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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 11. marts 2016 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 434 (Alm. del) til sundheds- og seldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Liselott Blixt (DF).

Spgrgsmal nr. 434:
"Ministeren bedes kommentere henvendelsen af 11. marts 2016 fra Thomas Schulz
vedr. fertilitetsbehandling, jf. SUU alm. del — bilag 470.”

Svar:
Jeg kan ikke tage stilling til den konkrete sag, som beskrives i bilag 470, men kan ge-
nerelt redeggre for omradet.

Ifglge lov om assisteret reproduktion ma praeimplantationsdiagnostik efter § 7, stk. 1,
foretages — uanset om kvinden har behov for fertilitetsbehandling (PGB) eller ej - hvis
der er en kendt og vaesentlig forgget risiko for, at barnet far en alvorlig arvelig lidelse.
Hvis kvinden er i fertilitetsbehandling, kan der efter lovens § 7, stk. 2, i forbindelse
med denne foretages en undersggelse, hvor denne kan pavise eller udelukke en vee-
sentlig kromosomabnormitet.

| offentlig regi indgar PGD i specialplanen for gynaekologi og obstetrik. Specialeplanen
udarbejdes af Sundhedsstyrelsen. Sundhedsstyrelsen kan godkende private sygehu-
se/klinikker til varetagelse af specialfunktioner i det omfang, der er tale om offentligt
finansieret patientbehandling. Private sygehuse/klinikker, som bliver godkendt til at
varetage specialfunktioner, og som indgar som en integreret del af regionens planlag-
te, specialiserede tilbud, er underlagt de samme krav, som der stilles til regionernes
offentlige sygehuse med specialfunktioner.

Til brug for min besvarelse har ministeriet indhentet et bidrag fra Sundhedsstyrelsen,
som oplyser fglgende:

"Sundhedsstyrelsen forstar henvendelsen fra Thomas Schulz af den 11. marts
2016 saledes, at den omhandler den hgjt specialiserede funktion Praeimplanta-
tionsgenetisk diagnostik (PGD).

Generelt vedrgrende specialeplanlaegning

Sundhedsstyrelsen skal indledningsvist ggre opmaerksom pa, at Sundhedsstyrel-
sen i henhold til sundhedsloven har til opgave at fastsaette specialfunktioner i
sygehusvaesenet og deres placeringer pa sygehuse.

Man kan lzese mere om begreber, principper og krav for specialeplanlaegning
her:
https://sundhedsstyrelsen.dk/da/udgivelser/2015/~/media/4E83B3C087C
54F8D92C6E73519F179C2.ashx



https://sundhedsstyrelsen.dk/da/udgivelser/2015/~/media/4E83B3C087C54F8D92C6E73519F179C2.ashx
https://sundhedsstyrelsen.dk/da/udgivelser/2015/~/media/4E83B3C087C54F8D92C6E73519F179C2.ashx

Sundhedsstyrelsens specialeplanlaegning omfatter alene de offentlige finansie-
rede opgaver pa sygehusomradet og vedrgrer saledes alene varetagelsen af pa-
tientbehandling for offentlige midler.

Om Prazimplantationsgenetisk diagnostik (PGD)

PGD er en mulighed for familier med kendte arvelige sygdomme. Ved hjzlp af
PGD er det muligt at diagnosticere arvelige sygdomme pa befrugtede ag, inden
de szetter sig fast i livmoderen. | behandlingen indgar 1) information til og gene-
tisk udredning af parret og etablering af analyse for det enkelte par, 2) segstimu-
lation, 3) udhentning og befrugtning af aeg, 4) udtagning af celler fra det befrug-
tede g og analyse af disse i laboratorium samt 5) tilbagelaegning af raske be-
frugtede aeg.

PGD er en hgjt specialiseret funktion i specialevejledningen for gynakologi og
obstetrik i Sundhedsstyrelsens specialeplan, idet den bade er kompleks, res-
sourcetung og sjeelden. Funktionen er teknisk meget vanskelig, idet der skal ud-
tages én celle fra det befrugtede aeg, hvorefter der skal foretages analyse pa
denne ene celle. Tolkningen af analysen kraever ligeledes hgjt specialeret viden.
Varetagelse af funktionen stiller store krav til taet samarbejde med andre specia-
ler, iseer klinisk genetik.

Det fremgar af specialevejledningen, at incidensen er 100-125 patienter. Det
gennemsnitlige antal procedurer pr. patient er 2%-3. For at sikre tilstraekkelig
kapacitet er der saledes behov for ca. 300 procedurer arligt pa landsplan.

Varetagelse af PGD
Den hgjt specialiserede funktion for PGD har indtil 31. december 2015 veeret va-
retaget pa Rigshospitalet og Aarhus Universitetshospital, Skejby.

Som fglge af Region Midtjyllands beslutning om at nedlaegge fertilitetsklinikken
pa Aarhus Universitetshospital, Skejby og deraf fglgende ansggning til Sund-
hedsstyrelsen om flytning af funktionen til Hospitalsenheden Midt, Skive blev
der ivaerksat en ekstraordinaer ansggningsrunde for placeringen af PGD.

Det Radgivende Udvalg for Specialeplanlaegning radgav den 19. november 2015
Sundhedsstyrelsen til, at den hgjt specialiserede funktion 'Praimplantationsdi-
agnostik (PGD) (100-125 pt)’ skulle vedblive med at varetages to steder i Dan-
mark.

Sundhedsstyrelsen gennemfgrte efterfglgende en ekstraordinaer ansggnings-
runde for placeringen af PGD. Sundhedsstyrelsen har efter radgivning fra regio-
ner og faglige selskaber godkendt, at funktionen fremover varetages pa Rigs-
hospitalet og Aalborg Universitetshospital.

Ventetid

Bade Region Hovedstaden og Region Midtjylland har haft ventetid til behandlin-
gen. Safremt man er godkendst til at varetage en hgjt specialiseret funktion i
Danmark, har man en forpligtigelse til at sikre, at patienter, med behov for be-
handling, kan fa et tiloud herom.
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Sundhedsstyrelsen har i forbindelse med den nye placering af PGD bedt Region
Nordjylland og Region Hovedstaden om en implementeringsplan, saledes at
ventetiden kan blive nedbragt.

Der pagar aktuelt en opbygning af funktionen pa Aalborg Universitetshospital,
og Rigshospitalet er i gang med at udvide kapaciteten for varetagelse af PGD
funktionen. Samtidig er begge hospitaler i gang med at sikre robusthed i vareta-
gelsen af funktionen og vil sasmmen afvikle ventelisten fra Aarhus Universitets-
hospital, Skejby.

Sundhedsstyrelsen vil fglge omradet teet, blandt andet med hensyn til ventetid
og faglige kompetencer. Derfor vil Sundhedsstyrelsen anmode de godkendte re-
gioner om en status for omradet i december 2016.”

Til brug for min besvarelse har ministeriet endvidere indhentet et bidrag fra Styrelsen
for Patientsikkerhed vedr. PGD i privat regi. Styrelsen for Patientsikkerhed har i et no-
tat oplyst fglgende:

"PGD § 7, stk. 1 og stk. 2, er en funktion, der er omfattet af specialeplanleegnin-
gen som en hgjt specialiseret funktion. Ved seneste tildeling er funktionen givet
til varetagelse pa Rigshospitalet og Aalborg Universitetshospital i et udbud pa
100 — 125 patienter arligt og svarende til ca. 300 behandlinger.

Dette taler i sig selv for, at behandlingerne skal samles fa steder, hvor kompe-
tencen findes.

PGD ma kun finde sted, hvor der er en kendt, vaesentlig gget risiko for fgdsel af

et barn med en alvorlig arvelig sygdom og ma kun udfgres efter genetisk radgiv-
ning af kvinden/parret. Der ma ikke tilbydes PGD alene pa baggrund af anlaegs-

baererdiagnostik.

Det fglger af vejledning nr. 9351 af 26. maj 2015 om sundhedspersoners og
vaevscentres virksomhed og forpligtelser i forbindelse med assisteret reproduk-
tion, at:

Genetisk unders@gelse af et befrugtet a&eg kan finde sted, hvor der er en kendt og
veesentligt gget risiko for fadsel af et barn med en alvorlig arvelig sygdom. Risi-
koen kan veere kendt pd grund af familiser forekomst, tidligere fgdsel af et sygt
barn, praekonceptionel anleegsbaererdiagnostik med videre.

Hos en kvinde og dennes eventuelle aegtefeaelle eller partner, hvor en sadan risiko
bliver kendt og muligheden for praeimplantationsdiagnostik overvejes, skal der
farst vaere givet radgivning og undersggelse ved en klinisk genetisk afdeling. Der
md sdledes ikke gives tilbud om praeimplantationsdiagnostik alene pd baggrund
af anlaegsbeererdiagnostik hos foraeldrene, det vil sige uden videregdende gene-
tisk rddgivning af parret.

Mange genmutationer viser sig med uens kliniske svaerhedsgrader. Det karakte-
ristiske er, at det samme sygdomsbillede (genmutation) har forskellig sveerheds-
grad, ndr forskellige familier (slaegter) sammenlignes, men inden for den samme
familie er svaerhedsgraden ofte ret konstant fra generation til generation. Det er
derfor sygdommens sveerhedsgrad i den ramte familie, og ikke diagnosen alene,
der som hovedregel er det afg@drende kriterium for, at praeimplantationsdiagno-
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stik kan overvejes. Der kan ikke opstilles en “positiviiste”, men vil altid veere tale
om en dybdegdende konkret vurdering, som altid skal inddrage gene-
tisk/arvebiologisk ekspertise ved en klinisk genetisk afdeling.

Der ma ikke tilbydes genetisk screening pa de befrugtede ag for andre arvelige
sygdomme end den eller de alvorlige arvelige sygdomme, som den kendte og
vaesentligt ggede risiko retter sig mod hos den behandlede kvinde/parret.

Det fremgar af ovenstdende, at den klinisk genetiske radgivning er kompliceret
og kraever saerlig kompetence, som ikke ngdvendigvis findes i privat regi.

Pa baggrund af ovenstaende kan Styrelsen for Patientsikkerhed ikke anbefale, at
preeimplantationsdiagnostik (PGD) ma udfgres i privat regi.”

Jeg kan henholde mig til oplysningerne fra Sundhedsstyrelsen og Styrelsen for Pati-
entsikkerhed.

Med venlig hilsen

Sophie Lehde /  Rikke Skadhauge Seerup
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