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UDKAST 26. JUNI 2013

Forslag
til

Lov om andring af lov om kunstig befrugtning i forbindelse med behandling, diagnostik og forskning m.v.
og lov om aendring af lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane vaev og celler
(veevsloven) og bgrneloven m.v.

(Terminologi, dispensationsmulighed vedr. frysetid for nedfrosne ag, justering af samtykkeregler m.v. samt
udvidelse af kredsen med ansvar for indberetning af alvorlige ugnskede haendelser og bivirkninger i form af
genetisk sygdom)

§1

I lov om kunstig befrugtning i forbindelse med behandling, diagnostik og forskning m.v., jf.
lovbekendtggrelse nr. 923 af 4. september 2006, som @ndret ved § 1 i lov nr. 1546 af 21. december 2010,
§ 47 ilov nr. 593 af 14. juni 2011 og § 1 i lov nr. 602 af 18. juni 2012, foretages fplgende &ndringer:

1. Lovens titel affattes saledes:

»Lov om assisteret reproduktion i forbindelse med behandling, diagnostik og forskning m.v.«
2. Overalt i loven andres »kunstig befrugtning« til: »assisteret reproduktion«

3. 1§ 15, stk. 1, indsaettes som 2. pkt.:

"I konkrete tilfaelde kan den ansvarlige laege forlaenge opbevaringsperioden ud over 5 ar, hvor den enlige
kvinde eller en i parret lider af alvorlig sygdom.”

4. § 17, stk. 1, affattes sdledes:

"Muinisteren for sundhed og forebyggelse fastseetter regler om donation, opbevaring, anvendelse, og
opsaetning af menneskelige seg mv. ”

5. § 20, stk. 1, affattes saledes:

”Ministeren for sundhed og forebyggelse fastszetter regler for donation og anvendelse af donorsaed, samt
til hvilke formal der ma ske opbevaring af donorsaed.”

6. § 23, stk. 1, 2. pkt., ophaeves.
7. § 23, stk. 3, affattes saledes:

"Ved donation af g eller sad skal der foreligge skriftligt samtykke fra donor.”
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§2

I lov nr. 273 af 1. april 2006 om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane vaev og celler
{(vaevsloven), som a&ndret ved § 3 i lov nr. 534 af 17. juni 2008, § 2 i lov nr. 605 af 18. juni 2012 0g § 2 i lov
nr. 653 af 12. juni 2013, foretages fglgende andring:

1. § 13 affattes sdledes:

"§ 13. Veevscentre og udtagningssteder skal indberette oplysninger om alvorlige ugnskede haendelser, jf. §
3, nr. 5, og alvorlige bivirkninger, jf. § 3, nr. 6, der kan have indflydelse pa eller forbindelse med vaevs og
cellers kvalitet og sikkerhed, til Sundhedsstyrelsen.

Stk. 2. Autoriserede sundhedspersoner, der anvender vaev og celler som led i patientbehandling eller i
forbindelse med kliniske forsgg pa mennesker, skal til Sundhedsstyrelsen indberette oplysninger om
alvorlige bivirkninger, jf. § 3, nr. 6, indtruffet under eller efter den kliniske anvendelse, der kan have
forbindelse med vaevs og cellers kvalitet og sikkerhed.

Stk. 3. Autoriserede sundhedspersoner skal til Sundhedsstyrelsen indberette genetisk sygdom hos et barn
fodt med hjeelp af saed eller zeg fra donor som en alvorlig bivirkning, jf. § 3, nr. 6, 2. pkt., nar den
autoriserede sundhedsperson har barnet i behandling og far kendskab til, at barnet er fgdt ved hjzelp af
seed eller zeg fra en donor.

Stk. 4. Autoriserede sundhedspersoner skal til Sundhedsstyrelsen indberette genetisk sygdom hos en
donor af sad eller 2g som en alvorlig ugnsket handelse, jf. § 3, nr. 5, nar den autoriserede
sundhedsperson har en person i behandling og far kendskab til, at den pagaeldende har doneret sad eller

*g.
Stk. 5. De i stk. 2-4 nzevnte oplysninger skal tillige straks indberettes til relevante vaevscentre.

Stk. 6. Modtagere af vaev og celler og disses pargrende kan til Sundhedsstyrelsen indberette oplysninger
om alvorlige bivirkninger, jf. § 3, nr. 6, indtruffet under eller efter den kliniske anvendelse, der kan have
forbindelse med vaev og cellers kvalitet og sikkerhed.

Stk. 7. Sundhedsstyrelsen fastsaetter regler om indberetninger efter stk. 1-6 og om vavscentres,
udtagningssteders og autoriserede sundhedspersoners registrering, handtering og behandling af
oplysninger om alvorlige ugnskede haendelser, jf. § 3, nr. 5, og alvorlige bivirkninger, jf. § 3, nr. 6.”

§3

I bgrneloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 1047 af 8. november 2012, som zndret ved § 11 i lov nr. 622 af 12.
juni 2013, § 22 ilov nr. 647 af 12. juni 2013 og § 1 i lov nr. 652 af 12. juni 2013, foretages faglgende
a&ndringer:

1. Overalt i loven andres “kunstig befrugtning” til: "assisteret reproduktion”.

2. 18§ 27 og 27 a @ndres "kunstigt befrugtet” til: “behandlet med assisteret reproduktion”.
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§4

I lov om bgrns forsgrgelse, jf. lovbekendtggrelse nr. 1044 af 29. oktober 2009, som aendret ved § 18 i lov nr.
i lov nr. 647 af 12. juni 2013 og § 4 i lov nr. 652 af 12. juni 2013, foretages fglgende sndring:

1.1§ 19, stk. 2, eendres "kunstig befrugtning” til: "assisteret reproduktion”.

§5
Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. december 2013, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. § 15, stk. 1, i lov om kunstig befrugtning i forbindelse med behandling, diagnostik og forskning m.v.
som a&ndret ved denne lovs § 1, nr. 3, traeder dog i kraft dagen efter bekendtggrelsen i Lovtidende og
finder tillige anvendelse pa de ved lovens ikrafttraaden udtagne og nedfrosne zeg.

§6
Stk. 1. Loven geelder ikke for Feergerne og Grgnland, jf. dog stk. 2 og 3.

Stk. 2. § 1 kan ved kongelig anordning helt eller delvist saettes i kraft for Faergerne med de a&ndringer, som
de faergske forhold tilsiger.

Stk. 3. §§ 3 og 4 kan ved kongelig anordning helt eller delvist saettes i kraft for Faergerne og Grgnland med
de a@ndringer, som de faergske og grenlandske forhold tilsiger.

Bemaerkninger til lovforslaget

Almindelige bemaerkninger

Indholdsfortegnelse

1. Indledning

2. Andringer i lov om kunstig befrugtning i forbindelse med behandling, diagnostik og forskning m.v.
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2.1.1. Gaeldende ret

2.1.2. Overvejelser og forslag
2.2. Opbevaring af &g

2.2.1. Geeldende ret

2.2.2. Overvejelser og forslag
2.3. Bemyndigelsesbestemmelser
2.3.1. Gzeldende ret

2.3.2. Overvejelser og forslag
2.4. Samtykke til behandling
2.4.1. Gzeldende ret

2.4.2. Overvejelser og forslag
3. Andringer i vaevsloven

3.1. Udvidelse af kredsen med ansvar for indberetning af genetisk sygdom hos donor af kgnsceller
(alvorlige ugnskede handelse) og genetisk sygdom hos et barn fodt med hja!p af saed eller aeg (aivorlig
bivirkning) m.v.

3.1. 1. Galdende ret

3.1.2. Overvejelser og lovforslag

4. Andringer i bgrneloven og lov om bgrns forsgrgelse

5. Pkonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

6. Pkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.
7. Administrative konsekvenser for borgerne

8. De miljgmaassige konsekvenser

9. Forholdet til EU-retten

10. Horte myndigheder og organisationer

11. Sammenfattende skema



UDKAST 26. JUNI 2013

1. Indledning

Med lovforslaget foreslas for det fgrste en raekke justeringer af lov om kunstig befrugtning, der har til
formal at styrke vilkdrene for behandling mod barnlgshed i Danmark. De foresldede sndringer omhandler
bl.a. lovens terminologi, hvor behandlingen foreslas benaevnt assisteret reproduktion i stedet for kunstig
befrugtning. Det foreslas desuden, at der indfgres mulighed for, at den ansvarlige laege i konkrete tilfselde
kan forleenge opbevaringsperioden af nedfrosne aeg ud over 5 ar pa baggrund af alvorlig sygdom. De
foresldede @ndringer vedrgrende samtykke er justeringer pa baggrund af de vedtagne a&ndringer om
medmoderskab i bgrneloven, jf. lov nr. jf. lov nr. 652 af 12. december 2012, ligesom enkelte
bemyndigelseshestemmelser praeciseres.

Med henblik pa at forbedre et vaevscenters muligheder for at kunne iveerksatte relevant opfalgning pa
genetisk sygdom hos bade et barn fgdt med hjeelp af szed eller zg fra en donor (anden end partner) og hos
en donor af saed eller ag foreslas det for det andet at @ndre vavsloven, siledes at kredsen af ansvarlige
for indberetning af genetisk sygdom hos disse udvides til ogsa at omfatte en autoriseret sundhedsperson,
som har barnet eller donoren i behandling som patient og far kendskab til, at der er tale om et barn fgdt
med hjzelp af seed eller seg fra donor eller en sad- eller eegdonor.

2. Andringer i lov om kunstig befrugtning i forbindelse med lzegelig behandling, diagnostik og forskning

m.v.
2.1. Terminologi
2.1.1. Gaeldende ret

Ved kunstig befrugtning i lov om kunstig befrugtning forstas i dag de forskellige teknikker til underspgelse,
diagnostik og behandling, der bruges, hvor graviditet hos en kvinde sgges etableret pa anden made end
samleje mellem mand og kvinde, jf. lovforslag nr. 200 fremsat den 7. februar 1996. De mest almindelige
teknikker, som anvendes i dag, er insemination af kvinde med partner- eller donorsaed eller IVF-behandling,
hvor aeg og saed bringes sammen i et reagensglas og befrugtes der, samt IVF-behandling med ICSI, hvor
befrugtningen sker ved at en enkelt seedcelle bringes ind i aegcellen. Sdledes omfatter definitionen af
kunstig befrugtning ikke i dag behandling med hormonstimulation alene eller kirurgi.

2.1.2. Overvejelser og forslag

| forbindelse med forberedelse og behandling af lov nr. 602 af 18. juni 2012 om andringer i lov om kunstig
befrugtning blev det foreslaet af Dansk Fertilitetsselskab og Landsforeningen for Ufrivilligt Barnlgse, at
anvende begrebet “assisteret reproduktion” i stedet for "kunstig befrugtning”.

”Assisteret reproduktion” vurderes i sig selv som et bredere begreb, der kan omfatte mere end “kunstig
befrugtning” som fastsat i lovens forarbejder fra 1996. Ogsa af den arsag ma det understreges, at den
foreslaede andring af benaevnelsen af behandlingen fra kunstig befrugtning til assisteret reproduktion ikke
tilsigter at andre anvendelsesomradet, men har til formal at understgtte opfattelsen af, at behandling med
insemination eller reagensglas ikke i sig selv skal opfattes som "kunstig”, men at der er tale om hjaelp til
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behandling mod barnlgshed. Formalet er saledes at tilkendegive, at behandling inden for dette omrade kan
veere en almindelig proces for kvinder og par, der gnsker at opna graviditet.

Saledes skal begrebet assisteret reproduktion i lovens forstand fortsat opfattes som afgraenset pa samme
vis som i dag. Der er dermed tale om de forskellige teknikker til undersggelse, diagnostik og behandling, der
anvendes, hvor graviditet hos en kvinde sgges etableret pa anden made end samleje mellem mand og

kvinde.

Da kunstig befrugtning desuden anvendes i bgrneloven og lov om bgrns forsgrgelse foreslas der desuden
konsekvensrettelser heri, jf. afsnit 4.

2.2. Opbevaring af g
2.2.1. Gzldende ret

Den maksimale opbevaringstid for udtagne, nedfrosne (kryopraeserverede) humane befrugtede eller
ubefrugtede aeg blev med virkning fra 10. juni 2006, jf. lov nr. 535 af 8. juni 2006, ved lov forlanget fra to til
fem ar, jf. § 15, stk. 1. Bestemmelsen havde fra ikrafttraedelsen ogsa virkning for zeg, som pa
ikrafttraedelsesdatoen allerede var nedfrosset, dog sadledes at den tid, hvori aeggene pa
ikrafttreedelsesdatoen indtil da havde vaeret nedfrosset, skulle indregnes i den samlede frysetid efter de
nye bestemmelser.

Bestemmelsen i § 15, stk. 1, om maksimal opbevaringstid pa fem ar er som udgangspunkt isar relevant i
forbindelse med fertilitetsbehandling, hvor der i forbindelse med en behandling er “overskydende” aeg, dvs.
der er udtaget flere aeg til befrugtning, end det antal, som forsvarligt kan oplaegges i én behandlingscyklus.
Nedfrysning af humane aeg kan dog i sjaeldne tilfeelde finde sted eller allerede have fundet sted, hvor
kvinden rammes af en alvorlig sygdom, hvis effektive behandling kraever kemoterapi med
celledraebende/cellebeskadigende effekt, straleterapi mod lillebakkenregionen med ovariebeskadigelse
mv. til fglge, eller hormonbehandling som er uforenelig med at etablere/gennemfgre graviditet. Eksempler
kunne veere tidlig brystkraeft (tamoxifenbehandling), aplastisk anaemi (knoglemarvstransplantation mv.),
eller meget sjeeldne tilfeelde af svaer rheumatoid lidelse. | disse situationer ma kvindens eller parrets gnske
om at opna graviditet ngdvendigvis stilles i bero, indtil kvinden kan betragtes som varigt helbredt og kan
tale etablering og gennemfgrelse af graviditet. Det kan imidlertid ikke paregnes, at dette altid kan opnas
inden for den lovfastsatte opbevaringstid, eksempelvis fordi der undervejs kan tilstpde uforudsete
komplikationer.

Der er i dag ikke mulighed for at meddele dispensation til den i § 15, stk. 1, fastsatte tidsgraense pa fem ar
for opbevaring af nedfrosne befrugtede og ubefrugtede zeg.

2.2.2. Overvejelser og forslag

Det er papeget, at den nuvaerende tidsgraense for opbevaring af befrugtede og ubefrugtede aeg kan
indebaere flere menneskeligt og fagligt vanskelige problemstillinger, idet den fastsatte tidsgraense ikke giver
mulighed for at tage hensyn til den konkrete situation, den behandlingssggende kvinde eller det
behandlingss@gende par star i.
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Séledes er der ikke i dag mulighed for at meddele dispensation til et par, hvor kvinden fortsat er i
behandling for en alvorlig sygdom i en periode pa mere end 5 ar, eksempelvis fordi der undervejs er tilstgdt
uforudsete komplikationer, eller hvor kvinden fgrst efter en laengere periode kan betragtes som varigt
helbredt og kan tdle at gennemfgre graviditet, og hvor tidsgraensen for opbevaring af de nedfrosne ag
samtidig overskrides.

Sundhedsstyrelsen har oplyst, at der ikke er sundhedsfagligt belaeg for en bestemt tidsgraense for
opbevaring af ubefrugtede eller befrugtede ag. Biologisk er risikoen for cellebeskadigelse knyttet til selve
nedfrysnings- og optgningsprocedurerne, som er de samme uanset opbevaringstidens la&eangde. Den
mellemliggende opbevaring sker i flydende nitrogen ved omkring 180 minusgrader, hvor cellulzer aktivitet
er sa godt som nul. Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at dispensationsmuligheden vil vaere relevant for
ombkring ti kvinder arligt pa landsplan.

Pa den baggrund foreslas det, at der i lov om kunstig befrugtning indfgres mulighed for, at den
behandlingsansvarlige laege far hjemmel til at forlaenge opbevaringsperioden, siledes at hensynet til at
gennemfgre ngdvendig behandling for alvorlig grundsygdom og afvente helbredelse kan udggre et lovligt
grundlag for at forlaenge frysetiden efter en konkret, laegefaglig vurdering. Muligheden for at forlenge
opbevaringsperioden for aeg pa baggrund af alvorlig sygdom foreslas bade at omfatte kvinden eller dennes
partner. Selvom der ikke foreligger samme biologiske problemstilling i forhold til selve anvendelsen af et
eller flere nedfrosne ag, hvor en mand i et behandlingssggende par, lider af en alvorlig sygdom, der
behandles over flere ar, vurderes det, at mand og kvinder i denne situation bgr sidestilles.

Den gvre graense for forlaengelse af frysetiden kan fastsaettes i overensstemmelse med § 6 i lov om kunstig
befrugtning, hvorefter behandling ikke ma finde sted i de tilfaelde, hvor den kvinde, der skal fade barnet, er

&ldre end 45 ar.
2.3. Bemyndigelseshestemmelser
2.3.1. Galdende ret

Ministeren for sundhed og forebyggelse er i medfgr af § 17, stk. 1, i lov om kunstig befrugtning bemyndiget
til at fastsaette regler om donation, anvendelse, opsatning og opbevaring af menneskelige ag. Af
bemaerkninger til bestemmelsen, jf. den foresldede § 16 i lovforslag nr. 200 til lov om kunstig befrugtning i
forbindelse med laegelig behandling, diagnostik og forskning m.v. fremsat den 7. februar 1996, fremgar det,
at bestemmelsen giver bemyndigelse til, at der fastsattes regler for opbevaring af bade ubefrugtede og
befrugtede aeg. Det oplyses, at bestemmelsen er en viderefgrelse af den gaeldende regulering, hvorefter
nedfrysning er reguleret i Sundhedsministeriets bekendtggrelse af 17. maj 1994.

Ministeren for sundhed og forebyggelse er desuden i medfgr af § 20, stk. 1, bemyndiget til at fastsaette
naermere regler for donation og anvendelse af donorsaed, og til hvilke formal der ma ske opbevaring af
donorsaed. | forbindelse med den seneste a&ndring af § 20, stk. 1, jf. L 138 fremsat d. 29. marts 2012, blev
det tilkendegivet, at § 20, stk. 1, ogsa ville blive udmgntet sdledes, at der bade kan ske anonym og ikke-
anonym donation af saed. Det blev desuden oplyst, at bemyndigelsen ville blive udnyttet til at fastszette en
definition af, hvornar en donation sker anonymt i overensstemmelse med den nuvarende praksis (dvs.
donors hudfarve, gjenfarve, harfarve, hgjde og vaegt).
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Det bemaerkes, at bemyndigelsesbestemmelserne ikke er enslydende, da donation og behandling med zeg
og sad ikke pa alle omrader er reguleret ens. Begge bestemmelser — lovens § 17, stk. 1, og § 20, stk. 1, —er
udmentet ved bekendtggrelse nr. 1035 af 5. november 2012 om kunstig befrugtning. | bekendtggrelsen er
der bl.a. fastsat narmere regler om opbevaring og donation af ubefrugtede og befrugtede menneskelige
2g og om opbevaring og donation af saed.

2.3.2. Overvejelser og forslag

Med lov nr. 602 af 18. juni 2012 blev anvendelsesomradet for lov om kunstig befrugtning udvidet til ogsa at
omfatte vaevscentres virksomhed, herunder seedbanker, for sa vidt angar ydelser, der vedrgrer kunstig
befrugtning i forbindelse med behandling, diagnostik og forskning m.v. Dette indebar tilsvarende en
udvidelse af anvendelsesomradet for forskrifter udstedt i medfgr af loven, jf. bekendtggrelse om kunstig
befrugtning med senere a&ndringer.

Henset til udvidelsen af anvendelsesomradet, hvor der kan opsta nye problemstillinger, bl.a. i forhold til
iseer distribuerende vaevscentres virksomhed, og henset til den generelle udvikling pa omradet for kunstig
befrugtning, hvor der er en dynamisk udvikling ikke alene i selve behandlingen, men ogsa i forhold omkring
behandlingen, vurderes det formalstjenstligt at pracisere omfanget af de foreslaede
bemyndigelsesbestemmelser. Reglerne forventes udmgntet som i dag, men afhaengigt af udviklingen pa
omradet kan det eksempelvis vise sig relevant at fastsatte narmere regler om kompensation i forbindelse
med donation, handtering af kvoter for antal levedygtige graviditeter pr. donor eller distribution af
donerede zeg eller doneret saed, hvor der behov for dette af patientsikkerhedsmaessige hensyn mv.

2.4. Samtykke til behandling

2.4.1. Gaeldende ret

188 23 og 24 i lov om kunstig befrugtning er der fastsat regler om information og samtykke fgr behandling
med kunstig befrugtning. Disse seerlige regler om information og samtykke supplerer sundhedslovens
almindelige regler om patienters medinddragelse i beslutninger i forbindelse med behandling, herunder
saerligt § 15 og § 16 om informeret samtykke. Reglerne om information og samtykke i §§ 23 og 24
fastseetter pa en raekke punkter udvidede krav i forhold til sundhedslovens almindelige regler, herunder en
udvidelse af, hvem informeret samtykke skal indhentes fra, skarpede krav til skriftlighed for sa vidt angar
bade samtykke og information samt informationens indhold.

Det fremgar af § 23 i lov om kunstig befrugtning, at der fgr behandling med kunstig befrugtning indledes,
skal indhentes skriftligt samtykke til behandlingen fra kvinden og fra dennes eventuelle segtefelle eller
partner. Den behandlende sundhedsperson skal pase, at samtykket fortsat er gyldigt, nar behandlingen
pabegyndes. Sundhedspersonen skal saledes sikre sig, at samtykket ikke er tilbagekaldt ved behandlingens
start. Ved anvendelse af befrugtede menneskelige aeg er det i bekendtggrelse om kunstig befrugtning
fastsat, at den behandlende sundhedsperson kun ma behandle med disse, safremt kvinden eller parret
giver skriftligt samtykke fgr hver behandlingscyklus.

Videre fremgar det af § 23, stk. 2, at samtykket kun kan afgives pa baggrund af en skriftlig og mundtlig
information om behandlingens virkninger og bivirkninger, herunder risici i forbindelse med behandlingen.
Dette indebeerer bl.a. information om behandlingseffektivitet, information om risici, herunder ift.
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overstimulation, infektion, flerfoldsgraviditeter mv. Informationen skal endvidere omfatte information om
adoption. Det bemaerkes, at informationen skal gives Igbende, veere forstaelig og veere tilpasset
modtagerens individuelle forudsaetninger, jf. sundhedslovens § 16, stk. 3. En sundhedsperson skal herved
ogsa sikre sig, at den enlige kvinde eller parret sprogligt har tilstraekkelige forudsaetninger for at forsta den
givne information. Den givne information skal dokumenteres i journalen efter de almindelige regler i
autorisationsloven.

Herudover er det fastsat i stk. 3, at der i tilfelde, hvor der er sket donation af zeg eller saed, skal foreligge
skriftligt samtykke fra den donerende mand eller kvinde. Formuleringen i § 21, stk. 3, indebzerer, at
samtykket til donation gives generelt. Samtykket skal ikke gives til den enkelte modtager.

Efter lovens § 24 skal den behandlende sundhedsperson sikre, at der gives information om de civilretlige
virkninger af, at en kvinde eller et par modtager donerede kgnsceller i forbindelse med behandling med
kunstig befrugtning. Af bemaerkningerne til bestemmelsen er det fremhaevet, at samtykket til kunstig
befrugtning med donorszed er et vigtigt led i den proces, hvor den kommende far patager sig faderskabet til
det barn, der bliver til ved hjeelp af behandlingen med donorsad. Det forudszettes desuden, at der i
samarbejde med Social- og Integrationsministeriet udarbejdes en standardvejledning til stgtte for
information om de civilretlige virkninger.

2.4.2. Overvejelser og forslag

§8§ 23 og 24 i lov om kunstig befrugtning om samtykke og information er affattet i midten af 1990’erne,
hvor variationerne i behandlingsmulighederne i valg af donorer mv. var begreensede, bl.a. da det ikke var
muligt at anvende ikke-anonym saeddonation i laegeligt regi.

I den senere tid er der sket flere vaesentlige udviklinger pa omradet, bl.a. ved lov nr. 602 af 18. juni 2012
om aendring af lov om kunstig befrugtning i forbindelse med laegelig behandling, diagnostik og forskning
m.v., bgrneloven og lov om adoption, hvorefter det biev muligt at anvende ikke-anonymt donerede zeg
eller sad i laegeligt regi. | forbindelse med de seneste andringer af bgrneloven, jf. lov nr. 652 af 12.
december 2012, er der fastsat regler om medmoderskab. Medmoderskab omfatter de tilfeelde, hvor en
kvinde, der har en kvindelig segtefeelle eller partner eller en registreret partner, der skal vaere retlig
foraelder — medmor — til det barn, som kvinden fgder efter at vaere blevet behandlet med assisteret
reproduktion af en autoriseret sundhedsperson eller under en sundhedspersons ansvar. Det er efter lovens
§ 27 en betingelse for medmoderskab, at medmoren har givet samtykke til, at moren modtog behandling
med assisteret reproduktion, og at hun har erklzeret at ville vaeere medmor til barnet. Samtykket og
erklaeringen skal vaere afgivet, inden behandlingen indledes. | forhold til den geeldende retstilstand fglger
det af lovaendringen, der traeder i kraft den 1. december 2013, at morens kvindelige segtefeelle eller partner
eller hendes registrerede partner far mulighed for at blive registreret som medmor til barnet, der er blevet
til ved assisteret reproduktion, uden at der skal gennemfgres en stedbarnsadoption. Medmoderskabet
registreres ved, at der indsendes dokumentation til statsforvaltningen for, at aegtefallen eller den
registrerede partner har givet samtykke til behandlingen og erklaering om medmoderskab. Medmoderskab
for morens partner af samme kgn registreres ved, at medmoren og moren over for statsforvaltningen
afgiver erklzaering om, at de sammen vil varetage omsorgen og ansvaret for barnet.
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Endvidere giver aendringen af bgrneloven moren, hendes zgtefzlle, registrerede partner eller partner af
samme kgn og en mand mulighed for at aftale, at moren skal behandles med assisteret reproduktion med
mandens sad, og at han —sammen med moren - skal vaere barnets retlige forzeldre. | sddanne situationer
anses manden som far til barnet, ogsa selvom moren og hendes partner er gift eller registrerede partnere.
De tre parter kan dog aftale, at morens partner skal vaere barnets medmor. Reglerne om medmoderskab
findes navnlig i b@rnelovens §§ 3 a-3 ¢, 14 og 27-28.

De seerlige samtykkeregler i lov om kunstig befrugtning haanger sammen med disse a&ndringer af
bgrneloven. Pa den baggrund vurderes det — som det ogsa fremgar af de almindelige bemaerkninger tit L
207, fremsat d. 10. april 2013, og sammenholdt med forudsaetningerne for de nugaldende §§ 23 og 24 -
relevant at justere bestemmelserne om information og samtykke ved kunstig befrugtning i kapitel 6 i lov
om kunstig befrugtning.

Den foreslaede eendring af § 23, stk. 3, skal sdledes ses i dette lys. Bestemmelsen kan anvendes til at
donere generelt eller til en bestemt modtager. Samtykket gives i forbindelse med donationen til den
ansvarlige sundhedsperson. Nyaffattelsen tilsigter at rumme de nye muligheder for etablering af faderskab
og medmoderskab, som bgrneloven giver mulighed for. Det bemaerkes dog, at § 23, stk. 3, alene
indebaerer samtykke fra donor til donation af enten ag eller seed, og det er sdledes ikke en erklzering efter
bgrneloven til at skulle vaere barnets far.

Henset til at der i visse situationer vil vaere tre personer involverede i behandlingen med assisteret
reproduktion, og at der er flere valgmuligheder ift. faderskab eller medmoderskab, jf. ovennavnte
andringer af bgrneloven, foreslas det, at 2. pkt. i § 23, stk. 1, i lov om kunstig befrugtning ophaeves. Den
eksplicitte bestemmelse om, at den behandlende sundhedsperson skal pase, at samtykket fra kvinden og
dennes partner fortsat er gyldigt, nar behandlingen pabegyndes, udgar sdledes. Det vurderes ikke
ngdvendigt at viderefgre bestemmelsen tilpasset behandlingssituationer, hvor tre personer er involveret,
idet den behandlende sundhedsperson ikke bgr iveerksaette behandlingen, séfremt der er tvivl om
gyldigheden af et samtykke i medfgr af § 23, stk. 1 eller 3, jf. almindelige principper for samtykke og
tilbagetraekning heraf mv. Der kan henvises til vejledning nr. 161 af 19. september 1998 om information og
samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger. Det fglger af pkt. 2.3., at hvis der er tvivl om
samtykkets raekkevidde, bgr sundhedspersonen undlade at behandle. Eksempelvis hvor der over for den
behandlende sundhedsperson fremkommer oplysninger, der kan indebare overvejelser om
tilbagetraekning af samtykket. Pa den baggrund vurderes det, at de involverede personers interesser fortsat
iagttages. Samtidig vil dette skabe mulighed for en mere smidig behandlingssituation, saledes at ikke alle
involverede parter skal veere til stede ved behandlingens ivaerkszettelse.

Social- og Integrationsministeriet sgrger for, at der udarbejdes vejledninger til stgtte for
sundhedspersonernes information om de civilretlige retsvirkninger af behandling med assisteret

reproduktion.
3. ZAndringer i vaevsloven

3.1. Udvidelse af kredsen med ansvar for indberetning af genetisk sygdom hos donor af kgnsceller
(alvorlige ugpnskede handelse) og genetisk sygdom hos et barn fgdt med hjzelp af sad eller 2g (alvorlig
bivirkning) m.v.
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3.1. 1. Gaeldende ret

Vaevsloven, som implementerer direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 (vaevsdirektivet) i dansk lovgivning,
indeholder kvalitets- og sikkerhedskrav til handtering af humane vaev og celler, som er beregnet til
anvendelse i den menneskelige organisme. Vaevsdirektivet er et minimumsdirektiv og derfor ikke til hinder
for, at et medlemsland indf@rer strengere beskyttelsesforanstaltninger under forudsaetning af, at disse er i
overensstemmelse med traktatens bestemmelser.

Veaevsloven palaegger bl.a. vaevscentre, udtagningssteder og autoriserede sundhedspersoner, der anvender
vaev og celler som led i patientbehandling eller i forbindelse med kliniske forsgg pd mennesker, at
indberette oplysninger om alvorlige ugnskede haendelser og alvorlige bivirkninger i forbindelse med
handtering af vaev og celler. Indberetningen skal ske til bade Sundhedsstyrelsen som tilsynsmyndighed og
relevante vaevscentre, der skal gives mulighed for at foretage relevant opfalgning pa kvalitets- og
sikkerhedsproblemer. Modtagere af vaev og celler og disses pargrende har ligeledes adgang til at indberette
oplysninger om alvorlige bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen.

Ved lov nr. 653 af 12. juni 2013 om aendring af bl.a. vaevsloven, der tradte i kraft den 1. juli 2013, blev der
indsat definitioner af bade "alvorlig bivirkning” og "alvorlig ugnsket haendelse” direkte i vaevsloven.
Definitionen af “alvorlig bivirkning” blev ved samme lejlighed udvidet, saledes at den — ud over at omfatte
det, som vaevsdirektivets kraever — ogsa omfatter genetisk sygdom hos et barn fgdt med hjzelp af szed eller
g fra en donor (hvor donor er en anden end modtagers (kvindens) partner).

3.1.2. Overvejelser og lovforslag

Veevsloven er en generel lov, som gzelder for hdndteringen af humane vaev og celler. Den er sdledes ikke
specifikt udformet med assisteret reproduktion (kgnsceller) for gje.

Vaevslovens indberetningssystem er af afggrende betydning for at sikre en hgj grad af beskyttelse af
menneskers sundhed i forbindelse med anvendelse af biologisk materiale i patientbehandlingen, herunder
fertilitetsbehandling.

Som anfgrt ovenfor under punkt 3.1.1. fglger det af vaevslovens § 13, at indberetningspligten pahviler
vaevscentre, udtagningssteder og autoriserede sundhedspersoner, der anvender vav og celler som led i
patientbehandling eller i forbindelse med kliniske forsgg pa mennesker. Med fertilitetsomradet som
eksempel er disse aktgrer forpligtet til at indberette eksempelvis genetisk sygdom hos et barn fgdt med
hjaelp af saed eller ag fra en donor (anden end partner), der er at betragte som en "alvorlig bivirkning” i
henhold til vaevslovens § 3, nr. 6, 2. pkt,, eller det forhold, at en donor er konstateret bzerer af en genetisk
sygdom, der kan overfgres til bgrn fgdt med hjeelp af szed eller =g fra donor, der er at betragte som en
"alvorlig ugnsket haendelse”, jf. veevslovens § 3, nr. 5.

Kravene om, at alvorlige bivirkninger og alvorlige ugnskede handelser skal indberettes til relevante
vaevscentre, herunder f.eks. saedbanker og fertilitetsklinikker, skal — med fertilitetsomradet som eksempel —
bl.a. sikre, at det bliver muligt for vaevscentret (f.eks. seedbanken eller fertilitetsklinikken) at vurdere, om
der er risiko for, at donor har en genetisk sygdom eller gener for autosomal recessiv genetisk sygdom, der
kan overfgres til et barn fadt ved hjeelp af seed eller ag fra en donor, hvilket i farste omgang skal fgre til en
midlertidig karantanering af donor (dvs. f.eks. at seed- eller aegbanken ikke ma distribuere sad/aeg og
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fertilitetsklinikken ikke ma anvende sd/ag fra den pagaeldende donor i karantaneperioden, og at saed-
eller @gbanken straks skal underrette klinikker, der har aftaget sad/aeg fra den pageeldende donor, med
besked om, at donors seed/eeg — indtil anden besked er givet — ikke m& anvendes). Hvis det konstateres, at
donor har en sadan genetisk sygdom eller gener for autosomal recessiv genetisk sygdom, skal vaevscentret
ivaerksaette et permanent forbud mod anvendelse af donors sad/aeg, og donors kgnsceller m3 herefter
alene anvendes i sakaldt “sgskendedepot” (dvs. alene anvendes, hvis en kvinde allerede har et barn med
donor og efter at have modtaget grundig information — og afgivet skriftligt informeret samtykke — gnsker at
anvende donor til at fa et sgskendebarn, selvom der er en risiko for, at barnet far en kendt arvelig sygdom).
Indberetningerne skal endvidere ggre det muligt at foretage underretning af forzeldrene til et barn fgdt ved
hjaelp af seed eller zeg fra en donor og/eller barnet, hvis veevscentret vurderer, at der er risiko for, at en
donors genetiske sygdom er overfgrt fra donor til barnet, siledes at der kan tages relevante udrednings- og
behandlingsskridt i forhold til barnet.

Et vaevscenters mulighed for at fglge op pa konstateret genetisk sygdom hos et barn fadt ved hjzelp af saed
eller eeg fra en donor eller en saed- eller agdonor forudszetter i sagens natur, at vaevscentret modtager
viden herom. En sadan viden kan komme fra modtageren af ag eller sad fra en donor (dvs. moderen til et
barn med genetisk sygdom). Den kan ogsd komme fra donor selv, ligesom en sundhedsperson kan
henvende sig af egen drift (uden at vaere eksplicit forpligtet hertil). Endelig kan et veevscenter (f.eks. en
seedbank) modtage besked fra et andet veevscenter (f.eks. en fertilitetsklinik), men det forudseetter
ligeledes, at sidstnavnte har faet viden herom andetsteds fra.

Regeringen @gnsker at forbedre et vaevscenters muligheder for at kunne ivaerksatte relevant opfglgning pa
bade genetisk sygdom hos et barn fadt med hjaelp af saed eller 22g fra en donor (anden end partner) og
genetisk sygdom hos en donor af sad eller aeg. Regeringen foreslar pa den baggrund at fastszette en pligt i
vaevsloven til, at genetisk sygdom hos et barn fgdt ved hjeelp af szd eller zeg fra en donor ("alvorlig
bivirkning”, jf. veevslovens § 3, nr. 6, 2. pkt.) eller en donor ("alvorlig ugnsket handeise”, jf. veevslovens § 3,
nr. 5) skal indberettes af autoriserede sundhedspersoner, f.eks. leeger, der har det pageldende barn fgdt
ved hjzelp af sad eller ag fra en donor eller den pagaeldende donor i patientbehandling og far kendskab til,
at barnet og personen er henholdsvis barn fadt ved hjaelp af seed eller zeg fra en donor eller donor.
Indberetningen vil efter forslaget —som i forhold til de gvrige indberetningsforpligtede — skulle ske til bade
relevante veevscentre og Sundhedsstyrelsen.

Det kan i den forbindelse oplyses, at Sundhedsstyrelsen i sin vejledning om autoriserede
sundhedspersoners og vaevscentres virksomhed og forpligtelser i forbindelse med kunstig befrugtning
anfgrer, at veevscentre (f.eks. fertilitetsklinikker) skal informere kvinder, som modtager sad elier aeg fra en
donor, om vigtigheden af at melde tilbage til klinikken, hvis det kommende barn mod forventning fades
med en arvelig sygdom.

Regeringen foreslar samtidig enkelte — primaert lovtekniske — praeciseringer af andre dele af den geeldende
bestemmelse i vaevslovens § 13, der foreslas affattet pa ny, ligesom bemyndigelsen til at fastsatte
naermere regler om vaevscentres, udtagningssteders — og nu ogsa autoriserede sundhedspersoner (for sa
vidt angar kgnsceller) - registrering, handtering og behandling af oplysninger om alvorligt ugnskede
handelser og bivirkninger forslas at overga fra ministeren for sundhed og forebyggelse til
Sundhedsstyrelsen.
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Endelig foreslar regeringen, at det fastsaettes direkte i loven, at indberetninger om alvorlige ugnskede
hzaendelser og alvorlige bivirkninger vedrgrende humane vaev og celler skal ske straks til relevante
vaevscentre. Forslaget om at lovfaeste et krav, der i dag er fastsat administrativt ved bekendtggrelse, skal
ses i lyset af regeringens gnske om helt generelt — og altsa ikke blot i relation til kgnsceller — at forbedre et
vaevscenters muligheder for at fglge op pa kvalitets- eller sikkerhedsproblemer i forbindelse med
anvendelsen af biologisk materiale i patientbehandlingen — af hensyn til patienternes sikkerhed.

4. Endringer i bgrneloven og lov om bgrns forsgrgelse

Bgrneloven indeholder reglerne om faderskab og medmoderskab, herunder regler om anerkendelse m.v. af
og dom til fader- og medmoderskab. Loven indeholder ogsa regler om fader- og medmoderskab til et barn,
der er blevet til ved kunstig befrugtning. Dette regelszet fastleegger betingelserne for, at morens agtefeelle,
registrerede partner eller partner kan anerkende fader- og medmoderskabet til barnet eller ved dom kan
anses som barnets far eller medmor. Regelsaettet fastlaegger endvidere, hvornar en saddonor kan anses
som far til et barn, der med hans sad er blevet til ved kunstig befrugtning.

Efter § 19, stk. 2, i lov om bgrns forsgrgelse kan statsforvaltningen bl.a. paleegge den, der har givet
samtykke til, at en kvinde er behandlet med kunstig befrugtning, at betale bidrag til de ved en abort
forvoldte szerlige udgifter, hvis barnet ma antages at veere blevet til ved behandlingen.

I overensstemmelse med forslaget oven for i punkt 2.1.2. foreslas det, at begrebet kunstig befrugtning i
begge disse love aendres til assisteret reproduktion.

5. @Pkonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

De foreslaede sndringer i lov om kunstig befrugtning vurderes ikke at indebaerer gkonomiske og
administrative konsekvenser af betydning for det offentlige.

6. Pkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet mv.

De foresldede sendringer i lov om kunstig befrugtning og veevloven forventes ikke at indebaere gkonomiske
eller administrative konsekvenser af betydning for erhvervslivet mv.

7. Administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslaget vurderes ikke at medfgre administrative konsekvenser for borgerne.
8. De miljgmaessige konsekvenser

Lovforslaget indebaerer ikke miljgmaessige konsekvenser.

9. Forholdet til EU-retten

Veevsloven implementerer som naevnt under punkt 3.1.1. Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/23/EF af 31. marts 2004 (veevsdirektivet), der er et minimumsdirektiv. Det falger af vaevsdirektivets
artikel 11, at medlemsstaterne skal sikre, at alle personer eller institutioner, der anvender humane vaev
eller celler, som er reguleret af direktivet, skal indberette relevante oplysninger til de centre, der
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beskzeftiger sig med donation, udtagning, testning, behandling, opbevaring og distribution af humane vaev
og celler med henblik pa at fremme sporbarhed og sikre kvalitets- og sikkerhedskontrol.

Veevsdirektivet kraever ligeledes, at de kompetente myndigheder (i Danmark: Sundhedsstyrelsen)
underrettes om eventuelle aivorlige ugnskede hzandelser og bivirkninger, og at denne myndighed
modtager en rapport med en analyse af arsagen og en redeggrelse for konsekvenserne. Vavsdirektivet
stiller saledes ikke krav om, at autoriserede sundhedspersoner, som har et barn fgdt ved hjaelp af sad eller
ag fra en donor eller en donor i behandling som patient, skal foretage indberetning af genetisk sygdom til
relevante vaevscentre og Sundhedsstyrelsen, saledes som det foreslas ved naervaerende lovforslag.

Vavsdirektivet er som naevnt er et minimumsdirektiv og derfor ikke til hinder for, at et medlemsland
indfgrer strengere beskyttelsesforanstaltninger, under forudsaetning af, at disse er i overensstemmelse
med traktatens bestemmelser. Vaevsdirektivet er derfor efter regeringens opfattelse ikke til hinder for den
foreslaede udvidelse af kredsen af ansvarlige for indberetning af genetisk sygdom hos et barn fadt ved
hjaelp af sad eller seg fra donor {(anden end partner) og genetisk sygdom hos en donor af saed eller ag.

10. Hgrte myndigheder og organisationer
Lovforslaget har i [perioden] veeret i hgring hos fglgende:

11. Sammenfattende skema

Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/ Negative konsekvenser/

Mindreudgifter Merudgifter

De foreslaede @ndringer i lovom
kunstig befrugtning vurderes ikke at
indebaerer gkonomiske og
administrative konsekvenser af
betydning for det offentlige.

De foreslaede aendringer i lovom
kunstig befrugtning vurderes ikke
at indebare gkonomiske og
administrative konsekvenser af
betydning for det offentlige.

Pkonomiske og
administrative
konsekvenser for
det offentlige

@konomiske og
administrative
konsekvenser for
erhvervslivet mv.

De foreslaede aendringer i lov om
kunstig befrugtning og vaevloven
forventes ikke at indebaere
gkonomiske eller administrative
konsekvenser af betydning for
erhvervslovet mv.

De foresldede aendringer i lovom
kunstig befrugtning og veevioven
forventes ikke at indebaere gkonomiske
eller administrative konsekvenser af
betydning for erhvervslovet mv.

Administrative
konsekvenser for

Lovforslaget vurderes ikke at
medfgre administrative

Lovforslaget vurderes ikke at medfgre
administrative konsekvenser for
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borgere konsekvenser for borgerne. borgerne.
Miljpmaessige Lovforslaget indebaerer ikke Lovforslaget indebaerer ikke
konsekvenser miljpmaessige konsekvenser. miljgmaessige konsekvenser.

Forholdet til EVU-
retten

Vaevsloven implementerer som navnt under punkt 3.1.1. Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004
(vaevsdirektivet), der er et minimumsdirektiv. Det fglger af vaevsdirektivets
artikel 11, at medlemsstaterne skal sikre, at alle personer eller institutioner,
der anvender humane vaeyv eller celler, som er reguleret af direktivet, skal
indberette relevante oplysninger til de centre, der beskaeftiger sig med
donation, udtagning, testning, behandling, opbevaring og distribution af
humane vaev og celler med henblik pa at fremme sporbarhed og sikre
kvalitets- og sikkerhedskontrol.

Vaevsdirektivet kraever ligeledes, at de kompetente myndigheder (i Danmark:
Sundhedsstyrelsen) underrettes om eventuelle alvorlige ugnskede haendelser
og bivirkninger, og at denne myndighed modtager en rapport med en analyse
af drsagen og en redeggrelse for konsekvenserne. Vaevsdirektivet stiller
saledes ikke krav om, at autoriserede sundhedspersoner, som har et barn fgdt
ved hjzelp af saed eller seg fra en donor eller en donor i behandling som
patient, skal foretage indberetning af genetisk sygdom tif relevante
vaevscentre og Sundhedsstyrelsen, sdledes som det foreslas ved naervaerende
lovforslag.

Vaevsdirektivet er som naevnt er et minimumsdirektiv og derfor ikke til hinder
for, at et mediemsland indfgrer strengere beskyttelsesforanstaltninger, under
forudszetning af, at disse er i overensstemmelse med traktatens
bestemmelser. Vaevsdirektivet er derfor efter regeringens opfattelse ikke til
hinder for den foreslaede udvidelse af kredsen af ansvarlige for indberetning
af genetisk sygdom hos et barn fgdt ved hjeelp af saed eller seg fra donor
(anden end partner) og genetisk sygdom hos en donor af saed eller zeg.

Tilnr.10g 2

Bemaeerkninger til lovforsiagets enkelte bestemmelser

§1

15
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Det foreslas, at lovens titel a@ndres til “Lov om assisteret reproduktion i forbindelse med behandling,
diagnostik og forskning m.v.”, ligesom det foreslas, at “kunstig befrugtning” overalt i ioven aendres til
"assisteret reproduktion”. Z£ndringen har til formal at tilkendegive, at behandling pa dette omrade kan
vaere en almindelig proces for kvinder og par, der gnsker at opna graviditet, men som af en eller flere
arsager ikke kan opna dette pa naturlig vis. Som det fremgar af punkt 2.1.2 i forslagets almindelige
bemaerkninger tilsigtes der ikke en udvidelse af lovens anvendelsesomrade.

Tilnr. 3

Af de foreslaede nye punkter i § 15, stk. 1, fglger det, at den ansvarlige lzege i konkrete tilfaelde kan
forlaenge opbevaringsperioden af nedfrosne befrugtede eller ubefrugtede aeg ud over 5 ar, hvor den enlige
kvinde elier en i parret lider af alvorlig sygdom.

Med bestemmelsen gives der mulighed for efter en konkret laegefaglig vurdering at forlaenge frysetiden for
befrugtede eller ubefrugtede ag. Det vil saledes fortsat ikke vaere lovligt inden for lovens
anvendelsesomrade at nedfryse befrugtede eller ubefrugtede seg i mere end 5 ar, hvor det sker pa
baggrund af andre hensyn.

Da muligheden for at forleenge opbevaringsperioden foreslds at omfatte en i parret, sdledes at der er
mulighed for at tage hensyn til mandens sygdomssituation, bemaerkes det, at det fglger af lovens § 15, stk.
2, at i tilfeelde af kvindens dgd eller i tilfaelde af parrets separation eller skilsmisse eller samlivets ophgr skal
de opbevarede befrugtede aeg destrueres. |situationer, hvor kvinden i parret matte have faet nedfrosset
ubefrugtede g, og perioden for nedfrysning er forlaenget pa baggrunden af mandens sygdom, og hvor
parret undervejs gar fra hinanden, bortfalder grundlaget for dispensationen i medfgr af den foreslaede §
15, stk. 1, 2. pkt., hvorefter kvindens ag ma anvendes hurtigst muligt eller destrueres.

Tilnr.40g5

Med den foresldede nyaffattelse af § 17, stk. 1, og § 20, stk. 1, preeciseres bemyndigelserne til, at
ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter naermere regler om bl.a. donation og anvendelse af
menneskelige aeg og sad. De foresldede sndringer vurderes relevante henset til udviklingen pa omradet
for fertilitetsbehandling, hvor nye behandlingsmetoder og forhold omkring behandling, herunder
organisatoriske aspekter, samarbejde mellem klinikker mv. kan pavirke det samlede forlgb vedr.
behandling.

Den foresldaede § 17, stk. 1, vil saledes kunne anvendes til at fastszaette neermere regler om donation,
opbevaring, anvendelse, opsaetning af menneskelige seg mv. Det kan som i dag dreje sig om formal med
opbevaring, neermere om information til behandlingssggende og donorer, naermere om destruktion m.v.,
narmere om anonymitet m.v., ligesom bestemmelsen — som i dag — kan udnyttes til at fastsaette neermere
regler om antallet af levedygtige graviditeter fra samme donor, krav til donorer, distribuerende
vaevscentres forpligtelser mv. Den foresldede 2&ndring af § 17, stk. 1, tilsigter at praecisere, at
bestemmelsen ogsa kan anvendes til at fastsaette regler pa andre omrader, eksempelvis om kompensation
ifm. donation og vilkar herfor, regler om distribution af donerede g eller doneret saed mv.

Med den foreslaede § 20, stk. 1, praeciseres det, at ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter
regler for donation og anvendelse af donorsaed, samt til hvilke formal der ma ske opbevaring af donorsaed.
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Som i dag vil bestemmelsen kunne anvendes til at fastsatte naermere regler om opbevaring og forhold
omkring donation, herunder ogsa om eksempelvis antallet af levedygtige graviditeter efter samme donor,
krav til donorer, neermere om destruktion, distribuerende vaevscentres forpligtelser mv. Efter forslaget vil
der eksempelvis kunne fastseettes neermere regler vedr. kompensation ifm. donation og vilkar i den
forbindelse. Det kan ogsa dreje sig om at fastsaette narmere regler for distribution af donerede aeg eller
doneret saed, hvor der behov for dette af patientsikkerhedsmaessige hensyn mv.

Det bemaerkes, at der ikke tilsigtes andringer ift. fastseettelse af regler om anonymitet og forhold i den
forbindelse. Der henvises i den forbindelse med bemaerkningerne til lov nr. 602 af 18. juni 2012 om kunstig
befrugtning i forbindeise med laegelig behandling, diagnostik og forskning m.v., bgrneloven og lov om
adoption, bl.a. afsnit 2.2.2. i de almindelige bemaerkninger til L 138 fremsat d. 29. marts 2012.

Det bemaerkes desuden for god ordens skyld, at der i forskrifter, som er udstedt i medfegr af loven, er
mulighed for at fastsatte straf af bgde for overtraedelse af bestemmelser i forskrifterne.

Titnr.60g 7

Ved nyaffattelsen af § 23, stk. 3, understreges det, at donor skal give samtykke til donationen. Samtykket
forudseetter, at der er informeret narmere om vilkar for donationen, eksempelvis om at det sker anonymt,
eller under hvilke vilkar donationen sker ikke-anonymt mv. Samtykket i § 23, stk. 3, omhandler donation,
og det omfatter sdledes ikke fastleggelse af faderskab efter bgrneloven.

Ved opheaevelsen af § 23, stk. 1, 2. pkt., fijernes betingelsen om, at den behandlende sundhedsperson, nar
der allerede foreligger samtykke til behandlingen fra kvinden og hendes eventuelle partner, skal pase, om
samtykket er gyldigt, nar behandlingen pabegyndes. Forslaget skal ses i lyset af de forskellige
donationsformer og nye muligheder for faderskab og medmoderskab. Safremt der over for den
behandlende sundhedsperson matte opsta tvivl om gyldigheden af de afgivne samtykker, kan behandling
ikke pabegyndes, far samtykkets omfang og gyldighed er afklaret.

For sa vidt angar samtykke til donation og anvendelse af nedfrossen szed, hvor manden er dgd, jf.
ophaevelse af bestemmelsen om, at der skal ske destruktion af aegtefzellens eller samleverens opbevarede
seed i tilfaelde af mandens dad, jf. eendringen af § 15, stk. 2, i lov nr. 602 af 18. juni 2012 bemeerkes det, at
hvorvidt saeden skal destrueres efter dgdsfald, reguleres aftalemaessigt mellem saedbanken og saddonor i
forbindelse med seeddonationen. Anvendelse af saeden efter dgdsfald forudsaettes derfor afklaret i den
forbindelse. § 23, stk. 1, omfatter sidledes ikke disse situationer.

Det bemaerkes, at de szerlige samtykke- og informationsregler, der er fastsat i §§ 23 og 24 i lov om kunstig
befrugtning ma ses i sammenhang med almindelige principper om samtykke og tilbagekaldelse af
samtykke og herunder de generelle regler om information og samtykke i sundhedslovens kapitel 5, som
finder anvendeise i relation til personer under behandling (patienter).

Det fplger saledes af sundhedslovens § 15, at ingen behandling ma indledes eller fortseettes uden
patientens informerede samtykke. Der er ikke fastsat krav om skriftlighed, jf. sundhedslovens § 15, stk. 4.
Ved informeret samtykke forstas, jf. § 15, stk. 3, et samtykke, der er givet pa grundlag af fyldestggrende
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information fra sundhedspersonens side, jf. sundhedslovens § 16. Der er i sundhedslovens § 16, stk. 3 og 4,
fastsat neermere krav til maden, som informationen skal gives pa, og om indholdet af informationen. Der er
ikke krav om, at informationen gives skriftlig, om end det efteromstaendighederne kan vaere

hensigtsmaessigt.

De saerlige samtykke- og informationsregler, der er fastsat i §& 23 og 24 i lov om kunstig befrugtning,
fastszetter pa visse punkter krav, som er mere vidtgaende end de ovennavnte krav til information og
samtykke i sundhedsloven. Sdledes skal et samtykke efter § 23, stk. 2, vaere skriftlig, ligesom der skal
indhentes samtykke fra andre end den, som behandlingen udfgres pa, kvindens eventuelle aegtefaelle,
partner eller registrerede partner. Videre skal der efter § 23, stk. 2, gives skriftlig information.

Der henvises i gvrigt til lovforslagets almindelige bemaerkninger, jf. afsnit 2.4.2.

$2

Titnr. 1

Den foresladede nyaffattelse af vaevslovens § 13 indeholder en raekke lovtekniske praciseringer af den
geeldende bestemmelse. Disse praeciseringer er en konsekvens af indsaettelsen af definitioner af
begreberne "alvorlig ugnsket haendelse” og “alvorlig bivirkning”, jf. lov nr. 653 af 12. juni 2013 om bl.a.
@ndring af vaevsloven, der tradte i kraft den 1. juli 2013, ligesom de er en konsekvens af sammenlagningen
af Leegemiddelstyrelsen og Sundhedsstyrelsen til én styrelse — Sundhedsstyrelsen — som fandt sted pr. 1.

april 2012.

Dette geelder sdledes § 13, stk. 1, der foreslas affattet pa ny, hvilket indebzerer, at det galdende stk. 2
udgar som overflgdigt. Der pahviler herefter vaevscentre og udtagelsessteder en pligt til at indberette
oplysninger om alvorlige ugnskede handelser og bivirkninger som defineret i vaevslovens § 3, nr. 5 og 6, til
Sundhedsstyrelsen savel som til relevante vaevscentre, jf. den foreslaede bestemmelse i stk. 5.

Det geelder ligeledes den geeldende § 13, stk. 3, som bliver stk. 2, hvor det — ud over referencen til
definitionen af en alvorlig bivirkning i § 3, nr. 6 — praeciseres, at bestemmelsen vedrgrer autoriserede
sundhedspersoner. Autoriserede sundhedspersoner, der anvender vaev og celler i behandlingsmaessigt
gjemed eller i forbindelse med kliniske forsgg, vil sdledes efter bestemmeilsen fortsat vaere forpligtet til at
indberette oplysninger om alvorlige bivirkninger, der kan have forbindeise med det anvendte vav- og
cellemateriales kvalitet og sikkerhed, til Sundhedsstyrelsen og relevante vaevscentre. Der vil som hidtil
alene vaere tale om indberetning af faktiske kendsgerninger om bivirkningernes tilstedevaerelse eller

karakter.

Som noget nyt foreslas det endvidere som led i forbedringen af reguleringen af omradet for assisteret
reproduktion i forslaget til § 13, stk. 3 og 4, at pdlasgge autoriserede sundhedspersoner, som har et barn
eller en voksen person i patientbehandling, en forpligtelse til at indberette genetisk sygdom hos barnet
("alvorlig bivirkning”) og donor ("alvorlig ugnsket haendelse”) til Sundhedsstyrelsen og relevante
vaevscentre (f.eks. den fertilitetsklinik, som barnets mor har benyttet, eller den saed-/aegbank eller
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fertilitetsklinik, hvor donor har donoret sad eller ag). Forpligtelserne til at foretage indberetning indtrader
dog f@rst, nar den autoriserede sundhedsperson far kendskab til, at barnet er fadt ved hjalp af saed eller
&g, eller at den voksne har donoret saed eller seg. Det er endvidere en forudsaetning, at den autoriserede
sundhedsperson har det pageeldende barn eller den pagzeldende voksne person i behandling som patient.
Det er i den forbindelse ikke afggrende, hvori patientbehandlingen bestar. Indberetningsforpligtelsen kan
saledes f.eks. ifaldes af en alment praktiserende laege eller en laege, der har patienten i behandling med
henblik pa udredning af en genetisk sygdom. Det skal bemaerkes, at sundhedspersonen ikke som fglge af
den foreslaede bestemmelse forpligtes til i alle tilfaelde at spgrge patienten, om denne er donor eller barn
fadt ved hjaelp af saed eller aeg fra en donor. Det vil sdledes afthaenge af omstandighederne, om det findes
relevant at spgrge herom. Matte oplysningen derimod fremga af materiale, der er tilgaengeligt for laegen,
vil pligten til at indberette konstateret genetisk sygdom til de relevante vaevscentre og Sundhedsstyrelsen
dog utvivisomt indtraede.

Forslaget til § 13, stk. 5, viderefgrer den gaeldende § 13, stk. 4, og indebaerer, at de oplysninger, der i
henhold til de foreslaede stk. 2-4 skal indberettes til Sundhedsstyrelsen tillige skal indberettes til relevante
vaevscentre. Det foreslas dog samtidig at fastszette direkte i loven (i dag er kravet fastsat administrativt ved
bekendtggrelse), at indberetninger om alvorlige ugnskede haendelser og alvorlige bivirkninger vedrgrende
humane vaev og celler skal ske straks til disse relevante vaevscentre. Indberetningen til relevante
vaevscentre skal saledes have fgrsteprioritet ved konstatering af kvalitets- eller sikkerhedsproblemer i
forbindelse med handtering af humane vaev og celler generelt (dvs. ikke blot ved handtering af kgnsceller),
saledes at vaevscentret gives mulighed for sa hurtigt som muligt at foretage relevant opfplgning pa
indberetningen. Indberetningen til relevante vaevscentre skal efterfglges af en indberetning til
Sundhedsstyrelsen som tilsynsmyndighed pa omradet.

Den foresldede bestemmelse i § 13, stk. 6, er en uzendret viderefgrelse af den geeldende § 13, stk. 5,
hvorefter modtagere af vaev og celler og disses pargrende gives adgang til at indberette oplysninger om
alvorlige bivirkninger indtruffet under eller efter den kliniske anvendelse, der kan have forbindelse med det
anvendte vaevs- og cellemateriales kvalitet og sikkerhed, direkte til Sundhedsstyrelsen.

Endelig foreslas det i § 13, stk. 7, at Sundhedsstyrelsen (i dag ministeren for sundhed og forebyggelse) kan
fastsaette regler om indberetninger af oplysninger om alvorlige ugnskede haendelser og alvorlige
bivirkninger til Sundhedsstyrelsen og relevante vaevscentre, samt om vavscentres, udtagningscentres og
autoriserede sundhedspersoners registrering, handtering og behandling af disse oplysninger.

Det er hensigten i medfgr af denne bestemmelse bl.a. at fastszette regler om den procedure, der skal
iagttages i forbindelse med indberetning af haendelser og bivirkninger, herunder om hvilke frister der skal
iagttages i forbindelse hermed.

Det er endvidere i relation til behandling af indberetninger om alvorlige ugnskede haendelser og alvorlige
bivirkninger for sa vidt angar kensceller (saed og ag) hensigten bl.a. at fastsaette regler om pligten til -
inden for fastsatte frister — at foretage underretning af kvinder, som har opnaet graviditet ved hjzelp af saed
og ag fra en donor (hvor donor er en anden end kvindens partner), i tilfaelde af genetisk sygdom hos den
anvendte donor. Det er sdledes hensigten at erstatte Sundhedsstyrelsens vejlednings anbefaling om snarest
at underrette disse kvinder med bindende regler med praecist angivne frister for underretningen.
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$§30g4

Borneloven indeholder bl.a. regler om faderskab og medmoderskab til bgrn, der er blevet til ved kunstig
befrugtning. Efter § 19, stk. 2, i lov om bgrns forsgrgelse kan statsforvaltningen bl.a. palaegge den, der har
givet samtykke til, at en kvinde er behandiet med kunstig befrugtning, at betale bidrag til de ved en abort
forvoldte saerlige udgifter, hvis barnet ma antages at veere blevet til ved behandlingen.

| overensstemmelse med forslaget til @ndring af lov om kunstig befrugtning (forslagets § 1, nr. 1 og 2)
foreslas det, at begrebet kunstig befrugtning i bgrneloven (forslagets § 3) og i lov om bgrns forsgrgeise
(forslagets § 4) aendres til assisteret reproduktion. Disse aendringer har ingen materiel betydning.

$5

I lovforslagets § 5 foreslas det, at loven treeder i kraft den 1. december 2012. Denne dato er samtidig med
ikrafttreedelse af de seneste andringer af bgrneloven, jf. lov nr. 652 af 12. december 2013 om

medmoderskab m.v.

For sa vidt angar den foresldede mulighed for, at den ansvarlige laege i konkrete tilfaelde kan forlaenge
opbevaringsperioden af nedfrosne befrugtede eller ubefrugtede ag udover 5 ar, hvor den enlige kvinde
eller enii parret lider af alvorlig sygdom, jf. § 15, stk. 1, foreslas denne bestemmelse at trade i kraft dagen
efter bekendtggrelsen i Lovtidende og finder tillige anvendelse pa de ved lovens ikrafttraeden udtagne og

nedfrosne aeg.

$6

Bestemmelsen fastlaegger lovens territoriale anvendelsesomrade, og stk. 1 indebaerer, at loven ikke finder
anvendelse for Grgnland og Faergerne. Efter bestemmelsens stk. 2 kan lovens § 1 dog ved kongelig
anordning helt eller delvist saettes i kraft for Faergerne med de a&ndringer, som de faergske forhold tilsiger.
Efter bestemmelsens stk. 3 kan & 3 og 4 (aendring af bgrneloven og lov om bgrns forsgrgelse) ved kongelig
anordning helt eller delvist szettes i kraft for Feergerne og Grgnland med de 2ndringer, som de feergske og

grenlandske forhold tilsiger.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med galdende lov

Gaeldende formulering

§ 15, Befrugtede og ubefrugtede menneskelige g
kan opbevares i op til 5 ar, hvorefter aggene skal
destrueres.

§ 20. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastszetter naermere regler for donation og
anvendelse af donorsaed, og til hvilke formal der ma
ske opbevaring af donorsaed.

§ 23. Fgr behandling med kunstig befrugtning
indledes, skal der indhentes skriftligt samtykke til
behandlingen fra kvinden og fra dennes eventuelle
xgtefalle eller partner. Den behandlende lage skal
pase, at samtykket fortsat er gyldigt, nar
behandlingen pabegyndes.

Stk. 3. I tilfeelde, hvor der er sket donation af g

Lovforslaget
§1

I lov om kunstig befrugtning i forbindelse med
behandling, diagnostik og forskning m.v., jf.
lovbekendtggrelse nr. 923 af 4. september 2006,
som &ndret ved § 1 i lov nr. 1546 af 21. december
2010,847ilovnr.593 af 14. juni 2011 0g & 1ilov
nr. 602 af 18. juni 2012, foretages fglgende
&ndringer:

1. Lovens titel affattes saledes:
»Lov om assisteret reproduktion i forbindelse med
behandling, diagnostik og forskning m.v.«

2. Overalt i loven @&ndres »kunstig befrugtning« til:
rassisteret reproduktion«

3. 1 § 15, stk. 1, indsaettes som 2. pkt.:

"l konkrete tilfaelde kan den ansvarlige laege
forleenge opbevaringsperioden udover 5 ar, hvor
den enlige kvinde eller en i parret lider af alvorlig
sygdom.”

4.6 17, stk. 1, affattes saledes:

"Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter
regler om donation, opbevaring, anvendelse,
opsatning af menneskelige aeg mv. ”

5. § 20, stk. 1, affattes saledes:

"Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter
regler for donation og anvendelse af donorszed
samt til hvilke formal der ma ske opbevaring af
donorsaed.”

6. § 23, stk. 1, 2. pkt., ophaeves.

7. § 23, stk. 3, affattes saledes:

"Ved donation af aeg eller saed skal der foreligge
skriftligt samtykke fra den donerende mand eller
kvinde.”.
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eller sad, skal der endvidere foreligge skriftligt
samtykke fra den donerende mand elier kvinde.

§ 13. Vaevscentre og udtagningssteder skal
indberette oplysninger om alvorlige ugnskede
haendelser og alvorlige bivirkninger hos modtager,
der kan have indflydelse pa eller forbindelse med
vaevs og cellers kvalitet og sikkerhed, til
Sundhedsstyrelsen. Indberetningspligten omfatter
de haendelser og bivirkninger, der kan tilskrives
udtagning, testning, forarbejdning, opbevaring eller
distribution af veev og celler.

Stk. 2. Udtagningssteder skal til Sundhedsstyrelsen
indberette oplysninger om alvorlige bivirkninger hos
donor indtruffet i forbindelse med udtagning af veev
og celler.

Stk. 3. Sundhedspersoner, der anvender vaev og
celler som led i patientbehandling eller i forbindelse
med kliniske forsgg pa mennesker, skal til
Sundhedsstyrelsen indberette oplysninger om
alvorlige bivirkninger indtruffet under eller efter
den kliniske anvendelse, der kan have forbindelse
med vaevs og cellers kvalitet og sikkerhed.

Stk. 4. De i stk. 2 og 3 naevnte oplysninger skal tillige
indberettes til relevante vaevscentre.

Stk. 5. Modtagere af vaev og celler og disses
pargrende kan til Sundhedsstyrelsen indberette
oplysninger om alvorlige bivirkninger indtruffet
under eller efter den kliniske anvendelse, der kan
have forbindelse med veevs og cellers kvalitet og
sikkerhed.

Stk. 6. Ministeren for Sundhed og Forebyggelse
fastseetter regler om indberetninger efter stk. 1-5
og om vaevscentres og udtagningssteders
registrering, handtering og behandling af
oplysninger om alvorlige ugnskede hzendelser og
bivirkninger.

§2
I lov nr. 273 af 1. april 2006 om krav til kvalitet og
sikkerhed ved handtering af humane vaev og celler
(vaevsloven), som aendret ved § 3 ilovnr. 534 af 17.
juni 2008, § 2 ilov nr. 605 af 18. juni 2012 0g § 2 i
lov nr. 653 af 12. juni 2013, foretages fglgende
a&ndring:

1. § 13 affattes saledes:

"§ 13. Veevscentre og udtagningssteder skal
indberette oplysninger om alvorlige ugnskede
haendelser, jf. § 3, nr. 5, og alvorlige bivirkninger, jf.
§ 3, nr. 6, der kan have indflydelse pa eller
forbindelse med vaevs og cellers kvalitet og
sikkerhed, til Sundhedsstyrelsen.

Stk. 2. Autoriserede sundhedspersoner, der
anvender vav og celler som led i patientbehandling
eller i forbindelse med kliniske forsgg pa
mennesker, skal til Sundhedsstyrelsen indberette
oplysninger om alvorlige bivirkninger, jf. § 3, nr. 6,
indtruffet under eller efter den kliniske anvendelse,
der kan have forbindelse med vaevs og cellers
kvalitet og sikkerhed.

Stk. 3. Autoriserede sundhedspersoner skal til
Sundhedsstyrelsen indberette genetisk sygdom hos
et barn fgdt med hjeaelp af sad eller seg fra donor
som en alvorlig bivirkning, jf. § 3, nr. 6, 2. pkt., nar
den autoriserede sundhedsperson har barnet i
behandling og far kendskab til, at barnet er fgdt ved
hjeelp af sad eller zeg fra en donor.

Stk. 4. Autoriserede sundhedspersoner skal til
Sundhedsstyrelsen indberette genetisk sygdom hos
en donor af saed eller g som en alvorlig ugnsket
heendelse, jf. § 3, nr. 5, nar den autoriserede
sundhedsperson har en person i behandling og far
kendskab til, at den pagaeldende har doneret saed
eller ag.

Stk. 5. De i stk. 2-4 naevnte oplysninger skal tillige
straks indberettes til relevante vaevscentre.

Stk. 6. Modtagere af vaev og celler og disses
pargrende kan til Sundhedsstyrelsen indberette
oplysninger om alvorlige bivirkninger, jf. § 3, nr. 6,
indtruffet under eller efter den kliniske anvendelse,
der kan have forbindelse med veev og cellers
kvalitet og sikkerhed.

Stk. 7. Sundhedsstyrelsen fastseetter regler om
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indberetninger efter stk. 1-6 og om vaevscentres,
udtagningssteders og autoriserede
sundhedspersoners registrering, handtering og
behandling af oplysninger om alvorlige ugnskede
haendelser, jf. § 3, nr. 5, og alvorlige bivirkninger, jf.
§3,nr.6”

§3

| bgrneloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 1047 af 8.
november 2012, som aendret ved § 11 i lov nr. 622
af 12. juni 2013, § 22 i lov nr. 647 af 12. juni 2013 og
§ 1ilovnr. 652 af 12. juni 2013, foretages fglgende
2&ndringer:

1. Overalt i loven andres “kunstig befrugtning” til:
"assisteret reproduktion”.

2.18$% 27 og 27 a @endres "kunstigt befrugtet” til:
"behandlet med assisteret reproduktion”.

§4

I lov om bgrns forsgrgelse, jf. lovbekendtggrelse nr.
1044 af 29. oktober 2009, som a&ndret ved § 18 i lov
nr.ilovnr. 647 af 12. juni 2013 og § 4 i lov nr. 652
af 12. juni 2013, foretages fglgende andring:

1. 1§ 19, stk. 2, 2endres “kunstig befrugtning” til:
"assisteret reproduktion”.

§5

Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. december 2013,
jf. dog stk. 2.

Stk. 2. § 15, stk. 1, i lov om kunstig befrugtning i
forbindelse med behandling, diagnostik og
forskning m.v. som zendret ved denne lovs § 1, nr.
3, traeder dog i kraft dagen efter bekendtggrelsen i
Lovtidende og finder tillige anvendelse pa de ved
lovens ikrafttreeden udtagne og nedfrosne aeg.

§6

Stk. 1. Loven gezelder ikke for Feergerne og Grgnland,
jf. dog stk. 2 og 3.

Stk. 2. § 1 kan ved kongelig anordning helt eller
delvist saettes i kraft for Faergerne med de
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a&ndringer, som de faergske forhold tilsiger.

Stk. 3. §§ 3 og 4 kan ved kongelig anordning helt
eller delvist szettes i kraft for Feergerne og Grgnland
med de andringer, som de faergske og grgnlandske
forhold tilsiger.



