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Bekendtgarelse om assisteret reproduktion

I medfgr af § 17, stk. 1, § 20, stk. 1, § 21, stk. 2, og § 29,
stk. 3, i lov om assisteret reproduktion i forbindelse med be-
handling, diagnostik og forskning m.v., jf. lovbekendtggrel-
se nr. 93 af 19. januar 2015, fastsettes:

Kapitel 1
Definitioner

§ 1. | denne bekendtggrelse forstas ved:

1) Karantzne af kensceller: Status for donorede kanscel-
ler, som er isoleret fysisk eller ved andre effektive mid-
ler, mens der afventes beslutning om disses frigivelse
eller afvisning.

2) Permanent anvendelsesforbud af kensceller: Permanent
anvendelsesstop af donors kansceller pa baggrund af en
veaesentligt gget risiko for, at donor via sine kensceller
kan overfare arvelig sygdom.

3) Anvendelse af kansceller fra sgskendedepot: Anven-
delse af en donors kansceller, selvom disse er omfattet
af et permanent anvendelsesforbud som navnt i nr. 2,
med henblik pa assisteret reproduktion, hvis den enlige
eller én i parret har et barn med donor i forvejen.

4) Kvinde: | denne bekendtgerelse forstis med en kvinde,
i forbindelse med donation af kensceller, som en per-
son med livmoder eller &ggestoksvev.

5) Mand: | denne bekendtggrelse forstds med en mand, i
forbindelse med donation af kagnsceller, som en person
med person med mindst en testikel.

Opbevaring og donation af ubefrugtede og befrugtede
menneskelige &g

§ 2. Menneskelige &g, der er udtaget af en kvinde, ma ik-
ke opbevares i mere end 5 ar, jf. dog stk. 2. Senest efter ud-
Igbet af de 5 &r skal 2ggene destrueres.

Stk. 2. Den ansvarlige lzege kan beslutte at forleenge opbe-
varingsperioden ud over 5 &r og indtil det tidspunkt, hvor
kvinden er &ldre end 45 &r, hvis den enlige kvinde eller den
ene part i egteskabet, det registrerede parforhold eller for-
holdet lider af alvorlig sygdom.

Stk. 3. Den ansvarlige lzege kan tilbagekalde en beslutning
truffet i medfar af stk. 2, hvor betingelserne efter stk. 2 ikke
leengere er opfyldt.

§ 3. Opbevaring af menneskelige &g ma kun ske med
henblik pa:
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1) senere tilbagefering til den kvinde, der har afgivet eg-
get,
2) donation til forskningsformal eller
3) donation med henblik pa at fremkalde en graviditet hos
en anden kvinde, jf. dog § 8.
Stk. 2. Opbevaring af menneskelige &g ma kun ske med
henblik pa behandling og forskning.

8 4. For opbevaring af udtagne, ubefrugtede menneskeli-
ge &g finder sted, skal kvinden give skriftligt samtykke til
opbevaring. Den pageldende kvinde skal forinden informe-
res mundtligt og skriftligt om konsekvenserne af opbevarin-
gen.

Stk. 2. Den pagaldende kvinde skal samtidig erklere, at
hun er gjort bekendt med de vilkar og betingelser for opbe-
varing, der er fastsat i loven om assisteret reproduktion og i
denne bekendtggrelse.

8 5. Far opbevaring af udtagne, befrugtede menneskelige
&g finder sted, skal den enlige kvinde eller parret give
skriftligt samtykke til opbevaring. Kvinden eller det pagel-
dende par skal forinden informeres mundtligt og skriftligt
om konsekvenserne af opbevaringen.

Stk. 2. Kvinden eller det pageeldende par skal samtidig er-
kleere, at de er gjort bekendt med de vilkar og betingelser for
opbevaring, der er fastsat i loven om assisteret reproduktion
og i denne bekendtgarelse.

§ 6. Opbevarede, ubefrugtede menneskelige &g skal de-
strueres, hvis den kvinde, der har afgivet &ggene, dgr, inden
der er géet 5 ar fra opbevaringstidens begyndelse, jf. dog §
2, stk. 2, medmindre sggene er doneret til de i § 3, stk. 1,
nr. 2 og 3, naevnte formal.

§ 7. Opbevarede, befrugtede menneskelige &g skal de-
strueres i tilfelde af kvindens dgd samt ved parrets separa-
tion eller skilsmisse eller ved samlivets ophgr, inden der er
gdet 5 ar fra opbevaringstidens begyndelse.

Stk. 2. Befrugtede menneskelige &g mé kun anvendes, sa-
fremt kvinden eller parret giver skriftligt samtykke far hver
behandlingscyklus.

8§ 8. Donation af befrugtede menneskelige &g er kun til-
ladt til forskningsmassige formal.

§ 9. Donation af ubefrugtede menneskelige &g ma kun
ske, safremt det sker med henblik pa:
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1) at opna en graviditet hos en anden kvinde eller
2) forskning.

8§ 10. Donor af et ubefrugtet sg skal give skriftligt sam-
tykke til donationen. Forinden skal donor informeres mundt-
ligt og skriftligt om konsekvenserne af donationen.

Stk. 2. Donor skal samtidig erklare, at hun er gjort be-
kendt med de vilkar og betingelser, der er fastsat for dona-
tion i loven om assisteret reproduktion og i denne bekendt-
gerelse.

8 11. Donor af et ubefrugtet &g kan veere anonym eller ik-
ke-anonym. | forbindelse med anvendelse af en anonym a&g-
donor kan vaevscenteret alene videregive oplysninger om
donors hudfarve, harfarve, gjenfarve, alder, blodtype, hgjde
0g vegt.

8 12. Vavscentret, som distribuerer &g, skal sikre, at an-
tallet af levedygtige graviditeter hos kvinder med bopel i
Danmark etableret med &g fra én donor, som er rekrutteret
efter 15. december 2013, ikke overstiger 12 med geografisk
spredning, jf. dog stk. 2 og 3.

Stk. 2. | de tilfeelde, hvor antallet af graviditeter med &g
fra én donor er mindst 12, jf. stk. 1, kan veevscentret undta-
gelsesvist distribuere ag fra donor, sdfremt det alene sker
med henblik pa anvendelse af &g fra denne donor til hjelp
til assisteret reproduktion med henblik pa flere sgskende ef-
ter samme donor, hvis den enlige eller én i parret har et barn
med donor i forvejen.

Stk. 3. Nedfrosne &g, befrugtede fra én donor, hvor antal-
let af levedygtige graviditeter etableret med &g fra den
samme donor efterfglgende har oversteget 12, kan dog fort-
sat anvendes.

8 13. Veevscentret, som udtager eller distribuerer g med
henblik pé donation, skal sikre, at segdonor ikke tidligere har
fungeret eller fortsat fungerer som donor ved et andet vaevs-
center.

Kapitel 2
Opbevaring og donation af szd

§ 14. Opbevaring af seed ma kun ske med henblik pa:
1) at opna en graviditet enten hos mandens egen partner
eller hos en anden kvinde eller
2) forskning.

8§ 15. Saeddonor skal give skriftligt samtykke til donatio-
nen. Forinden skal donor informeres mundtligt og skriftligt
om konsekvenserne af seeddonationen.

Stk. 2. Donor skal samtidig erklere sig indforstaet med de
vilkar og betingelser, der er fastsat for donation i loven om
assisteret reproduktion og i denne bekendtgarelse.

8 16. Seeddonor kan veere anonym eller ikke-anonym. |
forbindelse med anvendelse af en anonym sgddonor kan
veevscenteret alene videregive oplysninger om donors hud-
farve, harfarve, gjenfarve, blodtype, hgjde og veegt.

§ 17. Vavscentret, som distribuerer sed, skal sikre, at an-
tallet af levedygtige graviditeter hos kvinder med bopel i
Danmark etableret med seed fra én donor, som er rekrutteret
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efter 1. marts 2013, ikke overstiger 12 med geografisk
spredning, jf. dog stk. 2 og 3. For seddonorer rekrutteret for
1. marts 2013, skal det tilstreebes, at antallet af graviditeter
etableret med s&d fra en donor ikke overstiger 25 med geo-
grafisk spredning.

Stk. 2. | de tilfelde, hvor antallet af graviditeter med sa&d
fra én donor er mindst 12, jf. stk. 1, 1. pkt., kan sedbanken
undtagelsesvist distribuere sed fra donor, safremt det alene
sker med henblik pa anvendelse af seeden fra denne donor til
behandling med assisteret reproduktion med henblik pa flere
sgskende efter samme donor, hvis den enlige eller én i parret
har et barn med donor i forvejen.

Stk. 3. Nedfrosne &g, befrugtede med sead fra én donor,
hvor antallet af levedygtige graviditeter etableret med sed
fra den samme donor efterfglgende har oversteget 12, kan
dog fortsat anvendes.

8 18. Vavscentret, som distribuerer sed, skal sikre, at
seddonor ikke tidligere har fungeret eller fortsat fungerer
som saeddonor i en anden sedbank.

§ 19. Safremt en behandlingssggende kvinde eller et be-
handlingssggende par gnsker at anvende en bestemt seeddo-
nor, som den enlige kvinde eller parret selv medbringer i
forbindelse med behandling pa et regionsrads sygehus, kan
sygehuset henvise til, at seeddonation, herunder testning og
evaluering, skal ske via et godkendt vaevscenter (sedbank).
Udgifter i forbindelse med det godkendte veaevscenters (seed-
bankens) testning og evaluering m.v. afholdes af den be-
handlingssegende kvinde eller det behandlingssggende par.

Kapitel 3
Rapportering af levedygtig graviditet

§ 20. Den sundhedsperson, der er ansvarlig for behand-
ling med assisteret reproduktion, skal senest 14 dage efter,
at en konstateret levedygtig graviditet er opnaet som falge af
assisteret reproduktion med doneret s&d eller &g, rapportere
dette til det distribuerende vaevscenter. Rapporteringen skal
indeholde oplysning om den behandlede kvindes bopels-
land.

Stk. 2. Safremt den levedygtige graviditet, jf. stk. 1, er
sgskendebarn med samme donor, som tidligere er anvendt af
behandlingssegende kvinde eller et behandlingssggende par,
skal dette oplyses ved sundhedspersonens rapportering.

Kapitel 4

Godkendelse af nye behandlings- og
diagnosticeringsmetoder inden for assisteret reproduktion

§ 21. Det er ikke tilladt at tage nye behandlings- og diag-
nosticeringsmetoder m.v. i forbindelse med assisteret repro-
duktion i brug, far ministeren for sundhed og forebyggelse
har godkendt disse ud fra etiske og sundhedsfaglige hensyn.

Stk. 2. Ved ny behandlingsform eller diagnostisk metode
forstas i denne forbindelse en behandlingsform eller diagno-
stisk metode, som repreesenterer noget vesentligt og princi-
pielt nyt i forhold til tidligere klinisk anvendelse i Danmark.

Stk. 3. Sundhedspersonens ansggning sendes til Sund-
hedsstyrelsen. Anmeldelsen sendes samtidigt til Det Etiske
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Rad, der afgiver en udtalelse om metoden til Sundhedssty-
relsen.

Stk. 4. En ny behandlingsform eller diagnostisk metode,
som tages i brug som led i et af det videnskabsetiske komi-
tésystem godkendt forskningsprojekt, er ikke omfattet af an-
meldelses- og godkendelsespligt, farend der eventuelt, pa
baggrund af de opnéede resultater, treeffes beslutning om at
sgge fremgangsméden taget i brug uden for forskningspro-
jektets regi.

Stk. 5. En sundhedsperson kan i tvivistilfeelde radsparge
Sundhedsstyrelsen, om en given behandlingsform eller diag-
nostisk metode ma anses for omfattet af anmeldelses- og
godkendelsespligten.

8§ 22. Sundhedsstyrelsen foretager en sundhedsfaglig vur-
dering af ansggninger efter § 21 og udarbejder pa baggrund
heraf samt pa baggrund af Det Etiske Rads udtalelse en re-
degarelse og indstilling til ministeren for sundhed og fore-
byggelse.

Stk. 2. Anmelderen modtager kopi af Sundhedsstyrelsens
indstilling til ministeren for sundhed og forebyggelse og af
Det Etiske Rads udtalelse til Sundhedsstyrelsen.

8§ 23. Sundhedsstyrelsen underretter landets sundhedsper-
soner om ministeren for sundhed og forebyggelses afgarelse
vedrgrende den anmeldte nye behandlings- eller diagnosti-
ceringsform.

Kapitel 5

Om anvendelse af en donors kansceller ved gget eller
konstateret risiko for overfgrsel af arvelig sygdom til et barn
(seskendedepot)

§ 24. Nar et vaevscenter eller en autoriseret sundhedsper-
son, der har modtaget kansceller fra et udtagningssted, mod-
tager meddelelse om, at en donors kensceller er omfattet af
en karanteene efter § 23, stk. 2, i bekendtgarelse om humane
veaev og celler (vaevsbekendtggrelsen), ma vaevscentret eller
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den autoriserede sundhedsperson ikke anvende kgnsceller
fra denne donor til assisteret reproduktion, fgr veevscentret
eller den autoriserede sundhedsperson har modtaget medde-
lelse om, at karanteenen er ophaevet efter § 23, stk. 3, i veevs-
bekendtggarelsen.

Stk. 2. Nar et vaevscenter eller en autoriseret sundhedsper-
son modtager meddelelse om permanent forbud mod anven-
delse af en donors kensceller efter § 23, stk. 4, i vavshe-
kendtgerelsen, méa veevscentret eller den autoriserede sund-
hedsperson ikke leengere anvende kansceller fra denne do-
nor, medmindre den enlige eller én i parret har et barn med
donor i forvejen og den enlige/parret har samtykket til an-
vendelsen af donors kgnsceller efter information om risiko-
en for en eventuel kendt genetisk sygdom og eventuelle
konsekvenser herved.

Kapitel 6
Straf og ikrafttreedelse

8§ 25. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lov-
givning, straffes med bgde den, der overtraeeder § 2, stk. 1,
883,6,87, stk. 1,888, 9,11, §12, stk. 1, 88 13, 14, 16, §
17, stk. 1, 8§ 18, 20, § 21, stk. 1, og § 24.

Stk. 2. Der kan paleegges selskaber m.v. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

8 26. Bekendtggarelsen treeder i kraft den 1. juli 2015.
Stk. 2. Fglgende regler ophaves:

1) Bekendtgerelse nr. 1344 af 27. november 2013 om as-
sisteret reproduktion.

2) Cirkuleereskrivelse af 22. september 1997 vedrgrende
ny lov om kunstig befrugtning og nye krav for adgang
til behandling.

3) Cirkuleereskrivelse af 28. september 2000 om lagers
inddragelse af ikke-leegelige hensyn i forbindelse med
behandling med kunstig befrugtning.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, den 8. maj 2015

Nick HEKKERUP

/ Lene Brgndum Jensen
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