Sundheds- og Kirkeministeriet

Orientering om forhold konstateret i forleengelse af
eftersyn af fertilitetsomradet

Styrelsen for Patientsikkerhed har gennemfgrt et eftersyn af
fertilitetsomradet, som blev oversendt til Folketinget den 16. september
2026. Eftersynet blev sat i gang pa baggrund af TP53-sagen, som vedrgrer
en dansk seeddonor med en genfejl. Med eftersynet har styrelsen
undersggt seedbankers og fertilitetsklinikker med veaevstilladelse
overholdelse af reglerne pa omradet.

[ forbindelse med eftersynet - og det dertil udarbejdede tillaeg til
eftersynet - er der blevet stillet spgrgsmal til styrelsens kontrol i sager,
hvor veevscentre har indberettet mistanke om alvorlige bivirkninger og
alvorlige ugnskede hzandelser. Fx de situationer, hvor der konstateres en
genetisk sygdom hos et barn fgdt med hjzelp af donorsaed.

Styrelsen er i denne sammenhang blevet opmaerksom p43, at styrelsen i
sadanne situationer ikke har gennemfgrt stedlig inspektion, men har

gennemfgrt andre relevante kontrolforanstaltninger. Som oplyst i tilleegget

har styrelsen gennemfgrt inspektioner hos seedbankerne med en 2 arig
frekvens!.

Det fremgar imidlertid direkte af ordlyden i kontrolbekendtggrelsen pa
omradet og forarbejderne til vaevsloven, at styrelsen [skal] foretage[r]

inspektioner og gennemfgre[r] relevante kontrolforanstaltninger, hvis der

indtreeder en alvorlig bivirkning eller en alvorlig ugnsket haendelse. Dette

retsgrundlag er gengivet i tillaegget til eftersynet pa fertilitetsomradet, som

blev oversendt til Folketinget den 25. september 2026.

Styrelsen ser med stor alvor p3, at vi ikke har efterlevet bekendtggrelsen
og andrer pa den baggrund praksis.

Ved indberetning af mistanke om alvorlige bivirkninger eller alvorlige
ugnskede haendelser har styrelsen foretaget en konkret vurdering af,

1 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 tilfelde, hvor der er gdet mere
end 2 ar mellem inspektioner, der ikke alene kan begrundes i Covid.
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hvordan indberetningen har skullet handteres. En indberetning bestar af
to dele: dels en indberetning fra vaevscenteret med en beskrivelse af
bivirkningen/handelsen, og dels vaevscenterets konklusion og plan for
korrigerende handlinger. Der kan veere et stort tidsmaessigt spzend fra
donation hos saedbanken til, at der opstar mistanke om alvorlig
bivirkning/haendelse. Dette var fx tilfaeldet i TP 53-sagen.

Ved modtagelse af indberetninger vurderer styrelsen, om vaevscenterets
konklusion og foreslaede korrigerende handlinger er fyldestggrende, eller
om der er behov for yderligere opfglgning. Opfglgning kan indbefatte
dialog, indhentning af supplerende redeggrelse fra vaevscenteret, mgder
og/eller opfglgning pa en efterfglgende inspektion.

Kontrolbekendtggrelsen og veevsloven implementerer reglerne i EU’s
vaevsdirektiv. Styrelsen bemeerker, at kravet om inspektioner ved alle
indberetninger af alvorlige bivirkninger og alvorlige ugnskede haendelser i
den danske oversettelse af direktivet er strammere end i den forhandlede
engelske udgave og versioner pa andre sprog.

Styrelsen bemaerker, at reguleringen pa omradet fra august 2027 vil blive
erstattet af SoHO-forordningen. [ forordningen er der krav om, at der skal
ske administrativ opfglgning pa indberetninger af alvorlige
bivirkninger/haendelser, og der kan ske inspektion alt efter hvad der er
relevant ud fra en risikobaseret tilgang.

Yderligere tiltag

Eftersynet af fertilitetsomradet har varet afgreenset til at omfatte
seedbanker og fertilitetsklinikker, der er omfattet af vaevsloven. Eftersynet
har vist, at seedbankerne generelt har underrettet modtagere af sadstr3,
nar en donors szad er blevet blokeret. Seedbankerne har over for styrelsen
oplyst, at de har orienteret alle modtagere.

Der er ikke i veevsloven krav om, at behandlingssteder, der alene foretager
simpel insemination med donorsaed, skal have en veevstilladelse. Det kan
fx veere jordemoderklinikker. Behandlingssteder uden en vaevstilladelse er
ikke omfattet af vaevsloven. Det betyder, at behandlingssteder uden
vaevstilladelse ikke er omfattet af reglerne om pligt til at underrette
kvinder, hvis donors szd er blokeret, eller pligt til at opbevare
sporbarhedsdatai 30 ar.

Styrelsen er pa baggrund af henvendelser i forbindelse med

mediedaekningen blevet opmaerksomme pa en relevant uklarhed om,
hvorvidt kvinder, der har modtaget fertilitetsbehandling pa
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behandlingssteder uden en vaevstilladelse, er blevet underrettet. Styrelsen

er ved at afdeekke omfanget, og vil foretage administrative sundhedsfaglige
tilsyn efter sundhedsloven pa de behandlingssteder, der har modtaget saed
fra en blokeret donor med henblik pa at afdeekke, om de bergrte kvinder er
blevet underrettet.

Hvis der er kvinder, der ikke er blevet underrettet om blokeringen af
donorsaeden, vil styrelsen tage de relevante skridt for, at det sker.
Styrelsen vil i de tilfeelde, hvor kvinden ikke er underrettet om blokeringen
bede om, at behandlingsstederne underretter kvinderne inden for
sundhedslovens rammer. Styrelsen vil bistd behandlingsstederne med at
opspore kvinderne om ngdvendigt.

Behandlingssteder, der varetager simpel insemination med donorsad, vil
fremadrettet blive omfattet af reglerne i SoHO-forordningen, der
implementeres i august 2027. Fra dette tidspunkt vil de blive omfattet af
regler om opbevaring af sporbarhedsdata, underretning af modtagere m.v.
pa linje med fertilitetsklinikker med vaevstilladelse i dag.
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