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1. Indledning

Denne vejledning knytter sig til:

e Lov om assisteret reproduktion’ i forbindelse med behandling, diagnostik
og forskning mv. med senere andringer’.

e Bekendtgerelse om assisteret reproduktion.

e Lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane vav og
celler (vaevsloven)®.

e Bekendtgerelse om humane vaev og celler (vaevsbekendtgerelsen).

Vejledningen informerer uddybende om reglerne om assisteret reproduktion og
vaevsloven for sa vidt angér forhold om assisteret reproduktion.

I forhold til spergsmal om kvalitet og sikkerhed ved donation af &g og sad,
herunder screening og test af donor, henvises der til vores vejledning om kvalitet
og sikkerhed ved donation og testning af vav og celler.

2. Personer og virksomheder omfattet af
reglerne

De beskrevne regler gaelder for autoriserede sundhedspersoner, for vavscentre,
herunder saedbanker og for fertilitetsklinikker, der udferer fertilitetsfremmende
behandling som beskrevet i lovgivningen. I enkelte tilfelde galder regleme ogsa
for autoriserede sundhedspersoner, der behandler bern, der er fodt pa baggrund af
donerede kensceller eller som behandler donorer af kensceller.

Regleme gelder endvidere for sundhedsvidenskabelig forskning og forseg, hvori
indgar kensceller fra mennesker, befrugtede ag og fosteranlag.

Vi ger 1 gvrigt opmarksom p4, at autoriserede sundhedspersoner, der udferer
patientbehandling er forpligtet til at overholde lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, herunder § 17, hvorefter en
sundhedsperson under udevelsen af sin virksomhed er forpligtet til at udvise omhu
og samvittighedsfuldhed.

Ved sundhedsperson forstas i denne vejledning en autoriseret sundhedsperson.

! Lov nr. 923 af 4. september 2006 om assisteret reproduktion i forbindelse med leegelig behandling, diagnostik og
forskning m.v. med senere andringer.

% Loven er &ndret ved lov nr. 602 af 18. juni 2012 om andring af bl.a. lov om assisteret reproduktion og ved lov_
nr. 1313 af 27. november 2013 om bl.a. a2ndring af lov om assisteret reproduktion. Ved den senest lovaendring blev
lovens titel &ndret til lov om assisteret reproduktion i forbindelse med lagelig behandling, diagnostik og forskning
m.v. Lovandringen havde virkning fra 1. december 2013. Herefter anvendes betegnelsen “kunstig befrugtning”
ikke laengere.

3 Lov nr. 273 af 1. april 2006 om krav til kvalitet og sikkerhed ved héndtering af humane veav og celler
(vaevsloven) med senere endringer.
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3. Information og samtykke

Behandling med assisteret reproduktion kraver, at der indhentes skriftligt
samtykke fra kvinden til behandlingen. Skriftligt samtykke til anvendelse af frosne,
opteede befrugtede menneskelige ag skal indhentes for hver behandlingscyklus.
Der skal endvidere foreligge samtykke for allogen donation af kensceller, og der
skal foreligge samtykke for opbevaring af ubefrugtede og befrugtede ag”.

Det vil ofte vare tilstraekkelig dokumentation for et samtykke, at det fremgar af
journalen, at den behandlende laege har set det skriftlige samtykke. Det kunne
cksempelvis vare, hvor der er tale om en enkelt donation og udtagning fra et andet
sted pa samme hospital eller 1 udlandet. Det kan ogsé vere tilfacldet i forbindelse
med autolog transplantation af ovarie- og testisvav, hvor patienten senere skal
have transplanteret vaevet tilbage.

3.1. Krav til information

3.1.1.Form

Nedenstaende information skal gives af fertilitetsklinikken bade skriftligt og
mundtligt til kvinden/parret. Den skriftlige information skal ogsa vaere tilgaengelig
pa klinikkens hjemmeside.

3.1.2.Behandlingseffektivitet

Information om udsigten til vellykket behandlingsresultat med assisteret
reproduktion skal blandt andet belyse sandsynligheden for at opné levedygtig
graviditet af et barn ved den pagaldende behandling, beregnet per pabegyndt
behandlingscyklus. Informationen skal omfatte forhold hos kvinden/manden, som
har betydning for den individuelle prognose, ecksempelvis kvindens alder eller
kombination af flere fertilitetsnedsacttende faktorer hos parret. Det er ikke
tilstrackkeligt at oplyse om gennemsnitlige succesrater for en sterre
patientpopulation. Informationen skal i videst muligt omfang baseres pa den
enkelte kliniks egne opnéede, dokumenterbare behandlingsresultater.

Ved behandling med assisteret reproduktion skal fertilitetsklinikken informere om
de civilretlige konsckvenser af donationen og behandlingen, herunder i forhold til
faderskab. Der kan her henvises til statsforvaltningermes vejledning om
faderskabssager med videre, der findes p4 hjemmesiden statsforvaltningen.dk °.

3.1.3.Behandlingskomplikationer

Fertilitetsklinikken skal informere om mulige komplikationer og risici ved
behandlingen, eksempelvis risiko for overstimulation, infektion, ekstrauterin

* Det fremggr af § 4 og 5 af bekendtgerelse om assisteret reproduktion, at kvinden skal give samtykke inden
opbevaring af ubefrugtede eller befrugtede ag. Forinden skal der ske mundtlig og skriftlig information om
konsekvenserne af opbevaringen.

° Se ogsé reglerne om medmoderskab, der ligger pi samme hjemmeside.
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graviditet, eller flerfold graviditet. Hvis der ikke i de relevante fagkredse er
konsensus om sterrelsen af de mulige risici, skal det ogsa navnes.

Kvinder, der behandles med donerede &g, skal informeres om, at de ved
fosterdiagnostik ved opnéet graviditet ber oplyse om, at der er tale om s&gdonation.
Det giver mulighed for, at risikovurderingen kan tilpasses til, at man har kendskab
til, at donor som udgangspunkt kan vare op til 35 ar.

3.1.4.Smitte- og arverisiko

Ved behandling i forbindelse med heterolog donation af &g eller saed og ved salg
af szd til privatpersoner i forbindelse med hjemmeinsemination skal der ogsa
informeres om smitte- og arverisikoen for modtageren og dennes kommende bam.
Pligten pahviler bade fertilitetsklinikker og saedbanker. Der skal informeres om,
hvordan donorer udvalges og testes for sygdomme og om, at det ved donation af
kensceller ikke kan udelukkes, at det kommende barn vil arve en sygdom, da der
ikke testes eller kan testes for alle arvelige sygdomme.

Kvinden/parret skal informeres om vigtigheden af, at kvinden/parret melder tilbage
til klinikken, hvis det kommende barn mod forventning fedes med en sygdom, som
kan vaere arvelig.

4.Vurdering af helbredsmaessige
forudseetninger og foraeldreuegnethed

4.1. Helbredsmaessige forudsaetninger

Forud for iveerksacttelse af assisteret reproduktion skal der foretages en
helbredsvurdering af kvinden. I tvivlstilfaelde skal den autoriserede sundhedsperson
sikre, om fornedent ved henvisning til anden instans, en relevant sundhedsfaglig
udredning af de helbredsmaessige forudsatninger.

P4 baggrund af resultatet af en sddan relevant sundhedsfaglig vurdering kan en
kvinde informeres om den risiko, der eventuelt i det konkrete tilfaelde ma antages
at vaere forbundet med behandling eller med svangerskab og fadsel. Hvor der
foreligger en vaesentlig foreget helbredsmaessig risiko, herunder sarlige forhold,
der indebzrer en naerliggende risiko for fostrets udvikling, skal dette soges
afhjulpet, for der ivacrksattes assisteret reproduktion. I szrlige tilfeelde ma den
autoriserede sundhedsperson afsla at ivaerkszette assisteret reproduktion.

4.2. Foraeldreuegnethed

I forbindelse med den sundhedsfaglige udredning og stillingtagen til behandling
med assisteret reproduktion skal den behandlende autoriserede sundhedsperson
vurdere, om der er tvivl om den enlige kvindes eller parrets evne til at drage den
forngdne omsorg for barnet efter fodslen.

Der er fastsat neermere regler herom i bekendtgerelse om vurdering af
foreldreuegnethed 1 forbindelse med behandling med assisteret reproduktion.

Hvor den enlige kvinde eller et par har bopael i Danmark, og den autoriserede
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sundhedsperson har tvivl om en enlig kvindes eller et pars evne til at drage
forneden omsorg for et bam efter fodslen, sé skal den autoriserede sundhedsperson
overlade det til statsforvaltningen at treeffe afgerelse om, hvorvidt der kan
ivaerksaettes behandling med assisteret reproduktion. Inden sagen sendes til
statsforvaltningen, skal kvinden/parret give samtykke hertil. Til brug for
sagsbehandlingen i statsforvaltningen skal sundhedspersonen indsende en
redegoarelse for tvivlen om den enlige kvindes eller parrets foraldreegnethed.

Ved manglende samtykke fra kvinden eller parret til videregivelse af oplysninger
til statsforvaltningen, skal sundhedspersonen afvise at indlede behandling med
assisteret reproduktion.

Statsforvaltningen kan efter samtykke inddrage anden sagkundskab i vurderingen
inden en afgerelse treeffes. Hvis dette samtykke ikke gives, skal statsforvaltningen
afvise at give tilladelse til assisteret reproduktion.

Ved vurderingen af, om der er abenbar eller begrundet mistanke om en kvindes
eller et pars foreldreuegnethed, kan bl.a. indga:

1. Eventuelle misbrugsproblemer hos kvinden eller parret,

2. kvindens eller parrets mentale tilstand, der kan f& betydning for
omsorgsevnen for et kommende barn,

3. forhold der kan bevirke anbringelse af barnet uden for hjemmet, eller

4. at den ene eller begge kommende foraldre allerede har et bam, der er
anbragt uden for hjemmet pé grund af familiens forhold.

Kvinden eller parret kan inden for 4 uger fra afgerelsen indbringe
statsforvaltningens afgerelse for Ankestyrelsen, der traeffer den endelige afgorelse.

Hvor den enlige kvinde eller et par ikke har bopzl i Danmark, og den autoriserede
sundhedsperson vurderer, at der er dbenbar tvivl om kvinden eller parrets evne til
at drage forneden omsorg for ¢t barn efter fedslen, sa skal den autoriserede
sundhedsperson afvise behandling med assisteret reproduktion®.

5. Behandling

Ved assisteret reproduktion forstés, at graviditet seges ctablerct pa anden méade end
ved samleje mellem en kvinde og en mand. Dette omfatter bade behandlinger, hvor
der udtages og/eller oplacgges befrugtede ag fra en kvinde, sivel som
insemination, men omfatter ikke isoleret follikelstimulerende og &glosnende
behandling med henblik pa at fremme opnaclse af graviditet ved efterfelgende
samlcje.

Assisteret reproduktion ma ikke indledes eller fortsaettes, nar den kvinde, der skal
fode bamet, er aldre end 45 ar. Dette folger af § 6 1 lov om assisteret reproduktion.
Sundhedsstyrelsen fortolker det saledes, at hvis man cksempelvis er 45 ¥ ar

¢ Det folger af § 8 i bekendtgerelsen om vurdering af foreeldreuegnethed i forbindelse med behandling med
assisteret reproduktion, der henviser til § 6 b i lov nr. 602 af 18. juni 2012, hvor bl.a. loven om assisteret
reproduktion andres.
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gammel, sa kan assisteret reproduktion godt indledes eller fortsacttes, men den dag
kvinden fylder 46 4r, sé er det ikke laengere muligt.’

Det folger af lov om assisteret reproduktion, at regionsradenc pa deres sygehuse
kun mé yde behandling med assisteret reproduktion til enlige kvinder, der ikke har
bem, og par, der ikke har fzlles bem. En enlig kvinde eller et par, der har faet et
barn ved assisteret reproduktion, og som efter endt behandling fortsat har
nedfrosne &g, tilbydes dog i det offentlige sygehusvasen opsatning af &g med
henblik pa, at parret eller kvinden kan fa flere bem (lovens § 1 a, stk. 2). Der kan
desuden tilbydes behandling herudover i det offentlige sygehusvassen, hvis der er
tale om en situation omfattet af lov om assisteret reproduktion § 7, stk. 1-3. Se
herom 1 kapitel 7.

Der er fastsat neermere krav til blandt andet donorudvalgelse og
smittemarkertestning, der skal vaere opfyldte forud for donation af kensceller og
behandling med assisteret reproduktion®.

5.1. Krav til behandlingsindikation, forundersggelser mv.

Normalt vil behandling af ufrivillig bamleshed ikke blive indledt, for tilstanden har
bestaet i mindst 12 maneder, medmindre det pa forhand mé anses for udsigtslest pa
grund af en eller flere vasentligt fertilitetsnedsattende biologiske faktorer i parret
eller hos kvinden (herunder hgj alder hos kvinden). Grunden til at afvente i mindst
den naevnte periode, er at sikre en tilstrackkelig styrke af behandlingsindikationen,
at tage hensyn til, at nogle par opnar graviditet naturligt, og at det kan laeegges til
grund, at et fremsat behandlingsenske ved forste henvendelse er tilstrackkeligt
afklaret.

Inden behandling for ufrivillig bamleshed hos par indledes, skal der vacre foretaget
relevante undersggelser, som belyser arsagen til muligt biologisk betingede
konceptionsvanskeligheder. Undersggelserne omfatter som regel gynackologisk
undersegelse, ovulationsbestemmelse, seedanalyse og hysterosalpingografi (HSG)
cller andre undersogelser, som xkvivalerer dette omfang. Disse undersogelser vil
ikke nedvendigvis vare relevante at udfere for enlige eller lesbiske par.

For behandling igangsattes, skal smittemarkerstatus bestemmes. Undersggelse af
smittemarkerer skal udferes pa et laboratorium, som har tilladelse hertil af
Sundhedsstyrelsen efter vaevsloven. Vedrerende obligatorisk screening og testning
af donorer af ubefrugtede ag eller af sad, henvises der til § 181
vaevsbekendtgerelsen og vores vejledning om kvalitet og sikkerhed ved donation
og testning af vaev og celler.

5.2. Behandlingsforbud
Efter lov om assisteret reproduktion gaeclder en rackke behandlingsforbud.

Der mi efter § 5 a° ikke behandles med assisteret reproduktion i situationer, hvor

7 Aldersgransen blev lovfastet ved lov om kunstig befrugtning i 1997. Aldersgrensens baggrund er nermere
behandlet 1 lovens bemarkninger.

¥ Se § 18 i vaevsbekendtgerelsen og vores vejledning om kvalitet og sikkerhed ved donation og testning af veev og
celler.

® § 5 a blev indfert i lov om assisteret reproduktion ved lov nr. 602 af 18. juni 2012 om andring af blandt andet lov
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en sundhedsperson eller en person under en sundhedspersons ansvar har kendskab
til, at aegcellen og saeden stammer fra “genetisk neert beslagtede eller i ovrigt
genetisk nermere beslagtede personer”. Bestemmelsen tager sigte pa
behandlinger, hvor der indgar ikke-anonym donation af s&ed eller &g, og galder
cksempelvis ved partnerdonation eller ved kendt donor. Se nedenstiende boks med
uddrag af lovens bemarkninger om forstaclsen af betegnelsen nartstacnde. Hvis
xgtefeeller, der eksempelvis er factter og kusine, ensker fertilitetsbehandling, s er
dette ikke muligt efter gacldende regler.

Hvis den behandlende sundhedsperson er i tvivl om, hvorvidt personeme er nart
beslegtede, skal den autoriserede sundhedsperson sperge ind til deres eventuelle
sleegtskab. Hvis den behandlende autoriserede sundhedsperson far oplysninger om,
at parterne har en genetisk relation, men er i tvivl om, hvorvidt personerne er
omfattet af forbuddet mod behandling med assisteret reproduktion som felge af, at
de er genetisk nezrtstdende, kan en klinisk-genetisk afdeling telefonisk radsperges.
Hyvis parterne pa spergsmal fra den autoriserede sundhedsperson oplyser, at de ikke
er genetisk nartstaende, ber den autoriserede sundhedsperson sikre sig, at de
underskriver en tro og love-erklaering om, at de ikke er genetisk nartstaende.

Behandling med genetisk modifikation af agceller eller sadceller eller opsatning
af genetisk identiske befrugtede &g ma ikke finde sted (§ 2). Disse forbud
indebaerer bl.a., at genterapi af kensceller, hybridisering af arvemasse,
kemetransferering og “kloning™ ikke er lovligt.

I lov om assisteret reproduktion er folgende gvrige forbud fastsat'®:

1. Der ma ikke etableres assisteret reproduktion, medmindre agceller
stammer fra den kvinde, der skal fode bamet, cller saeden stammer fra
hendes partner (§ 5).

2. Assisteret reproduktion med udvalgelse af saedceller eller befrugtede ag
for opsatning i en kvindes livmoder, for pa forhand at vaelge bamets ken,
ma ikke foretages, medmindre dette sker for at forhindre en kensbunden
alvorlig arvelig sygdom hos bamet (§ 8).

3. Det befrugtede a&gs videre udvikling til et menneskeligt individ ma ikke
finde sted uden for en kvindes livmoder. Det befrugtede ag mé séledes

om assisteret reproduktion. Den tradte i kraft den 1. oktober 2012.

19 Forbuddet i hidtil geldende lovs § 16 mod at bringe ubefrugtede eller befrugtede menneskelige &g, der her i
landet er udtaget med henblik pa assisteret reproduktion eller forskning, til udlandet, er blevet ophavet ved lov nr.
602 af 18. juni 2012 om bl.a. &ndring af lov om assisteret reproduktion.
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ikke implanteres i en artsfremmed livmoder eller erstatning herfor (§ 9).

4. Derma ikke ske anvendelse af aganlaeg (befrugtede &g, embryoner) fra
aborterede pigefostre, dedfedte pigebern eller afdede kvinder (§ 10).

5. Transplantation af &eggestokke til en kvinde med det formal at athjalpe
ufrugtbarhed (infertilitet) ma ikke finde sted (§ 11). Dette forbud vurderes
ikke at veere til hinder for, at &ggestokke eller dele af &ggestokke kan
udtages og opbevares og cfterfolgende fores tilbage ! den samme kvinde —
(autolog transplantation). P4 samme made er autolog transplantation af
testisvaev ogsa tilladt (se afsnit 8.2)

6. Det er ikke tilladt at saelge, formidle salg eller pa anden made medvirke til
salg af ubefrugtede eller befrugtede menneskelige &g (§ 12). Det eri dog
tilladt at importere &g til behandling, blot agget ikke kebes (se¢ afsnit 9.1).

7. Det er ikke tilladt at medvirke til assisteret reproduktion, safremt der
mellem den kvinde, som skal opné graviditet, og en anden kvinde,
foreligger en aftale om, at kvinden skal fode et bam til denne
(surrogatmoderskab) (§ 13).

6. Hormonbehandling for at stimulere
&glgsning og modne follikler

Stimulation af follikler benyttes 1 behandlingen af infertilitet i to situationer:
1) Ved manglende eller svigtende aglesning (anovulation).

2) Som middel til at gge antallet af modnede og frigjorte ag med henblik pa at ege
sandsynligheden for graviditet ved insemination eller forege antallet af ag til IVF-
behandling.

Hormonal induktion af follikelmodning og ovulation indebarer en risiko for
overstimulation (ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)) og/ecller flerfold
svangerskab. Risikoen kan nedsattes ved forebyggende tiltag. Dette skal indga i
leegens indikationsstilling, undersggelse og behandling, herunder kontroller under
behandlingens forleb, skal derfor tilrettelaegges med henblik pa i muligt omfang at
minimere (forebygge) denne risiko.

Kvinder med visse former for ovulationsdefekt (specielt polycystisk
ovariesyndrom, PCOS) kan vare szrlig folsomme for gonadotropiner, med hertil
knyttet gget risiko. Der skal derfor udvises sarlig forsigtighed ved valg af
stimulationsprotokol, dosis og kontrolhyppighed.

Anovulatorisk infertilitet skal udredes naermere, inden behandling ivacrkszttes.
Stersteparten af denne gruppe kvinder har PCOS. Der skal forst forseges andre
behandlingsstrategier (motion, vagttab, metformin) og andre metoder til
ovariestimulation (clomifen citrat), inden gonadotropiner eventuelt anvendes.

Det er kun lzger med sarlig erfaring med behandling med gonadotrope hormoner,
bortset fra syntetiske ovariestimulerende stoffer med ringe risiko for
overstimulation, der mé udfere behandlingen.

Vejledning om sundhedspersoners og veevscentres virksomhed og forpligtelser i
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Ved hormonal induktion af follikelmodning med injektioner indeholdende
gonadotrope hormoner skal aggestokkenes reaktion altid kontrolleres ved
ultralydsscanning, for der gives aglosnende hormon.

6.1. Induktion af follikelmodning og aeglgsning med henblik
pa efterfelgende samleje eller insemination

Injektion af hormon med xglosnende virkning ved afslutning af den
follikelstimulerende behandling med gonadotrope hormoner ma ikke gives, safremt
der er flere end to-tre follikler med en diameter sterre end 14 mm, savel hvor det
drejer sig om IUI-D, som [UI-H. Ved tilstedevarelse af for mange follikler skal
follikelantallet reduceres ved ultralydsvejledt punktur, eller behandlingen afbrydes
(med pabud om beskyttet samleje 1 den efterfolgende uge). Altemativt kan der
konverteres til IVF.

Hos kvinder med uregelmassige menstruationer og manglende aglosning
(anovulation), skal der udvises yderligere forsigtighed med hensyn til, hvor mange
modne follikler (aegblerer), der kan accepteres for inseminationsbehandling.
Risikoen er, at disse kvinder kan vare fuldt frugtbare, nar forst aglesning opnas.
Formalet med stimulationen skal vare at opna ovulation af ét modent &g
(monofollikulzr ovulation).

Ved intrauterin insemination med partners sed (IUI-H) falder sandsynligheden for
opnéelse af graviditet signifikant efter 3-4 stimulerede IUI cykli, og yderligere
forsagg er som hovedregel ikke fagligt velindiceret. Ved intrauterin insemination
med donorsced (IUI-D) ger det samme sig gacldende, om end mindre udtalt. Ved
IUI-D, safremt der er normale forhold ved tubae og regelmaessig cyklus, tilbydes
fra starten behandling med insemination i spontan (ustimuleret) cyklus; hvis
graviditet ikke er opnéet efter tre inseminationer, kan forseges op til tre
cfierfolgende forseg med stimuleret cyklus. Yderligere behandlingsforseg er som
hovedregel ikke fagligt velindiceret. Ligeledes har talrige undersegelser vist, at der
ikke er belaeg for, at flere inseminationsforsgg i samme cyklus eger
graviditetssandsynligheden.

6.2. Induktion af follikelmodning og aeglgsning med henblik
pa udtagelse af aeg til egen behandling

Hormonstimulation med henblik p4 udtagelse af &g til egen behandling ma fortsat
kun forega som hensigtsmeessig stimulation baseret pa anerkendte protokoller, s&
risici og bivirkninger for kvinden minimeres. I tilfelde af, at patienten har en
paviselig stor risiko for overstimulationssyndrom (fx hgjt AMH og stort antal
antrale follikler) kan laegen vaclge at behandle med sékaldt kort protokol, hvor der
kan gives GnRH-agonist i stedet for hCG.

Udvikles et uventet stort antal follikler hos en kvinde, som behandles med lang
protokol, kan laegen velge at ophere med FSH stimulation i nogle dage under
monitorering af gstradiolniveau (coasting) eller at nedfryse alle ag/embryoner eller
aflyse cyklus.

Risiko for bivirkninger (overstimulation) er isaer knyttet til, at der forud for
udtagning af &g gives et hCG-praparat, som fremkalder faerdigmodning og
xglosning fra de udviklede follikler (aegblacrer). Virkningen af hCG aftager forst
efier 10-12 dage, hvilket er en ulempe i forhold til en &gdonor, hvor det ma
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foretraekkes, at hormonvirkningen forsvinder straks, nar aggene er

udtaget. Aglosnende behandling med hCG kan derfor med fordel erstattes med en
GnRH-agonist protokol, som er lige sa effektiv til at modne/lesne aeggene, men da
stoffet har en meget kort halveringstid i blodet, s hormonvirkningen aftager inden
for et dogn, er risikoen for overstimulation i praksis elimineret.

Eventuelle overskydende ag ved behandlingen kan doneres til andre under
iagttagelse af regler om samtykke med videre.

6.3. Det maksimale antal hormonstimulationer pr. s2egdonor

Der er ikke fastsat et maksimum for, hvor mange gange en kvinde ma donere ag i
sin levetid. En sundhedsperson er dog underlagt forpligtelsen efter
autorisationslovens § 17 om at udvise omhu og samvittighedsfuldhed.

Sundhedsstyrelsen finder det i den forbindelse afgerende, at kvinder ikke
stimuleres for kraftigt med hormoner for derved at opn4 et stort antal &g ved en
enkelt donation. Der ber saledes tages hensyn til de helbredsmassige konsekvenser
af behandlingen af kvinden i forbindelse med agdonationen. Derfor anbefaler
Sundhedsstyrelsen, at der alene gives en mild hormonstimulation. Undersggelser
viser, at op til seks donationer ikke skulle give helbredsmassige konsekvenser. For
flere donationer end scks er der ikke kendskab til undersegelser, der belyser
eventuelle langtidskonsekvenser heraf. Derfor ber antallet af stimulationer af en
&gdonor ikke overstige seks, sa laonge det alene handler om, at kvinden skal donere

xg.

6.4. Behandling omfattende aegoplaegning, herunder elektiv
transferering af ét befrugtet aeg (e-SET)

Antallet af befrugtede ag, som oplaegges i en behandlingscyklus, skal pa forhand,
og under hensyntagen til nedenstiende retningslinjer herfor, aftales i samrad med
den behandlede kvinde/par. Dette forudseetter, at kvinden/parret informeres om
sammenhangen mellem antal oplagte befrugtede &g og graviditetssandsynlighed,
respektive sandsynlighed for flerfoldsgraviditet og eventuelle komplikationer
hertil.

I lyset af erfaringeme gennem en arrackke med elektiv ét-ags transferering (elektiv
single embryo transfer) pa udvalgte grupper af kvinder, skal der tages hensyn til
nedenstdende principper for e-SET behandling i relation til friske henholdsvis
opteede embryoner. Efterlevelse af disse principper i alle klinikker er en
forudsatning for den negdvendige nedbringelse af antallet af flerfoldsgraviditeter.
Dette vil kunne opnés med stort set uforandret effektivitet af behandlingen.

6.4.1.Behandling med friske befrugtede aeg/embryoner

I forste og anden behandlingscyklus ber hos yngre kvinder (<37 ar) som
hovedregel kun oplagges ét befrugtet &g (embryon), safremt dette er af topkvalitet,
og safremt der er overskydende embryoner, som er egnede til kryopraservering.
Ellers kan tilbagelagges hejst to befrugtede ag (embryoner). I aldersgruppen 37-
39 ar kan der oplagges op til to embryoner uathangigt af kvaliteten. 1
aldersgruppen 40-45 ar ber ligeledes som hovedregel hajst oplegges to embryoner.
Hvis det undtagelsesvist efter konkrete omstaendigheder overvejes at oplagge tre
embryoner hos en kvinde i alderen 40-45 ar, ber dette kun finde sted efter szrlig
indgaende dreftelse med kvinden/parret om den hermed forbundne egede risiko for
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flerfoldsgraviditet.

Safremt der ikke er opnéet graviditet 1 en saedvanlig behandlingscyklus, hvor
overskydende egnede g blev nedfrosset med henblik pé senere tilbagelagning hos
kvinden, ber oplagning af de frosne-opteede befrugtede aeg (embryoner) i
naturlig/substitueret cykli som regel tilrades, for en ny behandlingscyklus med
hormonstimulation og &g udtagning med videre eventuelt kommer pa tale. Herved
minimeres antallet af hormonstimulerede cykli.

6.4.2.Behandling med optgede befrugtede seg/embryoner

Der tilbagelagges hejst to embryoner. Hvis det undtagelsesvist efter konkrete
omstandigheder overvejes at oplagge tre embryoner hos en kvinde 1 alderen 40-45
ar, kan dette kun finde sted efter szrlig indgaende dreficlse med kvinden/parret om
den hermed forbundne ggede risiko for flerfoldsgraviditet.

6.5. Mikroinsemination (ICSI mv.)

Ved mikroinsemination injiceres en enkelt saedcelle direkte 1 et ubefrugtet ag.
Behandlingen finder anvendelse nér manden har oligo- eller azoospermi,
fertiliseringsdefekt som folge af abnormiteter ved sadceller, hgj koncentration af
antistoffer i saeden, eller der er forudgéende fejlslagne fertiliseringsforseg med
almindelig IVF. Mulige behandlingsaltemativer, herunder insemination med saed
fra fremmed donor, samt fordele og ulemper/risici forudsacttes overvejet i samrad
med parret.

Hvor der kan vaere kvalitative andringer i s&edcelledannelsen, skal dette belyses
bl.a. ved preve af testikelvaev og hormonanalyser, eventuelt ved videregaende
andrologiske undersegelser. Ved svar oligospermi eller azoospermi, som ikke
forklares af operativ lukning, felger af fysisk traume eller infektion, skal der
tilbydes kromosomundersegelse af manden. Hvis der er manglende udvikling af
sed-udferselsvejene, kan dette skyldes barertilstand for mutation i genet for
cystisk fibrose (CFTR). Hvis barertilstand pavises hos manden, skal
bacrerdiagnostik ogsa tilbydes kvinden og arvebiologisk ekspertise skal involveres.

Kvinden/parret skal informeres om mulighed for praenatal risikovurdering og
diagnostik (1. trimester risikovurdering (nakkefoldsscanning og doubletest) samt
18-22 ugers scanning). Ved tvillinger eller hgjere antal 1 graviditeten ber
risikovurdering alene baseres pa nakkefoldscanningen.

6.6. Anvendelse af saedceller udtaget fra testis eller
epididymis

Udtagning af saedceller fra testikel eller eventuelt bitestikel vil kunne afhjaclpe
barnlgshed hos en lille gruppe af par, hvor et ¢jakulat med sadceller ikke kan

frembringes, og vil i mange tilfeelde vaere den eneste behandlingsmulighed ud over
donorinsemination.

Anvendelse af “umodne” (ikke transformerede) saedceller (runde sadceller uden
“hale”, spermatider) ber ikke finde sted.
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/7. Risikonedseettende behandling (PGD og
patienter med seerlige sygdomme)

7.1. Preeimplantationsdiagnostik (PGD)

7.1.1.PGD efter lov om assisteret reproduktion § 7, stk. 1

Genetisk undersagelse af et befrugtet aeg kan finde sted, hvor der er en kendt og
vaesentligt aget risiko for fedsel af et barn med en alvorlig arvelig sygdom.
Risikoen kan vare kendt pa grund af familizer forckomst, tidligere fodsel af et sygt
barn, prackonceptionel anlaegsbarerdiagnostik med videre.

Hos en kvinde og dennes eventuelle agtefzlle eller partner, hvor en sadan risiko
bliver kendt og muligheden for praeimplantationsdiagnostik overvejes, skal der
forst vaere givet radgivning og undersegelse ved en klinisk genetisk afdeling. Der
ma saledes ikke gives tilbud om praimplantationsdiagnostik alene pa baggrund af
anlaegsbarerdiagnostik hos foreldrene, det vil sige uden videregaende genetisk
radgivning af parret.

Mange genmutationer viser sig med uens kliniske svaerhedsgrader. Det
karakteristiske er, at det samme sygdomsbillede (genmutation) har forskellig
svaerhedsgrad, nar forskellige familier (slaeegter) sammenlignes, men inden for den
samme familie er svaerhedsgraden ofte ret konstant fra generation til generation.
Det er derfor sygdommens svarhedsgrad i den ramte familie, og ikke diagnosen
alene, der som hovedregel er det afgerende kriterium for, at
preeimplantationsdiagnostik kan overvejes. Der kan ikke opstilles en “positivliste”,
men vil altid vare tale om en dybdegaende konkret vurdering, som altid skal
inddrage genetisk/arvebiologisk ckspertise ved en klinisk genetisk afdeling.

Der ma ikke tilbydes genetisk screening pa de befrugtede &g for andre arvelige
sygdomme end den eller de alvorlige arvelige sygdomme, som den kendte og
vaesentligt egede risiko retter sig mod hos den behandlede kvinde/parret.

7.1.2.PGD efter lov om assisteret reproduktion § 7, stk. 2

Genetisk undersagelse af et befrugtet ag kan foretages i forbindelse med assisteret
reproduktion uden for kvindens krop pa grund af ufrugtbarhed, hvor en sddan
undersegelse kan pavise eller udelukke en vasentlig kromosomabnormitet.
Eksempler pa kromosomabnormiteter, som ville vaere omfattet af dette princip er
Trisomi-21 (Downs syndrom), Trisomi-18, Trisomi-13, 47, eller XXY
(Klinefelter). Enhver kromosomforandring, som ikke er forenelige med
leengerevarende overlevelse, er omfattet.

Det forudsacttes, at der i tilfzelde hvor der tilbydes PGD efter § 7, stk. 1 og 2, er
vdet radgivning svarende til det anbefalede 1 vores retningslinjer for
fosterdiagnostik - praznatal information, risikovurdering, ridgivning og diagnostik
fra 2004.

7.1.3.PGD efter lov om assisteret reproduktion § 7, stk. 3

Vi kan i seerlige tilfelde meddele tilladelse til anvendelse af
praimplantationsdiagnostik ved assisteret reproduktion, hvor tungtvejende hensyn
til et barn med livstruende sygdom i denne familie taler for det.
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Der er fastsat naermere regler til vurderingen og indholdet af ansggningen i
bekendtgerelsen nr. 286 af 23. april 2004 om anvendelse af
praeimplationsdiagnostik i serlige tilfalde.

Vi kan i szerlige konkrete tilfaclde tillade, at der anvendes PGD med selektion af
embryoner efter vavstype med eller uden selektion af embryoner, alt efter om der
ogsa er risiko for videregivelse af en alvorlig arvelig sygdom i familien. Herved
skabes mulighed for, at der efterfolgende kan fodes et rask bam med samme
vaevstype som den syge bror eller sester, hvorved det vil vaere muligt at etablere
soskendedonation af stamceller. En eventuel tilladelse skal vaere begrundet i en
konkret sundhedsfaglig vurdering af det syge barns og familiens forhold. Det skal
ogsa sikres, at alle andre helbredende behandlingsmuligheder kan anses for
udtemte.

Vi kan indhente supplerende oplysninger i det omfang, styrelsen finder det
nedvendigt.

Ansggning

Den lzge, der har behandlet et livstruende sygt barn, skal indsende ansggningen til
Sundhedsstyrelsen. Ansggningen skal indeholde folgende (§§ 1 og 2 i
bekendtgerelsen naevnt ovenfor):

1) Den behandlende lege skal vaere et regi, som repracsenterer den hgjeste
indenlandske sagkundskab (efter vores praksis tager vi udgangspunkt i
specialevejledningen).

2) En faglig begrundelse, der tager stilling til de i bekendtgerelsens § 1
navnte forhold, herunder de tungvejende hensyn, der taler for PGD og en
konkret sundhedsfaglig vurdering af det syge bams og familiens forhold
(sc de gvrige forhold i § 1, stk. 3, nr. 1-8.).

3) Der skal vedlagges en udtalelse fra den afdeling, som i givet fald skulle
foresta preeimplantationsdiagnostikken. Der er tale om en hejt specialiseret
funktion i specialet gynackologi-obstetrik.

4) Der skal vedlaegges en udtalelse fra den regionale klinisk-genetiske
afdeling.

5) Der skal vedlagges skriftligt samtykke fra foraeldrene.

7.2. Assisteret reproduktion af HBV- og hiv-smittede

Sundhedsstyrelsen har efter sundhedslovens § 208 fastsat behandling af infertile
par, hvor den enc part eller begge er hiv- eller hepatitis B-positiv som en hejt
specialiseret funktion i specialet gynakologi-obstetrik. Det er endvidere fastsat at
denne funktion skal forega i samarbejde med infektionsmedicin og laboratorium pa
relevant niveau. Ved opnact graviditet hos kvinde med hiv skal kvinden folges pa
godkendt hajt specialiseret funktion i obstetrik, som varetages i tact samarbejde
med specialet intern medicin: infektionsmedicin. De godkendte matrikler for begge
funktioner fremgar af Sundhedsstyrelsens til enhver tid gacldende
specialevejledning.
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8. Kryopraeservering, opbevaring og
destruktion af kgnsceller/embryoner
samt ovarie- og testisvaev

8.1. Kryopraeservering af zeg og ovarievaeyv til behandling af
ovariesvigt efter sygdom eller strdlebehandling

Nedfrysning af en kvindes ag afspejler som hovedregel, at der i forbindelse med
en barnlgshedsbehandling er "overskydende™ &g, det vil sige der er udtaget flere
&g til befrugtning, end det antal, som forsvarligt kan oplagges i en
behandlingscyklus.

Nedfrysning kan ogsd komme p4 tale — eller kan allerede have fundet sted ved en
forudgéende bamnlgshedsbehandling — 1 situationer, hvor en kvinde rammes af en
alvorlig sygdom, der kreever kemoterapi med celledrazbende/cellebeskadigende
effekt, eller straleterapi mod lille backkenregion med risiko for ovariebeskadigelse
til felge. Det kan ogsd komme p4 tale ved en hormonbehandling, som er uforenelig
med, at der etableres/gennemfores en graviditet. Som eksempler herpé kan der
peges pa tidlig brystkraeft, som kraeever tamoxifen behandling, aplastisk anaemi som
kraver knoglemarvstransplantation, eller sj&ldne tilfaelde af svaer rheumatoid
lidelse som kraver cytostatika behandling.

Tillige kan metoden efter laegefaglige kriterier anvendes ved tilstande, der kan
medfere ovariesvigt vaesentligt tidligere end normalt (eksempelvis galactosami og
Turmes syndrom).

Kvindens/parrets eventuelle enske om at opna graviditet ma stilles 1 bero, indtil
kvinden kan betragtes som varigt helbredt, og hun kan tale etablering og
gennemforelse af et svangerskab.

Der eri dag to fremgangsmader, som kan gge sandsynligheden for, at kvinden
senere kan fa bern efter iatrogent betinget ovariesvigt.

Den ene bestar i, at ovarievaev forud for den potentielt ovarieskadende behandling
udtages og nedfryses. Nedfrysning kraever sarlig ekspertise og erfaring. Efter
kurativ behandling kan ovarievavet efter en leegefaglig vurdering eventuelt optes
og tilbage-transplanteres med henblik pé at genetablere menstruationscyklus og
fertilitet. Denne fremgangsmade har i et mindre antal tilfaelde vist sig vellykket.
Selvom § 15 1 lov om assisteret reproduktion sztter granser for, hvor laenge &g ma
opbevares, sa begraenser den ikke nedfrysning og opbevaring af ovarielt vaev eller
hele ovariet.

I det omfang efterfolgende graviditet etableres ved samleje, s vil der ikke vare
tale om assisteret reproduktion efter loven herom. Derfor vil det heller ikke vaere
omfattet af lovens § 21 om nye metoder, der kraever tilladelse fra ministeren.

Den anden fremgangsméade bygger pa at udtage og nedfryse ag (befrugtede eller
ubefrugtede) med henblik pé at anvende disse, nar kvinden anses for varigt
helbredt, og hun ensker at opné graviditet. Dette er en mere skdnsom og potentielt
mere effektiv fremgangsmade, end ovarie biopseringen. Der ber tages hensyn til
tidsbegreensningen af opbevarede ag efter § 15 1 lov om assisteret reproduktion (se
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afsnit 8.4.1.).

8.2. Kryopraeservering af seed og testisveev til behandling af
manglende fertilitet hos en mand efter sygdom eller
strélebehandling

Kryopraservering af testisvaev kan komme pa tale for drenge og maend, der
rammes af en alvorlig sygdom, hvis effektive og mest sikre behandling kraever
kemoterapi med celledraebende/cellebeskadigende effekt, eller straleterapi, der
medforer risiko for permanent beskadigelse af evnen til at danne sadceller.

Der geelder ikke begransninger i forhold til, hvor leenge testisvav kan nedfryses,
inden det indsaettes igen via transplantation.

8.3. Kryopraeservering for at kompensere for accelereret
ovariesvigt pa grund af sygdom eller alder

Nedfrysning af &g som beskrevet 1 afsnit 8.1 kan ogsa anvendes efter laegefaglige
kriterier ved sygdomstilstande, der kan medfere ovariesvigt vaesentligt tidligere
end normalt (cksempelvis galactosaeemi og Turnes syndrom).

Sakaldt “’social freezing”, hvor man nedfryser oocytter alene med det langsigtede
tidsperspektiv at kunne udskyde tidspunktet for etablering af graviditet til et
tidspunkt, hvor en kvindes naturlige reproduktionsevne mé antages for at vare
nedsat, er ikke en mulighed i Danmark. Nedfrosne &g ma saledes ikke opbevares i
mere end fem &r, og behandling er udelukket for kvinder ldre end 45 ar. Formalet
med nedfrysning er saledes udtemmende beskrevet i1 lov og bekendtgerelse om
assisteret reproduktion.

8.4. Opbevaringstid for aeg og saed

8.4.1.Destruktion af aag

Den maksimale opbevaringstid for udtagne, kryopraserverede humane ubefrugtede
eller befrugtede &g er fem ar (§ 15 1 lov om assisteret reproduktion).

Den lzge, der er ansvarlig for behandlingen med assisteret reproduktion’! kan
imidlertid beslutte at forlaenge 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 &gteskabet, det registrerede parforhold eller forholdet lider af alvorlig
sygdom. Den ansvarlige lage kan tilbagekalde en truffet beslutning, hvis
betingelser ikke leengere er opfyldt.

Typisk vil en sadan forlaengelse finde anvendelse, hvor der er tale om alvorlig
sygdom, der medferer, at kvinden ikke kan gennemfore graviditeten, men den
foreslaede bestemmelse giver ogsa mulighed for at forlaenge opbevaringstiden,

! Den tidligere maksimale graense pd 5 ar blev justeret ved lov nr. 1313 af 27. november 2013 om @ndring af bl.a.
lov om assisteret reproduktion. Loven tradte i kraft 1. december 2013. Der fremgér af lovens bemarkninger, at den
nye regel finder anvendelse pa de ved lovens ikrafitraeden udtagne og nedfrosne ag. Andringeme vedrerer saledes
ogsé ag, der allerede er opbevarede og vil have virkning for par, som for den 1. december 2013 er i gang med et
leengerevarende behandlingsforlab.
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hvor der er tale om alvorlig sygdom, som ikke nedvendigvis direkte pavirker
mulighederne for at opna graviditet. Eksempelvis hvor et par ved hjelp af
behandling med assisteret reproduktion har faet deres forste barn ved
reagensglasbehandling pa en offentlig fertilitetsklinik, og hvor der fra denne
behandling er nedfrosne befrugtede &g opbevaret. Herefter har manden i parret fact
konstateret en alvorlig sygdom, f.eks. kreeft, hvorfor parret ensker at afvente med at
anvende de nedfrosne befrugtede xg.

Med bestemmelsen gives der mulighed for — efter en konkret leegefaglig vurdering
— at forlenge opbevaringsperioden for befrugtede eller ubefrugtede &g. Den
ansvarlige laege beslutter, hvorvidt der skal fastseattes en tidsmaessig periode for
forleengelsen af opbevaringsperioden. Safremt en sadan periode ikke fastsattes, vil
det opbevarede befrugtede eller ubefrugtede &g kunne opbevares indtil det
tidspunkt, hvor kvinden er &ldre end 45 ar.

I en eventuel situation, hvor kvinden 1 parret matte have faet nedfrosset
ubefrugtede ag, og perioden for nedfrysning er forlenget pa baggrund af mandens
sygdom, og hvor parret undervejs gar fra hinanden, bortfalder udgangspunktet for
legens beslutning om dispensationen. Den ansvarlige laege kan derfor tilbagekalde
beslutningen, hvor betingelseme ikke leengere er opfyldt. Safremt lasgen
tilbagekalder beslutningen, méa kvindens opbevarede, ubefrugtede aeg anvendes
hurtigst muligt eller destrueres.

Opbevarede ubefrugtede og befrugtede ag skal desuden destrueres i tilfaelde af
kvindens ded eller i tilfxlde af parrets separation eller skilsmisse eller samlivets
opher (§ 15, stk. 2). Dette gaelder ikke, hvor det befrugtede &g er befrugtet med
donorsad. Safremt det drejer sig om et lesbisk par, hvor agget stammer fra den
dede kvinde, skal &gget ligeledes destrueres.

Befrugtede ag kan anvendes med henblik pa etablering af graviditet efier mandens
dad, hvis parret skriftligt har truffet aftale herom med vavscenteret, der opbevarer
det/de befrugtede xg.

8.4.2.Destruktion af seed

Der geelder ikke regler om destruktion af donorsaed.

Det tidligere krav om destruktion af aegtefzllens eller samleverens opbevarede sad
i tilfaelde af ded er blevet ophavet ved en andring af lov om assisteret
reproduktion. Hvorvidt opbevaret sad fremover skal destrueres ved agtefxllens
cller samleverens ded, kan reguleres aftalemassigt mellem manden og det
vaevscenter (saedbank), hvor seeden deponeres.

Eksempelvis kan der mellem manden og sedbanken aftales udlevering af s&d til
den afdede donors partner med henblik pa behandling med assisteret reproduktion,
eller udlevering til andre.

9. Donation af seed og aeg

9.1. Princippet om frivillig og vederlagsfri donation -
kompensation
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Efter sundhedslovens § 268, stk. 2 er det generelt forbudt at yde eller modtage
betaling eller anden skonomisk fordel for udtagelse eller overforsel af vaev og
andet biologisk materiale til behandling. Det er heller ikke tilladt at medvirke til at
sadanne indgreb foretages. Bestemmelsen implementerer Bioetik-konventionen og
vaevsdirektivet, og understreger, at man som donor, sundhedsperson eller andre
ikke ma modtage betaling eller lignende for at donere vav eller medvirke til at
udtage eller overfore vav fra en donor.

I forhold til saedbankers salg af donorsalg laegges det til grund, at en seedbank ikke
slger uforarbejdet saed, men at der tilbydes et samlet produkt, hvori der indgar en
vaesentlig produktionsproces, der dels bestar i selve handteringen
(smittemarkerscreening, analyser, nedfrysning, opbevaring med videre), dels i
forhold til samtaler og udredning af donor.

I forhold til &g er der en sarlig regel (§ 12 1 lov om assisteret reproduktion),
hvorefier det ikke er tilladt at slge, formidle salg eller p4 anden made medvirke til
salg af ubefrugtede eller befrugtede menneskelige &g. Donation skal ske frivilligt
og ma ikke gores til genstand for handel.

Der vil dog kunne vdes en kompensation til donor, der tager udgangspunkt i donors
omkostninger, der er knyttet til donation.

Klinikken eller saedbanken beslutter, om de vil tilbyde kompensation. Hvis der
tilbydes en sadan kompensation, sa ma belebet ikke vaere af en sidan sterrelse, at
det kan give anledning til tvivl om, at donationen sker frivilligt og uden handel for
gje.

Kompensation for donation af szed

Der er langvarig tradition for, at en seeddonor pr. donation kan fa 300 kr. I visse
s&rlige tilfzlde har der vaeret givet 500 kr. Det har veaeret antaget, at dette belab
passende har dakket fremmede og transportomkostninger, selvom det ikke var
dokumenteret.

Vi vil anbefale, at seddonorer fortsat kan fa 300 kr. pr. donation. Faste hgjere
beleb uden dokumentation ber kun overvejes i helt szrlige tilfzlde.

Kompensation for donation af g

Kompensation for donation af &g ber pa den ene side tage udgangspunkt i et
niveau for kompensation, der ikke vasentligt overstiger niveauct for seeddonation,
men pa den anden side ber der ogsa tages hensyn til, at agdonation forudsatter et
leengere forleb med hormonbehandling og et ikke ubetydeligt operativt indgreb for
at udtage eggene. P4 den baggrund anbefales det, at asgdonorer pr. besgg hos
klinikken kan modtage en kompensation pa op til 400 kr. Ved det besag, hvor
xggene udtages kan kvinden kompenseres med op til 800 kr., idet dette ma
betragtes som det mest langvarige besgg pa klinikken i forbindelse med
donationen.

En kvinde, der donerer &g, vil normalt skulle besoge klinikken omkring 5 gange i
forbindelse med en donation. Et normalt beleb for kompensation kan derfor belgbe
sig til 4 gange 400 + 800, hvilket svarer til 2.400 kr.

Dzkning af ekstraordinzere faktiske udgifter
Hvis en szd- eller asgdonor har ekstraordinare udgifter til transport eller tabt
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arbejdsfortjeneste, sd kan der i stedet for ovenstaende standardkompensation
udbetales en kompensation, der dackker de reelle faktiske udgifter. Klinikken skal i
sa fald serge for at se¢ og gemme dokumentation i form af bilag for de konkrete
udgifter ved donationen. Dette kunne eksempelvis vare flybilletter, lonsedler og
regnskaber for selvsteendige.

Eksempel pa dzkning af faktiske udgifter ved zegdonation

En kvinde ensker at donere &g, men hun har transportudgifter til en flybillet og en
billet til metroen. Det svarer til 800 kr., der er dokumenteret med kopi af de to
billetter. Hertil kommer tabt arbejdsfortjeneste pa 5 dage af'i alt 6.400 kr., der er
dokumenteret ved kopi af lensedler. Klinikken giver hende derfor efter endt
donation en kompensation pa 7.200 kr.

9.2. Anonym og ikke-anonym donor

Der er valgfrihed med hensyn til donationsform, bade for den enkelte donor, og for
den enlige kvinde eller det par, som ensker behandling med donerede ag cller szd.
Efter lov om assisteret reproduktion kan donation af kensceller ske anonymt eller
ikke-anonymt'?.

Anonym donor

Naér der anvendes anonym donor, er det kun muligt for kvinden/parret at f4
oplysning om donorens hudfarve, harfarve, gjenfarve, hgjde og vagt
(basisprofilen). Der kan desuden indhentes oplysninger om donors blodtype, hvor
det vurderes nedvendigt af sundhedsfaglige arsager.

Ikke-anonym donor

For ikke-anonyme donorer gzlder, at det er muligt at opna flere oplysninger om
donor, end dem der er indeholdt i basisprofilen og/eller donorer som defineres som
aben, kendt cller dedikeret.

I de naste afsnit beskriver vi en rakke almindelige begreber om donorer dbenhed,
der dog ikke folger af lovgivningen, idet de bemaerkes, at alle donationsformeme
naevnt i afsnit 9.2.1. til 9.2 3. betragtes som ikke-anonyme i lovens forstand.

9.2.1.Aben donor

Ved begrebet aben donor forstas en donation, hvor donors identitet ikke er kendt af
modtageren pa donationstidspunktet, men donor har givet samtykke til, at der pa et
senere tidspunkt kan gives yderligere oplysninger end basisoplysninger. Det kan
cksempelvis vaere oplysninger om donors identitet. Donor kan samtykke til, at
oplysningeme gives til bamet og/eller modtageren af donationen ved henvendelse
til sedbanken, og det kan aftales hvilket tidspunkt eller under hvilke
omstandigheder disse oplysninger skal gives. En mulig form for &ben donation er
en donation, hvor det er aftalt, at barnet som den eneste kan f oplyst donors
identitet, nar bamet er fyldt 18 ar.

Den skriftlige aftale indgés mellem donor og sadbank. En sddan donor betragtes
derfor som en ikke anonym donor.

En donor med sakaldt udvidet donorprofil er i medfer af ovenstaende en ikke-

12 § 10 i bekendtgarelse om assisteret reproduktion.
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anonym, dben donor, hvis identitet ikke kendes af recipienten pa
donationstidspunktet, men hvor valget af donor kan ske pa grundlag af flere
oplysninger om donor, end indeholdt i basisprofilen. Eksempelvis kan der i
donorkataloget vare givet oplysninger om en sadan donors erhverv,
fritidsinteresser, uddannelse, stemmepreve, babyfotos og lignende.

9.2.2.Kendt donor

En sadan donor af szd eller g kendes af modtageren eller modtageme pa
tidspunktet for donationen. Den kendte donor kan veere en voksen person, som en
enlig kvinde eller et samlevende par selv meder med, og som samtykker i at donere
under nermere aftalte vilkar.

9.2.3.Dedikeret donor

Undertiden anvendes denne sondring, da den tager hensyn til spergsmalet om
faderskab. Dette spergsmal hgrer imidlertid under Ministeriet for Bern,
Ligestilling, Integration og Sociale Forhold og behandles ikke narmere her.

Vi kan henvise til statsforvaltningemes vejledning om faderskabssager og
donorerklaringer med videre. Se ogsa de nye regler om medmoderskab.

9.3. Seeddonation

Saddonation kan forega med kendt heterolog saeddonor (altid ikke-anonym) og
med ikke kendt heterolog saeddonor (anonym eller ikke anonym).

9.3.1.Kendt heterolog saaddonor

Alle autoriserede sundhedspersoner kan 1 forbindelse med assisteret reproduktion
anvende sad fra en kendt donor.

9.3.2.1kke kendt heterolog seeddonor (anonym eller ikke-anonym)

De szddonorer, som traditionelt er indgaet i seedbankemes sortiment, er ikke-
kendte heterologe donorer, hvor der i storre eller mindre omfang tilbydes
oplysninger om donor. Alle donorer med en udvidet profil skal efter reglerne
klassificeres som ikke-anonyme donorer, savel af sedbanken ved katalogisering,
markning med videre, som af fertilitetsklinikkemne og de behandlende autoriserede
sundhedspersoner, herunder ved informationen til recipienterne.

For s vidt angar behandling af patienter i det offentlige sygehusvassen, som gnsker
at anvende ikke-anonym sad, bemacrkes det, at det forventes, at regionemne i et vist
omfang vil tilbyde behandling med bade anonymt og ikke-anonymt doneret szd.
Det nermere produkt-sortiment fastleegges regionalt. Det bemarkes, at der ikke
hjemmel til, at offentlige sygehusafdelinger helt eller delvist opkraever betaling for
anvendelse af ikke-anonym sad.

Der er desuden mulighed for, at en sygehusafdeling i offentligt regi, sdfremt en
enlig kvinde eller et samlevende par fremsetter et enske herom, kan gere brug af
doneret szd, som den eller de pagacldende for egen regning har kebt og reserveret i
en sedbank, og hvor parret selv er indstillet pa at aftholde udgifterne, herunder
udgifter til forsendelse. Da det fremgar af lovens bemarkninger, at det vil vare den
behandlende sundhedsperson, som rekvirerer donorszd til brug for behandlingen,
ma den eller de behandlingssegende, som métte enske at anvende en specifik ikke-
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anonym saddonor, der ikke indgar i1 den offentlige sygehusafdelings sortiment,
saledes afholde udgifteme til dette direkte ved saedbanken og aftale det videre
forleb ift. rekvisition med afdelingen, saledes at det sikres, at seeden leveres fra et
godkendt vaevscenter.

9.4. Agdonation

Donation fra en asgdonor, som er kendt af en recipient, og bestemt for anvendelse
ved netop denne recipients behandling, har hidtil ikke lovligt kunnet finde sted i
Danmark.

Det er nu blevet lovligt at anvende ubefrugtede &g (oocytter) pa grundlag af savel
anonym donation som ikke-anonym donation. Det vil ogsa vaere lovligt for en
fertilitetsklinik, eller for flere fertilitetsklinikker i forening, at tilrettelaegge et
&gdonationsprogram baseret pa sikaldt krydset anonym donation (se neden for).

En agdonor, uanset donationsformen, vil altid forinden skulle risikovurderes pa
grundlag af relevant udspergen, undersegelse og testning efter vaevslovens krav.
Udvzlgelse af donorer kan finde sted med udgangspunkt i det kliniske laegelige
ansvarsregi, hvori stimulation og udtagning af ag samt efterfolgende anvendelse i
behandlingen skal finde sted, uanset om dette regi er privat eller offentligt. Den
medicinske forbehandling, udtagningsproceduren, den hertil umiddelbart knyttede
befrugtning af udtagne &g og den efterfelgende anvendelse i behandling, kan kun
lovligt forega i lacgeligt ansvarsregi. En kvinde ber som hovedregel ikke accepteres
som agdonor, sdfremt hun er &ldre end 35 ar®.

Donation af &g kan ogsa foretages, selvom den donerende kvinde ikke selv eri
behandling for uftivillig bamleshed.

9.4.1.1kke-anonym kendt donation af aeg

Ved stillingtagen til donation af &g fra en kendt donor, pahviler det den
behandlende sundhedsperson at afpreve donors bevaeggrunde, for at forvisse sig
om donationens reelle frivillighed. Dette sker bedst under en indledende samtale
med hende, hvor den pataenkte recipient ikke er til stede, eksempelvis i forbindelse
med det donorinterview, som efter vaevslovens bestemmelser skal gennemfores
som led i vurderingen af, om donor er egnet. Det ber herunder dreftes, om kvinden
er afklaret om sit valg af donationsform.

Hvis det under samtalen viser sig, at kvinden har folt sig under et vist pres,
cksempelvis saledes at hun ikke foler at kunne undslé et enske om donation fra en
veninde, et familiemedlem cller lignende relationer, og at hun selv oplever, at
handlingen ikke er frivillig, sa kan kvinden ikke accepteres som egnet donor. Dette
ma efterfolgende meddeles til den patankte recipient, uden at det naermere ma
oplyses, hvorfor kvinden ikke anses for egnet.

Herved tilstracbes, at det undgas, at aflysningen far negative konsekvenser for
forholdet mellem den prospektive donor og den prospektive recipient.

3 Denne alder har baggrund i en medicinsk vurdering af sammenhzngen mellem kvindens alder og kvaliteten af
&ggene.
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9.4.2. Anonym donation af aeg

Anonym donation af &g indebarer, at en kvinde, som ikke kendes af
recipienten/recipienterne pa donationstidspunktet, donerer ubefrugtede xg til en
videre ubestemt kreds af kvinder, som har behov for behandling med donerede ag,
og som donoren ikke kender identiteten af. Det kan dreje sig om en kvinde, som
selv er i behandling, og hvor kvinden afgiver nogle af sine ag til en venteliste-
pulje, hvori hun ikke kender recipienteme, og de ikke kender hende. Eller kvinden
kan ud fra altruistiske motiver tilbyde at underkaste sig en follikelmodnende og
xglosnende behandling med efterfolgende udtagning af asg med henblik pa
donation til en ubestemt kreds af andre kvinder.

Via en aftale med en fertilitetsklinik kan en donor samtykke til at vaere anonym,
ikke-anonym, &ben eller ikke-aben donor.

9.4.3.Krydsdonation af &g

Med seneste lovaendring er der indfert mulighed for “krydsdonation™. Herved
forstas, at en kvinde eller et par med behov for at modtage et &g til behandling selv
skaffer en donor, der donerer til en pulje, hvor flere andre donorer ogsé har doneret
til. Herefter vil kvinden/parret vaere sikret at kunne modtage et &g fra puljen, men
fra en anden donor, hvis identitet de ikke kender. De vil i lovens forstand tillige
vaere anonyme donorer, safremt der ikke pa donationstidspunktet eller senere kan
indhentes andre oplysninger om dem (af de recipienter, som modtager de
pagzldendes &g), end hejst svarende til basisprofilen (oplysninger om donorens
hudfarve, harfarve, gjenfarve, hegjde og vagt).

95.4.4.Import af eag og forbud mod forhandling af aeg

Det fremgar af § 12 i lov om assisteret reproduktion, at det er forbudt at szlge,
formidle salg eller pa anden made medvirke til salg af ubefrugtede eller befrugtede
menneskelige ag. P4 dette omrade er asgdonation séledes reguleret vaesentligt
anderledes end donorsad. Det vil sige, at det ikke er tilladt at kebe &g cksempelvis
fra udlandet.

Forbuddet gaelder hvad enten transaktionen sker i forbindelse med behandling af
ufrivillige barnleshed eller i forbindelse med salg eller overdragelse af
overskydende &g i forbindelse med forskning.

Bestemmelsen udelukker ikke, at for eksempel private klinikker kan tage betaling
for behandling, der indeberer in vitro befrugtning. Det gaclder bade for behandling
med kvindens egne &g og brug af donerede ag. I forbindelse med brug af donerede
&g kan der dog — ud over betaling for behandlingen — kun kraeves betaling for de
faktiske omkostninger, som eksempelvis hospital eller en klinik har haft med
udtagning, opbevaring, kryopraservering med videre, hvis der i gvrigt kan
afkraves betaling for behandlingen. Der foreligger i sa fald ikke en gkonomisk
vinding.

9.5. Depotejerskab

Kvinder og par har ofte mulighed for at kebe flere sadstra og opbevare disse
nedfrosset mod betaling hos en sadbank eller en fertilitetsklinik. Dette kaldes
typisk, at donorsaeden opbevares 1 "depot”, og kvinden eller parret bliver til
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depotejer. Idéen med at kebe og ¢je donorsad, selvom den ikke skal bruges inden
for kortere tid, kan eksempelvis vaere, at man ensker at sikre, at man kan fa
helsgskende pé et senere tidspunkt i fremtiden.

Det kan forekomme, at kvinden eller parret pa et tidspunkt mener, at de nu har fact
det antal bem, som de gnsker med de szdstra, som de har liggende. I denne
situation kunne det komme pa tale at sxlge de sidste saedstra i depotet. Vi skal gore
opmarksom pa, at det ikke er tilladt for en depotejer at sxlge eller overfore
cjerskabet af disse sadstra til andre kvinder, andre par eller andre vasvscentre.
Dette ville vi betragte som distribution af donorszd, der ikke er tilladt uden
tilladelse fra Sundhedsstyrelsen.

Ejeren af depotet ville dog kunne szlge sit depot tilbage til vavscentret, hvis
vaevscentret gnsker at kebe det.

Nogle vaevscentre tilbyder ogsa kunder, at de kan reservere sad fra en bestemt
donor. I sa fald er det ikke bestemte saedstra, der er kebt, men alene retten til at fa
leveret donorsaxd fra en bestemt donor.

10. Kvalitet og sikkerhed ved anvendelse
af donerede kgnsceller

Vzvscentre, som distribuerer sad, og fertilitetsklinikker, som udtager ag, skal
sikre, at saed- aegdonor ikke tidligere har fungeret eller fortsat fungerer som sad-
agdonor i en anden sedbank/fertilitetsklink i Danmark eller udenlands®. Kravet
vil kunne anses for opfyldt ved, at donor skriftligt pa tro og love afgiver en
erklazring herom, som skal opbevares og arkiveres i sedbanken/fertilitetsklinikken
(det distribuerende /udtagende vavscenter).

10.1. Det maksimale antal levedygtige graviditeter efter én
saeddonor er 25 fgr og 12 efter 1. marts 2013

Der gaelder forskellige regler for hvor mange levedygtige graviditeter, der ma
opnéas med en enkelt seeddonor.

Levedygtig graviditet skal forstas som intrauterin gestationssxk og hjertelyd.

Regler for 1. marts 2013 — tilstraebe 25 levedygtige graviditeter

For szddonorer, der er rekrutteret for 1. marts 2013 galder, at det skal tilstraebes, at
antallet af graviditeter etableret med szd fra en donor ikke overstiger 25 med
geografisk spredning. Dette fremgar af § 17, stk. 1, 2. pkt., i bekendtgerelsen om
assisteret reproduktion og er udtryk for den hidtidige praksis pa omradet (s¢ afsnit
10.6 om seskendedepot).

Regler efter 1. marts 2013 - sikre hojst 12 levedygtige graviditeter

For szddonorer, der er rekrutteret efter 1. marts 2013, gaelder, at saedbanken skal
sikre, at antallet af graviditeter etableret med szd fra en donor ikke overstiger 12
med geografisk spredning. Dette geelder for kvinder med bopel i Danmark. Dette

" Dette folger af § 13 og § 18 i bekendtgerelse om assisteret reproduktion.
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fremgar af § 17, stk. 1, i bekendtgerelsen om assisteret reproduktion, og er en
endring i antal og en pracisering af ansvaret.

Baggrunden herfor har veret:

¢ En risiko for overskridelse af det oprindeligt fastsatte maltal for kliniske
graviditeter vurderes som gget i de senere ar, blandt andet som folge af
endret markedsfering og distribution (herunder ekstemn placering af
lagertanke m.v.).

e Den voksende behandlingsaktivitet.

e Tilkomst af flere slags akterer pa rekvirentsiden (lasger og andre
sundhedspersoner).

e Sterre differentiering af det behandlede klientel.

e Sadbankemes autonomi vis-a-vis det kliniske regi.

e Fraveret af en veldokumenteret effektiv kvalitetsmodel for sikring af
samspillet mellem sadbanker og flere slags sundhedsfaglige rekvirenter
(hvortil kommer et mindre salg til hjemmeinsemination).

e Ikke-anonym donation, herunder dben donation, forventes at vinde fortsat
stigende indpas.

e Etablering af nye sociale facllesskaber, hvor fx genetiske halvseskende-
facllesskaber faciliteres af de elektroniske mediers udvikling.

Seclve fastsattelsen af et maltal afspejler som udgangspunkt et hensyn til
hyppigheden i en befolkning af recessive sygdomsgener. Den samlede risiko for
videregivelse af monogen arvelig sygdom péavirkes ikke af en sddan andring (da en
halvering alt andet lige kraever dobbelt s mange donorer ved uzndret forsyning).
Men konsekvenseme af en uerkendt monogen arverisiko hos en donor vil dog, nar
uheldet er ude, vaere mindre i hvert enkelt tilfaclde.

En sazdbanks distribution af saed fra donorer rekrutteret efter 1. marts 2013 skal
tilrettelaegges med henblik pa, at antallet af levedygtige graviditeter etableret ved
behandling i Danmark, samlet i hele donors virke ikke overstiger 12 (se dog afsnit
10.6 om seskendedepot). Det forudsettes i denne forbindelse, at distributionen
tilrettelaegges med henblik pa sterst muligt geografisk spredning i Danmark.
Endvidere ber distributionen af s&d fra en donor tilrettelasgges med henblik pé, at
antallet af levedygtige graviditeter, ikke vil kunne overstige 6 1 de forste 12
maneder efter, at der forste gang er udleveret sad fra donoren (sentinel-periode).

Nedfrosne &g, befrugtede med sad fra én donor, hvor antallet af levedygtige
graviditeter ctableret med sad fra den samme donor efterfolgende har oversteget
12, kan dog fortsat anvendes.
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Modeller for szdbankernes overholdelse af begraensning pa 12 levedygtige
graviditeter for kvinder med bopzel i Danmark

Der kan tenkes flere modeller for at saedbankerne kan overholde disse krav, og
folgende er ikke udtemmende:

Model 1: Styret og begrznset distribution

For at sikre opfyldelse af det fastsatte maltal, kan saedbanken distribuere hgjst 10
gange sa mange stra, som det antal kliniske graviditeter, der pa tidspunktet hejst
ma ctableres. Antallet er fastsat under hensyn til gennemsnitlig graviditetsrate
tillagt et vist antal ikke-anvendelige strd med videre. Sedbanken skal lgbende tage
hensyn til, at der hgjst er ti gange sd mange ubrugte strd i omleb, som antallet af
den pé et givet tidspunkt endnu ubrugte restkvote af levedygtige graviditeter, som
hgjst m4 etableres ved behandling 1 Danmark (ferst beregnet for sentinel-perioden,
henholdsvis efterfalgende for hele perioden). Nar denne kvote er opbrugt, skal
vderligere distribution standses, og alle sundhedsfaglige rekvirenter af saed fra den
pagzldende donor skal underrettes ved brev eller e-mail om, at ubrugte reststra
herefter ikke laengere méa anvendes.

Sadbanken skal holde sig orienteret om anvendelsen af stra i klinikker, hvortil saed
er leveret.

Model 2: Reservation af graviditeter

En szdbank kan ogsa pa andre mader overholde disse regler, cksempelvis ved at
indfere “reservation af graviditeter”. Det vil sige, at kvinden eller parret ved
bestillingen reserverer en af de 12 graviditeter for denne donor. Nér alle 12
graviditeter er reserveret, udleverer seedbanken ikke yderligere sad fra denne
donor, fer eventuelle reservationer frigives, eksempelvis fordi graviditet ikke blev
opnéct med denne donor, og kvinden eller parret ikke ensker at fortsactte med
denne donor.

Sadbankens forpligtelser ved opher af donor efter 12 graviditeter

Hvis en szdbank har depoter stdende hos fertilitetsklinikker (kaldet “l&netanke™),
hvorfra fertilitetsklinikkerne kan kebe sadstra, sa skal seedbanken, ved opnéelse af
12 graviditeter for en donor, meddele disse fertilitetsklinikker, at de ikke laengere
ma anvende szxd fra denne donor til andet end sgskendedepot (se afsnit 10.6
herom).

I forbindelse med meddelelsen ber seedbanken samtidig fjerne donor fra oversigter
pa deres hjemmesider eller andre lister over donorer, der frit kan kabes szd fra,
cller p4 anden made vise, at donor nu ikke kan kebes i fri handel for sa vidt angér
Danmark, men kun via seskendedepot.

10.2. Fertilitetsklinikkers pligt til at indberette levedygtige
graviditeter til seedbanken

Sadbanker er for at overholde reglerne om at sikre, at der kun kommer 12
levedygtige graviditeter fra hver seeddonor, athengige af at modtage oplysninger
om levedygtige graviditeter. Dette galder bade for kvinder og par med bopael i
Danmark og uden for landet.

Der vil normalt vare tale om, at donorsaeden er kebt af saedbanken af kvinden eller
parret selv eller kebt gennem fertilitetsklinikken, der igen har kebt det hos
sedbanken. De fleste kvinder eller par keber 1 dag donorsad via sedbankemes
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hjemmesider og far det distribueret til en fertilitetsklinik.

Fertilitetsklinikkemne har efter § 20 i bekendtgerelse om assisteret reproduktion
pligt til at indberette levedygtige graviditeter til sedbanken efter assisteret
reproduktion med donorsad. Det er underordnet, hvordan saden er kebt, blot den
er leveret af en dansk sadbank. Er der tale om helsgskende fra samme donor skal
klinikken ogsa indberette dette. Fertilitetsklinikken skal ved indberetningen oplyse
bopalsland.

Sadbanker skal registrere disse indberetninger, herunder notere sig, om donor er
rekrutteret for eller efter 1. marts 2013 og hvor langt man er i antal levedygtige
graviditeter for den enkelte donor.

Fertilitetsklinikken skal senest 14 dage i maneden efter den konstaterede
levedygtige graviditet indberette denne til seedbanken.

10.3. Indberetning ved mistanke om arve- eller smitterisiko

Sikkerheden ved saeddonation hviler blandt andet pé, at rekvirerede, endnu ikke
anvendte saedportioner (*strd’) uden unedig forsinkelse forelgbigt karanteeneres
cller permanent forbydes, hvis der opstar mistanke om risiko ved anvendelsen —
cksempelvis genetisk betinget (arverisiko) eller betinget af kontaminering
(smitterisiko).

Efter § 3, nr. 6, 1 vaevsloven forstas genetisk sygdom hos et barn fadt med hjzlp af
sad eller &g fra donor (anden end partner) som en alvorlig bivirkning."

Mistanke om arverisiko hos en donor opstar, nar der er konstateret sygdom, ded,
udviklingsdefekt eller alvorlig misdannelse hos et donorbarmn enten under
graviditeten, ved fedslen eller senere under bamets opvakst, og hvor dette kan
skyldes genetiske forhold hos enten moderen, en donor, eller dem begge, eller hvor
det drejer sig om forhold, der kan indicere, at donorsad kan vare blevet
kontamineret med smittekim.

Efter vaevslovens § 13, stk. 1, skal vaevscentre og udtagningssteder indberette
oplysninger om alvorlige usnskede haendelser eller bivirkninger, der kan have
indflydelse pa eller forbindelse med vaevs og cellers kvalitet og sikkerhed, og som
kan tilskrives udtagning, testning, forarbejdning, opbevaring eller distribution af
vaev og celler. Indberetningen skal ske til Sundhedsstyrelsen.

Autoriserede sundhedspersoner, der anvender kensceller som led i
patientbehandling, har efter vaevslovens § 13, stk. 2, pligt til at indberette alvorlige
bivirkninger af mulig betydning for sikkerhed ved anvendelsen af vaev/celler fra en
donor, til Sundhedsstyrelsen og til den saedbank, hvorfra saeden er rekvireret. En
vaesentlig forudsatning for, at sundhedspersoner kan efterleve denne forpligtelse
er, at den behandlende autoriserede sundhedsperson eller seedbanken modtager en
tilbagemelding om forekomsten af alvorlige bivirkninger fra de pagaldende
behandlede kvinder/par. Det er derfor vigtigt, at kvinden/parret grundigt informeres
om vigtigheden af tilbagemelding til den behandlende sundhedsperson eller
sedbanken 1i tilfaelde af en alvorlig bivirkning.

15 Bestemmelsen blev indfert ved § 2 i lov nr. 653 af 12. juni 2013 om @ndring af sundhedsloven og veevsloven.
Loven tradte i kraft 1. juli 2013.
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Fra 1. december 2013 har sundhedspersoner, der behandler et barn fodt med hjzlp
af szed eller &g fra donor, cller som behandler en person, der har doneret szd eller
&g, en pligt til at indberette genctisk sygdom hos barnet eller personen til relevante
vaevscentre og Sundhedsstyrelsen efter vaevslovens § 13, stk. 3 og 4'°. Pligten
indtraeder fra sundhedspersonen har fact kendskab til, at barnet er fedt ved hjzlp af
s&d eller &g eller personen har vaeret &g- eller seeddonor.

Denne &ndring er gennemfort for at forbedre vaevscentrenes muligheder for at
kunne ivaerksztte relevant opfelgning pa bade genetisk sygdom hos et bam fodt
med hjzlp af saed eller ag fra en donor (anden end partner) og genetisk sygdom
hos en donor af sad eller &g. Sundhedspersonen har pligt til at foretage
indberetningen i det omfang, sundhedspersonen kan identificere det eller de
relevante vacvscentre (f.eks. den fertilitetsklinik, som barnets mor har benyttet,
cller den sad-/agbank cller fertilitetsklinik, hvor donor har doneret szd eller &g)
og det relevante donornummer. Det forventes, at sundhedspersonen enten
fremseger disse oplysninger i patientens journal eller anmoder patienten herom.

En indberetning til saedbanken, til behandlende sundhedsperson eller til
Sundhedsstyrelsen kan séledes efter omstendighederne ogsa komme fra en
fodeafdeling, fra en paediatrisk eller klinisk-genetisk speciallaege/afdeling hvor
udredning har fundet sted, eller fra en praktiserende laege.

Sundhedspersoner og vavscentre, der har pligt til at indberette, skal gore det straks
ved konstateringen af den alvorlige bivirkning!’. Pligten til at indberette opherer
sammen med journaliseringspligten'®,

Endelig kan en henvendelse efter vavslovens § 13, stk. 5, komme fra den
kvinde/det par, som har faet bamet, eller fra disses pargrende. Donor selv kan ogsa
henvende sig til seedbanken, hvis han har faet konstateret en arvelig sygdom.

Der findes skemaer til indberetning af alvorlige bivirkninger pa Sundhedsstyrelsens

hjemmeside.

10.4. Vaevscenterets forpligtelser efter indberetning af
mistanke om eller konstateret alvorlige utilsigtede
haendelser og bivirkninger?®

Sadbanken skal afklare, om den indberettede alvorlige uenskede haendelse eller
alvorlige bivirkning muligt kan skyldes forhold hos donor eller de fra donor
stammende celler, og om den indberettede alvorlige bivirkning er omfattet af et
cller flere af de eksklusionskriterier for prospektive donorer, som fremgar af vores
vejledning om kvalitet og sikkerhed ved donation og testning af vav og celler.

16 Bestemmelserne blev indfert ved lov nr. 1313 af 27. november 2013, der tridte i kraft 1. december 2013.
Lovbemerkningermne til lovforslaget kan laeses pa Folketingets hjemmeside.

'7 Dette folger af § 25, stk. 1, i veevsbekendtgerelsen.

18 Dette folger af § 23, stk. 4, i veevsbekendtgorelsen.

1% Praksis er blevet kodificeret ved §§ 23-25 i veevsbekendtgorelsen.

% Se vejledning om kvalitet og sikkerhed ved donation og testning af veev og celler og § 18 1
vaevsbekendtgorelsen.
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Uanset om donor er pensioneret (ophert) eller ], ber seedbanken gennemfore
genetisk udredning af donor. Resultatet af denne udredning kan fa betydning for
undersegelse af fodte og ufedte bern og information af kvinder eller par, der har
opnaet graviditet med denne donor, hvis det viser sig, at denne har en arveligt
betinget sygdom, der kan vaere overfort til bemene.

Udsendelse af skriftlig meddelelse om karantzne af donorszed?

Hvis en vaesentligt eget risiko (som udgangspunkt 1 procent eller derover) for, at
en seddonor kan overfere sygdom til et barn, ikke kan udelukkes, skal den
ansvarlige person straks serge for at satte donors saed 1 karantaene. Herefter skal
der udsendes en skriftlig meddelelse om karantane af sadstra fra donor til alle
klinikker, autoriserede sundhedspersoner og eventuelt private, der har aftaget saed
fra den pagacldende donor. Sazdbanken skal samtidig underrette Sundhedsstyrelsen.

Meddelelsen skal indeholde orientering om, at der i en familie, som har anvendt
denne donor, eller hos donor er rapporteret et forhold af mulig betydning for
sikkerhed ved anvendelsen, og hvor det endnu ikke kan afgeres, om dette kan
tilskrives egenskaber ved den donerede saed, hvorfor donorsaeden ikke ma
anvendes. Endvidere skal der orienteres om, at der i sedbankens regi er ivaerksat
opfelgning og undersegelser for hurtig afklaring af, hvorvidt saeden skal omfattes
af permanent anvendelsesforbud, eller kan frigives til fortsat anvendelse. Det
forudseettes her, at de rekvirerende autoriserede sundhedspersoner ikke foreholdes
relevante oplysninger. Endelig skal meddelelsen indeholde kontaktoplysninger pa
den person i seedbanken, som pa sagkyndigt grundlag kan besvare eventuelle
spergsmal fra rekvirenter om karakteren af det indberettede forhold.

Ophzvelse af karantzne og frigivelse til anvendelse®

Ophavelse af en karantane skal skriftligt meddeles alle aftagere, sdfremt en
dokumenteret risikovurdering har fert til, at gentagelsesrisiko ved fortsat
anvendelse af den pagacldende donorsaed ikke er vaesentligt gget. Meddelelsen skal
indeholde kontaktoplysninger pa den person i seedbanken, som pa sagkyndigt
grundlag kan besvare eventuelle spergsmal fra rekvirenter.

Permanent anvendelsesforbud og redegerelse fra seedbanken®

Hvis der er konstateret vaesentligt eget risiko for, at kensceller fra en donor kan
overfore arvelig sygdom, skal den for udtagningsstedet ansvarlige leege sikre, at der
straks indferes permanent forbud mod anvendelse af donors kensceller. Dette
galder ogsé, hvis det konstateres, at betingelseme for anvendelse af denne donor i
ovrigt ikke laengere er til stede.

! Efter § 23, stk. 2 i vaevsbekendtgorelsen skal den ansvarlige person sikre, at donors kensceller straks szttes i
karantzene, hvis en vaesentligt eget risiko for, at en donor af kensceller kan overfere sygdom til et bam, ikke kan
udelukkes. Det folger af § 25, stk. 11 vavsbekendtgerelsen, at der ved karantzene straks skal udsendes meddelelse
om en karantzene til alle aftagere af kensceller fra denne donor og til Sundhedsstyrelsen.

2 Efter § 23, stk. 3 i vazvsbekendtgerelsen kan den for udtagningsstedet ansvarlige person opheve en karanteene af
donors kensceller, nar det efter en dokumenteret risikovurdering kan konstateres, at der ikke er en vaesentligt sget
risiko for at overfore sygdom.

3 Efter § 23, stk. 4 i vavsbekendtgprelsen skal den for udtagningsstedet ansvarlige person sikre, at der straks
indferes permanent forbud mod anvendelse af donors kensceller, hvis der er konstateret vaesentligt eget risiko for,
at kensceller fra donor kan overfore arvelig sygdom. Efter § 23, stk. 1 gelder ansvaret ogsé generelt for, at
vaevscentret lobende skal sikre, at donor af kensceller er egnet. Det folger af § 25, stk. 3 1 vavsbekendtgerelsen, at
der straks skal udsendes en meddelelse til alle modtagere af donors kensceller. I bestemmelsen stilles der krav til
indholdet af meddelelsen.
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I forbindelse med et permanent anvendelsesforbud skal saedbanken straks udsende
en redegorelse til alle aftagere af donorszden og Sundhedsstyrelsen med oplysning
om, at szeden ikke ma anvendes. Redegorelsen skal indeholde saedbankens
dokumenterede risikovurdering med en fyldestgerende orientering om den
tilgrundliggende tilstand (sygdom med videre), og om de foranstaltninger, som
mest hensigtsmassigt ber tages i forhold til modtagere af s&ed fra den pagaldende
donor. Redegorelsen skal ogsa indeholde en hensigtsmeassig information til brug
for fertilitetsklinikkernes information til de kvinder/par, der har modtaget sad fra
den pagacldende donor.

Endelig skal meddelelsen indeholde kontaktoplysninger pa den person i
sedbanken, som pa sagkyndigt grundlag kan besvare eventuelle spergsmal fra
rekvirenter om karakteren af det indberettede forhold.

En undtagelse for brug af saed efter permanent anvendelsesforbud findes i
seskendedepotet — se afsnit 10.6 herom.

Indberetning af alvorlige bivirkninger, herunder genetisk sygdom hos
donorbarn fodt ved hjalp af sad eller g fra donor (anden end partner)

Efter § 3, nr. 6, i vaevsloven® forstds en alvorlig bivirkning som en utilsigtet
komplikation, herunder en overferbar sygdom, hos donor eller modtager i
forbindelse med udtagning eller anvendelse p4 mennesker af vaev og celler, der er
dadelig, livstruende eller invaliderende, som medferer uarbejdsdygtighed, eller
som udleser eller forlanger hospitalsophold eller sygdom. Genetisk sygdom hos et
bam fedt med hjzelp af szd eller &g fra donor (anden end partner) forstés efter
bestemmelsen ligeledes som en alvorlig bivirkning.?

Hospitalsophold med henblik pé observation betragtes ikke som en bivirkning, der
er alvorlig.

Indberetning af alvorlige uenskede hzendelser

Efter § 3, nr. 5, i vavsloven® forstas en alvorlig uensket heendelse som enhver
utilsigtet haendelse 1 forbindelse med udtagning, testning, forarbejdning,
konservering, opbevaring og distribution af vav og celler, der kan medfere
overforsel af overferbare sygdomme, ded, en livstruende eller invaliderende
tilstand eller uarbejdsdygtighed hos patienter, eller som kan udlese eller forlaenge
hospitalsophold eller sygdom.

Efter vores praksis anses bl.a. falgende for omfattet af definitionen af alvorlig
uensket haendelse, der skal indberettes®”:

* Bestemmelsen blev indfert ved § 2 i lov nr. 653 af 12. juni 2013 om @ndring af sundhedsloven og vaevsloven.
Loven tradte i kraft 1. juli 2013.

» Det forhold, at genetisk sygdom hos et barn fdt ved hjalp af sad eller g fra donor, i henhold til definitionen
skal forstas som en alvorlig bivirkning, betyder, at den almindeligt anerkendte forstaelse heraf er blevet lovfzstet i
dansk lovgivning.

% Bestemmelsen blev indfert ved § 2 i lov nr. 653 af 12. juni 2013 om @ndring af sundhedsloven og vaevsloven.
Loven tradte i kraft 1. juli 2013.

" Dette tager udgangspunkt i SOHO’s skema med kriterier for en alvorlig uensket heendelse — ”SAE’s — Criteria”
pa side 92 1 SOHO’s V&S Guidance for Competete Authorities fra januar 2013.
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Uegnede kansceller, embryoner, reproduktionsvaeyv frigivet til klinisk brug,
uanset om det har veeret anvendt eller ej

Haendelsen kunne fa betydning for andre patienter eller donorer pa grund af delt
praksis, tjenesteydelser, leverancer, kritisk udstyr eller donorer

Heaendelsen har resulteret i en forbytning (mix-up) af kensceller eller embryoner
Haendelsen har resulteret i manglende sporbarhed til kensceller eller embryoner
Kontaminering eller krydskontaminering

Utilsigtet tab af kansceller, embryoner, reproduktionsvaev (dvs. nedbrud af

inkubatorer, utilsigtet destruktion, handteringsfejl), der har fart til et fuldstaendigt
tab af mulighed for graviditet i en graviditetscyklus

En almindelig risikovurdering for en szedbank

Nar en szzdbank modtager en indberetning om en formodet bivirkning i forhold til
et barn med en formodet genetisk, arvelig sygdom, som kan komme fra
seddonoren, sa vil sedbanken gennemfore en risikovurdering. Denne kan
cksempelvis vare baseret pa en model med folgende tre scenarier og overvejelser:

Scenarie 1: Fadsel af barn (evt. abort) med misdannelser af ikke-genetisk
oprindelse

e Krzver ingen udredning

e Sagen afsluttes med det samme

e Donors kensceller szttes ikke i karantaene
Scenarie 2: Fadsel af barn (evt. abort) med kendt genetisk sygdom
A: Kendt dominant mutation/kromosomal ubalance

e Donors kensceller sattes i karantene, mens sagen undersgges

e  Donor udredes klinisk

e Mutationsundersegelse af blodpreve/sedprove fra donor

o Forefindes mutation og/eller kliniske symptomer hos donor,
resulterer dette 1 permanent anvendelsesforbud.

o Forefindes mutation og/eller kliniske symptomer hos donor ikke,
er gentagelsesrisikoen meget lav (< 1 %), og karantaene ophacves.

B: Kendlt(e) recessiv(e) mutation(er)
e Donors kensceller sattes i karantene, mens sagen undersgges
e Mutationsundersegelse af blodpreve/sedprove fra donor

o Forefindes mutation, resulterer dette i permanent
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anvendelsesforbud

o Forefindes mutation ikke, er gentagelsesrisikoen meget lav (< 1
%), og karantane ophaves.

Scenarie 3: Fadsel af barn (evt. abort) med mistanke om genetisk sygdom
(ikke kendt mutation)

e Donors kensceller sattes i karantene, mens sagen undersgges

e Donor udredes klinisk, herunder udsperges om familichistorie efter den
konkrete mistanke

o Forefindes kliniske symptomer hos donor, resulterer dette i
permanent anvendelsesforbud

o Forefindes kliniske symptomer hos donor ikke, ophaves
karantzne

10.5. Fertilitetsklinikker og behandlende autoriserede
sundhedspersoners orientering af kvinder/par om pavist
anvendelsesrisiko

Den behandlende autoriserede sundhedsperson skal straks efter den modtagne
underretning om et udstedt permanente anvendelsesforbud af en anvendt donor,
orientere alle de kvinder, der i denne autoriserede sundhedspersons ansvarsregi, har
opnéet graviditet med s&d eller &g fra den pagaldende donor.® Den autoriserede
sundhedsperson skal sa vidt muligt kontakte kvinderne personligt, eventuelt via
telefon, med efterfolgende skriftlig orientering med narmere oplysninger og
anvisninger.

Den autoriserede sundhedsperson skal, udover at informere om det paviste, ogsa
radgive kvinden/parret om, hvilke foranstaltninger, herunder undersegelser, der
mest hensigtsmaessigt i situationen ber treeffes. Dette kan eksempelvis vare
henvisning til relevant speciallageligt regi, hvis et barn har symptomer, og/eller
om nzrmere udredning efter omstaendighedeme er indiceret. Sundhedspersonen
ber forud for kontakten til kvinden/parret, radfere sig med relevant speciallegelig
ckspertise 1 eller uden for seedbankens regi, med henblik pa at kunne besvare de
spergsmél som kvinden/parret vil stille. Dette gor sig sarligt gaeldende, hvor den
pagaxldende sundhedsperson ikke er lege.

Som udgangspunkt ber der ikke ske opsegning af behandlede kvinder alene pa
grundlag af en karantane, det vil sige alenc pa rejst mistanke. Det skal dog altid
ngje overvejes, 1 samrad med klinisk genetisk ckspertise eller anden efter
omstendighedemne relevant sagkyndig ekspertise (eksempelvis
infektionsmedicinsk), om der efier de nermere omstandigheder ber geres
undtagelse i1 forhold til en kvinde, som har igangvarende graviditet etableret med

% Det folger af § 26 i vaevsbekendtgerelsen, at en sundhedsperson, der har behandlet kvinder med assisteret
reproduktion med kensceller, der er omfattet af et permanent anvendelsesforbud skal orientere alle kvinder, der har
opnéet graviditet med kensceller fra den pagaeldende donor, herom straks. Det skal herved oplyses, hvilken arvelig
sygdom, der er arsag til det permanente anvendelsesforbud, uanset om sygdommen er pavist hos donor eller hos
barn fadt ved hjzlp af kensceller fra donor, og hvilke foranstaltninger, der er relevante for den gravide kvinde eller
for kvindens barn fodt med kensceller fra den pagaldende donor.
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anvendelse af denne donor, og hvor graviditeten er i forste-andet trimester.
Hensynet er i sadanne tilfaelde ikke at unddrage en kvinde muligheden for at tage
stilling til relevante foranstaltninger, cksempelvis hvis fosterdiagnostik for hendes
vedkommende ville kunne afklare en rejst mistanke.

10.6. Anvendelse af saeddonor til andet barn, nar der er
konstateret risiko for arvelig sygdom hos donor
(sgskendedepot)

Nar en seeddonors s&dstra er omfattet af et permanent anvendelsesforbud, fordi der
er en risiko for, at donors sad kan overfere arvelig sygdom, sa ma saed fra denne
donor ikke lzngere udleveres til fertilitetsbehandling af kvinder eller par. Det
samme galder, hvis antallet af graviditeter overskrider det maksimale antal, hvilket
for seeddonorer rekrutteret efter 1. marts 2013 er 12 graviditeter.

En undtagelse herfra er dog udlevering via “sgskendedepot™. Det vil sige, at den
enlige eller ¢én i parret alligevel kan fa udleveret sad fra denne donor, hvis de har
en sgskende i forvejen med denne seeddonor.”” Det betyder endvidere, at skulle et
par, som har bam ved hjzlp af sacd fra donor blive skilt, sd kan de hver i szr i deres
respektive nye parforhold fa bam ved hjalp af s&d fra donor. Det samme gor sig
gacldende 1 de tilfeelde, hvor kvinden er enlig, eller hvor begge kvinder i et forhold
onsker at bare et barn.

En forudsztning for at f4 udleveret szd fra en donor, hvor der er i denne situation
er en kendt risiko for, at der kan overferes en genetisk sygdom til barnet, er, at
kvinden eller parret bliver informeret grundigt om risikoen for en eventuelt kendt
genetisk sygdom, og eventuelle konsekvenser herved samt pa den baggrund
samtykker til at modtage saeden pa trods af risikoen.

Den i afsnit 10.4 naevnte redegerelse fra vaevscenteret med den dokumenterede
risikovurdering og orientering om den tilgrundliggende sygdom med videre kan i
vidt omfang danne grundlag for en information af kvinden eller parret. Det er dog
vigtigt, at den autoriserede sundhedsperson overvejer, hvornar en klinisk genetisk
hospitalsafdeling skal involveres i at give den relevante information til kvinden
cller parret, da arvelige genetiske sygdomme kan vaere komplicerede, bade i
forhold til den risiko, der er for at overfore en genetisk sygdom, og de mulige
konsekvenser det kan have, hvis bamnet far den genetiske sygdom.

10.7. Udfgrsel af 2eg til andre EU- eller E@S-lande

Det er tilladt for kvinder at fa overfort deres ag til vavscentre i andre EU- eller
E®S-lande med henblik pa opbevaring eller behandling med assisteret
reproduktion der. Det forudsatter dog felgende:

1) Det danske vavscenteret skal sikre sig, at det modtagende vaevscenter 1 det
andet EU- eller E@S-land har en relevant tilladelse 1 henhold til EU
vaevsdirektiverne eller pa anden made overholder sikkerhedsstandarder,
der svarer til disse.

 For s4 vidt angér anvendelse fra spskendedepot i forhold til situationen, hvor der er opnéet 12 graviditeter med
donors sad eller g, folger reglemne af § 12, stk. 2, og § 17, stk. 2, i bekendtgerelse om assisteret reproduktion, der
galder for donorer rekrutteret efter 1. marts 2013. I forhold til seskendedepot under permanent anvendelsesforbud
folger reglerne af § 23, stk. 5, 1 vaevsbekendtgerelsen og § 24, stk. 2 i bekendtgerelse om assisteret reproduktion.
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2) Det danske vaevscenter skal sikre sig en bekraftelse fra det modtagende
vaevscenter om, at &eggene fra en kvinde med den givne alder lovligt kan
opbevares, og at der efterfolgende lovligt kan gennemfores en behandling
afkvinden.

3) Distributionen af &ggene skal forega gennem et vaevscenter, der er
godkendst til distribution — eksempelvis en seedbank.

11. Indfgrelse af nye behandlingsmetoder

Det er efter § 21 i lov om assisteret reproduktion ikke tilladt at tage nye
behandlings- og diagnosticeringsmetoder med videre i forbindelse med assisteret
reproduktion i brug, fer sundhedsministeren har godkendt metodens anvendelse.
Ved en ny behandlings- eller diagnosticeringsmetode forstas en metode, som
reprasenterer noget vaesentligt og principielt nyt 1 forhold til hidtidig klinisk
anvendelse 1 Danmark. En sundhedsperson, som er i tvivl herom, kan sperge
Sundhedsstyrelsen.

Anspggning om tilladelse til at ibrugtage en ny metode skal indsendes til
Sundhedsstyrelsen, og skal samtidigt sendes til Det Etiske Rad.

Behandlingen ma ikke kunne antages at vacre forbundet med en vasentlig
helbredsrisiko for kvinden eller for misdannelse/skade hos fostret. Det er derfor en
forudsatning for ibrugtagning, at en ny behandling hviler pé et sddant
erfaringsmaessigt eller videnskabeligt rationale, at mulige fordele og ulemper ved
behandlingen kan vurderes med forneden sikkerhed.

Hvor en ny behandling ivaerksacttes, uanset om dette sker i forskningsmeessigt regi
cller ¢j, omfatter informationspligten efter § 23, stk. 2, i lov om assisteret
reproduktion, ogsa oplysning om, at behandlingen er ny, da dette er en vacsentlig
forudsatning for patientens stillingtagen. Der foreligger efter omstandighedemne en
skaerpelse af informationspligten, sarligt hvad angar mulige risici. Det pahviler
endvidere den for behandlingen ansvarlige autoriserede sundhedsperson at
ivaerksaette den efter de konkrete omstaendigheder fornedne kontrol af tilstanden
under og cfier behandlingen.

Behandlingen med in vitro modning af &g (IVM) er fortsat at betragte som en ny
metode, og ma derfor fortsat ikke tilbydes uden for rammeme af en
videnskabsetisk godkendt protokol.

12. Tidligere vejledning

Vejledning nr. 9628 af 11. december 2012 om autoriserede sundhedspersoners og
vaevscentres virksomhed og forpligtelser i forbindelse med kunstig befrugtning
bortfalder.
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