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Prop. 1997/98:110
1 Forslag till riksdagsbeslut

Regeringen foreslar att riksdagen

antar regeringens forslag till lag om &andring i lagen (1991:115) om
atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade agg fran
manniska.



Prop. 1997/98:110

2 Forslag till lag om andring i lagen (1991:115)
om atgarder i forsknings- eller
behandlingssyfte med befruktade agg fran
manniska

Harigenom foreskrivs att 3 § lagen (1991:115) om atgarder i forsknings-
eller behandlingssyfte med befruktade &gg fran manniska skall ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

38
Ett befruktat &gg far forvaras i Ett befruktat agg far forvaras i
fryst tillstand hogserr ar eller den fryst tillstand hogstfem ar eller
langre tid som Socialstyrelsenden langre tid som Socialstyrelsen
enligt 5 § bestamt. enligt 5 § bestamt.
Den tid da agget har varit fryst raknas inte in i den tid under vilken
forsok far ske enligt 2 8.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 1998.
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3 Arendet och dess beredning

Genom beslut den 23 juni 1994 uppdrog regeringen at Statens
medicinsk-etiska rad att i samrad med den medicinska professionen goéra
en oversyn av vissa fragor i samband med assisterad befruktning.

| april 1995 6verlamnade Statens medicinsk-etiska rad rapporten
Assisterad befruktning — synpunkter pa vissa fragor i samband med
befruktning utanfor kroppen (S95/1895/S). | rapporten foéreslogs att tiden
for forvaring av frysta befruktade agg bor kunna forlangas fran ett till
fem ar.

En  forteckning Over remissinstanserna och en inom
Socialdepartementet gjord sammanstallning dver remissyttrandena finns
tillganglig hos Socialdepartementet (S95/1895/S).

Regeringen anser pa grund av forslagets enkla beskaffenhet att
Lagradets horande skulle sakna betydelse. Lagradets yttrande har darfor
inte inhamtats.

4 Utgangspunkter
4.1 Inledning

Man raknar med att mellan 10 och 15 % av alla gifta och samboende par
ar ofrivilligt barnlésa. Barnlosheten beror oftast pa olika biologiska
stbrningar, som i sin tur kan ha orsakats av sjukdom eller
olyckshandelser.

Mojligheten att medicinskt behandla ofrivillig barnléshet har
forbattrats mycket under senare ar. Infektioner som kan leda till
barnléshet kan framgangsrikt behandlas med antibiotika. Skadade
aggledare kan behandlas kirurgiskt med férfinad operativ teknik.
Produktionen av &agg och sadesceller stimuleras genom
hormonbehandling. Om ingen av dessa atgarder ar lamplig kan
behandling med befruktning utanfoér kroppen ges. Tekniken innebar att
agg tas ut fran kvinnans aggstockar och befruktas utanfor kroppen (in
vitro) med mannens sperma varefter ett eller flera av de befruktade &ggen
fors in i kvinnans livmoder (IVF-behandling).

Det forsta barnet i varlden som kom till efter IVF-behandling féddes i
England 1978 och det forsta i Sverige féddes 1982. Sedan dess har ca
250 000 barn fotts i varlden efter befruktning utanfor kroppen, varav ca
8 000 i Sverige.

Socialstyrelsen har tillsammans med foretradare for Svensk férening
for obstetrik och gynekologi och Svenska Barnlakarféreningen startat en
uppfoljning av barn som fotts efter IVF-behandling.

Kvinnor som skall genomga IVF-behandling stimuleras med hormoner
sa att flera &gg mognar samtidigt. Detta mojliggor att ett tiotal 4gg kan tas
ut samtidigt. Efter medicinsk kontroll av aggens kvalitet m.m. befruktas
de med mannens sperma varefter agg fors in i livmodern. | den angivha
uppféljningen har inhamtats att man numera endast for in ett befruktat



agg, alternativt tva agg. Detta a&r en minskning jamfort med tidigarePdip. 1997/98:110
tva — tre befruktade dgg samtidigt foérdes in i kvinnans livmoder. Att fler
an ett agg samtidigt fors in i livmodern hanger samman med att kvinnans
chans att bli gravid da ar storre. Ofta kravs flera forsok innan kvinnan blir
gravid. De befruktade &gg som inte aterfors till livmodern fryses for att
kunna anvandas vid ett senare befruktningsférsok, om det forsta
misslyckas eller om paret vill ha ytterligare barn. Dessa agg kan ocksa
anvéandas for forskning om kvinnan samtyckt till detta.

Nar det befruktade agget fryses avstannar utvecklingsprocessen. Efter
upptining kommer utvecklingsprocessen ater spontant igang.

Ar 1984 i Australien foddes det forsta barnet efter frysning och
upptining av ett manskligt befruktat &gg. | dag har ca 10 000 barn i
varlden fotts efter sddan behandling.

4.2 Nuvarande reglering

De allménna forutsattningarna for att utféra befruktning utanfér kroppen
regleras i lagen (1988:711) om befruktning utanfér kroppen. Enligt lagen
far sadan behandling i syfte att avla barn endast utféras pa en kvinna som
ar gift eller sambo och endast med makens eller sambons sperma. Ett agg
som befruktas utanfor kroppen far endast foras in i den kvinna som &gget
harror ifran. En forutsattning ar vidare att mannen skriftigen samtycker
till befruktningen. Om mannen avlidit far hans sperma inte anvéandas for
befruktning utanfér kroppen och inte heller far ett av honom befruktat
agg aterforas till kvinnan.

Enligt en bestammelse i foraldrabalken far ett barn som kommit till
genom befruktning utanfér kroppen med samtycke av moderns make
eller sambo samma réttsliga stallning i forhallande till denne som om
barnet hade kommit till pa naturlig vag. Denne man skall alltsd anses som
barnets rattslige far.

Frystidens ldngd

Den tid ett befruktat agg far forvaras i fryst tillstand regleras i lagen
(1991:115) om atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte med
befruktade agg fran manniska. Enligt forarbetena till lagen (prop.
1990/91:52 sid. 33) finns inte anledning att gora skillnad mellan olika
andamal for vilka befruktade agg far forvaras i fryst tillstand. Enligt

lagen far ett befruktat agg forvaras i fryst tillstand i hogst ett ar. Om det
finns synnerliga skal far Socialstyrelsen for sarskilda fall medge att tiden
forlangs.

Till synnerliga skél raknade Socialstyrelsen, nar dispensansokningarna
borjade komma in under ar 1992, endast sadant som intraffat under
pagaende behandling och som lett till att den inte kunnat avslutas inom
ett ar. Hit hor exempelvis missfall eller komplikationer av nagot slag som
lett till att behandlingen inte kunnat fullfoljas.

Flertalet av de ansdkningar om forlangd frystid som under denna tid
provades av Socialstyrelsen var emellertid foranledda av 6nskemal om att



skaffa vytterligare barn genom befruktning utanfor kroppen. DeBsap. 1997/98:110
ansokningar avslogs regelméassigt av Socialstyrelsen.

Regeringsratten medgav darefter i nagra prejudicerande domar ar 1993
(bl.a. rattsfallet RA Ref. 105) att tiden for forvaring av befruktade agg |
fryst tillstand skulle fa forlangas med ett ar réknat fran tiden for domen
nar syftet med forlangningen var att skaffa ytterligare ett barn med an-
vandande av kvarvarande nedfrysta befruktade 4gg. Ratten angav i sina
domskal att det som motiverat lagstiftningens restriktiva hallning till
forlangd frystid gallde en forvaring i forskningssyfte. Nar syftet var
barnalstring borde det finnas ett inte obetydligt utrymme for att beakta
humanitara aspekter.

Regeringsrattens domar har lett till att Socialstyrelsen numera som
regel medger forlangning av forvaringstiden med ett ar och vid fornyad
ansokan med ytterligare ett ar. Darvid godtas nastan alltid de skal sokan-
den anfor, aven om dessa enbart ar att man Onskar utnyttja de frysta
aggen for att fa fler barn. Detta innebéar i praktiken att en tredrsgrans
tillampas. | Socialstyrelsens praxis, som hittills fatt stod i ett antal avgo-
randen av lansratt och kammarratt, medges dock inte forlangning utover
tre ars forvaringstid utan att det finns mycket speciella skal.

4.3 Andra lander

Nedfrysning av befruktade &gg forekommer numera i nastan alla lander i
Europa. Tiden for tillaten nedfrysning varierar mellan ett och tio ar. |
Danmark ar den ett ar, i Norge tre ar, i Frankrike, Spanien, Schweiz och
Kanada fem ar samt i England och vissa delstater i Australien under vissa
forutsattningar upp till tio ar. 1 Grekland och Italien finns ingen 6vre
grans for frystiden.

| Tyskland ar det daremot forbjudet att befrukta fler &gg an det antal
som behover aterforas till kvinnan under en behandlingscykel.

4.4 Medicinsk-etiska radets rapport

Statens medicinsk-etiska rad fick ar 1994 regeringens uppdrag att i sam-
rad med den medicinska professionen gora en 6versyn av vissa fragor om
befruktning utanfor kroppen. Medicinsk-etiska radet overlamnade ar
1995 rapporten Assisterad befruktning. Rapporten har remissbehandlats.

Radet anser att frystiden for befruktade &gg bor kunna forlangas fran
nuvarande ett till fem ar. Detta forslag grundas i forsta hand pa att en
kvinna som behover IVF-behandling inte skall beh6va genomga flera
pafrestande hormonbehandlingar for att man skall fa tillgang till tillrack-
ligt manga &gg om paret onskar ytterligare barn.

En forutsattning for forslaget om forlangd frystid ar enligt radet att
Socialstyrelsen kan visa att det inte finns fog for de negativa konsekven-
ser, bl.a. fysiska forandringar, som namnts i en fransk rapport om forsk-
ning pa djur.



5 Frystiden forlangs till fem ar Prop. 1997/98:110

Regeringens forslag: Befruktade agg far forvaras i fryst tillstand
under hogst fem ar.

Medicinsk-etiska radets forslag: Frystiden bor kunna forlangas fran
ett till fem &r under forutsattning att Socialstyrelsen kan undanrdja de
farhagor om risker med nedfrysning som redovisats i en fransk rapport.

Remissinstanserna: Av de 30 instanser som yttrat sig om frystidens
langd instammer en stor majoritet i medicinsk-etiska radets forslag. Ett
par instanser, Vardférbundet och Kristdemokraternas Kvinnoférbund,
avvisar dock helt forslaget.

Ett par instanser, Karolinska Institutet och Halsch sjukvardsforvalt-
ningen i Malmo stad, anser att frystidens langd bor kunna avgoras av
Socialstyrelsen och inte regleras i lag.

Skiilen for regeringens forslag: Nar den utredning som féregick den
svenska lagen om befruktning utanfor kroppen presenterades ar 1985
hade endast ett par barn i vérlden fétts efter IVF-behandling med
befruktade agg som varit nedfrysta. | Sverige fanns i princip ingen
erfarenhet av frysning av befruktade agg fran manniska. Sedan dess har
ca 10 000 barn i varlden fotts efter sddan behandling.

Medicinsk-etiska radet, som foreslagit att frystiden for befruktade &agg
skall forlangas till fem ar, menar att humanitara skal talar for en sadan
forlangning av tiden om syftet ar att ett foraldrapar skall fa ytterligare
barn. Radets beddmning grundar sig saledes framst pa att man inte bor
utsatta en kvinna som skall genomga IVF-behandling fér ondédiga
belastningar om kvinnan och hennes partner dnskar forsoka fa ytterligare
barn.

En stor majoritet av remissinstanserna instammer i radets forslag.
Nagra har emellertid invandningar framfor allt nar det galler eventuella
risker med tekniken.

Vardforbundet anser att avsevart mycket mer forskning om effekterna
av nedfrysning behévs innan man kan ta stallning till frystidens langd.
Barnombudsmannen ifragasatter om det ar etiskt forsvarbart med en
frystid pa fem ar. Svea hovratt manar till stor forsiktighet och menar att
val belagda verkningar av effekten av frystidens langd maste till innan
lagstiftningen andras. Hovratten menar att redan den mdjlighet till
dispens som finns i dag bor kunna ge behovliga lattnader.
Landstingsforbundet uttrycker forstaelse for behovet att forlanga
frystiden men anser att det kan finnas etiska risker med en férlangning.

Lakarforbundet, som tillstyrker forslaget, anser att det bér inféras krav
pa kontinuerlig uppfdljning av utvecklingen for att spara eventuella
negativa konsekvenser.

Socialstyrelsen framhaller i sitt remissvar att en frystid pa fem ar torde
vara rimlig for att befruktning utanfor kroppen skall kunna bedrivas pa
ett satt som uppfyller intentionerna i forarbetena till lagen (1988:711) om
befruktning utanfor kroppen.

Socialstyrelsen konstaterar ocksa att frystiden var oreglerad i
lagstiftningen innan den nu gallande regleringen fanns. Nar



bestammelserna tradde i kraft fanns ett antal fall med flerariga frystigkap. 1997/98:110
For dessa fall, liksom vad som i dvrigt ar kéant om verksamheten, har inte
redovisats nagra problem till foljd av frystidens langd.

Socialstyrelsen redovisar ocksa att den tidigare namnda
forskningsrapporten fran  Frankrike behandlades vid den 9:e
varldskongressen om in- vitrofertilisering och assisterad befruktning som
holls | Wien i april 1996. Darvid framkom inget som stédde de franska
forskarnas synpunkter. Styrelsen har aven hort vetenskapliga rad och
andra medicinska experter. Inom forskningen har inte heller redovisats
resultat som styrker de franska forskarnas farhagor. Socialstyrelsen anser
saledes att det redan nu finns tillrackligt underlag for att ta stallning till
en forlangning av frystiden och tillstyrker darfor etiska radets forslag.

Som tidigare sagts far Socialstyrelsen om det finns synnerliga skal i
enskilda fall medge att frystiden forlangs. Dessa fragor handlaggs av
Socialstyrelsens rad for vissa rattsliga sociala och medicinska fragor
(Rattsliga radet). Skal for dispens kan vara t.ex. att behandlingen inte har
kunnat avslutas inom ett ar beroende pa missfall eller for att ett barn fotts
dodfott eller avlidit senare. Ett annat skal till att behandlingen inte kunnat
fullfélias kan vara en sadan sjukdom hos kvinnan som inte har nagot
samband med behandlingen.

Anhallan om forlangd frystid sker oftast genom behandlande klinikers
medverkan. Frystiden forlangs vanligen med ett ar i sander. Den
sammanlagda frystiden kan enligt nuvarande praxis normalt inte uppga
till mer an tre ar.

Ar 1993 inkom drygt 150 ansokningar om forlangd frystid. Antalet
ansokningar har darefter 6kat och uppgick ar 1996 till drygt 800. Under
ar 1997 skedde en mycket kraftig 6kning, antalet uppgick da till ca 1 300.
Dispensansokningarna innebar ett stort administrativt arbete saval pa
kliniknivd som inom Réttsliga radet.

Att det ar mojligt att frysa det befruktade agget innebér en utveckling
av IVF-tekniken som bade forbattrar resultaten och minskar behovet av
den hormonella stimulering av aggstocksfunktionen som &ar nédvandig
vid IVF-behandling. Denna hormonbehandling, som féregar IVF-
behandlingen, ar pafrestande for paret och i synnerhet kvinnan, som kan
fa problem med o6verstimulering. Darfor bor kvinnan inte genomga
hormonbehandling fler ganger an nodvandigt. Ur den aspekten ar det
darfor en fordel att befruktade &gg kan frysforvaras for att anvandas vid
ett senare behandlingstillfalle.

Frystekniken innebar ocksa att de befruktade &ggen inte behdéver
aterforas till kvinnan direkt, utan kan implanteras vid en nagot senare
tidpunkt nar kvinnan inte langre far  hormonbehandling.
Forutsattningarna for att det aterforda agget skall fasta i livmodern ar
namligen samre nar kvinnan just genomgatt hormonbehandling.

Med dagens regler maste de befruktade aggen forstoras efter ett ars
forvaring om dispens inte kan erhallas. Det par som av nagot medicinskt
skal maste gora ett uppehall i behandlingsforsoken kan ha svart att forsta
att nedfrysta befruktade agg inte far anvandas nar ett ar har gatt utan att
man i stallet maste borja om hela behandlingsproceduren med
hormonstimulering etc. Detsamma kan galla par som vill starta en ny
behandlingsomgang for att fa ytterligare barn.



Ett ytterligare skal som talar for en forlangning av frystiden till fem Brop. 1997/98:110
ar saledes att de foraldrar som vill ha fler barn skulle hinna goéra
tillrackligt manga forsok att inleda en ny graviditet utan att ytterligare
hormonstimulering skulle behéva goras.

Nagra negativa effekter pa de barn som fotts efter att modern
genomgatt behandling med befruktade agg som varit frysta har inte
kunnat konstateras. Som Lakarforbundet papekat bor dock en
kontinuerlig uppfdljning av utvecklingen ske for att spara eventuella
negativa konsekvenser.

Mot den bakgrund vi har beskrivit och med hansyn till de skal vi anfort
for en forlangd frystid, foreslar vi att frystiden forlangs till fem ar.

Tiden for frysforvaring av befruktade agg fran manniska bor vara
densamma for forskningsandamal som for anvandning i
barnalstringssyfte.

Atgarden att fora in frysta befruktade &gg i kvinnans kropp &r en
arbetsuppgift for halso- och sjukvardens lakare. Enligt 2 8§ lagen
(1994:953) om aligganden for personal inom halso- och sjukvarden skall
arbetet utféras i Overensstammelse med vetenskap och beprévad
erfarenhet. Den bestdmmelsen hindrar att frysta befruktade agg som
bevarats upp till fem ar anvands nar kvinnan i det enskilda fallet uppnatt
en sadan alder att anvandandet inte ar forsvarligt. Nagon i lag angiven
inskrankning av tidsgransen behdvs darfor inte.

| 31 8§ halso- och sjukvardslagen (1982:763) anges att kvaliteten i
verksamheten systematiskt och fortlopande skall utvecklas och sakras.
Socialstyrelsen har meddelat foreskrifter och allmanna rad till
bestammelsen (SOSFS 1996:24). Dessa regler galler ocksa for IVF-
verksamheten som saledes har att kontrollera och folja upp resultatet av
atgarderna.

En mojlighet till undantag i enskilda fall fran den i lagen angivna
tidsgransen bor alltjamt finnas. Det i gallande lag angivna villkoret for
dispens torde med en femarsgrans genomgaende kunna tolkas sa
restriktivt som ar brukligt nér uttrycket "synnerliga skal” anvands i
lagtext.

Den foreslagna forlangningen av frystiden féranleder andring i 3 8
lagen (1991:115) om atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte med
befruktade agg fran méanniska. Lagandringen bor trada i kraft den 1 juli
1998 och fa genomslag aven i de fall dar frysforvaringen pabdrjats fore
denna tidpunkt. Datum for dggens infrysning bor sadledes genomgéaende
bilda utgangspunkt for den nya femarstidens berakning. Nagon sarskild
overgangsbestammelse behdvs inte for att lagandringen skall fa denna
verkan i pagaende forvaringsfall.
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Utdrag ur protokoll vid regeringssammantrade den 5 mars 1998

Nérvarande: statsministern Persson, ordférande, och statsraden
Hjelm-Wallén, Peterson, Freivalds, Wallstrom, Tham, Asbrink, Schori,
Andersson, Winberg, Uusmann, Ulvskog, Sundstrém, Johansson,
von Sydow, Klingvall, Pagrotsky, Ostros

Foredragande: statsradet Wallstrém

Regeringen beslutar proposition 1997/98:110 Frysforvaring av
befruktade agg
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