandet og bestemmelserne om destruktion i tilfeelde
af dedsfald m.v,, jf. lovens kapitel 3.

Loven om kunstig befrugtning m.v. opstiller endelig i § 28, stk.
1-4 nogle szrlige forskningsforbud blandt andet forseg, der har til
formal at muliggere fremstilling af arvemassigt identiske
menneskelige individer. Disse forbud bereres heller ikke af det
aktuelle lovforslag.

Det aktuelle @ndringsforslag til loven om kunstig befrugtning
vedrarer en isoleret problemstilling, som det af hensyn til dansk
forskning findes relevant at f& vedtaget allerede i indevarende
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samling. Regeringen har derfor valgt ikke pa indevarende tidspunkt
at fremsette forslag om yderligere @ndringer i loven om kunstig
befrugtning.

Det er imidlertid regeringens opfattelse, at der er behov for en
revurdering af de elementer, som loven om kunstig befrugtning
indeholder. Regeringen agter derfor i naste samling at sikre, at
loven geores til genstand for en samlet debat i Folketinget.

5. Andringsforslagets nzermere indhold.

5.1. Forskningsadgang.

Lovforslaget indebarer, at der gives tilladelse til forskning i
befrugtede g, nar disse oprindeligt er dannet med henblik pa
fertilitetsbehandling, men ikke lengere skal bruges hertil, nér
forskningen har til formal at udvikle muligheder for behandling af
menneskelig sygdom.

Forskningsadgangen er i dag begrenset til forbedring af IVF-
teknikker eller preimplantationsteknikker og omfatter saledes ikke
andre potentielt gavnlige forskningsformél - for eksempel forseg
som kunne fore til udvikling af nye former for antikonception eller
forskning med andre behandlingsformal end de to ovennavnte.

Med lovendringen vil det blive muligt for forskerne at forske pa
flere typer stamceller - ikke blot i voksne stamceller, men nu ogsa
i embryonale stamceller. 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.

Ogsa den danske industri er interesseret i forskning, der kan
anvende mange typer stamceller.

Forslaget til endring af loven angar alene den forskningsmassige
side.

5.2. Ibrugtagning af nye behandlingsmetoder.

For s vidt angér ibrugtagning af nye behandlingsmetoder, der
baserer sig pé stedfunden stamcelleforskning, og som resulterer i
nye behandlinger, er det ministeriets opfattelse, at det er de gaengse
regler for ibrugtagning, der skal finde anvendelse. Denne praksis
er ngjere beskrevet i Sundhedsstyrelsens vejledning af 2. juli 1999,
hvorefter al legelig behandling og anvendelse af nye metoder som
hovedregel er underkastet reglerne i legeloven og i loven om det
videnskabsetiske komitésystem.

1§ 21 i loven om kunstig befrugtning findes en bestemmelse om,
at ibrugtagning af behandlingsmetoder i forbindelse med kunstig
befrugtning  kreever  godkendelse  af  indenrigs- og
sundhedsministeren ud fra etiske og sundhedsfaglige hensyn. Dette
skyldes, at omradet for teknikkemne for kunstig befrugtning i
forbindelse med lovens vedtagelse blev underkastet serlige
forsigtighedsforanstaltninger. Der enskedes en central godkendelse
af nye behandlings- og diagnosticeringsmetoder, der involverede
kunstig befrugtning. Forsigtighedsprincippet var knyttet til
bevidstheden om, at der var tale om reproduktion af mennesker.

Metoder til behandling af menneskelige sygdomme, udviklet
gennem forskning pé stamceller udtaget fra befrugtede ®g, har ikke
den samme felsomme karakter, som er gaeldende for forskning, der
direkte bergrer omrader, hvor resultatet er skabelse af et menneske.
P3 dette omrade ber - som nzvnt - de almindelige regler finde
anvendelse, svarende til retstilstanden for anvendelse i
behandlingsgjemed af voksne stamceller.

Det skal dog bemarkes, at egentlige behandlingsmetoder nappe
er udviklet inden for en arrxkke.

Forskningsprojekter inden for dette omrade skal - som det er
tilfeeldet for andre forskningsprojekter inden for rammerne af loven
om kunstig befrugtning, der indebeerer anvendelse af befrugtede
ag eller kansceller, jf. § 27, stk. 2, - ligeledes godkendes efter regler

i det videnskabsetiske komitésystem, jf. lovbekendtgerelse 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 forskningsprojekter (L 107). Denne lovgivning skal
aflese den hidtidige lov, der regulerer biomedicinske forseg.
Forslagets § 8, stk. 4, er en ny bestemmelse i komitéloven, som
tager sigte pé, at forseg med cellelinjer eller lignende, som stammer
fra forseg med indsamling af celler eller vav, der har opniet den
fornadne godkendelse, ikke skal anmeldes til komitésystemet. Med
weller lignende« menes f. eks. cellekulturer. Hvis det ikke kan
dokumenteres, at der foreligger en forneden godkendelse, skal
projektet anmeldes. Det er den forsegsansvarlige, der har
bevisbyrden for om den fornedne godkendelse foreligger.

Med forslaget vil komitésystemet ikke blive belastet af en stor
andel af projekter, der baserer sig p& ukontroversiel forskning pa
basis af cellelinjer, der ma betragtes som laboratoriekulturer.
Endvidere tager bestemmelsen med formuleringen »den fornadne
godkendelse« ogsé hgjde for, at der kan vare tale om forseg pa
importerede cellelinjer eller laboratoriekulturer erhvervet fra andre
lande, som i afsenderlandet har opnéet den fornadne godkendelse
til brug for forseg.

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

5.3. 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 opfattelse, at det ikke
er muligt at udstrzzkke bestemmelsemne i den gzldende 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 &g. Efter ministeriets
opfattelse vil det siledes ikke vare en overtredelse af lovens
bestemmelser at anskaffe og forskningsmassigt anvende tidlige
stamceller i feerdigfremstillet stand, som er importeret fra udlandet,
selv om disse celler ikke efter galdende regler kan fremstilles i
Danmark. S& vidt vides, har der ikke vzret importeret
stamcellelinjer til Danmark med henblik pa stamcelleforskning.

Genteknologiudvalget har i sin rapport anfert, at det ville veere
hensigtsmassigt, at en eventuel stillingtagen til anvendelse af
embryonale stamceller til forskning med henblik pé nye
behandlinger af menneskelig sygdom inddrog spsrgsmélet om
anvendelse af importerede stamceller.

Med den foresldede @ndring 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 medforer, at savel betingelsen om,
at stamcelleme skal hidrere fra overskydende =g fra
fertilitetsbehandling, som samtykkereglerne og kravet om
forskningsformélet skal vere opfyldt ved eventuel anvendelse af
importerede stamceller.

6. Regulering af stamceller i udlandet.

Der er variationer i, hvordan lande bade i og uden for Europa stiller
sig til forskning, der indebarer brugen af humane embryonale
stamceller, og hvorvidt landene har lovgivning, der deekker omradet.
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1 Sverige og Finland er det tilladt at forske pa tiloversblevne
befrugtede ag fra IVF-behandling indtil embryonet er 14 dage
gammelt.

1 Holland tillader lovgivningen anvendelse af stamceller fra
overskydende befrugtede g til forskning.

1 England har det siden 1990 varet tilladt at forske i
tiloversblevne embryoner, hvis formélet blandt andet var at finde
viden om arvelige sygdomme eller forbedre metoder til
barnlgshedsbehandling. I januar 2001 vedtog det britiske Parlament
en lov, som - pad serlige betingelser og efter forudgiende
myndighedsgodkendelse - tillader dannelsen af et embryon som
kilde til embryonale stamceller samt forskning i
kernetransplantation.

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

Europarddets konvention om menneskerettigheder og biomedicin
(Bioetikkonventionen) af4. april 1997, som Danmark har ratificeret,
indeholder blandt andet regler om anvendelse af befrugtede xg.
Ifalge konventionens artikel 18, stk. 2, er dannelse af et befrugtet
g udelukkende til forskningsformal ikke tilladt.

7. Horte myndigheder, organisationer m.v.

Lovforslaget har varet sendt til hering hos felgende myndigheder,
organisationer og foreninger m.v.: Alle amtsrdd samt Kebenhavns,
Frederiksberg og Bornholms Kommuner, offentlige og private
fertilitetsklinikker, Akademiet for de tekniske videnskaber,
Alzheimer  Foreningen, Amternes og Kommunemes
Forskningscenter, Amtsradsforeningen, Analyseinstituttet for
Forskning, Arbejdsmiljsinstituttet, Astma Allergi Forbundet, BFID,
Bomeradet, Center for Bioetik, Arhus, Center for Etik og Ret,
Kobenhavn, Center for Sma Handicapgrupper, Cryos, Arhus,
Danmarks Bladerforening, Danmarks Farmaceutiske Universitet,
Danmarks Forskningsrdd, Danmarks Grundforskningsfond,
Danmarks Tekniske Universitet, Danmarks Veterinarinstitut, Dansk
Epidemiologisk selskab, Dansk Farmaceutforening, Dansk
Handicap Forbund, Dansk Industri, Dansk Institut for
Sygehusvasen (DSI), Dansk Kvindesamfund, Dansk medicinsk
Selskab, Dansk Polarcenter, Dansk Psykologforening, Dansk
selskab for Obstetrik og Gynakologi, Dansk Parkinsonforening,
Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandlzgeforening, De regionale
Videnskabsetiske Komitéer, De Samvirkende
Invalideorganisationer, Den Almindelige Danske

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

Jordemoderforening, Den Almindelige Danske Lageforening, Den
Centrale Videnskabsetiske Komité, Den Kgl. Veterinzr- og
Landbohgjskole, Det Centrale Handicaprad, Det Danske Center
for Menneskerettigheder, Det Etiske Réd, Diabetesforeningen,
Forbrugerradet, Foreningen Sex & Samfund, Forskningscenter
Risa, Forskningsforum, Forskningsstyrelsen, Fareemes
Hjemmestyre, Gigtforeningen, Grenlands Hjemmestyre,
Hjerteforeningen, Hovedstadens Sygehusfzllesskab, John F.
Kennedy Instituttet, Kommunernes Landsforening, Kreftens
Bekampelse, Kvinderidet, Kvinfo, Kebenhavns Universitet,
Landsforeningen Adoption og Samfund, Landsforeningen for
Turner kontaktgrupper i Danmark, Landsforeningen for Ufrivilligt
Barnlese, Landsforeningen LEV, Landsforeningen SIND,
Landsforeningen til Bekampelse af Cystisk Fibrose,
Lundbeckfonden, Lagemiddelindustriforeningen,
Legemiddelstyrelsen, Medicoindustrien, Novo Nordisk Fonden,
Nyreforeningen, Patientforsikringsforeningen, Patientklagenavnet,
Patientskadeankenavnet, Rektorkollegiet, Roskilde
Universitetscenter,  Scleroseforeningen,  Sektorforskningens
Direktarkollegium, Socialforskningsinstituttet, Statens Institut for
Folkesundhed, Statens Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad,
Syddansk Universitet, Sygekassemes Helsefond, Tandlegemes
Nye Landsforening, Teknologirddet, Udvalgene vedrerende
videnskabelig uredelighed, Videns- og Forskningscenter for
alternativ behandling, Zldresagen, Aalborg Universitet, Arhus
Universitet.

8. Okonomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige.

Forslaget medferer ingen gkonomiske eller administrative
konsekvenser for staten.

Forslaget skennes endvidere ikke at medfare @gede udgifter for
amterne/kommunerne eller i gvrigt indeholde andringer i de
eksisterende administrative forhold for amterne/kommuneme.

9. Okonomiske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet m.v.

Pa kort sigt md det forventes, at medicinalindustrien og
forskningsinstitutioner m.fl. vil begynde stamcelleforskning, der
kan skabe oget aktivitet og interesse for dansk forskning.

Pé lzngere sigt er det vanskeligt at vurdere mulighederne for og
konsekvenseme af en fremtidig forbedring af patientbehandlingen
ved anvendelse af stamceller.

10. Miljemzessige konsekvenser og forholdet til EU-retten.

Positive Negative
konsekvenser/mindreudgifter | konsekvenser/merudgifter
@konomiske Ingen. Ingen
konsekvenser for stat,
kommuner og
amtskommuner
Administrative Ingen Ingen
konsekvenser for stat,
kommuner og
amtskommuner
@konomiske Hvis det lykkes at finde Ingen
konsekvenser for forbedrede behandlinger til
erhvervslivet mennesker skennes det, at
medicinalindustrien vil kunne
fa ekonomiske fordele heraf.
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Administrative Ingen Ingen
konsekvenser for
erhvervslivet
Miljemassige Ingen Ingen
konsekvenser
Administrative Ingen Ingen
konsekvenser for
borgerne
Forholdet til EU-retten |Forslaget indeholder tkke

EU-retlige aspekter

Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til § 1
Tilnr. 1

Forskning.

Forskningsbestemmelserne i loven om kunstig befrugtning
begranser mulighederne for embryonal stamcelleforskning. I dag
er forskning pd stamceller i praksis herhjemme begranset til
forskning pd voksne stamceller, fordi stamceller ikke kan udtages
fra befrugtede g, hvis formalet er at udvikle nye behandlinger for
sygdom hos mennesker. Kun forskning, der angar forbedring af
bamnlgshedsbehandling og praimplantationsdiagnostik, kan efter
loven benytte befrugtede eg.

»Overskydende« g.

Efter loven er det kun befrugtede g, der er dannet med henblik
pé fertilitetsbehandling, der ma anvendes til forskning i de i dag
angivne formdl.

En anden mulighed for at skabe embryoner til forskning ville vare
at befrugte &g til dette formdl. Dette ville - foruden en lovandring
- kraeve, enten at Danmark tradte ud af Bioetikkonventionen, eller
at konventionen blev @ndret pa dette punkt, jf. de almindelige
bemarkninger pkt. 4.1.

Den tredje mulighed for at tilvejebringe »befrugtede @g« ville
vaere kernetransplantation, jf. de almindelige bemarkninger pkt.
3.2. Denne teknik kan imidlertid sidestilles med, at der udelukkende
med forskningsformil for gje dannedes »et befrugtet &g« med
mulighed for at udvikle sig til et individ. Dette ville vaere i strid
med den geldende lovgivning og Europaradets Bioetikkonvention.

Ud fra en samlet vurdering, herunder forskernes klare
tilkendegivelser om, at overskydende &g fra fertilitetsbehandling
er tilstrekkelige til at dakke forskningens behov, skennes det, at
tilladelsen til anvendelse af embryonale stamceller til forskning
med henblik pd nye behandlingsmetoder for sygdomme, ber
begranses til de overskydende &g fra fertilitetsbehandling.

Nar en konkret behandlingsmassig anvendelse métte komme
tttere pé, vil kenetransplantation maske skulle overvejes, bl.a.
fordi det kan vise sig at vare en vigtig forudsztning for at fremstille
celler, som patientens organisme ikke afstader.

En mulighed for tilladelse til forskning via kernetransplantation
ber i givet fald vedtages af Folketinget i form af lovgivning, ligesom
en revurdering af Bioetikkonventionens anvendelse skal finde sted.

Sygdomsbehandling.

Efter den hidtidige lovgivning er der visse begransninger i
forskningsadgangen, jf. de almindelige bemerkninger i pkt. 4. Med
den foreslaede udvidelse af forskningsmulighederne er der ikke
givet fri 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 mennesker.

Sygdomme, der i fremtiden forventes at kunne behandles med
stamcelleterapi er for eksempel Parkinsons sygdom og
hjertesygdomme. Ligeledes vil patienter med visse typer af
sukkersyge, patienter med svere leverskader og patienter med
ledskader ogsé vere oplagte emner for stamcelleterapi.

Andre forseg, der for eksempel kan fore til udvikling af nye former
for antikonception, vil fortsat ikke vare omfattet af adgang til
forskning pé befrugtede xg.

Godkendelse af forskningsprojekter.

Biomedicinske forskningsprojekter skal godkendes i henhold til
loven om et videnskabsetisk komitésystem, jf. lovbekendtgerelse
nr. 69 af 8. januar 1999.

Selve den politiske vurdering af, om der skal tillades forskning i
stamceller vil blive afgjort i forbindelse med behandlingen af det
aktuelle lovforslag. Med lovens vedtagelse, vil der ogsa vare
foretaget den vurdering 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 tilgodese de
grundleeggende krav til forsvarlighed, forventede gevinster i
terapeutisk henseende, forsagsplanlegning, information m.v.

Samtykke

I forbindelse med donation af &g stilles der efter regelszttet om
kunstig befrugtning krav om et skriftligt samtykke. Da der er tale
om befrugtede xg, krezves samtykke fra bide manden og kvinden.
En udvidelse af muligheden for forskning i embryonale stamceller
hidrerende fra befrugtede &g vil ikke medfare ®ndringer i den
geldende retstilstand, saledes at ogsd denne forskning kraever
samtykke fra parret, jf. de almindelige bemarkninger pkt. 5.2.
Til§2

Det foreslds, at loven treeder i kraft den 1. september 2003.

Fra ikrafttredelsesdagen kan et par give samtykke til anvendelse
af befrugtede ag til stamcelleforskning. Allerede nedfrosne =g,
som ikke la&ngere agtes anvendt til fertilitetsbehandling, vil ogsa
kunne doneres til dette forskningsformal pa betingelse af, at den
maksimale opbevaringstid pa 2 ar ikke herved overskrides.
Til§3
Loven om kunstig befrugtning gelder ikke for Fergerne eller
Grenland.

For Fergernes vedkommende kan loven - helt eller delvist - sattes
i kraft ved kongelig anordning med de afvigelser, som de szrlige
faeraske forhold tilsiger.

For Grenlands vedkommende er kompetencen til at fastsatte
regler pa sundhedsomradet overgéet til hjemmestyrets myndigheder.
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Lovforslag nr. L 90. Fremsat den 19. november 2003 af indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lokke Rasmussen)

gl 4

Forslag

Lov om &ndring af forskellige love pa Indenrigs- og
Sundhedsministeriets omrade

(Afskaffelse af haftestraf samt @ndring af uddannelseskrav i autorisationslove vedrerende
sundhedspersoner m.v.)

§1

I 'lov nr. 142 af 26. april 1972 om fodterapeu-
ter, som &ndret ved lov nr. 217 af 23. april 1986,
lov nr. 314 af 16. maj 1990, lov nr. 352 af 14,
maj 1992 og lov nr. 396 af 2. juni 1999, foreta-
ges folgende &ndringer:

1.§ 1, stk. 5, ophaéves.

2. I § 10, stk. 1, ®ndres »hafte« til: »feengsel
indtil 4 maneder«.

§2

I lov nr. 276 af 26. maj 1976 om tandleger,
som @ndret ved lov nr, 314 af 16. maj 1990, lov
nr. 352 af 14. maj 1992, lov nr. 463 af 10. juni
1997 og lov nr. 396 af 2. juni 1999, foretages fol-
gende @&ndringer:

1. § 9 affattes sdledes:

»§ 9. Sundhedsstyrelsen giver offentlig med-
delelse om fratagelser og fraskrivelser af autori-
sationer i medfer af §§ 6 og 7. Meddelelse om
bortfald og generhvervelse af retten til at ordine-
re euforiserende stoffer gives til landets apoteke-
re og embedslaegeinstitutioner.«

2.1§ 19, stk. 10g§ 20, stk. I og 4, @ndres »haf-
te« til; nfaengsel indtil 4 méneder«.

Indenrigs- og Sundhedsmin., j.nr, 2003-1530-27

§3

I'lov nr. 671 af 13. december 1978 om jorde-
mgedre, som @ndret ved lov nr, 217 af 23. april
1986, lov nr. 352 af 14. maj 1992 og lov nr. 396
af 2. juni 1999, foretages felgende endring:

1. § 6 affattes saledes:

»§ 6. Sundhedsstyrelsen giver offentlig med-
delelse om fratagelser og fraskrivelser af autori-
sationer i medfer af §§ 4 og 5.«

2. 1§14, stk. 1, ®ndres »hafte« til: »fengsel
indtil 4 méneder«.

§4

I lov nr. 100 af 14. marts 1979 om kliniske
tandieknikere, som andret ved lov nr. 314 af 16.
maj 1990, lov nr. 352 af 14. maj 1992, lov nr.
463 af 10. juni 1997 og lov nr. 396 af 2. juni
1999, foretages folgende @ndringer:

1.1 § 2 indseettes efter stk. 1 som nye stykker;
»Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan meddele auto-
risation som klinisk tandtekniker til personer,
der i udlandet har modtaget autorisation eller har
gennemgéet en uddannelse, som kan sidestilles
med den i stk. 1 naevnte uddannelse. Indenrigs-
og sundhedsministeren kan fastsette nermere
betingelser for meddelelse af autorisation, her-
under regler om egnethedsprave og prevetid.
Stk. 3. Indenrigs- og Sundhedsministeren kan
fastseette sidanne bestemmelser om udgvelse af
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virksomhed som Kklinisk tandtekniker, som er
nedvendige for gennemfoarelsen af overens-
komst om faelles nordisk arbejdsmarked og di-
rektiver vedtaget af Den Europaiske Union.«

Stk. 2-4 bliver herefter til stk. 4-6.

2. 1§14, stk. 1, og § 15, stk. 1, ndres »haefte«
til: »feengsel indtil 4 maneder«.

§5

Ilov nr. 114 af 21. marts 1979 om foranstalt-
ninger mod smitsomme sygdomme, som &ndret
ved lov nr. 345 af 17. maj 2000 og lov nr. 145 af
25. marts 2002, foretages folgende endring:

1. 1§ 29, stk. 1 og stk. 2, udgér », hefte«.

§6

I lov om sygeplejersker, jf. lovbekendtgerelse
nr. 759 af 14. november 1990, som andret ved
lov nr. 352 af 14. maj 1992, lov nr. 396 af 2. juni
1999 og lov nr. 482 af 31. maj 2000, foretages
folgende &ndringer:

1. I § 10, stk. 1, ®ndres »hefte« til: »fengsel
indtil 4 méneder«.

2. § 10, stk. 2, ophxves.

§7

I lov 415 af 6. juni 1991 om kiropraktorer
m.v., som &ndret ved lov nr. 502 af 30. juni
1993, lov nr. 463 af 10. juni 1997 og lov nr. 396
af 2. juni 1999, foretages folgende ®ndringer:

1.1§ 2, stk. 1, &ndres »sundhedsministeren til:
»ministeren for videnskab, teknologi og udvik-
ling«.

2. § 2, stk. 2, affattes séledes:

»Stk. 2. Regler om uddannelse af kiroprakto-
rer fastsaettes af ministeren for videnskab, tekno-
logi og udvikling efter forhandling med inden-
rigs- og sundhedsministeren. «

3. § 6 affattes saledes:

»§ 6. Sundhedsstyrelsen giver offentlig med-
delelse om fratagelser og fraskrivelser af autori-
sationer 1 medfor af §§ 4 og 5.«

4.1 § 14, stk. 1, og § 15, stk. 1, ®ndres »hafte«
til: »feengsel indtil 4 maneder«.

§8

I lov om terapiassistenter, jf. lovbekendtgearel-
se nr. 631 af 30. august 1991, som andret ved
lov nr. 352 af 14. maj 1992, lov nr. 396 af 2. juni
1999 og lov nr. 482 af 31. maj 2000, foretages
falgende @ndringer:

1. § 1, stk. 7, ophaves.
Stk. 8-10 bliver herefter stk. 7-9.

2. 1§10, stk. I, =ndres »hafle« til: »fengsel
indtil 4 méneder«.

§9

I lov nr. 170 af 16. maj 1962 om nukleare an-
leeg (atomanlaeg), som @ndret ved lov nr. 332 af
19. juni 1974 og lov nr. 244 af 12. maj 1976,

foretages folgende &ndringer:
1.1§ 38, stk. 1, 1. pkt., udgér », haefte«

2.1§ 38, stk. 1, 3. pkt., § 38, stk. 2 og 3, &ndres
»heaefte« til: »fengsel indtil 4 maneder«.

§ 10

I lov nr. 379 af 18. maj 1994 om optikere m.v.,
som @ndret ved lov nr. 463 af 10. juni 1997 og
lov nr. 396 af 2. juni 1999, foretages folgende
endringer:

1. § 6 affattes saledes:

»§ 6. Sundhedsstyrelsen giver offentlig med-
delelse om fratagelser og fraskrivelser af autori-
sationer i medfer af § 5.«

2.18 14, stk. 1, og § 15, stk. 1, endres »heefte«
til: »faengsel indtil 4 méneder«.

§ 11

I lov nr. 307 af 24. april 1996 om kliniske di-
atister, som andret ved lov nr. 463 af 10. juni
1997 og lov nr. 396 af 2. juni 1999, foretages fol-
gende @ndringer:

1. § 2, stk. 1 og 2, affattes séledes:

»Ret til at f4 autorisation som klinisk digtist
har enhver, der i Danmark har bestéet eksamen i
en af undervisningsministeren godkendt uddan-
nelse.

Stk. 2. Regler om uddannelse af kliniske diaeti-
ster fastsettes af undervisningsministeren efter
forhandling med indenrigs- og sundhedsministe-
ren.«
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2. § 6 affattes séledes:

»§ 6. Sundhedsstyrelsen giver offentlig med-
delelse om fratagelser og fraskrivelser af autori-
sationer 1 medfar af §§ 4 og 5.«

3.1 ¢ 13, stk. 1, indsettes efter »Overtraedelse
af«: »§ 1,«

4. 1 § 14, stk. 1, endres »hefte« til: »fengsel
indtil 4 maneder«.

§12

I lov nr. 498 af 12. juni 1996 om tandplejere,
som @ndret ved lov nr. 463 af 10. juni 1997 og
lov nr. 396 af 2. juni 1999, fortages folgende &n-
dringer:’

1. § 6 affattes sdledes:
»§ 6. Sundhedsstyrelsen giver offentlig med-

delelse om fratagelser og fraskrivelser af autori-
sationer i medfer af § 5.«

2.1§ 15, stk. 1, og § 16, stk. 1, endres »haefte«
til: »feengsel indtil 4 maneder«.

§13

I lov nr. 460 af 10. juni 1997 om kunstig be-
frugtning i1 forbindelse med legelig behandling,
diagnostik og forskning m.v., som &ndret ved
lov nr. 427 af 10. juni 2003, foretages folgende
eendring:

1. I §29, stk. 1, ®ndres »haefte« til: »fengsel
indtil 4 méneder«.

§ 14

I lov om varnepligtens opfyldelse ved civilt
arbejde, jf. lovbekendtgerelse nr. 1089 af 23. de-
cember 1998, foretages folgende andring:

1. 1§ 6, stk. 1, udgar », haefte«.

§15

I lov nr. 219 af 14. april 1999 om virksom-
hedsansvarlige leger foretages folgende en-
dring:

1.1§ 8, stk. 2, endres »hafte« til: »fengsel ind-
til 4 méneder«.

§ 16

I lov nr. 232 af 21. april 1999 om forbud mod
visse dopingmidler foretages folgende &ndring:

1. 1§ 4, stk 1, udgér », hefte«.

§17

I beredskabsloven, jf. lovbekendtgerelse nr.
912 af 2. oktober 2000, som @ndret ved lov nr,
381 af 28. maj 2003, foretages folgende endrin-
ger:

1.1§60, stk. 1, og § 68, stk. 1, udgér », hefte«.

2.15 69, stk. 20g ¢ 70, stk. 1 og 4, endres »haef-
te« til: »faengsel indtil 4 maneder«.

3. 1§79, stk. 8, ®ndres »hafte« til: »fengsel
indtil 4 maneder«.

§18

I lov om udevelse af legegerning, jf. lovbe-
kendtgarelse nr. 272 af 19. april 2001, som a&n-
dret ved lov nr. 145 af 25. marts 2002, foretages
folgende @ndringer:

1. 1§ 3, stk 1, udgér », i Kgbenhavn Stadsla-
gen,«

2. 1§18, stk. 1, ®ndres »hafte« til: »fengsel
indtil 4 maneder«.

3.1§ 21, stk. 5, ®ndres nhaefte« til: »faengsel«.

4.1§ 22, stk. 2, og § 24, stk. 1, ®ndres »hafte
til: »feengsel indtil 4 maneder«.

5.1§ 25, stk. 1, udgar »med heefte eller«.

6.1¢ 26, stk. 1, og § 27, stk. 1, ndres »hafte«
til: »feengsel«.

7. § 28 affattes séledes:

»§ 28. Sundhedsstyrelsen giver offentlig med-
delelse om fratagelser og fraskrivelser af autori-
sationer i medfer af kapitel 1. Meddelelse om
bortfald og generhvervelse af retten til at ordine-
re euforiserende stoffer gives til landets apoteke-
re og embedslaeger.«

§19

I vernepligtsloven, jf. lovbekendtgerelse nr.
470 af 17. juni 2002, foretages folgende endrin-
ger:

1. 1 § 34, stk. I, endres »hefte« til: »faengsel
indtil 4 maneder«.

2.1§ 35, stk. 1, udgér »haefte og«.
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§20

I lov om sundhedsvaesenets centralstyrelse
m.v., jf. lovbekendtgerelse nr. 790 af 10. sep-
tember 2002, som @ndret ved lov nr. 428 af 10.
juni 2003, foretages folgende @ndring:

1.1§ 26, stk. 1, 2ndres »haefte« til: »fengsel«.

§ 21
Stk. 1. Loven trader i kraft den 1. juli 2004.

Stk. 2. Lovens § 11, nr. 1, har dog ikke virk-
ning for personer, der har bestdet eksamen i den
ved Undervisningsministeriets bekendtgerelse
nr. 314 af 21. maj 1987 fastsatte uddannelse.

§ 22

Stk. 1. Loven geelder ikke for Faergerne eller
Grenland.

Stk. 2. Loven kan ved kongelig anordning helt
eller delvis sattes i kraft for Feereerne med de af-
vigelser, som de serlige feeraske forhold tilsiger.
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Bemcerkninger til lovforslaget

1. Almindelige bemceerkninger

1.1 Afskaffelse af heeftestraf

Ved lov nr. 433 af 31. marts 2000 om zndring af
forskellige lovbestemmelser, der blev gennemfort
sammen med lov nr. 432 af 31. maj 2000 om fuldbyr-
delse af straf m.v., er straffeloven og retsplejeloven
samt en raekke andre love pa justitsministeriets ressort
®ndret, saledes at straf i form af hefte er afskaffet
med virkning fra den 1. juli 2001.

Forslaget til lov nr. 433 blev fremsat som lovforslag
nr. L 146. Om lovens behandling i Folketinget henvi-
ses til Folketingstidende 1999-2000, sp. 3842, 8438
og 874, tilleg A, sp. 3808 og 3925, tilleeg B, sp. 1237
og 1393, og tilleg C, sp. 865.

Den fulde gennemforelse af en afskaffelse af hefte-
straf nedvendigger zndringer i en rakke love pé de
enkelte ministeromrader.

I bemarkninger til lovforslag nr. L 146 anferte Ju-
stitsministeriet, at allerede galdende straffebestem-
melser uden for Justitsministeriets omréade, der giver
mulighed for straf af heefte, forudsettes endret i over-
ensstemmelse med dette lovforslag ved ferstkommen-
de lejlighed.

Med dette lovforslag stilles der i forlengelse heraf
forslag om at afskaffe heftestraf pd indenrigs- og
sundhedsministerens omrade.

Af ovennzvnte lovforslag fremgar, at ordet »heaef-
te« skal udgé i bestemmelser, hvor strafferammen i
dag er »bade, hafte eller faangsel indtil (f.eks.) 2 &r«.
Tilsvarende skal ordene »heefte eller« udgs af bestem-
melser, hvor strafferammen er »hefte eller faengsel
indtil (f.eks.) 2 &r«. Hvis den nuveerende strafferamme

er nbade eller haefte« skal dette 2ndres til: »bede eller
feengsel indtil 4 maneder«.

Lovforslaget er udarbejdet pa basis af disse anvis-
ninger.

1.2 £ndring af uddannelseskrav m.v. i autorisations-
love vedrorende sundhedspersoner

Lovforslaget indeholder en rekke ajourforinger af
uddannelseskrav m.v. i flere autorisationslove samt
ophavelse af krav om offentliggerelse af meddelte
autorisationer m.v. Endvidere indeholder lovforslaget
en lempelse af strafbestemmelserne for sygeplejersker
samt en skarpelse for kiropraktorer. Endringen er
foretaget for at skabe overensstemmelse i straffeni-
veauet inden for autorisationslovene.

2. Dkonomiske og administrative konsekvenser for
stat, amter og kommuner

Lovforslaget har ikke gkonomiske eller administra-
tive konsekvenser for stat, amter og kommuner,

3. Administrative konsekvenser for borgere og er-
hvervsliv

Lovforslaget har ikke administrative konsekvenser
for borgere og erhvervslivet.

4. Erhvervsokonomiske og miljomeessige konsekven-
ser

Lovforslaget har hverken erhvervsekonomiske el-
ler miljemassige konsekvenser.

5. Forholdet til EU-retten
Forslaget indeholder ingen EU-retlige aspekter.
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Vurdering af konsekvenserne af lovforslaget

Positive Negative
konsekvenser/mindreudgifter konsekvenser/merudgifter
@konomiske konsekvenser Ingen. Ingen
for stat, kommuner og amts-
kommuner
Administrative konsekvenser | Ingen Ingen
for stat, kommuner og amts-
kommuner
Jkonomiske konsekvenser Ingen Ingen
for erhvervslivet
Administrative konsekvenser | Ingen Ingen
for erhvervslivet
Miljemassige konsekvenser | Ingen Ingen
Administrative konsekvenser | Ingen Ingen
for borgerne
Forholdet til EU-retten Forslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter

Bemecerkninger til de enkelte bestemmelser

Til§1,nr.2,§2,nr.2,§3,nr.2,§4,nr.2,§ 5, nr. 1,

§6,nr.1,§7,n.4,§8nr.2,§9,nr.1og2,§ 10, nr.

2,$1L,nr.4,§12,nr.2,§13, nr. 1, § 14, nr. 1,5 15,

ne. 1, §16,nr. 1, § 17, nr. 1-3, § 18, nr. 2-6, § 19, nr.
' log2og§ 20, nr 1

Bestemmelserne vedrerer afskaffelse af haeftestraf.
Der henvises til de almindelige bemarkninger oven-
for.

Til§ 1, nr. 1

Det gzldende krav i § 1, stk. 5, vedrerende afgivel-
se af en skriftlig forsikring ophaves for at smidiggere
den administrative procedure for meddelelse af auto-
risation i overensstemmelse med, hvad der gelder for
andre autorisationslove inden for sundhedsomrédet.

Til§ 2, nr. 1

Med bestemmelsen opheves kravet om, at Sund-
hedsstyrelsen skal offentliggere, hvem der har faet
meddelt autorisation. Baggrunden herfor er, at offent-
liggarelse er ungdvendig, og at der i de andre autori-
sationslove ikke stilles et lignende krav.

Til§ 3 nr 1
Med bestemmelsen ophaves kravet om, at Sund-
hedsstyrelsen skal offentliggere, hvem der har fiet
meddelt autorisation. Baggrunden herfor er, at offent-
liggarelse er ungdvendig, og at der i de andre autori-
sationslove ikke stilles et lignende krav

Til§4, nr 1

Bestemmelsen er blandt andet indsat, sdledes at
Sundhedsstyrelsen fir adgang til at meddele autorisa-
tion som klinisk tandtekniker til personer, der i udlan-
det har gennemgéet en uddannelse, som kan sidestil-
les med den danske uddannelse.

Til§ 6, nr. 2

Bestemmelsen er ophavet, siledes at straffebe-
stemmelserne bringes i overensstemmelse med andre
autorisationslove.

Til§ 7 nr. 1

Bestemmelsen er &ndret pd baggrund af, at uddan-
nelse af kiropraktorer er overgéet til Ministeriet for
Videnskab, Teknologi og Udvikling.

Til§ 7, nr. 2

Det fremgéar af bestemmelsen, at regler om uddan-
nelse af kiropraktorer fastsettes af ministeren for vi-
denskab, teknologi og udvikling efter forhandling
med indenrigs- og sundhedsministeren. Baggrunden
herfor er, at der siden lovens vedtagelse i 1991 er etab-
leret en kiropraktoruddannelse, som er en 5-drig kan-
didatuddannelse. Dette medferer, at Ministeriet for
Videnskab, Teknologi og udvikling indgér som ud-
dannelsesansvarlig i stedet for Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet, da lange videregéende uddannelser
herer under dette ministerium.
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Tilg 7, .3

Med bestemmelsen opheves kravet om, at Sund-
hedsstyrelsen skal offentliggere, hvem der har faet
meddelt autorisation. Baggrunden herfor er, at offent-
liggarelse er ungdvendig, og at der i de andre autori-
sationslove ikke stilles et lignende krav

Til§ 8, nr. 1

Det geeldende krav i § 1, stk, 7, vedrerende afgivel-
se af en skriftlig forsikring ophaeves for at smidiggere
den administrative procedure for meddelelse af auto-
risation i overensstemmelse med, hvad der gelder for
andre autorisationslove inden for sundhedsomradet.

Til § 10, nr.1
Med bestemmelsen ophaves kravet om, at Sund-

hedsstyrelsen skal offentliggere, hvem der har fiet .

meddelt autorisation. Baggrunden herfor er, at offent-
liggarelse er ungdvendig, og at der i de andre autori-
sationslove ikke stilles et lignende krav. '

Til§ 11, nr. 1

let varighed pé tre % &r, og at der p& den baggrund
ikke laengere er behov for den supplerende uddannel-
se. Endvidere er fastsat en overgangsordning i lovfor-
slagets § 21, nr.2, for personer, der har bestaet eksa-
men i den ved Undervisningsministeriets bekendtge-
relse nr. 314 af 21. maj 1987 fastsatte uddannelse. For
disse personer forbliver de hidtil geldende bestem-
- melser og regler fastsat i henhold til de hidtil geelden-
de bestemmelser i kraft indtil videre.

Tii§ 11, nr. 2

Med bestemmelsen ophaves kravet om, at Sund-
hedsstyrelsen skal offentliggere, hvem der har faet
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meddelt autorisation. Baggrunden herfor er, at offent-
liggarelse er ungdvendig, og at der i de andre autori-
sationslove ikke stilles et lignende krav.

Tit§ 11, nr.3

Med bestemmelsen straffes endvidere personer,
som anvender titlen klinisk diztist, uden at veere auto-
riseret som klinisk digetist, hvilket er i overensstem-
melse med andre autorisationslove.

Tzl§12 nr]

- Med bestemmelsen ophaeves kxavet om, at Sund-
hedsstyrelsen skal offeritliggore, hvc;m der har fiet
meddelt- autorisatidn ‘Baggrunden herfor er, at offent-
liggorelse er: ungdvendig, og at der.i de‘andre autori-

-sntlonslove 1kke stllles et llgnende krav.

Tzl§18 a1

Stadslaageembedet i Kebenhavins Kommune er pr.

-1. oktober 2000 oveLfﬁrt til staten. Det foreslas pa den
{baggrund at endre l&geloven i overensstemmelse .

T 'hermed
Kravet om, at kliniske diztister skal have gennem- :

fort en supplerende praktiske uddannelse af et ars.va- = . -
righed ophaves, og der indfgjes, at regler om uddan- o
nelse af kliniske diztister fastsattes af underwsnmgSL. '
ministeren efter forhandling med indenrigs- og sund- -
hedsministeren. Baggrunden herfor er, at uddannélsen
er overgaet til det felles uddannelsessystem for mel- -
lemlange videregdende uddannelser, som har'en sam-

Til§ 18, nr. 7

AT bestermnmelsen ophaves kravet om, at Sundheds-
. styrelsen skal offentliggare, hvem der har fiet med-
delt autorisation. Baggrunden herfor er, at offentlig-
~ gorelse er ungdvendig, og at der i de andre autorisati-

onslove ikke stilles et lignende krav.

_ Til§ 21, nr 1
Loven foreslés at treede i kraft den 1. juli 2004.

Til§ 21, nr, 2

For sa vidt angér baggrunden for overgangsordnin-
gen henvises til bemerkningerne til § 11, nr. 1.

Til § 23
Loven gzlder ikke for Fergerne og Grenland.

For Feergernes vedkommende kan endringerne i de
forskellige love settes i kraft ved kongelig anordning.

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med galdende lov

Geldende formulering

§1.---

Stk. 5. Forinden autorisation meddeles, afgiver
vedkommende en skriftlig forsikring om samvit-
tighedsfuldt at ville opfylde sine pligter som fod-
ferapeut.

§ 10. En fodterapeut, der gor sig skyldig i gro-
vere eller oftere gentagen forsgmmelse eller sko-
deslgshed under udevelsen af sit arbejde, straffes
med bede eller hefte. '

§ 9. Sundhedsstyrelsen giver offentlig medde-
lelse om autorisationer og tilladelser samt frata-
gelser og fraskrivelser i medfer af §§ 2,3,5,6 og
7. Meddelelse om bortfald og generhvervelse af
retten til at ordinere euforiserende stoffer gives
til landets apotekere og embedslaegeinstitutio-
ner.

§ 19. Den tandlaege, der gor sig skyldig i gro-
vere eller gentagen forsgmmelse eller skedeslgs-
hed under udevelsen af sin virksomhed, straffes
med bade eller hafte.

Lovforslaget
§1

I lov nr. 142 af 26. april 1972 om fodterapeu-
ter, som @ndret ved lov nr. 217 af 23. april 1986,
lov nr. 314 af 16. maj 1990, lov nr. 352 af 14. maj
1992 og lov nr. 396 af 2. juni 1999, foretages fal-
gende endringer:

1. § 1, stk. 5, ophazves.

2. 1§10, stk. 1, endres »hefte« til: »fengsel
indtil 4 maneder«.

§2

I lov nr. 276 af 26. maj 1976 om tandlager,
som andret ved lov nr. 314 af 16. maj 1990, lov
nr. 352 af 14. maj 1992, lov nr. 463 af 10. juni
1997 og lov nr. 396 af 2. juni 1999, foretages fol-
gende @ndringer:

1. § 9 affattes siledes:

»§ 9. Sundhedsstyrelsen giver offentlig med-
delelse om fratagelser og fraskrivelser af autori-
sationer i medfer af §§ 6 og 7. Meddelelse om
bortfald og generhvervelse af retten til at ordine-
re euforiserende stoffer gives til landets apoteke-
re og embedslageinstitutioner«.

2.1§ 19, stk. 10g§ 20, stk. 1 og 4, &ndres »hai-
te« til: »faengsel indtil 4 méneder«.



Bilag til f. t. I. vedr. love pd Indenrigs- og Sundhedsministeriets omride

2899

Geeldende formulering

§ 20. Uberettiget udgvelse af tandlegevirk-
somhed straffes med bede eller heefte.

Stk. 2. - - -
Stk. 3. - - -

Stk. 4. En tandlege, der i medfer af § 8, stk. 1,
har mistet retten til at ordinere euforiserende
stoffer, men som desuagtet foretager sddanne or-
dinationer eller giver vildledende oplysninger til
andre for at fa dem til at ordinere stofferne for
sig, straffes med bade eller hefte.

§ 6. Sundhedsstyrelsen giver offentlig medde-
lelse om autorisationer samt fratagelser og fra-
servelser i medfor af §§ 2, 3 4 0g 5.

§ 14. Den jordemoder, der gor sig skyldig i
grovere eller gentagen forsemmelse eller sko-
desloshed under udevelsen af sin virksomhed,
straffes med bede eller hafte.

§2.---

Stk. 2. Autorisation kan dog ikke meddeles
meddelelse den, dér ma antages at vaere farlig for
sine medmennesker under udevelsen af virk-
somhed som klinisk tandtekniker enten p& grund
af legemlige eller sjalelige ‘mangler eller pé
grund af udvist grov uduelighed. Autorisation
kan endvidere nagtes under de i borgerlig straf-
felov § 78, stk. 2, nevnte omstandigheder.

Lovforslaget

§3
I lov nr. 671 af 13, december 1978 om jorde-
medre, som zndret ved lov nr. 217 af 23. april
1986, lov nr. 352 af 14. maj 1992 og lov nr. 396
af 2. juni 1999, foretages folgende @ndring:

1. § 6 affattes séledes:

»§ 6. Sundhedsstyrelsen giver offentlig med-
delelse om fratagelser og fraskrivelser af autori-
sationer i medfer af §§ 4 og 5.«

2.1 § 14, stk. 1, ®ndres »haefte« til: »faengsel
mdtll 4 maneder«. -

'

§4

I lov nr. 100 af 14. marts 1979 om kliniske
tandteknikere, som aendret ved lov nt. 314 af 16.
maj 1990, lov nr. 352 af 14, maj 1992, lov nr.
463 af 10. juni 1997 og lov 1ir. 396 af 2. juni
1999, foretages folgende andringer:

1. 1§ 2 indsettes efter stk. 1 som nye stykker:

»Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan meddele auto-
risation som klinisk tandtekniker til personer,
der i udlandet har modtaget autorisation eller har
gennemgdet en uddannelse, som kan sidestilles
med den i stk. 1 nevnte uddannelse. Indenrigs-
og sundhedsministeren kan fastsaette neermere
betingelser for meddelelse af autorisation, her-
under regler om egnethedsprove og provetid.
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Geeldende formulerihg s

§ 14. Den kliniske tandtekniker, der gor sig
skyldig i grovere eller gentagen forsgmmelse el-
ler skedesloshed under udevelsen af sin virk-
somhed, straffes med bede eller hafte.

§ 15. Uberet'tigét udavelse af vifksomhed som
klinisk tandtekniker straffes med bede eller heef-
te.

§ 29. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
anden lovgivning, straffes med bade, hafte eller
feengsel indtil 6 maneder den, der 1) overtreder
§ 21, 2) overtraeder forbud eller undlader at efter-
komme pébud meddelt efter § 5, stk. 1, §6,
stk. 10g3,87,811,stk.20g3,§12,stk. 1, og
§ 16, stk. 1.

Stk. 2. 1 forskrifter, der udfeerdiges i henhold
til loven, kan der fastsxttes straf af bade, hefte
eller feengsel indtil 6. maneder for overtredelse
af bestemmelserne i forskrifterne.

Bilag til f. t. 1. vedr.:love pa Indenrigs- og Sundhedsministeriets omrade

Lovforslaget.

Stk. 3. Indenrigs- og Sundhedsministeren kan
fastsztte sddanne bestemmelser om udgvelse af
virksomhed som klinisk tandtekniker, som er
nedvendige for gennemfarelsen af overenskomst
om fzlles nordisk arbejdsmarked og direktiver
vedtaget af Den Europaiske Union.«

Stk. 2-4 bliver herefter til stk. 4-6.

2. 1§14, stk. 1, og § 15, stk. 1, endres »heafte«
til: »faengsel indtil 4 maneder«.

§5
Ilov nr. 114 af 21. marts 1979 om foranstalt-

ninger mod smitsomme sygdomme, som andret

ved lov nr. 345 af 17. maj 2000 og lov nr. 145 af
25. marts 2002, foretages folgende @ndring:

1. 1§ 29, stk. 1 og stk. 2, udgér », haefte«.

§6

I lov om sygeplejersker, jf. lovbekendtgarelse
nr. 759 af 14. november 1990, som andret ved
lov nr. 352 af 14. maj 1992, lov nr. 396 af 2. juni
1999 og lov nr. 482 af 31. maj 2000, foretages
folgende endringer:
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Geeldende formulering

§ 10. En sygeplejerske, der gar sig skyldig i
‘grovere eller gentagen forsemmelse eller sko-
desleshed i udevelsen af sit kald, straffes med
bede eller hefte. -

Stk. 2. Andre overtredelser af de i nerveerende
lov indeholdte eller med hjemmel heri fastsatte
regler straffes, for s vidt den begéede forseelse
ikke efter den geldende lovgivning medferer
strengere straf, med bade. :

§ 2. Den, der har bestdet en sundhedsministe-
ren godkendt uddannelse som kiropraktor, og
som i Danmark har gennemgaet en supplerende
uddannelse, har ret til autorisation som kiroprak-
tor.

Stk. 2. Sundhedsministeren eller den, sund-
hedsministeren bemyndiger dertil, udsteder en
fortegnelse over godkendte kiropraktikeruddan-
nelser.

§ 6. Sundhedsstyrelsen giver offentlig medde-
lelse om autorisationer samt om fratagelse og
fraskrivelse i medfer af §§ 2-5.

§ 14. En kiropraktor, der ger sig skyldig i gro-
vere eller gentagen forsemmelse eller skadeslas-
hed under udevelsen af sin virksomhed, straffes
med bede eller hafte.

§ 15. Uberettiget virksomhed som kiropraktor,

jf. § 1, stk. 1, straffes med bede eller hefte.

Lovforslaget -

1. I § 10, stk. 1, ®ndres »heefte« til: »fangsel
indtil 4 maneder«.

2. § 10, stk. 2, ophzves.

§7

I lov 415 af 6. juni 1991 om klropraktorer
m.v., som andret ved. lov nr. 502 af 30. juni
1993, lov nr. 463 af 10. juni 1997 og lov nr. 396
af 2. juni 1999, foretages folgende endringer: .

1.1§ 2, stk. 1, &ndres »sundhedsministeren til:
»ministeren for videnskab, teknologl og udvik-
ling«.

2. § 2, stk. 2, affattes siledes: |

»Stk. 2. Regler om uddannelse af kiropraktorer
fastseettes af ministeren for videnskab, teknologi -
og udvikling efter forhandlmg med mdenngs— og
sundhedsmmlsteren «.

3.§6 affattes saledes

»§ 6. Sundhedsstyrelsen giver offentlig’ med-' '
delelse om fratagelser og fraskrivelser af autori-
satlone_r ;Amedf;ar af §§ 4 og 5.«

4.1 § ]4 stk 1, og § 15, stk. 1, aendres »haefte«

til: »feengsel 1ndt11 4 manedel «.
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Bilag til £. t. L. vedr. love pa Indenrigs- og Sundhedsministeriets omride

Geldende formulering

§1.---

Stk. 7. Forinden autorisation meddeles, afgiver
vedkommende en skriftlig forsikring om samvit-
tighedsfuldt at ville opfylde sine forpligtelser
som terapiassistent.

§ 10. En terapiassistent, der gor sig skyldig i
grovere eller oftere gentagen forssmmelse eller
skedeslgshed 1 udevelsen af sit kald, straffes
med bade eller haefie.

§ 38. Med bede, hzfte eller fengsel indtil 2 &r
straffes den, som uden godkendelse bygger eller
driver et nukleart anleeg, eller som undlader at ef-
terkomme de for godkendelsen geldende betin-
gelser eller vilkar. P& samme made straffes den,
der meddeler urigtige eller vildledende oplysnin-
ger til brug ved behandlingen af spergsmal om
godkendelse eller lempelse af betingelser eller
vilkar for godkendelsen, eller som i forbindelse
med ansggning herom fortier oplysninger af be-
tydning for sagens afgarelse. Begas lovovertra-
delsen uagtsomt, er straffen bade eller heefte.

Stk. 2. Med bgde eller hafte straffes den, som
undlader at efterkomme krav, som i medfer af
§ 7 stilles af tilsynsmyndighederne, eller som
meddeler tilsynsmyndighederne urigtige oplys-
ninger, eller overtrader bestemmelserne i §§ 25,
31, stk.1, 1. punktum, og 31, stk. 1.

Stk. 3. I forskrifter, der udferdiges i medfer af
denne lov, kan fastsattes straf af bade eller heefte
for overtredelse af bestemmelser i forskrifterne.

Lovforslaget
§8

I lov o terapiassistenter, jf. lovbekendtgerel-
senr. 631 af 30, august 1991, som &ndret ved lov
nr. 352 af 14. maj 1992, lov nr. 396 af 2. juni
1999 og lov nr. 482 af 31. maj 2000, foretages
folgende @ndringer:

1.§ ]; stk. 7, ophaves.
Stk. 8-10 bliver herefter stk. 7-9.

2.1 §10, stk. 1, endres »heefte« til: »faengsel
indtil 4 maneder«,

§9

I lov nr. 170 af 16. maj 1962 om nukleare an-
leg (atomanleg), som endret ved lov nr. 332 af
19. juni 1974 og lov nr. 244 af 12. maj 1976,
foretages folgende endringer:

1. 18 38, stk. 1, 1. pkt., udgér », hefte«

2.1 838, stk. 1, 3. pkt., § 38, stk. 2 og 3, eendres
whafte« til: »faengsel indtil 4 méneder«.
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Geeldende formulering

§ 6. Sundhedsstyrelsen giver offentlig medde-
lelse om autorisationer samt om fratagelser og
fraskrivelser i medfer af § 5.

§ 14. En optiker eller kontaktlinseoptiker, der
gor sig skyldig i grovere eller gentagen forsem-
melse eller skadeslashed under udgvelsen af sin
virksomhed, straffes med bade eller hafte.

§ 15. Uberettiget virksomhed som optiker eller
kontaktlinseoptiker straffes med bade eller hef-
te.

§ 2. Ret til at f4 autorisation som klinisk di-
®tist har enhver, der her i landet har bestaet ek-
samen i en af Undervisningsministeriet god-
kendt uddannelse som klinisk diatist, og som
derudover har gennemgéet en supplerende prak-
tisk uddannelse i Danmark.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter naerme-
re regler for den i stk. 1 nzvnte supplerende
praktiske uddannelse.

§ 6. Sundhedsstyrelsen giver offentlig medde-
lelse om autorisationer samt om fratagelse og
fraskrivelse i medfer af §§ 4 og S.

Lovforslaget
§10

Tlov nr. 379 af 18. maj 1994 om optikere m.v.,
som a&ndret ved lov nr. 463 af 10. juni 1997 og
lov nr. 396 af 2. juni 1999, foretages folgende
andringer:

1. § 6 affattes saledes:

»§ 6. Sundhedsstyrelsen giver offentlig med-
delelse om fratagelser og fraskrivelser af autori-
sationer i medfer af § 5.«

2.18 14, stk. 1, og § 15, stk. 1, eendres »heefte«
til: »feengsel indtil 4 maneder«.

§11

I lov nr. 307 af 24. april 1996 om kliniske di-
atister, som endret ved lov nr. 463 af 10. juni
1997 og lov nr. 396 af 2. juni 1999, foretages fol-
gende @ndringer:

1. § 2, stk. 1 og 2, affattes séledes:

»Ret til at f4 autorisation som klinisk diztist
har enhver, der i Danmark har bestaet eksamen i
en af undervisningsministeren godkendt uddan-
nelse.

Stk. 2. Regler om uddannelse af kliniske diaeti-
ster fastsettes af undervisningsministeren efter
forhandling med indenrigs- og sundhedsministe-
ren.« - o

2. § 6 affattes séledes:

»§ 6. Sundhedsstyrelsen giver offentlig med-
delelse om fratagelser og fraskrivelser af autori-
sationer i medfer af §§ 4 og 5.«
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Bilag til f. t. 1. vedr. love pd Indenrigs- og Sundhedsministeriets omrade

Geeldende formulering

§ 13. Overtraedelse af § 9, stk. 2, § 10, § 11 0g
§ 12, stk. 2, straffes med bade.

§ 14. En autoriseret klinisk dietist, der gor sig
skyldig i grovere eller gentagen forsgmmelse ¢l-
ler skedesleshed under udevelsen af sin virk-
somhed, straffes med bade eller haafte

§ 6. Sundhedsstyrelsen giver offentlig medde-
lelse om autorisationer samt om fratagelser og
fraskrivelser i medfer af § 5.

§ 15. En tandplejer, der gor sig skyldig i gro-
vere eller gentagen forsemmelser eller skades-
loshed under udevelsen af sin virksomhed, straf-
fes med bede eller hafte.

§ 16. Uberettiget virksomhed som tandplejer
straffes med bade eller hefte.

Lovforslaget -

3. 1§13, stk. 1, indsattes efter »Overtraedelse
af«: »§ 1,«.

4. 1 § 14, stk. 1, ®=ndres »hafte« til: »fengsel

indtil 4 méneder«.

§ 12
- I'lov nr. 498 af 12. juni 1996 om tandplejere,

som a&ndret ved lov nr. 463 af 10. juni 1997 og
lov nr. 396 af 2. juni 1999, fortages folgende n-

dringer:

1. § 6 affattes séledes:

»§ 6. Sundhedsstyrelsen giver offentlig med-
delelse om fratagelser og fraskrivelser af autori-
sationer 1 medfer af § 5.«

2.1§ 15, stk. 1, og § 16, stk. 1, &ndres »hefte«
til: »faengsel indtil 4 méaneder«.

§13

I lov nr. 460 af 10. juni 1997 om kunstig be-
frugtning i forbindelse med legelig behandling,

" diagnostik og forsknmg m.v., som endret ved

. lov nr, 427 af 10. juni 2003, foretages folgende
. eendring;

§ 29. Medmlndre hajere straf er forskyldt efter
den gvrige lovglvnmg, straffes den, der overtrae-
der §§ 2-16, § 18, § 19, § 21, stk. 1 og§§ 22 28
med bade eller h&fte

1T ) 29 stk. 1, ®ndres »heefte« til: »fengsel

mdt-il‘ 4 maneder.

§14

I lov om vaemephgtens opfyldelse ved civilt

. 'arbejde jf: lovbekendtgerelse nr. 1089 af 23. de-
il cember 1998, foretages folgende @ndring:
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Geeldende formulering

§ 6. Medmindre disciplinarmidler bringes i an-
vendelse, jf. § 8, stk. 1, straffes en arbejdspligtig
med bede, hafte eller feengsel 1 indtil 1 ar, s&-
fremt han:.

1) nagter at udfere civilt arbejde,

- 2) udebliver eller uberettiget fjerner sig fra tje-
nestestedet,

3) ikke efterkommer en foresats tjenstlige befa-
ling eller

4) i evrigt undlader at efterkomme de pligter,
som tjenesten medferer.

§8.---

Stk. 2. Den, der gar sig skyldig i grovere eller
gentagne tilfeelde af overtraedelser af § 3, straffes
med bade eller hafte, medmindre hgjere straf er
forskyldt efter den gvrige lovgivning.

§ 4. Overtredelse af § 3, stk. 1, eller vilkar
som nevnt 1 § 3, stk. 3, 2. pkt., straffes med bg-
de, heefte eller feengsel 1 indtil 2 &r.

§ 60. Medmindre disciplinarmidler anvendes,
jf. § 62, straffes den vaernepligtige, der er ind-
kaldt til tjeneste i redningsberedskabet, med bg-
de, hefte eller feengsel i indtil 1 ar, hvis han

Lovforslaget
1.1§ 6, stk. 1, udgér », hefte«.

§ 15

I lov nr. 219 af 14. april 1999 om virksom-
hedsansvarlige laeger foretages folgende @n-
dring:

1.1§ 8, stk. 2, ®ndres »whafte« til: »fengsel ind-
til 4 maneder«.

§ 16

I lov nr. 232 af 21. april 1999 om forbud mod
visse dopingmidler foretages folgende @ndring:

1.1§ 4, stk. 1, udgér », haefte«.

§17

I beredskabsloven, jf. lovbekendtgerelse nr.
912 af 2. oktober 2000, som @ndret ved lov nr.
381 af 28. maj 2003, foretages felgende @ndrin-
ger:

1.1§ 60, stk. 1, og § 68, stk. 1, udgar », haefte«.



2906

Bilag til f. t. 1. vedr. love pé Indenrigs- og Sundhedsministeriets omrade

Geldende formulering

1) nagter at geore tjeneste 1 redningsberedska-
bet,

2) udebliver eller uberettiget fjerner sig fra tje-
nestestedet,

3) ikke efterkommer en foresats tjenstlige befa-
ling eller

4) 1 gvrigt undlader at efterkomme de pligter,
som tjenesten medforer.

§ 68. Den, der under krise eller krig forsatligt
misbruger eller undlader at respektere det kende-
marke, hvis anvendelse 1 henhold til en mellem-
folkelig overenskomst tiltradt af Danmark er for-
beholdt varetagelsen af de opgaver, der i Dan-
mark varetages af redningsberedskabet, straffes
med bade, haefte eller feengsel 1 indtil 12 &r.

§69. - - -

Stk. 2. Med bgde eller hefte straffes den, der
uberettiget benytter redningsberedskabets signa-
ler eller benytter signaler, som har en sadan lig-
hed med disse, at en forveksling kan finde sted.

§ 70. Overtraedelse af § 39, § 40, stk. 1, eller
§ 41, stk. 2, straffes med begde eller haefte, med-
mindre hgjere straf er hjemlet i den gvrige lov-
givning.

Stk. 2. - - -

Stk. 3. - - -

Stk. 4. Indenrigsministeren kan i forskrifter
udstedt i medfer af denne lov fastsette straf af
bade, hafte eller under skaerpende omstendig-
heder feengsel i indtil 2 ar for overtraedelse af be-
stemmelserne i forskrifterne eller for undladelse
af at efterkomme pébud heri.

§79. - - -

Stk. 8. Overtraedelse af forskrifter, der er opret-
holdt i henhold til stk. 5-7, straffes med bade el-
ler hefte, medmindre hgjere straf er hjemlet i
den evrige lovgivning. Under sarlige forhold
kan straffen stige til faengsel i indtil 2 ar.

Lovforslaget

2.18 69, stk. 20g§ 70, stk. 1 og 4, &ndres »heef-
te« til: »faengsel indtil 4 maneder«.

3. 1§79, stk. 8, ndres »hafte« til: »fengsel
indtil 4 méaneder«.
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Geeldende formulering

§ 3. En lege, som ikke har opnéet den i § 2,
stk. 4, nzevnte tilladelse, kan virke i underordnet
stilling pa sygehus eller som amanuensis hos el-
ler midlertidig stedfortreeder for en alment prak-
tiserende leege. Sundhedsministeren kan, for s&
vidt det skennes nedvendigt for at undgd mis-
brug af foranstdende regel, fastsatte begrens-
ninger i denne. Forinden en lage kan tiltreede en
af de nevnte stillinger, skal han overfor embeds-
legeinstitutionen, i Kegbenhavn stadsleegen, ved
forevisning af autorisationsbevis godtgere at op-
fylde betingelserne for stillingens overtagelse.

§ 18. Den lage, der gor sig skyldig i grovere
eller gentagen forsgmmelse eller skadeslashed i
udgvelsen af sit kald, straffes med bade eller
heaefte.

§21.---

Stk. 5. Safremt en person, der har mistet retten
til at virke som lege, vedblivende udever siddan
virksomhed, straffes han med bede eller hafte i
indtil 3 maneder.

§22.---

Stk. 2. En leege, der i medfer af §§ S beller 5 ¢
har mistet retten til at ordinere euforiserende
stoffer, men som desuagtet foretager sadanne or-
dinationer eller giver andre leeger vildledende
oplysninger for at fa dem til at ordinere stoffer
for sig, straffes med bade eller heefte.

Lovforslaget
- §18
I lov om udgvelse af legegerning, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 272 af 19. april 2001, som &n-

dret ved lov nr. 145 af 25. marts 2002, foretages
felgende andringer: #

1. 1 § 3, stk. I, udgér », i Kebenhavn Stadsle-
gen,«

2. 1§18, stk. 1, ndres »haefte« til: »fengsel
indtil 4 maneder«.

3.1§ 21, stk. 5, eendres »hefte« til: »feengsel«.

4.1§ 22, stk. 2, og § 24, stk. 1, endres »hefteq
til; »fengsel indtil 4 maneder«.
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Bilag til f. t. 1. vedr. love pd Indenrigs- og Sundhedsministeriets' omrade

Geeldende formulering

§ 24. Tager en person, der ikke har autorisati-
on som lege, syge i kur, og udsetter han derved
nogens helbred for péviselig fare, straffes han
med bede eller haefte. Under skerpende omsten-
digheder, sdsom hvis pageldende har forarsaget
vaesentlig skade pd legeme eller helbred, eller
hvis han tidligere er demt for overtreedelse af
denne paragraf eller §§ 25 eller 26, kan straffen
stige til feengsel 1 indtil 1 ar. Det samme gaelder,
hvis patienten er umyndig som felge af mindre-
arighed eller pa grund af sindssygdom eller
hemmet psykisk udvikling eller anden form for
alvorligt sveekket tilstand er ude af stand til at va-
retage sine anliggender.

§ 25. Den, der uden at have autorisation som
leege, behandler en person for veneriske syg-
domme i smittefarlig stadium, tuberkulose eller
anden smitsom sygdom, straffes med hafte eller
med faengsel i indtil 1 &r, under formildende om-
steendigheder med bade. At pageldende som fol-
ge af'sin manglende l&gekyndighed ikke har vae-
ret i stand til at erkende sygdommens natur, fri-
tager ham ikke for straf.

§ 26. Straf af bade eller heefte i indtil 3 mane-
der finder anvendelse, hvis en person, der ikke
har dansk indfedsret eller indfedsret i et af de
lande, der er medlemmer af De europziske Feel-
lesskaber, og ikke har opholdt sig her i landet i
10 &r, uden at have autorisation som laege eller
uden sundhedsministerens, néar serlige grunde
matte tale derfor, meddelte tilladelse tager syge i
kur, sdvel som hvis en person, der ikke har auto-
risation som laege, under omrejsen tager syge i
kur.

§ 27. Dersom en person, der tidligere er idemt
frihedsstraf for overtraedelse af §§ 24, 25 eller 26
eller forordning af 5. september 1794 angéende
straf for kvaksalvere, jf. lov af 3. marts 1854, pa
ny idemmes sédan straf for overtraedelse af en af
de fornevnte paragraffer, kan der ved dommen
gives ham palag om helt at atholde sig fra at tage

Lovforslaget

5.1¢ 25, stk. 1, udgar »med haefte eller«.

6.1 26, stk. 1, og § 27, stk. 1, endres »haefte«
til: »faengsel«.

syge i kur. Overtraedelse af sddant pélaeg straffes =

med bade eller heefte i indtil 3 maneder.
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Geeldende formulering

§ 28. Sundhedsstyrelsen giver offentlig med-
delelse om autorisation og tilladelser samt frata-
gelser og fraskrivelser i medfer af kapitel 1.
Meddelelse om bortfald og generhvervelse af
retten til at ordinere euforiserende stoffer gives
til landets apotekere og embedslager.

§ 34. Overtradelse af § 13, stk. 1, § 14, stk. 1,
og paleg meddelt i medfer af § 13, stk. 2, eller
§ 15, stk. 1, straffes med bade eller hafte. Under
krig eller andre ekstraordinzre forhold kan straf-
fen fastsattes til faengsel i indtil 2 ar.

§ 35. I forskrifter, der udferdiges i medfer af
§ 32, kan der fastsattes traf af bade for overtre-
delse af bestemmelser i forskrifterne. Straffen
kan stige til haefte og faengsel i indtil 2 ar, safremt
den pageldende er udskrevet.

§ 26. Personer, der har faet frataget autorisati-
onen eller indskrenket virksomhedsomréadet ef-
ter kapitel 2, og som fortsetter med at udeve det
pagzldende erhverv, straffes med bede eller
hefte i indtil 3 méneder, medmindre hgjere straf
er forskyldt efter anden lovgivning.

Lovforslaget .
7. § 28 affattes saledes:

»§ 28. Sundhedsstyrelsen giver offentlig med-
delelse om fratagelser og fraskrivelser af autori-
sationer i medfer af kapitel 1. Meddelelse om
bortfald og generhvervelse af retten til at ordine-
re euforiserende stoffer gives til landets apoteke-
re og embedsleger«.

§19

I vaernepligtsloven, jf. lovbekendtgerelse nr.
470 af 17. juni 2002, foretages folgende andrin-
ger:

1. I § 34, stk. 1, =ndres »hafte« til: »faengsel
indtil 4 maneder«.

2.1§ 35, stk. 1, udgér »heefte og«.

§ 20
I lov om sundhedsveesenets centralstyrelse
m.v., jf. lovbekendtgerelse nr. 790 af 10. sep-

tember 2002, som @ndret ved lov nr. 428 af 10.
juni 2003, foretages falgende endring:

1.1 § 26, stk. 1, &ndres »heefte« til: »faengsel«.
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F. t. 1. vedr. love pa Indenrigs- og Sundhedsministeriets omréde

Til lovforslag nr. L 90. Skriftlig fremsattelse (19. november 2003)

Indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lok-
ke Rasmussen):

Herved tillader jeg mig for Folketinget at
fremsaette:

Forslag til lov om cendring af forskellige love
pa Indenrigs- og Sundhedsministeriets omrdde.
(Afskaffelse af heeftestraf samt endring af ud-
dannelseskrav i autorisationslove vedrorende
sundhedspersoner m.v.).

(Lovforslag nr. L 90).

Ved lov nr. 433 af 31. marts 2000 om andring
af forskellige lovbestemmelser, der blev gen-
nemfert sammen med lov nr. 432 af 31. maj
2000 om fuldbyrdelse af straf m.v., er straffelo-
ven og retsplejeloven samt en reekke andre love
pa Justitsministeriets ressort andret, séledes at
straf i form af haefte er afskaffet med virkning fra
den 1. juli 2001.

Den fulde gennemforelse af en afskaffelse af
heftestraf naedvendigger @ndringer i en rakke
love pa de enkelte ministeromrader.

I bemarkninger til lovforslag nr. L 146 anfarte
Justitsministeriet, at allerede gaeldende straffe-

bestemmelser uden for Justitsministeriets omré-
de, der giver mulighed for straf af hefte, forud-
sa@ttes &ndret 1 overénsstemmelse med dette lov-
forslag ved forstkommende lejlighed. Med dette
lovforslag stilles der i forlerigelse heraf forslag
om at afskaffe haftestraf pa indenrigs- og sund-
hedsministérens omréde.

Af ovennazvnte lovforslag fremgér, at ordet
“heefte” skal udga i bestemmelser, hvor straffe-
rammen i dag er ”bade, hafte eller {engsel indtil
(f.eks.) 2 &r”. Tilsvarende skal ordene “hefte el-
ler” udga af bestemmelser, hvor strafferammen
er “heafte eller feengsel indtil (f.eks.) 2 ar”. Hvis
den nuvarende strafferamme er "bede eller hef-
te” skal dette @&ndres til: ”bede eller fangsel ind-
til 4 maneder”. Lovforslaget er udarbejdet pa ba-
sis af disse anvisninger. o

Lovforslaget indeholder endvidere en rakke
ajourferinger af uddannelseskrav m.v. i flere
autorisationslove samt opheevelse af krav om of-
fentliggerelse af meddelte autorisationer m.v.

Idet jeg i @vrigt henviser til lovforslagets be-
markninger, tillader jeg mig at anbefale forsla-
get til Tingets velvillige behandling,
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2003-03-23

Forslag til lov om @ndring af
lov om kunstig befrugtning i forbindelse med laegelig behandling, diagnostik og forskning

flapraal §

Fremsat den 23. marts 2004 af indenrigs og sundhedsministeren
(Lars Lokke Rasmussen)

§ 1. I lov nr. 460 af 10. juni 1997 om kunstig befrugtning i
forbindelse med lzgelig behandling, diagnostik og forskning m.v.,
som @ndret ved lov nr. 427 af 10. juni 2003 og § 13 i lov nr. 69 af
4. februar 2004, foretages folgende &ndring:
1.1 § 7 indsattes efter stk. 2, som nye stykker:

»Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan dog efter udredning og
sundhedsfaglig vurdering i konkrete tilfeelde meddele tilladelse til

m.v.

(Konkret anvendelse af preeimplantationsdiagnostik)

anvendelse af preeimplantationsdiagnostik ved kunstig befrugtning,
hvor tungtvejende hensyn til behandling af et barn med livstruende
sygdom i denne familie taler herfor.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter naermere regler
om tilladelser efter stk. 3.«

§ 2. Loven treeder i kraft dagen efter bekendtgerelsen i Lovtidende.

§ 3. Loven gelder ikke for Fereerne og Grenland, men kan ved
kongelig anordning settes i kraft for Feergerne med de afvigelser,
som de sarlige feraske forhold tilsiger.

Bemzrkninger til lovforslaget
Almindelige bemarkninger

1. Forméilet med lovforslaget

Efter regeringens fremszttelse den 17. marts 2004 af lovforslag (
L 187 ) om @ndring af lov om kunstig befrugtning i forbindelse
med lzgelig behandling, diagnostik og forskning m.v. (Fastsattelse
af behandlingstilbud i det offentlige sygehusvasen, vurdering af
forzldreegnethed, konkret anvendelse af
preimplantationsdiagnostik og opbevaringstid for nedfrosne g ),
om forskellige @ndringer af loven, har flere partier snsket, at den
serligt hastende del af lovforslaget om adgang til
preimplantationsdiagnostik ( § 7, stk..3 og 4 ) bliver gjort til
genstand for en s@rskilt behandling i Folketinget. Dette er bl.a.
begrundet med, at der herved bliver givet Folketinget lengere 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 hort over lovforslaget.

Dette lovforslag indeholder derfor alene forslag til, at
Sundhedsstyrelsen bemyndiges til at godkende anvendelse af
xgsortering med vavsselektion 1 konkrete tilfeelde, hvor
tungtvejende hensyn til et barn med en livstruende sygdom taler
herfor og forudsat, at alle andre behandlingsmuligheder er udtemte.

Lovens vedtagelse har hastende karakter, jf nedenfor.

Loven foreslas pa grund af den hastende karakter at treede i kraft
dagen efter lovens bekendtgerelse 1 Lovtidende.

2.Baggrunden for lovforslaget

Regeringen finder, at der ber gives adgang til den pagaldende
behandlingsmulighed og har aktuelt kendskab til ét livstruende sygt
barn, hvis helbredelsesmuligheder er athengig af, at der kan skaffes
en donor, Dette har ikke varet muligt hverken i familien eller
gennem det internationale vavsregister. Med den gzldende
lovgivning er der ikke hjemmel til at iveerksatte gsortering med
vevsselektion, medmindre der er tale om en arvelig sygdom, som
tilfeldet var i to andre offentligt omtalte sager.

Det er vigtigt, at der snarest muligt ivarksattes behandling med
agsortering for at bidrage til bamnets overlevelse. Dette kan ske,
safremt nervaerende lovforslag vedtages.

3. Godkendelsesordning for visse behandlinger med
przimplantationsdiagnostik

Praimplantationsdiagnostik mé efter § 7, stk. 1, i lov om kunstig
befrugtning foretages - uanset om kvinden har behov for
fertilitetsbehandling eller ¢j - hvis der er en kendt og vasentlig
foreget risiko for, at barnet fir 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
pévise eller udelukke en vasentlig kromosomabnormitet.

Behandling med preimplantationsdiagnostik er ikke godkendt af
indenrigs- og sundhedsministeren som rutinebehandling i Danmark
efter den szrlige godkendelsesprocedure 1 § 21 i lov om kunstig
befrugtning m.v. Behandlingsformen anvendes derfor kun inden
for rammerne af videnskabsetisk godkendte protokoller.

Der foreslas ikke foretaget @ndringer i hovedbestemmelsen om
preimplantationsdiagnostik eller i godkendelsesordningen generelt.

Razkkevidden af mulighederne for anvendelse af
preimplantationsdiagnostik i enkelttilfelde har imidlertid varet
diskuteret i forbindelse med konkrete sager. Felles for disse sager
har veret, at en familie har et barn med en livstruende sygdom,
som kan helbredes ved stamcelletransplantation, men hvor der i
meget sjeldne tilfzelde hverken er en vaevsforligelig seskendedonor
eller en vavsforligelig ubeslegtet donor pa verdensplan, og hvor
al anden behandling er udsigtslgs. Familien kan da eventuelt som
den sidste udvej beslutte at s@tte et nyt barn i verden i hab om, at
det kommende barn har den samme vavstype, som det syge barn.
Ved naturlig befrugtning er sandsynligheden herfor dog kun én til
fire (25 %), hvorimod man ved at anvende kunstig befrugtning
kombineret med praimplantationsdiagnostik (agsortering for
veevstype) kan opna nasten fuld sikkerhed for vavsforligelighed.

Denne anvendelsesmulighed af preimplantationsdiagnostik var
ikke forudset ved lovens vedtagelse.

I forbindelse med en sag, som blev kendt i offentligheden i 2002,
forte en samlet vurdering af de behandlingsmassige, de
lovgivningsmeessige og de etiske hensyn i den konkrete sag til
accept af en  xgsortering med tilknyttet
veevsforligelighedsundersegelse pa betingelse af, at blandt andet
folgende vilkar var opfyldt:
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at formélet er at hjzlpe et barn af én af forzldrene eller dem

begge,

- atdet pdgeldende bamn led af livstruende sygdom,

- atalle andre behandlingsmuligheder var undersagt, og at der
ikke findes ligeverdige alternativer til sgskendedonation af
stamceller,

- at behandling af det syge barn med stamceller fra navlesnor
eller knoglemarv fra en rask bror eller sester ud fra
sundhedsfaglige erfaringer kunne forventes at kunne fore til
en afgerende forbedring i bamets helbredstilstand og/eller
overlevelsesmuligheder,

- at det raske barn ikke i forbindelse med donation udsattes
for indgreb, der i sig selv er uacceptable, for eksempel fordi
det er velferdstruende, 1 alvorlig grad smertefuldt eller pa
anden méde krankende,

- at forzldrene havde modtaget en grundig information og
rddgivning som forudsztning for behandlingen, hvorunder
der ogsa redegares for belastningerne for kvinden og graden
af sandsynlighed for at opna et vaevsforligeligt og sygdomsfrit
barn, og

- at der ikke skete genetisk modifikation af det eller de &g,

der udvelges.

I den konkrete situation, som var den ferste af sin art herhjemme,
samt ved afgerelse af yderligere en tilsvarende sag i januar 2004,
blev der endvidere stillet krav om, at betingelsen om arvelighed
skulle vaere opfyldt, 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 en
arvelig sygdom eller ej, og dette hensyn altid under sadanne
omstendigheder ma antages at vare bestemmende for, at
behandlingen gnskes, finder regeringen ikke, at man i disse
ekstreme situationer kan lade accept eller afvisning veare betinget
alene af, om tilstanden i denne familie er arvelig.

Sundhedsstyrelsen har fort dreftelser med representanter for de
faglige specialer og ekspertomrader, som er direkte eller indirekte
involveret i behandlingen af bern med livstruende sygdomme, som
kan helbredes ved stamcelletransplantation, og hvor en beslagtet
eller ubeslagtet donor undtagelsesvis ikke kan findes. Det fremgar
af dreftelserne, at sadanne tilfzlde er meget sjzldne, men dog ikke
helt enestdende. Pa landsplan er der aktuelt kendskab til 5 bermn,
hvor en siddan problemstilling foreligger eller vurderes at veere
under udvikling (heraf 2-3 hvor betingelsen om arvelig sygdom er
opfyldt). Det er ligeledes vurderingen i det faglige system, at der
fremover kan forventes érligt at opsta et tilsvarende antal situationer,
hvor man i et hgjspecialiseret behandlingsregi, under respekt for
lovgivningens  bestemmelser om  faglig omhu og
samvittighedsfuldhed, efter sedvanlig opfattelse vil kunne anse sig
som forpligtet til at afklare og drefte muligheden for
przimplantationsdiagnostik med vaevstypeselektion med forzldrene
til et barn med livstruende sygdom, hvor disse gnsker dette, og
hvor alle andre muligheder ma anses for udtemte.

Ud fra et samfundsmassigt synspunkt ber der legges vaegt pd
ikke at rokke ved befolkningens generelle tillid til, at man i det
danske sygehusvaesen gar alt, hvad der er lovligt muligt og fagligt
forsvarligt for at redde et livstruende sygt barn i samradd med dets
foreldre. Sundhedsstyrelsen har p& baggrund af foretagne
sonderinger vurderet, at der inden for de ovennzvnte faglige
specialer og ekspertomréder i dag er vaesentlig enighed om, at der
ber vare en mulighed for i det danske sundhedsvasen at kunne
tilbyde egsortering for vavstype 1 visse sjzldne tilfelde, hvor et
barn har en livstruende sygdom, og hvor alle tilnermelsesvis
ligeveerdige behandlingsalternativer har varet forsggt. Der vil som
forudsetning for iveerksaettelse kraeves en dybtgéende vurdering i
den enkelte familie.

Efter den selvbestemmelsesretlige dimension vil det i disse typer
sager vare op til kvinden/parret at tage endelig stilling til
sporgsmalet om familieforggelse. Det forudsattes herved, at
kvinden/parret er velinformeret om alle vasentlige aspekter pd
baggrund af en dybtgiende vurdering af den enkelte familie.

Den omsorgsmassige dimension indeholder i denne sammenhang
to aspekter, nemlig hensynet til det allerede fedte, syge barn og til
det kommende barn. I relation til sidstnzvnte kan oplyses, at
stamcellerne ved fedslen ikke tages fra barnet, men efter at fadsel
og afnavling er sket tages fra moderkagen med vedhzngende
navlesnor, som ellers bortskaffes. Belastningen vurderes dermed
alt andet lige som mindre end eller svarende til sedvanlig
seskendedonation af stamceller, hvor donorbarnet oftest vil vare
bevidst om behandlingens betydning for dets syge bror eller sgster,
og stamcellerne udtages med en nél (knoglemarv) eller filtreres fra
blodet.

Der er fra nogle sider udtrykt bekymring for, om et sddant barn i
mere permanent forstand kunne blive organdonor eksempelvis af
en nyre. Der har i Rigshospitalets mangearige erfaringer med
spskendedonation ikke veeret eksempler herpa eller varet
konstateret et sddant behov i disse familier, ligesom det for gvrigt
er forbudt efter lovgivningen og ville vare i strid med konventionen
om bioetik. Der ses séledes ikke at vare noget reelt grundlag for
denne bekymring.

Af betydning for vurdering af hensynet til det kommende barn er
endvidere, at den europziske Bioetikkonvention anerkender
donation af regenererbart vaev (for eksempel knoglemarv) mellem
soskende.

Det er endelig af betydning for vurdering af dette hensyn, at den
med @gsortering forbundne undersggelse af det befrugtede g ikke
antages at skade det kommende barn i dets udvikling efter fadslen,
hvilket stettes af en &rrekkes erfaringer. Dette taler for, at
behandlingen ber kunne tilbydes pa tilstreekkeligt tungtvejende
indikation.

En afvejning af samtlige hensyn farer efter regeringens opfattelse
til, at Sundhedsstyrelsen bgr fa mulighed for at godkende
anvendelse af praimplantationsdiagnostik 1 tilfelde, hvor
tungtvejende hensyn til et barn med livstruende sygdom tilsiger
dette, og hvor alle andre behandlingsmuligheder er udtemt, og
uanset om der er tale om en arvelig sygdom eller ¢j.

Ved familie forstas i denne forbindelse kernefamilien, dvs. barnet,
dets saskende og dets foreldre.

Godkendelse skal hvile pd en sundhedsfaglig udredning af de
konkrete forhold pa grundlag af den hgjeste indenlandske
sagkundskab. Det bemarkes, at disse i szrlige tilfelde, hvor
godkendelsen gives pd grund af en behandlingsmassig mulighed
til et barn, vil begrensningen om det offentliges behandling til at
fa mere end ét barn, selvsagt ikke finde anvendelse.

Indenrigs- og sundhedsministeren fastsztter narmere
bestemmelser om dette spergsmal byggende pa ovennavnte hensyn.

I forbindelse med afgerelsen i den konkrete sag fra 2002 udtalte
Det Etiske Rad sig om sagen og angav, at safremt der matte blive
truffet en positiv afgerelse i sagen ud fra en afvejning af alle hensyn,
burde der fastsattes en reekke betingelser herfor. De betingelser
var de samme krav, som senere blev stillet af ministeriet, jf. ovenfor,
inklusive kravet om, at der skulle vzre en indikation for
preimplantationsdiagnostik af hensyn til det kommende barn (risiko
for alvorlig arvelig sygdom).

Efterfalgende har medlemmerne af Det Etiske Rad i en redegerelse
(Etiske problemer vedrerende kunstig befrugtning - 3. del) fra
september 2003 udtalt sig om spergsmalet. 9 medlemmer kunne
ikke acceptere afgerelsen i den tidligere sag, medens 8 medlemmer
kunne acceptere afgerelsen.

Copyright © 2020 Kamov Group Denmark A/S

side 2



Zndring af lov om kunstig befrugtning i forbindelse med leegelig behandling, dia ... (LFF 2003 188)

2003-03-23

Séfremt det udelukkende drejer sig om vavsforligelighed (ikke
samtidigt hensyn til arvelig sygdom) vil 10 medlemmer af Radet
ikke kunne ga ind for denne behandling, medens 7 medlemmer vil
acceptere preimplantationsdiagnostik under de samme betingelser,
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 lovforslag.

5. @konomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige m.v.

Forslaget medferer ingen ekonomiske eller administrative
konsekvenser for staten .

For amterne, herunder Hovedstadens Sygehusfeellesskab og
Bornholms Kommune vil behandlingsmuligheden vere af yderst
begranset starrelsesorden, ligesom udgifierne hertil vil blive
modsvaret af de behandlingsudgifter, der allerede er forbundet med
de pagzldende bem ( blodtransfusion m.v. ).

Samlet set medferer lovforslaget saledes ikke merudgifier for
sygehusvasenet eller amtskommunerne i gvrigt.

For det private erhvervsliv vurderes det, at de private
fertilitetsklinikker ikke vil blive involveret 1 disse
behandlingsmuligheder.

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

Vurdering af lovforslagets konsekvenser:

Positive Negative
o inckeuceifier | koned brenc
@konomiske konsekvenser for stat, Ingen Ingen
kommuner og amtskommuner
Administrative konsekvenser for stat, Ingen Ingen
kommuner og amtskommuner
@konomiske konsekvenser for Ingen Ingen
erhvervslivet
Administrative konsekvenser for Ingen Ingen
erhvervslivet
Miljemassige konsekvenser Ingen Ingen
Administrative konsekvenser for borgerne | Ingen Ingen
Forholdet til EU-retten Forslaget indeholder ikke EU-retlige
aspekter

Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til §1

Godkendelse af prazeimplantationsdiagnostik.
Det kan vare af afgerende betydning for et alvorligt sygt bams
helbredstilstand eller overlevelsesmuligheder, at blive behandlet
med stamceller fra en rask sester eller bror (seskendedonation).
Sédanne behandlinger finder i sjldne tilfzlde sted i Danmark og
i andre lande, hvilket er i overensstemmelse med principperne i
den europziske Bioetikkonvention, jf. konventionens artikel 12.
Inogle tilfeelde har det syge barn ikke raske sgskende, eller barnets
saskende har ikke en forligelig vavstype. Familien kan da gnske
at sztte et nyt barn i verden i hdb om, at det bade er rask og har en
forligelig vaevstype. Det er i nogle tilfeelde muligt at opna sikkerhed
herfor ved at anvende preimplantationsdiagnostik (eegsortering).
I forbindelse med en reagensglasbefrugtning foretages her et valg
mellem de befrugtede &g i to trin: I forste trin udveelges de =g,
som er fri for den genfejl, der forirsager sygdommen. I naste trin
udvalges, blandt de raske befrugtede g, det eller de befrugtede
raske &g, som har forligelig vaevstype. De sidstnzvnte ag anvendes.
Fra de seneste ar kendes eksempler fra udlandet (England, USA),
hvor denne fremgangsméde er anvendt.

Fremskridtene inden for gsorteringsteknikken og den herhjemme
i de seneste ar opbyggede tekniske ekspertise pd omradet har
medfert, at muligheden af en sddan fremgangsmade med stigende
vagt og fagligt rationale indgdr som et element i den
sundhedsfaglige overvejelse, hvis alle andre muligheder for at redde
bamets liv bedemmes som udtemte.

Efter § 7, stk. 4, fastsatter ministeren nermere regler om tilladelser
efter stk. 3. Fastsattelsen heraf er ikke en forudsztning for, at
Sundhedsstyrelsen kan give tilladelse til ivaerkszttelse af behandling
efter bestemmelsen.

Til § 2
Det foreslds, at loven treeder i kraft dagen efter dennes

bekendtgerelse i Lovtidende. Hermed gives der mulighed for
hurtigst muligt at ivarksztte behandling efter den nye bestemmelse.
Til§3
Loven om kunstig befrugtning gelder ikke for Fereerne eller
Grenland.

For Feergernes vedkommende kan loven - helt eller delvist - szttes
i kraft ved kongelig anordning med de afvigelser, som de sarlige
fereske forhold tilsiger.

For Grenlands vedkommende er kompetencen til at fastsatte
regler pa sundhedsomradet overgéet til hjemmestyrets myndigheder.
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Forslag til Lov om @&ndring af

lov om kunstig befrugtning i forbindelse med laegelig behandling, diagnostik og forskning
m.v.

(Omfanget af behandling pa de regionale sygehuse, vurdering af foreldreuegnethed, lempelse af cegdonationsreglerne og forlengelse
af opbevaringstiden for nedfrosne eg)

Fremsat den 26. januar 2006 af indenrigs- og sundhedsministeren
(Lars Lokke Rasmussen)

§ 1. I lov nr. 460 af 10. juni 1997 om kunstig befrugtning i
forbindelse med laegelig behandling, diagnostik og forskning m.v.,
som senest @ndret ved lov nr. 240 af 5. april 2004, foretages
felgende &ndringer:

1. Efter § 1 indsattes:

»Kapitel 1 a

Tilbud om behandling med kunstig befrugtning pd de regionale
sygehuse

§ 1 a. Regionsradene mé pa deres sygehuse kun yde behandling
med kunstig befrugtning til par, der ikke har felles bern, jf. dog
stk. 2 og § 7, stk. 3.

Stk. 2. Til par, som har féet et barn ved kunstig befrugtning, og
som efter endt behandling fortsat har nedfrosne g, kan
regionsradene pa deres sygehuse inden for den frist, der er nevnt
i § 15, stk. 1, tilbyde at opsaette &g med henblik p4, at parret kan
fé flere barn.«

2. Efter § 6 indszttes:

» § 6 a. Hvis den lege, der er ansvarlig for behandling med kunstig
befrugtning, vurderer, at der er benbar tvivl om et pars evne til at
drage forneden omsorg for et barn efter fadslen, skal legen afvise
behandling med kunstig befrugtning.

Stk. 2. Hvis den lge, der er ansvarlig for behandling med kunstig
befrugtning, finder, at der er begrundet tvivl om et pars evne til at
drage omsorg for et barn efter fadslen, skal legen med parrets
samtykke inddrage anden sagkundskab i vurderingen af
forzldreegnethed, inden behandling ivaerksattes. Ved manglende
samtykke skal legen afvise at indlede behandling med kunstig
befrugtning.

Stk. 3. Afviser en lege at indlede behandling med kunstig
befrugtning pa grund af forhold omhandlet i stk. 1 og stk. 2, kan
sagen indbringes for Ankestyrelsen senest 4 uger efter legens
afgorelse.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte n&rmere
regler om bestemmelserne i stk. 1 - 3.«

3.1§ 14 ophaves stk. 1, og stk. 2 bliver herefter stk. 1.

4.1§ 15, stk. 1, ndres »2 ar« til: »5 ar«.

5.1§ 29, stk. 1, ndres »§§ 2-16« til: »§§ 2-6, §§ 7-16«.

§ 2. Loven treder i kraft den 1. januar 2007.

Stk. 2. § 15, stk. 1, i lov om kunstig befrugtning i forbindelse med
legelig behandling, diagnostik og forskning m.v. som @ndret ved
denne lovs § 1, nr. 4, treeder dog i kraft dagen efter offentliggerelse
i Lovtidende og finder tillige anvendelse pa de ved lovens
ikrafttreeden udtagne og nedfrosne zg.

§ 3. Loven glder ikke for Fereermne og Grenland, men kan ved
kongelig anordning sattes i kraft for Fergerne med de afvigelser,
som de serlige fergske forhold tilsiger.

Bemerkninger til lovforslaget
Almindelige bemzrkninger
1. Lovforslagets indhold

Der foreslas folgende ndringer:

- Behandlingstilbuddet med kunstig befrugtning 1 _ det
offentlige sygehusvasen begranses gennem en bestemmelse
om, at der ikke ma vare felles bern. Dette svarer til den
hidtidige praksis. Hvis der efter fadslen af et barn er
overskydende nedfrosne g, kan parret dog tilbydes
xgoplagning inden for den foreslaede opbevaringstid pa 5
ar.

- Bemyndigelse til indenrigs- og sundhedsministeren til at
fastleegge _kriterier for afgraensning af foraldreuegnethed
som kan danne grundlag for afvisning af behandling med
kunstig befrugtning ud fra en konkret vurdering.

- Tilladelse til at kvinder kan _donere &g, uden at de selv er i
behandling med kunstig befrugtning.

- Den maksimale opbevaringstid for nedfrosne &g @®ndres fra
2artil 5 ar.

Regeringen har i forbindelse med revisionen af loven draftet
spergsmalet om, hvilke grupper der skal have tilbudt behandling

med kunstig befrugtning samt foretaget en vurdering af
donoranonymiteten.

Hvem skal have adgang til et behandlingstilbud.

I dag tilbydes behandling med kunstig befrugtning ved en lzges
medvirken til heteroseksuelle par. Enlige kvinder og lesbiske kan
ikke behandles af en leege med henblik pa at opné en graviditet ved
kunstig befrugtning.

Dette spargsmal har vaeret overvejet mange gange og reprasenterer
for nogle et kontroversielt omrade bade i relation til en
sammenhangende lovgivning, til diskriminationsaspekter og til
barnets tarv.

Regeringen har ikke fremsat forslag til 2ndring pd dette punkt,
men har valgt med henblik pd Folketingets forhandlinger at
udarbejde et notat om problemstillingen, som kan danne grundlag
for en debat. Regeringen vil derfor samtidig med fremszttelsen af
lovforslaget sende notatet til alle folketingsmedlemmer. Nér der er
taget stilling til, hvilket folketingsudvalg der skal forestd
udvalgsbehandlingen af lovforslaget, vil notatet ligeledes blive
sendt til udvalget.

Loven foreslas at treede i kraft den 1. januar 2007. Bestemmelsen
om forlengelse af den maksimale nedfrysningstid for menneskelige
xg i forslagets nr. 4 foreslds dog at treede i kraft dagen efter
offentliggerelse i Lovtidende.
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Donoranonymitet.
Efter lovgivningen om kunstig befrugtning skal der vere
fuldkommen anonymitet bade for seddonor og &gdonor.

Donoranonymitet betyder, at hverken parret eller bamet far
oplysninger om donors identitet, ligesom donor heller ikke far
oplysninger om parret og barnet.

Ved afvejningen af, om anonymiteten skal ophzves eller ¢j, skal
hensynet til donor, til parret, til barmet og til de overordnede
samfundsmaessige hensyn vegtes i forhold til hinanden.

En vurdering af _hensynet til donor viser indledningsvis, at
donorkorpset ikke eftersparger en ndring af retstilstanden. Den
aktuelle retstilstand med fuld donoranonymitet er begrundet i, at
donor handler altruistisk og ikke har interesse i selv at std som
ophav til barnet. Der eksisterer ikke nogen selvstendig ret for en
donor til at blive eller fortsztte med at vaere donor. Der krankes
saledes ingen rettigheder. En oph@velse af donoranonymiteten vil
ikke kunne fa virkning for donorer, der efter de geldende regler
har doneret anonymt.

Ved afvejningen skal parret, der modtager g eller saed inddrages.
Landsforeningen af Ufrivilligt Bamlese har udtalt sig som
modstander af oph@velse af donoranonymitet.

Et til forzldrerollen knyttet spergsmal er barnets muligheder for
at fd kendskab til sit genetiske ophav, idet der ikke er en garanti
for, at forzldrene fortzller dette. Manglende oplysningspligt inden
for familiens rammer ber ikke erstattes af offentlig medvirken i
form af automatisk oplysningspligt eller lignende.

Hensynet til barnet kan ikke blot anskues isoleret, men ma
medtenkes i den familiemessige situation, som bamnet skal leve i
og de samlede livsvilkar, som familien er underkastet. Det vil kunne
pévirke familiens samlede velferd, at der pa et tidspunkt kan opsti
en situation, hvor en tredjeperson involveres i barnets liv.

Det kan videre pépeges, at der p4 andre mader kan etableres
graviditet, der ikke resulterer i krav fra barnets side om at fa
kendskab til en biologisk far (utroskab i1 agteskabet eller
donorinsemination, hvor manden rent faktisk kan vare den
biologiske far, hvis parrets seksuelle samliv fortsztter under
behandlingen). Endelig kan det anfores, at anonymiteten bevirker,
at faderen/moderen bedre kan indtr&de 1 og fastholde
foreldrerollen, nér der ikke senere kan indtreede en biologisk far
eller mor i billedet.

Ud over hensynene til de ovennavnte parter er der ogsa hensyn,
der vedrorer de _samfundsmassige forhold. Ophavelse af
donoranonymiteten ma forventes at fi konsekvenser for behandling
med kunstig befrugtning i visse situationer, idet antallet af
seeddonorer - i hvert fald i en overgangsfase - vil falde, hvilket vil
medfare vanskeligheder med behandlingens gennemforelse, antallet
af behandlinger med ICSI (mikroinsemination) vil gges, hvilket
medferer egudtagning og IVF-behandling og dermed udger en
mere kompliceret behandling, antal behandlinger i udiandet vil
antagelig stige for at imgdega anonymitetskravets ophavelse, og
en stor erhvervsmeassigt drevet sedbank (Cryos) vil blive pavirket.

Efter en samlet vurdering finder regeringen det ikke
hensigtsmassigt at ophave anonymiteten for &g- og saddonorer.

2. Baggrund for lovforslaget.

I de senere &r har den galdende regulering af behandling med
kunstig befrugtning pé nogle punkter givet anledning til debatter i
befolkningen og blandt politikere.

Regeringens fremsatte den 17. marts 2004 et forslag om @ndring
af lov om kunstig befrugtning i forbindelse med lzgelig behandling,
diagnostik og forskning m.v. (fastsettelse af behandlingstilbud i
det offentlige sygehusvasen, vurdering af foraldreuegnethed,
konkret anvendelse af prazimplantationsdiagnostik og

opbevaringstid for nedfrosne @g) (L187). Ved Folketingets
behandling af lovforslaget blev dette delt, saledes at den sarligt
hastende del af forslaget om adgang til preimplantationsdiagnostik
(§ 7, stk. 3 og 4) blev gjort til genstand for en s®rskilt behandling
i Folketinget.

Dette lovforslag om anvendelse af praimplantationsdiagnostik
blev vedtaget af Folketinget den 31. marts 2004 og tradte i kraft
den 5. april 2004,

Siden @ndringslovens vedtagelse har den resterende del af
lovforslaget varet draftet med Folketingets partier, ligesom Det
Etiske Rad har afgivet en samlet udtalelse i foraret 2005.

Vedrerende Folketingets behandling af den gzldende lov (lov nr.
460 af 10. juni 1997) henvises til: FF 1996-97: 244, 6350, 7804,
A29; B 673, 1071.

Vedrgrende @ndring af loven om forskning pd embryonale
stamceller (lov nr. 427 af 10. juni 2003) henvises til: FF 2002-2003:
7609, 9816, 10030; A 6468; B 1393.

Vedrerende @ndring af loven om anvendelse af
przimplantationsdiagnostik i konkrete tilfeelde henvises til: FF
2003-2004: 7418, 7864, 7928; A 6737, B 1222.

3. Terminologi

1 forbindelse med forhandlingerne om og vedtagelse af den
gldende lov i 1997 og ved senere droftelser af loven har der fra
nogle sider varet fremfort forskellige synspunkter pd lovens
terminologi.

I denne lov anvendes udtrykket 'det befrugtede ®g' som en
samlende betegnelse for konceptionsproduktet (resuitatet af
sammensmeltningen mellem &gcelle og szdcelle) i dettes udvikling
uden for en kvindes krop fra befrugtningsgjeblikket til og med 14.
dag (nedfrossen tilstand ikke medregnet). Denne terminologi har
ved lovens administration hidtil vist sig velegnet og umisforstaelig,
sdvel i forhold til de bamnlese par, som i forhold til de
sundhedspersoner lovgivningen retter sig imod.

Regeringen finder det mest hensigtsmassigt at bevare lovens
terminologi, som ikke har givet anledning til lovtekniske problemer
eller tvivl om lovens sigte.

Det bemzrkes, at undertitlen pa den i 2003 foretagne @ndring 1
lov nr. 427 af 10. juni 2003 omtaler »embryonale stamceller«.
Denne betegnelse er begrundet i forhistorien, hvor
lovgivningsinitiativet stammede fra genteknologiudvalgets rapport
»Fremtidens bioteknologier - muligheder og risici«. I selve
lovteksten er den geeldende terminologi imidlertid bevaret uandret.

4. De enkelte zendringsforslag

4.1. Behandling pa de regionale sygehuse

Ud over de regler i adgangen til behandling med kunstig
befrugtning, der folger af loven om kunstig befrugtning, har der i
en arrekke - ogsd inden lovens ikrafitraeden i 1997 - varet etableret
en stort set felles praksis for adgangen til IVF-behandling (in vitro
fertilisation) i det offentlige sygehusvasen.

Kriterierne er folgende:
- medicinsk indikation for behandlingen.

- Kvinden ma ikke vaere fyldt 37 ar, nér hun sattes pa venteliste
til behandling, og behandlingen afsluttes, nar hun fylder 40 ar.

- Parret har levet i et fast parforhold med hinanden igennem mindst
3ar

- Der ma ikke vare fzlles bemn.

Derudover har det varet praksis i det offentlige sygehusvasen,
at der kun blev tilbudt 3 gennemfarte IVF-behandlinger. Oplagning
af opteede, befrugtede &g medregnedes ikke. Hvis graviditeten
blev opndet, men ikke forte til fadsel af et levende barn (abort,
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graviditet uden for livmoderen eller dedfedsel), blev der tilbudt en
ekstra behandling.

Privatklinikkerne har ikke tilsvarende begransninger.

Nar der er fedt et barn, anses parret ikke leengere som ufrivilligt
barnlest efter loven.

Denne kendsgemning har ogsa afspejlet sig i det offentlige
sygehusvasen, der i praksis har underlagt behandlingen ovennavnte
begraensninger. Afhengigt af de helt konkrete forhold, herunder
af sundhedsfaglig art, vil et par ikke kunne forudsatte, at en
behandling pabegyndes eller fortsatter, nar der er fadt et barn.

Serviceniveauet i det offentlige sygehusvesen er i gvrigt - som
nzvnt - at et par kan fa opsat et &g, selv om de har et barn, hvis
der er tale om et overskydende @®g fra en tidligere
fertilitetsbehandling. Der er ikke her tale om barnlgshed, men om
par, der allerede har ét bamn.

Det serviceniveau, som amterne har fastlagt i dag, ber ikke endres
til skade for de personer, der ved lovens ikraftireeden pabegynder
eller er midt i en behandling med kunstig befrugtning. Det skannes
imidlertid hensigtsmaessigt at regulere, hvor mange behandlinger
der gives i det offentlige sygehusvesen dels af
samfundsekonomiske grunde, dels af lighedsmassige grunde.

Pa den ene side har udviklingen vist, at der ikke leengere er enighed
i det offentlige sygehusvasen om at fastholde disse kriterier, hvorfor
der ikke er ensartede regler for behandling med kunstig befrugtning
i landet. Der er for eksempel nogle fa amter, der giver behandling
med kunstig befrugtning med henblik pa, at parret kan fa barn
nummer to, uanset at der ikke findes overskydende =g fra
behandling med kunstig befrugtning.

Det er regeringens opfattelse, at der ber vare ensartede regler pa
omrédet for behandling i det offentlige sygehusvasen med kunstig
befrugtning,

Det foreslds derfor at indsztte en bestemmelse i lovgivningen om,
at der ikke i det offentlige sygehusvasen kan tilbydes behandling
med kunstig befrugtning, nér parret har fiet et barn, og der ikke
findes overskydende @g fra fertilitetsbehandlingen. Dette vil typisk
sige, at der inden for 5-ars fristen kan gives behandling til det antal
bern, der kan fades inden for perioden ved anvendelse af allerede
nedfrosne &g, men at der ikke efter udlgbet af nedfrysningstiden
for &g skal kunne pabegyndes et nyt behandlingsforleb.

Med det skitserede behandlingstilbud i det offentlige
sygehusvasen er der _ikke etableret et krav om, at et par skal have
tilbudt behandling, indtil der er fedt et barn.

Det er regeringens opfattelse, at behandling med kunstig
befrugtning skal tage hegjde for ressourcer og prioriteringer i
sygehusvasenet. De gennem en arrekke accepterede vilkar
representerer efter regeringens opfattelse en god rettesnor for
indsatsen i1 det offentlige sygehusvasen i forhold til
barnlgshedsbehandlingen.

4.2. Fastsaettelse af kriterier for afgraensning af
forzldreuegnethed

Der har gennem arene iser fra legeligt hold veret fokuseret pa
spergsmdlet om nedvendigheden af som betingelse for adgang til
behandling med kunstig befrugtning at vurdere, om et kommende
foreldrepar var i stand til at tilgodese barnets tarv.

Der har isar veret henvist til to tilfelde opstaet inden vedtagelsen
af loven om kunstig befrugtning i 1997, hvor bern undfanget ved
kunstig befrugtning, métte tvangsfjernes efter fadslen. I forbindelse
med dreftelserne om lovrevisionen i 2000 dreftedes sagen pa ny
uden at der var flere konkrete tilfzlde. P4 baggrund af dreftelsen
udsendte ministeriet den 28. september 2000 en cirkulareskrivelse
til alle fertilitetsklinikker, der kunne tage hgjde for nogle af de

vanskeligheder, der kunne opsta i forbindelse med lagens vurdering
af foreldreuegnethed.

Det drejer sig antagelig ikke om mange tilfzelde arligt, men nér
disse opstér, kan det vere vanskeligt at hindtere den konkrete
situation efter den gzldende lovgivning.

Af cirkulereskrivelsen fremgar, at den for fertilitetsbehandlingen
ansvarlige laege ber afvise at indlede behandling i situationer, hvor
der efter lzegens vurdering er dbenbar tvivl om, at et par kan drage
forneden omsorg for et barn efter fadslen.

Hvis en sadan tvivl er begrundet i andre forhold end rent
helbredsmessige, eller hvor parrets manglende evne til at drage
omsorg for et barn _ikke er ganske dbenbar, ber lazgen inddrage
anden relevant sagkundskab. Dette kan vare parrets praktiserende
lazge eller sociale myndigheder. Disse instanser kan alene inddrages
med parrets samtykke.

Der har siden 1997 varet enkelte henvendelser om
problemstillingen til Sundhedsstyrelsen og til ministeriet, men ikke
egentlige indberetninger til styrelsen om tilfelde, hvor en lgsning
ikke har kunnet nas. Det ma derfor antages, at de fleste af disse
tilfeelde har fundet deres lgsning gennem dialog mellem leegen og
det pagldende par.

For ganske kort tid siden kom problemstillingen i fokus gennem
en sag, som blev omtalt i medierne.

Princippet om, at lazger kan og skal wvurdere Aabenbar
foreldreuegnethed, inden behandling med kunstig befrugtning
szttes i vark, skal efter regeringens opfattelse nu lovfastes.

Ud fra et samfundsmassigt aspekt ber det sikres, at samfundet
gennem behandlingstilbud med kunstig befrugtning ikke medvirker
til, at der fades barn, hvis opvakstbetingelser pa forhind vurderes
at vaere meget tvivlsomme.

Det er regeringens opfattelse, at lzegen skal foretage en vurdering
af det pagaldende par med hensyn til evnen til at tage vare pa et
barn efter fadslen.

P4 den anden side ber der som udgangspunkt ikke opstilles strenge
krav til et kommende forzldreskab, der etableres via kunstig
befrugtning. Regeringen finder derfor ikke, at de meget omfattende
prevninger, der finder sted ved adoption og ved tvangsfjernelse af
bern umiddelbart ber finde anvendelse. Det bar tilstrabes, at den
kunstige befrugtning har en sé stor tiln@rmelse til den naturlige
reproduktion som muligt.

Det foreslas derfor at fastlegge regler for vurdering af et
forzldrepar i den konkrete situation, inden de tilbydes behandling
med kunstig befrugtning.

Som eksempler pa forhold, der kan give anledning til overvejelser
fra legens side, kan nevnes det behandlingssegende pars misbrug
af stoffer eller alkohol.

Narkotika- eller alkoholmisbrug hos kvinden vil som
altovervejende hovedregel bevirke, at en lege ikke vil indlede
kunstig befrugtning, sa lenge hun ikke opfylder almindelige
helbredsmassige betingelser. Dette kan allerede finde sted i medfer
af Sundhedsstyrelsens geldende vejledning af 30. september 1997.
Der ma derfor af hensyn til en kommende graviditet ske afvenning,
inden behandling af kvinden pébegyndes.

Et tilsvarende misbrug hos manden kan eventuelt fa samme
virkning. Hvis situationen hos manden er af alvorlig karakter, der
abenbart kan fere til problemer i forbindelse med barnets opvaekst,
vil det vare relevant at stille som betingelse, at der skal indledes
afvaenning af manden inden behandling ivaerksettes. En siddan
situation vil falde ind under den nye bestemmelse om
»forazldreuegnethed«.

Hvis et behandlingssegende pars forhold eksempelvis deres
mentale tilstand dbenbart vil kunne bevirke, at barnet ikke efter
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fadslen vil fa den nedvendige omsorg, skal lzegen afvise at behandle
parret.

Hvis parret kunne f& bem ved naturligforplantning, kunne der
efter bamets fodsel blive behov for at ivaerksette
statteforanstaltninger for at sikre varetagelse af bamets tarv. I
forbindelse med kunstig befrugtning er det samfundet, der
medvirker til, at barnet fedes, og det vil vare naturligt i denne
sammenhang at se pa, om et kommende bamn allerede umiddelbart
efter fadslen skal have ekstraordinzr stette eller eventuelt skal
anbringes uden for hjemmet.

Et andet eksempel pa, at et behandlingssegende pars forhold ikke
giver et eventuelt kommende barn tilstreekkeligt trygge kar, er de
tilfaelde, hvor parret eller den ene af de kommende forldre allerede
har et eller flere barn, der ikke bor hjemme pé grund af forholdene
i familien, eksempelvis ved tvangsfjerelse eller ved andre forhold,
der medferer en risiko for barnets vantrivsel.

Som forhold, der efter regeringens opfattelse ikke skal kunne
danne grundlag for afslag, kan navnes parrets skonomiske eller
boligmassige forhold. Et barn, der fodes efter naturlige
forplantning, ma acceptere de mange forskellige mader en familie
kan fungere p4, og der kan ikke i den forbindelse stilles krav om
eksempelvis gode gkonomiske forhold.

Endvidere ma der ikke meddeles afslag pa grund af foraldrenes
race, religion, etniske tilhersforhold m.v. Det er bamnets tarv, der
er udgangspunktet, og vurderingen skal derfor altid vare konkret
baseret pd det pageldende behandlingssegende pars forhold.

Huvis der efter legens vurdering er _dbenbar tvivl om, at et par,
der henvender sig med anmodning om behandling med kunstig
befrugtning, kan drage fornaden omsorg for et barn efter fadslen,
skal legen afvise at behandle.

Hvis der ikke er tale om abenbar tvivl, men leegen har en begrundet
mistanke om, at forzldreparret ikke vil kunne drage omsorg for
barnet, skal lzzgen inddrage anden relevant sagkundskab. Dette kan
vere parrets praktiserende lage eller sociale myndigheder. Med
parrets samtykke kan disse instanser inddrages ved vurderingen af
omsorgsevnen. Hvis parret ikke samtykker, skal lagen afvise at
indlede behandling.

Hvis en laege herefter negter at indlede behandling med kunstig
befrugtning pé grundlag af tvivl om parrets forzldreegnethed, kan
afgerelsen inden 4 uger efter meddelelsen til parret paklages til
Ankestyrelsen,

Det er den lege, der giver afslag pa behandling, der skal vejlede
parret om klagemuligheden.

I forbindelse med fastsettelse af de nzrmere regler om
foreldreuegnethedsvurderingen vil de sagsbehandlingsregler, der
skal finde sted ved Ankestyrelsens behandling af denne type sager,
blive fastsat i samarbejde med Socialministeriet.

Der forventes kun fa sager, der paklages til Ankestyrelsen, idet
niveauet for det samlede antal afslag - hgjt regnet - ikke ventes at
overstige 10 om éret, og alle forventeligt ikke vil pdklage en negativ
afgorelse.

4.3 Aigdonation

Efter den galdende lovs § 14, stk. 1, m en kvinde kun donere &g
til anden kvinde, sé denne kan blive gravid, hvis kvinden selv er i
behandling med kunstig befrugtning.

Baggrunden for denne bestemmelse er, at man ikke har gnsket at
udsztte raske kvinder, der ikke selv var i behandling, for de
ulemper, som en &gdonation kunne have.

Der er for tiden lang ventetid for kvinder, der har behov for en
®gdonation for at blive gravide.

I 2004 donerede omkring 65 kvinder, der selv var i
fertilitetsbehandling &g til andre kvinder med henblik p4, at disse

skulle opna graviditet. Fra hver kvinde fik man i gennemsnit 2 g,
der var egnede til &goplegning. Med disse &g var det muligt at
behandle omkring 45 kvinder med gennemsnitligt 2 oplagninger.

Denne behandlingskapacitet har varet stort set uendret siden
1994, De i perioden voksende ventetider viser et stigende udaekket
behov pa trods af, at flere kvinder &rligt skennes at valge
behandling ved udenlandske klinikker.

Hvis et par i dag ensker azgdonation, szttes de som udgangspunkt
pé en venteliste for @gdonation. Generelt er der i gjeblikket en
tendens til, at det offentlige sygehusvaesen stopper disse tilbud pa
grund af lange ventetider, da det nedvendige antal sg ikke er til
stede. Nogle steder i privat regi er tilbuddet om behandling med
zgdonation ogsa stoppet.

Der er nu over 15 drs internationale erfaringer med agdonation,
og behandlingeme er blevet forbedret gennem &rene.

Med de nye behandlingsmetoder er behandlingstiden halveret og
overstimulationsrisikoen er ogsé halveret, saledes at @gdonation
ikke indebaerer de samme risici som tidligere.

Hvis @®gdonation bliver tilladt for alle kvinder, wil
Sundhedsstyrelsen i givet fald fastsatte krav i vejledningen,
eksempelvis at der i tilfelde, hvor den donerende kvinde ikke selv
skal opnd graviditet, anvendes en speciel lav hormondosis.

Pa denne baggrund foreslds det, at der nu &bnes op for at give
tilladelse til 2gdonation for kvinder, der ikke selv er i behandling
med kunstig befrugtning.

Der tilstraebes en parallelitet mellem @gdonation og seeddonation,
sdledes at der ogsa ved udvalgelse af agdonor alene kan tages
hagjde for vagt, hudfarve, harfarve og egjenfarve, jf.
Sundhedsstyrelsens vejledning af 30. september 1997.

4.4. Andring af nedfrysningstidens laengde

Ved fremsattelsen i 1997 i Folketinget af det ferste forslag til lov
om kunstig befrugtning m.v. indeholdt forslaget en maksimal
opbevaringsfrist for frosne @g pd 1 ar med mulighed for
dispensation. Dispensationsadgangen skulle begrundes i en laegelig
vurdering af den fysiske og psykiske belastning af kvinden i
forbindelse med en eventuel ny hormonstimulering og &2gudtagning.
Derudover kunne helbredsmassige forhold hos kvinden eller
manden medfore, at &gopstning inden for 1-ars fristen ikke ville
vare legeligt forsvarlig.

Baggrunden for dette forslag var séledes ikke, at
nedfrysningstidens lengde skulle sikre mulighed for at fa flere
barn, men var fastsat af hensyn til en igangvarende behandling.

Droftelserne i Folketinget ferte imidlertid til, at den maksimale
opbevaringstid for g blev fastsat til 2 &r uden adgang til
dispensation.

Udviklingen har vist, at spargsmalet, der séledes allerede for flere
ar siden har varet bragt pa bane, har forarsaget mange henvendelser
sdvel til Sundhedsstyrelsen som til ministeriet med anmodning om
dispensation. Disse dispensationsansegninger har i de seneste &r
for den storste dels vedkommende drejet sig om mulighedeme for
at f3 barn nummer 2.

Nedfrysningstidens leengde indebarer ikke forhold, der vil fa
betydning for et kommende barn, idet der med de frister, der
arbejdes med, ikke sundhedsfagligt kan péavises skader pa et
kommende barn.

Nedfrosne &g er underkastet andre bestemmelser 1 lovgivningen
end opbevaringstidens leengde. Der findes eksempelvis krav om
destruktion i tilfelde af dedsfald eller skilsmisse, regler om donation
til anden kvinde, bestemmelser om samtykke ved donation til
forskning etc.

For at sik re overholdelse af disse bestemmelser er det regeringens
opfattelse, at der fortsat skal veere en maksimal opbevaringstid for

Copyright © 2020 Karnov Group Denmark A/S

side 4



ZEndring af lov om kunstig befrugtning i forbindelse med leegelig behandling, dia ... (LFF 2006 151)

2006-01-26

nedfrosne @g. Det foreslas derfor, at menneskelige g maksimalt
skal kunne opbevares i 5 ar efter udtagningen.

5. Hering

Regeringens oprindelige lovforslag blev udsendt i hering i marts
2004 hos en rzkke myndigheder og organisationer. Den serligt
hastende del af lovforslaget om adgang til
preimplantationsdiagnostik (§ 7, stk. 3 og 4) blev gjort til genstand
for en s&rskilt behandling i Folketinget og vedtaget den 31. marts
2004 med ikrafttreeden den 5. april 2004,

Ved 1. behandlingen af det resterende lovforslag L 187 i
Folketinget den 21. april 2004 var der enighed om, at regeringen
skulle indga i yderligere dreftelser med de politiske partier.

De elementer, der nu indgér i lovforslaget, har efter regeringens
opfattelse en sddan karakter, at de representerer velkendte
synspunkter og holdninger. Lovforslaget har derfor ikke vearet
udsendst i hering.

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

For amterne, herunder Hovedstadens Sygehusfzllesskab og
Bornholms Kommune vil bestemmelsen om, at der i det offentlige
sygehusvasen kan oplagges allerede nedfrosne &g inden for den
foreslaede opbevaringstid pa 5 ar med henblik p4, at parret kan fi
flere bern, ikke medfere en foregelse af gkonomiske byrder, idet
der allerede i dag ydes behandling med oplegning af &g, safremt
der findes nedfrosne. For sa vidt angér de amtskommuner, der har
givet tilladelse til behandling med henblik p4, at par kan fd barn
nummer to - ud over oplegning af allerede nedfrosne &g - vil
bestemmelsen reprasentere en mindreudgift.

Bestemmelsen om, at der kan afvises behandling med kunstig
befrugtning, og muligheden for at klage over en sidan afgerelse
til Ankestyrelsen, betyder merudgifter for staten. Det skennes, at
omfanget af sidanne sager vil vare meget beskedent, og ikke
udgere over 10 pr. ir. Det skennes at udgifterne hertil for
Ankestyrelsen vil udgere maksimalt ca. 0,05 mio. kr.

For sa vidt angar den lempeligere adgang til 2gdonation, vil der
kunne péregnes ogede udgifter som falge af @gdonation.

I 2004 donerede omkring 65 kvinder, der selv var i
fertilitetsbehandling, g til andre kvinder med henblik p4, at disse
skulle opna graviditet. Fra hver kvinde fik man i gennemsnit 2 &g,
der var egnede til agoplegning. Dette muliggjorde behandling af
omkring 45 kvinder, som i gennemsnit fik knap to behandlinger
hver.

Det vides ikke, hvor mange kvinder, der ikke selv er i
fertilitetsbehandling, der vil vare villige til at donere xg. I det
folgende er lagt til grund, at der vil ske en fordobling af antallet af
donationer, dvs. 65 ekstra donationer pr. ir. Udgifierne pr.
behandling (eegudtagning inkl. undersggelser og
medicinomkostninger til hormonel forberedelse) udger ca. 15.500
kr., hvilket svarer til en meromkostning pa knapt 1,0 mio. kr.

Med dobbelt s& mange donationer vil der ogsa kunne behandles
dobbelt sd mange som i dag. Det betyder, at yderligere omkring 45
kvinder kan blive behandlet (under forudsating af at de i
gennemsnit modtager to behandlinger hver), dvs. i alt yderligere
90 behandlinger. Prisen for en behandling med &goplegning inkl.
medicinudgifter til hormonel forberedelse udger ca. 8.000 kr.,
hvilket svarer til en meromkostning pd godt 0,7 mio. kr.

De samlede &rlige meromkostninger skennes pd baggrund af
ovenstdende at udgere i alt ca. 1,7 mio. kr., heraf vil det offentlige
skulle afholde godt 1,1 mio. kr., idet det forventes, at ca. 2/3 af
behandlingerne vil foregd i offentligt regi og ca. 1/3 af
behandlingerne i privat regi.

De samlede merudgifter ved en fordobling af
behandlingskapaciteten - som skgnnes ngdvendig, hvis en
normalisering af ventetiden p& behandling skal opnas - vil skulle
afholdes inden for Indenrigs- og Sundhedsministeriets ramme.

Omkostningemne ved opbevaring af nedfrosne ceg er s4 lille, at
en meromkostning inden for de i forslaget fastsatte rammer ikke
vil belaste det offentlige sygehusvasen.

For det private erhvervsliv vurderes det, at de private
fertilitetsklinikker nappe vil fi yderligere henvendelser om
behandling, da det offentlige sygehusvaesen som hovedregel kun
har ydet behandling til at fa ét barn.

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

Positive Negative
o e | korsd i

@konomiske Ingen 1,2 mio. kr.

konsekvenser for stat,

kommuner og

amtskommuner

Administrative Ingen Ingen

konsekvenser for stat,

kommuner og

amtskommuner

@konomiske Ingen ingen

konsekvenser for

erhvervslivet

Administrative Ingen Ingen

konsekvenser for

erhvervslivet

Miljemassige Ingen Ingen

konsekvenser

Administrative Ingen Ingen

konsekvenser for

borgerne

Forholdet til EU-retten | Lovforslaget indeholder ikke EU-
retlige aspekter.

Bemearkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§1
Tilnr. 1

Tilbud om behandling p4 de regionale sygehuse

Med bestemmelsen fastslas det, at der pa de regionale sygehuse
kun skal ydes behandling til, at et par kan fa ét feellesbarn. Hvis et
par gnsker indledt behandling med henblik pé at fa flere bern, kan
dette ske i det private regi mod betaling. Dette gaelder dog ikke i
de tilfeelde, hvor Sundhedsstyrelsen giver tilladelse til anvendelse
af preimplantationsdiagnostik i szerlige tilfxlde, jf. ndring i lov
nr. 240 af 5. april 2004.

Med bestemmelsen i stk. 2, er der mulighed for at fortsatte den
hidtidige praksis pa de offentlige sygehuse, hvorefter par, der har
nedfrosne ®g efter fadsel af det forste barn, kan f& foretaget
@goplagning.

De regionale sygehuse anvendes i denne sammenhzng i
overensstemmelse med bestemmelserne i Sundhedsloven, jf. lov
nr. 546 af 24. juni 2005.

Dette betyder, at det er de myndigheder, der omtales i ovennevnte
lov, der er omfattet af bestemmelsen i loven om kunstig befrugtning.

Endvidere er det ogsé i forbindelse med behandling med kunstig
befrugtning den mulighed, at et regionsrad kan indgé overenskomst
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med eller p4 anden made benytte private institutioner som led i
lesningen af opgaver pa dette omréde. Dette forudstter dog, at
bestemmelsemne i loven om kunstig befrugtning overholdes.

Det bemarkes, at behandling med kunstig befrugtning, der finder
sted i overensstemmelse med bestemmelseme i forslagets nr. 1, er
underkastet de bestemmelser om vederlagsfri behandling, som er
gxldende i henhold til Sundhedsloven.

Til or. 2.

Kriterier for afgransning af foraeldreuegnethed

Med bemyndigelsen til indenrigs- og sundhedsministeren til at
fastsette kriterier for afgrensning af forzeldreuegnethed vil der
blive indfert en »nadbremse« i tilfeelde, hvor dette er nadvendigt.
Samtidig kan der fastszttes regler, der ikke medferer omfattende
vurderinger.

Det skennes vigtigt, at opndelse af forazldreskab gennem kunstig
befrugtning ligger sd nzr op af det naturlige foreldreskab som
muligt.

Af retssikkerhedsmassige grunde er det nedvendigt med en
klageinstans, der kan vurdere, om en lzges afslag pd behandling
bygger pé et fornuftigt sken. Det foreslas, at Ankestyrelsen patager
sig denne opgave. De nzrmere regler for sagsbehandlingen vil
blive fastsat af indenrigs- og sundhedsministeren i samarbejde med
Socialministeriet.

Til nr. 3.

Agdonation
Med bestemmelsens oph&velse gives der adgang til at kvinder, der
ikke selv er i fertilitetsbehandling, kan donere ag.

De nzrmere regler vil blive fastsat af indenrigs- og
sundhedsministeren ved &ndring af den gzldende bekendtgerelse
om kunstig befrugtning (bekendtgarelse nr. 728 af 17. september
1997). Endvidere vil Sundhedsstyrelsen fastsette vejledende
retningslinjer af sundhedsfaglig art.

Til nr. 4

Nedfrysningstidens leengde
Fastlazggelse af en maksimal opbevaringsfrist pi 5 ar er en absolut
frist, hvortil der ikke er knyttet nogen dispensationsadgang.

Det bemarkes, at overflytning af ®g mellem behandlingssteder
eller donation til forskningsformal ikke bevirker forlengelse af
opbevaringstidens lzngde.

Bestemmelsen medferer ikke andringer i de gvrige regler, der er
gxldende for befrugtede og ubefrugtede g i medfer af loven og
bekendtgerelsen.

I den geeldende lov er savel befrugtede som ubefrugtede g
omfattet af bestemmelserne. For ubefrugtede ®gs vedkommende
gor der sig ikke det samme beskyttelseshensyn gzldende, som for
de befrugtede g. Destruktion af ubefrugtede &g er siledes ikke
et etisk dilemma, som pakalder sig szrlige vanskeligheder. Med
den eksisterende teknik nedfryses ubefrugtede ag ikke. Nér disse
alligevel er medtaget i lovgivningen, skyldes det hensynet til ikke
pludselig at std i en situation, hvor loven ikke tager stilling til
handteringen, for eksempel i forbindelse med destruktion ved
dedsfald.

Til nr. 5.

Det er ikke hensigtsmassigt at strafsanktionere bestemmelsen om
en lazges mulighed for at nzgte behandling i tilfelde, hvor legen
er i tvivl om, hvorvidt et par vil kunne drage omsorg for et bamn
efter fadslen.

Til §2

Det foreslas at loven trader i kraft den 1. januar 2007.

Forslaget om forlengelse af nedfrysningstidens l&ngde fra 2 til
5 ar medferer en for borgerne mere gunstig retstilstand. Nar
lovforslaget forst er vedtaget, skennes det rigtigst at lade de
lempeligere regler trade i kraft straks.

Lovforslaget medferer, at de kvinder, der p4 tidspunktet for lovens
ikrafttraeden allerede har faet nedfrosset &g, far mulighed for at
have disse nedfrosset i sammenlagt S ar iberegnet den allerede
forlebne periode.

Det vil vare nedvendigt at foretage andringer i
Sundhedsministeriets bekendtgarelse nr. 728 af 17. september 1997
om kunstig befrugtning og i Sundhedsstyrelsens vejledning af 30.
september 1997 om kunstig befrugtning og anden
reproduktionsfremmende behandling.

Det forudszaettes, at regler, der vedrerer nedfrysningstidens lengde,
snarest efter loven ikrafitreden vil blive bragt i overensstemmelse
med de vedtagne lovaendringer.

Til§ 3
Loven om kunstig befrugtning gelder ikke for Fereemne eller
Grenland.

For Faergernes vedkommende kan loven - helt eller delvist - sxttes
i kraft ved kongelig anordning med de afvigelser, som de srlige
fareske forhold tilsiger.

For Grenlands vedkommende er kompetencen til at fastseette
regler pa sundhedsomradet overgéet til hjemmestyrets myndigheder.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med gzldende lov

Geldende formulering

Lovforslaget

1. 1. Efter kapitel 1 indsettes:

»Kapitel 1 a

Tilbud om behandling med
kunstig befrugtning i det
offentlige sygehusvaesen

§ 1 a. Regionsrddene ma pa
deres sygehuse kun yde
behandling med kunstig
befrugtning til par, sifremt der
ikke er feelles bam, jf. dog stk.
20g § 7, stk. 3.

Stk. 2 . Til par, som har faet et
barn ved kunstig befrugtning,
og hvor der efter endt
behandling fortsat er nedfrosne
&g, kan regionsridene inden
for den frist, der er naevnt i §
15, stk. 1, tilbyde at opsatte 2g
pé deres sygehuse med henblik
pé, at parret kan fa flere barn.«

2, Efter § 6 indseettes:

» § 6 a. Hvis den lege, der er
ansvarlig for behandling med
kunstig befrugtning, vurderer,
at der er dbenbar tvivl om et
pars evne til at drage fornaden
omsorg for et barn efter
fadslen, skal leegen afvise
behandling med kunstig
befrugtning.

Stk. 2 . Hvis den lage, der er
ansvarlig for behandling med
kunstig befrugtning, finder, at
der er begrundet tvivl om et
pars evne til at drage omsorg
for et barn efter fadslen, skal
lzgen med parrets samtykke
inddrage anden sagkundskab i

§ 14. Donation af &g med det
formal at opna graviditet hos
en anden kvinde ma kun finde
sted, hvor &ggene udtages som
led i in vitro-behandling af den
donerende kvinde.

Stk. 2. Kunstig befrugtning
med et &g doneret af en anden
kvinde ma ikke finde sted, hvis
den donerende kvindes
identitet pa forhdnd er kendt af
det modtagende par, ligesom
det modtagende par ikke pa
forhdnd ma bestemme donors
identitet.

§ 15. Befrugtede og
ubefrugtede menneskelige &g
kan opbevares i op til 2 &r,
hvorefter &ggene skal
destrueres.

§ 29. Medmindre hgjere straf
er forskyldt efter den avrige
lovgivning, straffes den, der
overtreder §§ 2-16,§ 18,§ 19,
§ 21, stk. 1, og §§ 22-28, med
bede eller hefie.

vurderingen af
foraldreegnethed, inden
behandling ivaerksattes. Ved
manglende samtykke skal
laegen afvise behandling.

Stk. 3 . Afviser en lege at
indlede behandling med
kunstig befrugtning pa grund
af forhold omhandlet i stk. 1
og stk. 2, kan sagen indbringes
for Ankestyrelsen senest 4 uger
efter, at afgerelsen er meddelt
parret.

Stk. 4 . Indenrigs- og
sundhedsministeren kan
fastsatte n@rmere regler om
bestemmelserne i stk. 1 - 3.«.

3.1¢ 14 ophzves stk. 1, og stk.
2 bliver herefter stk. 1.

4. § 15, stk. 1, ®ndres »2 ar«
til: »5 ar«.

5.1§ 29, stk.1, ®ndres »§§ 2-
16« til: »§§ 2-6 og §§ 7-16«.
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