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Bekendtgerelse om assisteret reproduktion

I medfer af § 17, stk. 1, § 20, stk. 1, og § 21, stk. 2, i lov om assisteret reproduktion i forbindelse med
behandling, diagnostik og forskning m.v., jf. lovbekendtgerelse nr. 923 af 4. september 2006, som @&ndret
ved lov nr. 1313 af 27. november 2013, fastsattes:

Kapitel 1
Opbevaring og donation af ubefrugtede og befrugtede menneskelige ceg

§ 1. Menneskelige &g, der er udtaget af en kvinde, mé ikke opbevares i mere end 5 ar jf. dog stk.
2. Senest efter udlebet af de 5 ar skal eggene destrueres.

Stk. 2. Den ansvarlige lege kan beslutte at forlenge opbevaringsperioden ud over 5 ar og indtil det
tidspunkt, hvor kvinden er @ldre end 45 ar, hvis den enlige kvinde eller den ene part 1 agteskabet, det
registrerede parforhold eller forholdet lider af alvorlig sygdom.

Stk. 3. Den ansvarlige leege kan tilbagekalde en beslutning truffet i medfer af stk. 2, hvor betingelserne
efter stk. 2 ikke laengere er opfyldt.

§ 2. Opbevaring af menneskelige &g ma kun ske med henblik pa:
1) senere tilbageforing til den kvinde, der har afgivet a&gget,
2) donation til forskningsformal eller
3) donation med henblik pa at fremkalde en graviditet hos en anden kvinde, jf. dog § 7.
Stk. 2. Opbevaring af menneskelige &g ma kun ske med henblik pé behandling og forskning.

§ 3. For opbevaring af udtagne, ubefrugtede menneskelige &g finder sted, skal kvinden give skriftligt
samtykke til opbevaring. Den pagaeldende kvinde skal forinden informeres mundtligt og skriftligt om
konsekvenserne af opbevaringen.

Stk. 2. Den pageldende kvinde skal samtidig erklere, at hun er gjort bekendt med de vilkdr og
betingelser for opbevaring, der er fastsat i loven om assisteret reproduktion og i denne bekendtgerelse.

§ 4. For opbevaring af udtagne, befrugtede menneskelige &g finder sted, skal den enlige kvinde eller
parret give skriftligt samtykke til opbevaring. Kvinden eller det padgaldende par skal forinden informeres
mundtligt og skriftligt om konsekvenserne af opbevaringen.

Stk. 2. Kvinden eller det pagaldende par skal samtidig erklere, at de er gjort bekendt med de vilkér og
betingelser for opbevaring, der er fastsat i loven om assisteret reproduktion og i denne bekendtgerelse.

§ 5. Opbevarede, ubefrugtede menneskelige ag skal destrueres, hvis den kvinde, der har afgivet
a@ggene, dor, inden der er gaet 5 &r fra opbevaringstidens begyndelse, jf. dog § 1, stk. 2, medmindre
a@ggene er doneret til de i § 2, stk. 1, nr. 2 og 3, nevnte formal.

§ 6. Opbevarede, befrugtede menneskelige &g skal destrueres i tilfeelde af kvindens ded samt ved
parrets separation eller skilsmisse eller ved samlivets opher, inden der er géet 5 ar fra opbevaringstidens
begyndelse.

Stk. 2. Befrugtede menneskelige &g ma kun anvendes, safremt kvinden eller parret giver skriftligt
samtykke for hver behandlingscyklus.

§ 7. Donation af befrugtede menneskelige ag er kun tilladt til forskningsmaessige formal.

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

§ 9. Donor af et ubefrugtet eg skal give skriftligt samtykke til donationen. Forinden skal donor
informeres mundtligt og skriftligt om konsekvenserne af donationen.
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Stk. 2. Donor skal samtidig erklere, at hun er gjort bekendt med de vilkar og betingelser, der er fastsat
for donation 1 loven om assisteret reproduktion og 1 denne bekendtgerelse.

§ 10. Donor af et ubefrugtet g kan vere anonym eller ikke-anonym. I forbindelse med anvendelse af
en anonym a&gdonor kan der alene indhentes oplysninger om donors hudfarve, hérfarve, gjenfarve, hgjde
og vagt. Der kan desuden indhentes oplysninger om donors blodtype, hvor det vurderes nedvendigt af
sundhedsfaglige arsager.

§ 11. Vavscentret, som distribuerer &g, skal sikre, at antallet af levedygtige graviditeter hos kvinder
med bopal 1 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. 1 de tilfelde, hvor antallet af graviditeter med @g fra én donor er 12, jf. stk. 1, kan vaevscentret
undtagelsesvist distribuere &g fra donor, sédfremt det alene sker med henblik pd anvendelse af &g fra
denne donor til hjelp til assisteret reproduktion med henblik pa flere soskendebern efter samme donor.

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

§ 12. Vavscentret, som udtager eller distribuerer &g med henblik pad donation, skal sikre, at &gdonor
ikke tidligere har fungeret eller fortsat fungerer som donor ved et andet vavscenter.

Kapitel 2
Opbevaring og donation af sced

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

§ 14. Seddonor skal give skriftligt samtykke til donationen. Forinden skal donor informeres mundtligt
og skriftligt om konsekvenserne af seeddonationen.

Stk. 2. Donor skal samtidig erklere sig indforstdet med de vilkar og betingelser, der er fastsat for
donation 1 loven om assisteret reproduktion og i denne bekendtgerelse.

§ 15. Seddonor kan vere anonym eller ikke-anonym. I forbindelse med anvendelse af en anonym sad-
donor kan der alene indhentes oplysninger om donors hudfarve, harfarve, gjenfarve, hgjde og vaegt. Der
kan desuden indhentes oplysninger om donors blodtype, hvor det vurderes nedvendigt af sundhedsfaglige
arsager.

§ 16. Vavscentret, som distribuerer sad, skal sikre, at antallet af levedygtige graviditeter hos kvinder
med bopal 1 Danmark etableret med s@d fra én donor, som er rekrutteret efter 1. marts 2013, ikke
overstiger 12 med geografisk spredning, jf. dog stk. 2 og 3. For s@ddonorer rekrutteret for 1. marts
2013, skal det tilstraeebes, at antallet af graviditeter etableret med sed fra en donor ikke overstiger 25 med
geografisk spredning.

Stk. 2. 1 de tilfelde, hvor antallet af graviditeter med sad fra én donor er mindst 12, jf. stk. 1, 1.
pkt., kan sedbanken undtagelsesvist distribuere saed fra donor, sdfremt det alene sker med henblik pa
anvendelse af saeden fra denne donor til behandling med assisteret reproduktion med henblik pa flere
soskendebern efter samme donor.

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

§ 17. Vevscentret, som distribuerer sad, skal sikre, at seeddonor ikke tidligere har fungeret eller fortsat
fungerer som se&ddonor i en anden saedbank.

§ 18. Safremt en behandlingssegende kvinde eller et behandlingssegende par ensker at anvende en
bestemt seddonor, som den enlige kvinde eller parret selv medbringer i forbindelse med behandling
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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 vavscenters
(s®dbankens) testning og evaluering m.v. atholdes af den behandlingssegende kvinde eller det behand-
lingssogende par.

Kapitel 3
Rapportering af levedygtig graviditet

§ 19. Den sundhedsperson, der er ansvarlig for behandling med assisteret reproduktion, skal senest 14
dage 1 mineden efter en konstateret levedygtige graviditet er opndet som folge af assisteret reproduktion
med doneret sad eller &g rapportere dette til det distribuerende vevscenter. Rapporteringen skal indehol-
de oplysning om den behandlede kvindes bopalsland.

Stk. 2. Séfremt den levedygtige graviditet, jf. stk. 1, er seskendebarn med samme donor, som tidligere
er anvendt af behandlingssegende kvinde eller et behandlingssegende par, skal dette oplyses ved sund-
hedspersonens rapportering.

Kapitel 4
Godkendelse af nye behandlings- og diagnosticeringsmetoder inden for assisteret reproduktion

§ 20. Det er ikke tilladt at tage nye behandlings- og diagnosticeringsmetoder m.v. i forbindelse med
assisteret reproduktion 1 brug, for ministeren for sundhed og forebyggelse har godkendt disse ud fra etiske
og sundhedsfaglige hensyn.

Stk. 2. Ved ny behandlingsform eller diagnostisk metode forstas 1 denne forbindelse en behandlingsform
eller diagnostisk metode, som reprasenterer noget vesentligt og principielt nyt i1 forhold til tidligere
klinisk anvendelse 1 Danmark.

Stk. 3. Sundhedspersonens ansggning sendes til Sundhedsstyrelsen. Anmeldelsen sendes samtidigt til
Det Etiske Rad, der afgiver en udtalelse om metoden til Sundhedsstyrelsen.

Stk. 4. En ny behandlingsform eller diagnostisk metode, som tages 1 brug som led i et af det videnskabs-
etiske komitesystem godkendt forskningsprojekt, er ikke omfattet af anmeldelses- og godkendelsespligt,
forend der eventuelt, pd baggrund af de opndede resultater, traeffes beslutning om at sgge fremgangsma-
den taget 1 brug uden for forskningsprojektets regi.

Stk. 5. En sundhedsperson kan 1 tvivistilfelde radsperge Sundhedsstyrelsen, om en given behandlings-
form eller diagnostisk metode ma anses for omfattet af anmeldelses- og godkendelsespligten.

§ 21. Sundhedsstyrelsen foretager en sundhedsfaglig vurdering af ansegninger efter § 20 og udarbejder
pad baggrund heraf samt pd baggrund af Det Etiske Rads udtalelse en redegerelse og indstilling til
ministeren for sundhed og forebyggelse.

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

§ 22. Sundhedsstyrelsen underretter landets sundhedspersoner om ministeren for sundhed og forebyg-
gelses afgorelse vedrerende den anmeldte nye behandlings- eller diagnosticeringsform.

Kapitel 5
lkrafttreedelse
§ 23. Bekendtgorelsen treeder 1 kraft den 4. december 2013.
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Stk. 2. Samtidig oph@ves bekendtgerelse nr. 1035 af 5. november 2012 om kunstig befrugtning.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, den 27. november 2013
ASTRID KRAG

/ Lene Brondum Jensen
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