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Tillzeg til eftersyn af fertilitetsomradet pa baggrund af TP 53-sagen

Indledning

Sundheds- og Kirkeministeriet har den 16. september 2026 bedt Styrelsen for Patientsikkerhed
(STPS) om et tilleeg til det samme dag oversendte eftersyn af fertilitetsomradet pa baggrund af
TP53-sagen. Tilleegget skal svare pa fglgende spgrgsmal:

"I lyset af den verserende mediedaekning angaende styrelsens kontrolpraksis ift. loftet for
antal bgrn pr. donor efter lov om assisteret reproduktion bedes styrelsen i tillaeg til eftersynet
svare pa:

1) Hvordan har Styrelsen for Patientsikkerhed fgrt kontrol med danske szedbanker i perioden
2013 til i dag?

2) Hvordan er Styrelsen for Patientsikkerheds praksis for at fgre kontrol med seedbankernes
overholdelse af den danske greense for antal bgrn pr. donor?”

Mediedaekningen tager udgangspunkt i, at European Spermbank (ESB) for seeddonorer rekrutteret
i perioden 2013 - 2025 havde 81 overskridelser af graensen for bgrn pr. donor. ESB har opgjort
overskridelserne til at udggre 7,2 % af donorerne i perioden. Overskridelserne aftager over tid i
perioden.

Danmarks Radio har den 15. september 2026 bragt en artikel, der indeholder kritik af STPS’s tilsyn
med saedbanker. Artiklen baserer sig pa udtalelser fra styrelsen vedrgrende stikprgver for
overholdelse af kvoter (graensen for bgrn pr. seeddonor), hvor styrelsen har udtrykt sig uklart. Af
udtalelserne kan man fa det indtryk, at styrelsen ved alle inspektioner af seedbanker fgrer
systematisk kontrol med graensen for bgrn pr. donor. Det har vi ikke pligt til, og det har heller ikke
veeret tilfeeldet. Det beklager vi dybt.

Vi vil derfor i det fglgende redeggre for, hvordan styrelsens praksis har veeret.

Juridisk grundlag

Vavslovgivningen

Seedbankernes virksomhed er primeert reguleret i vaevslovgivningen, der regulerer indsamling,
testning, forarbejdning, konservering, opbevaring og distribution samt import og eksport af veev
og celler. I vaevslovgivningen er fastsat regler om kvalitet og sikkerhed, samt STPS’s kontrol
hermed.

Styrelsen skal efter vaevslovens § 14 fgre kontrol med overholdelsen af bestemmelser fastsat i
loven og i regler fastsat i medfgr af loven. Kontrollen er neermere beskrevet i
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kontrolbekendtggrelsens! § 12. Det fglger heraf, at Sundhedsstyrelsen (fra oktober 2015: STPS)
ved regelmaessige inspektioner og andre kontrolforanstaltninger kontrollerer, om vaevscentre
og udtagningssteder opfylder betingelserne i vaevsloven og regler fastsat i medfgr af vaevsloven.
Intervallet mellem to inspektioner ma ikke overstige to ar.

Ud over de faste inspektioner gennemfgrer STPS inspektioner og relevante
kontrolforanstaltninger, hvis der indtraeder en alvorlig bivirkning eller en alvorlig ugnsket
haendelse, eller hvis der fremsattes en begrundet anmodning herom fra den eller de
kompetente myndigheder i et land inden for EU.

Efter hver inspektion udarbejder STPS en rapport om, hvorvidt vaevscentret eller
udtagningsstedet overholder kravene i vaevsloven og i regler udstedt i medfgr af vaevsloven. Det
bergrte udtagningssted eller vaevscenter meddeles indholdet af disse rapporter.

STPS kan efter vaevslovens § 8 aendre, suspendere eller tilbagekalde en tilladelse efter
veaevsloven, hvis lovgivningens krav om sikkerhed og kvalitet ikke efterleves. Efter veevslovens §
9 kan styrelsen forbyde distribution og paleegge et vaevscenter at tilbagetraekke veaev og celler i
naermere bestemte situationer.

Ud over de administrative sagsskridt kan styrelsen foretage politianmeldelse af veevscentre for
overtraedelse af lovens bestemmelser. Politiet kan pa baggrund af anmeldelsen og eventuel
efterforskning rejse sigtelse. Strafferammen er bgde.

[ sundhedsloven og autorisationsloven er der siden etableringen af STPS introduceret en mere
gradueret administrativ sanktionstrappe for at sikre en fleksibilitet og proportionalitet i den
administrative kontrol i de sundhedsfaglige tilsyn henholdsvis individtilsynet. En sidan
tilpasning er ikke sket i veevslovgivningen, men kan etableres som fglge af SoHO-forordningen,
hvor der er krav om effektive sanktioner. Forordningen skal implementeres i 2027.

Lov om assisteret reproduktion

Greensen for antal levedygtige graviditeter (kvoter) for en donor er ikke fastsat i
veaevslovgivningen, men i lovgivningen om assisteret reproduktion. Styrelsen er ikke tillagt
udtrykkelige kontrol- eller tilsynsbefgjelser i denne lov.

Styrelsens kontrol med regelefterlevelsen efter lov om assisteret reproduktion, herunder
graensen for antal levedygtige graviditeter for en donor, er baseret pa styrelsens almindelige
tilsynsforpligtelse som ansvarlig myndighed pa omradet. Styrelsen har efter den almindelige
tilsynsforpligtelse ingen tvangsbefgjelser (heller ikke i forhold til adgang til lokaler, data m.v.),
men skal reagere, hvis lovgivningen ikke bliver overholdt.

1 Bkg. nr. 827 af 2. juli 2015 om tilladelse til og kontrol med handtering af humane vav og celler.
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I de tilfeelde, hvor styrelsen bliver opmarksom pa en overtradelse, kan styrelsen politianmelde
det pageldende forhold. Politiet kan pa baggrund af anmeldelsen og eventuel supplerende
efterforskning beslutte at rejse tiltale. Straframmen er bgde.

Udarbejdelse af rapporter, notat- og journaliseringspligt
STPS skal som offentlig myndighed dokumentere sin aktivitet efter de forvaltningsretlige regler.

Det fglger af offentlighedslovens § 13, at en myndighed i sager, hvor der vil blive truffet
afggrelse, skal notere oplysninger om en sags faktiske grundlag, der er af betydning for sagens
afggrelse, og skal tage notat om vaesentlige sagsekspeditionsskridt, der ikke i gvrigt fremgar af
sagens dokumenter. For sa vidt angar inspektioner efter vaevsloven er der som naevnt ovenfor
pligt til at udarbejde inspektionsrapporter efter hvert besgg. Det fremgar dog ikke af
vaevslovgivningen, at der skal ggres notat i rapporten om ethvert inspiceret forhold.

Herudover fglger det af ulovbestemte principper, at der ogsa i andre typer sager end
afggrelsessager skal ggres notat om veaesentlige sagsoplysnings- og ekspeditionsskridt, hvis de
pageldende oplysninger ikke fremgar af sagens akter i gvrigt. Dette krav geelder savel
oplysninger, som myndigheden modtager udefra, som myndighedens egne
sagsbehandlingsskridt?.

Efter offentlighedslovens § 15 skal dokumenter, der indgar i administrativ sagsbehandling
journaliseres, i det omfang dokumentet har betydning for en sag eller sagsbehandlingen i gvrigt.

Styrelsen har kun pligt til at dokumentere vaesentlige oplysninger og sagsoplysningsskridt, og en
oplysning eller stikprgve, som ikke giver anledning til bemaerkninger, beskrives som
udgangspunkt ikke.

Tilsynspraksis

Generelle rammer

Styrelsen inspicerer lgbende seedbankerne. Dog blev der ikke konsekvent udfgrt inspektioner
under og i umiddelbar forleengelse af Covid pa grund af smittefare, og fordi styrelsens
ressourcer var disponeret til handtering af pandemien. Der er to tilfaelde, hvor der er gdet mere
end 2 ar mellem inspektioner, der ikke alene kan begrundes i Covid.

Inspektionerne bliver gennemfgrt i medfgr af vaevsloven, og tilretteleegges i overensstemmelse

2 Offentlighedskommissionens beteenkning 1510/20009, s. 412 ff. og 419 ff.
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med veevslovgivningens krav. Styrelsen kan - hvor der er konkret anledning til at fglge op ift. lov
om assisteret reproduktion (eller anden lovgivning) - veelge at tage disse emner op under
inspektionen. Styrelsen skal sdledes alene medtage anden lovgivning pa inspektioner, nar det
folger af styrelsens generelle reaktionspligt.

Eftersynet

[ forbindelse med det netop gennemfgrte eftersyn har alle seedbanker indsendt oplysninger om
eventuelle overskridelser af graensen for bgrn pa seeddonor.

Svarene viser, at den saedbank, der er knyttet til TP53-sagen, indtil 2021 ikke havde robuste
processer, der sikrede overholdelse af de danske graenser. Seedbanken har oplyst, at de for
seeddonorer rekrutteret i perioden 2013 - 2025 havde 81 overskridelser af greensen for bgrn pr.
donor. Szedbanken har opgjort overskridelserne til at udggre 7,2 % af donorerne i perioden.
Overskridelserne aftager over tid i perioden.

For de gvrige 14 seedbanker er der konstateret to enkeltstdende overskridelser af graensen for
bgrn pr. seeddonor efter den 1. marts 2013.

Konkrete inspektioner

STPS overtog omradet i oktober 2015. Styrelsen har gennemgaet alle inspektionsrapporter
siden 2013 for de 15 saedbanker, der indgik i eftersynet. De 15 saedbanker har alle tilladelse til
seedbanksvirksomhed, men de har faet tilladelsen pa forskellige tidspunkter. 6 af seedbankerne
har faet tilladelse fra 2023 og frem.

Der eri alt 373 rapporter. Det fremgar af rapporterne?, at
- 131 tilfeelde er deri inspektionsrapporten udover veevsloven henvist til lov om
assisteret reproduktion
- I3 tilfeelde er der beskrevet konkrete stikprgver vedrgrende overholdelse af greensen
for bgrn pr. seeddonor
- I 14 tilfeelde fremgar det af bemaerkninger eller fund i inspektionsrapporterne, at
spgrgsmalet om overholdelse af greensen for bgrn pr. donor har veeret drgftet.

3 Der henvises i én rapport til en inspektion to ar tidligere (2014), hvor inspektionsrapporten ikke kan
fremfindes. Den ikke fremfundne rapport indgar ikke i tallene.

4 En rapport kan indga i flere kategorier.
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Konklusion

Styrelsen for Patientsikkerhed har fgrt lgbende kontrol med sadbankerne i medfgr af reglerne i
veaevslovgivningen. Efter vavslovgivningen skal styrelsen ved regelmaessige inspektioner fgre
kontrol med saedbankernes kvalitet og sikkerhed.

Styrelsen for Patientsikkerhed har ikke efter lov om assisteret reproduktion pligt til at fgre
lgbende kontrol. Opfglgning pa overholdelsen af graensen for bgrn pr. seeddonor sker i medfgr af
styrelsens almindelige ulovbestemte reaktionsforpligtelse, hvorefter styrelsen skal reagere, hvis
lovgivningen ikke bliver overholdt.

[ en reekke inspektionsrapporter fremgar det udtrykkeligt, at spgrgsmalet om saeedbankens
overholdelse af greensen for bgrn pr. donor har veeret inddraget i inspektionen. I andre
inspektionsrapporter fremgar det ikke udtrykkeligt. Dette kan enten skyldes, at det ikke har
veeret inddraget, eller at der ikke har veeret noget at bemaerke.

Den nye SoHO-forordning, der skal implementeres i 2027, giver styrelsen mulighed for og pligt
til at kontrollere og handhaeve nationale kvoter for antallet af levedygtige graviditeter i
Danmark og i andre EU-/E@S-lande.
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