UdKkast til: Bekendtgerelse om assisteret reproduktion

I medfer af § 17, stk. 1, § 20, stk. 1, § 21, stk. 2, og § 29, stk. 3,
1 lov om assisteret reproduktion 1 forbindelse med behandling,
diagnostik og forskning m.v., jf. lov nr. 460 af 10. juni 1997
med senere @ndringer (lovbekendtgerelse nr. 902 af 23. august
2019), fastseettes:

Kapitel 1

Definitioner

§ 1. I denne bekendtgorelse forstds ved:

1) Karantene af keonsceller: Status for donerede konsceller,
som er isoleret fysisk eller ved andre effektive midler,
mens der afventes beslutning om disses frigivelse eller
afvisning.

2) Permanent anvendelsesforbud af kensceller: Permanent
anvendelsesstop af donors kensceller pa baggrund af en
vaesentligt oget risiko for, at donor via sine kensceller
kan overfore arvelig sygdom.

3) Anvendelse af kensceller fra seskendedepot: Anvendelse
af en donors kensceller, selvom disse er omfattet af et
permanent anvendelsesforbud som navnt i nr. 2, med
henblik pa assisteret reproduktion, hvis den enlige eller
én 1 parret har et barn med donor 1 forvejen.

4) Kvinde: En person med livmoder eller &ggestoksvav.

5) Mand: En person med mindst en testikel.

Opbevaring og donation af ubefrugtede og befrugtede
menneskelige ceg
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§ 2. Befrugtede og ubefrugtede menneskelige &g kan
opbevares indtil det tidspunkt, hvor den kvinde, der skal fade
barnet, fylder 46 ar, hvorefter &ggene skal destrueres.

§ 3. Opbevaring af menneskelige ag ma kun ske under
iagttagelse af kapitel 3 1 lov om assisteret reproduktion i
forbindelse med behandling, diagnostik og forskning m.v. og
med henblik pa

1) senere tilbagefering til den kvinde, der har afgivet ®egget,

2) donation til forskningsformél, eller

3) donation med henblik pé at fremkalde en graviditet hos
en anden kvinde, jf. dog § 8

Stk. 2. Modtager af et &g efter nr. 3 kan vare bestemt eller
ubestemt pa donationstidspunktet.

Stk. 3. Opbevaring af menneskelige &g méa kun ske med
henblik pa behandling og forskning.

§ 4. Hvis opbevaring af udtagne, ubefrugtede menneskelige &g
sker med henblik pé tilbageforing til den kvinde, der har afgivet
egget, jf. § 3, stk. 1, nr. 1, skal kvinden, for opbevaringen finder
sted, give skriftligt samtykke til opbevaringen. Kvinden skal
forinden informeres mundtligt og skriftligt om konsekvenserne
af opbevaringen.

Stk. 2. Den pagaldende kvinde skal samtidig erklare, at hun er
gjort bekendt med de vilkar og betingelser for opbevaring, der
er fastsat 1 lov om assisteret reproduktion i forbindelse med
behandling, diagnostik og forskning m.v. og i denne
bekendtgorelse.

Stk. 3. Hvis opbevaring af udtagne, ubefrugtede menneskelige
&g sker med henblik pd donation til forskningsformal eller
donation med henblik pé at fremkalde graviditet hos en anden
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kvinde, jf. § 3, stk. 1, nr. 2 og nr. 3, skal den donerende kvinde,
for opbevaringen finder sted, give skriftligt samtykke til
opbevaringen.

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

Stk. 2. Kvinden eller det padgeldende par skal samtidig erklere,
at de er gjort bekendt med de vilkar og betingelser for
opbevaring, der er fastsat 1 lov om assisteret reproduktion i
forbindelse med behandling, diagnostik og forskning m.v. og i
denne bekendtgerelse.

§ 6. Den behandlende sundhedsperson skal sikre, at der sker
destruktion af a&gtefallens eller samleverens opbevarede
ubefrugtede ®g 1 tilfelde af kvindens dod, medmindre ®ggene
er doneret til de 1 § 3, stk. 1, nr. 2 og 3, nevnte formal.

§ 7. 1 tilfelde af kvindens ded eller 1 tilfeelde af parrets
separation eller skilsmisse eller samlivets opher skal den
behandlende sundhedsperson sikre, at de opbevarede befrugtede
&g destrueres.

Stk. 2. 1 tilfeelde af mandens ded skal den behandlende
sundhedsperson sikre, at der sker destruktion af opbevarede
befrugtede &g, medmindre der foreligger et skriftligt samtykke
fra manden efter § 23, stk. 3, 2. pkt., i lov om assisteret
reproduktion i forbindelse med behandling, diagnostik og
forskning m.v.

§ 8. Donation af befrugtede menneskelige &g er kun tilladt til
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forskningsmaessige formal.

§ 9. 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.
Stk. 2. Modtager af et ubefrugtet menneskelig &g efter nr. 1,
kan vaere bestemt eller ubestemt pa donationstidspunktet.

§ 10. Donor af ubefrugtede &g skal give skriftligt samtykke til
donation. Forinden skal donor informeres mundtligt og skriftligt
om konsekvenserne af donation.

Stk. 2. Donor skal samtidig erklaere, at hun er gjort bekendt
med de vilkar og betingelser, der er fastsat for donation i lov om
assisteret reproduktion i forbindelse med behandling, diagnostik
og forskning m.v. og 1 denne bekendtgerelse.

§ 11. Donor af ubefrugtede &g kan vare anonym eller ikke-
anonym. I forbindelse med anvendelse af en anonym agdonor
kan vaevscenteret alene videregive oplysninger om donors
hudfarve, harfarve, gjenfarve, alder, blodtype, hejde og vegt.

§ 12. Vavscentret, som distribuerer &g, skal sikre, at antallet
af levedygtige graviditeter hos kvinder med bopal i Danmark
etableret med @&g fra én donor, som er rekrutteret efter 15.
december 2013, ikke overstiger 12 med geografisk spredning, jf.
dog stk. 2 og 3. Med 1 vaevscentrets opgerelse af antallet skal
indga alle oplysninger om graviditeter, herunder oplysninger fra
rapporteringer 1 henhold til § 20.

Stk. 2. 1 de tilfeelde, hvor antallet af graviditeter med &g fra én
donor er mindst 12, jf. stk. 1, kan vavscentret undtagelsesvist
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distribuere &g fra donor, safremt det alene sker med henblik pa
anvendelse af &g fra denne donor til hjlp til assisteret
reproduktion med henblik pa flere seskende efter samme donor,
hvis den enlige eller én 1 parret har et barn med donor i forvejen.

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

§ 13. Vaevscentret, som udtager eller distribuerer &g med
henblik pa donation, skal sikre, at @@gdonor ikke donerer &g
mere end seks gange 1 alt.

Stk. 2. Vavcenteret, som udtager &g, skal sikre, at agdonor
modtager den behandling, som efter en sundhedsfaglig vurdering
er bedst egnet til at minimere risikoen for komplikationer.

Stk. 3. Vavscenteret, som udtager eller distribuerer &g med
henblik pa donation, kan opdele donerede &g fra dem samme
donation 1 puljer ud fra en sundhedsfaglig vurdering af en passende
mangde med henblik pa at opné en graviditet hos den eller de
modtagende kvinder.

Kapitel 2
Opbevaring og donation af sced

§ 14. Opbevaring af s&d ma kun ske med henblik pa

1) at opnad en graviditet enten hos mandens egen partner
cller hos en anden kvinde, eller
2) forskning.

§ 15. Saeddonor skal give skriftligt samtykke til donation.
Forinden skal donor informeres mundtligt og skriftligt om
konsekvenserne af seeddonation.

Stk. 2. Donor skal samtidig erklere sig indforstaet med de
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vilkér og betingelser, der er fastsat for donation i lov om
assisteret reproduktion 1 forbindelse med behandling, diagnostik
og forskning m.v. og i denne bekendtgerelse.

§ 16. Seeddonor kan vare anonym eller ikke-anonym. I
forbindelse med anvendelse af en anonym saddonor kan
vavscenteret alene videregive oplysninger om donors hudfarve,
harfarve, gjenfarve, blodtype, hejde og vegt.

§ 17. Vavscentret, som distribuerer sad, skal sikre, at antallet
af levedygtige graviditeter hos kvinder med bopal i Danmark
ctableret med sad 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
tilstrebes, at antallet af graviditeter etableret med sed fra en
donor ikke overstiger 25 med geografisk spredning. Med 1
vavscentrets opgerelse af antallet skal indga alle oplysninger
om graviditeter, herunder oplysninger fra rapporteringer 1
henhold til § 20.

Stk. 2. 1 de tilfeelde, hvor antallet af graviditeter med sad fra én
donor er mindst 12, jf. stk. 1, 1. pkt., kan seedbanken
undtagelsesvist distribuere saed fra donor, safremt det alene sker
med henblik pd anvendelse af seeden fra denne donor til
behandling med assisteret reproduktion med henblik pa flere
soskende efter samme donor, hvis den enlige eller én 1 parret har
et barn med donor 1 forvejen.

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

§ 18. Vavscentret, som distribuerer sad, skal sikre, at
seddonor ikke tidligere har fungeret eller fortsat fungerer som
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seddonor 1 en anden sedbank.

§ 19. 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 pa et regionsrads sygehus, kan
sygehuset henvise til, at seddonation, herunder testning og
evaluering, skal ske via et godkendt vaevscenter (sedbank).
Udgifter 1 forbindelse med det godkendte vevscenters
(sedbankens) testning og evaluering m.v. aftholdes af den
behandlingssegende kvinde eller det behandlingssegende par.

Kapitel 3
Rapportering af levedygtig graviditet

§ 20. Den sundhedsperson, der er ansvarlig for behandling med
assisteret reproduktion, skal senest 14 dage efter, at en
konstateret levedygtig graviditet er opndet som folge af
assisteret reproduktion med doneret s&d eller &g, rapportere
dette til det distribuerende vavscenter. Rapporteringen skal
indeholde oplysning om den behandlede kvindes bopelsland.

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

Kapitel 4
Godkendelse af nye behandlings- og diagnosticeringsmetoder

inden for assisteret reproduktion

§ 21. Det er ikke tilladt at tage nye behandlings- og
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diagnosticeringsmetoder m.v. i1 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
forstés i denne forbindelse en behandlingsform eller diagnostisk
metode, som repraesenterer noget vesentligt og principielt nyt 1
forhold til tidligere klinisk anvendelse i Danmark.

Stk. 3. Sundhedspersonens ansegning sendes til
Sundhedsstyrelsen. Anmeldelsen sendes samtidigt til Det Etiske
Ré&d, der afgiver en udtalelse om metoden til Sundhedsstyrelsen.

Stk. 4. En ny behandlingsform eller diagnostisk metode, som
tages 1 brug som led 1 et af det videnskabsetiske komitésystem
godkendt forskningsprojekt, er ikke omfattet af anmeldelses- og
godkendelsespligt, forend der eventuelt, pa baggrund af de
opndede resultater, treeffes beslutning om at sege
fremgangsmaden taget i brug uden for forskningsprojektets regi.

Stk. 5. En sundhedsperson kan i tvivlstilfeelde radsperge
Sundhedsstyrelsen, om en given behandlingsform eller
diagnostisk metode mé anses for omfattet af anmeldelses- og
godkendelsespligten.

§ 22. Sundhedsstyrelsen foretager en sundhedsfaglig vurdering
af ansegninger efter § 21 og udarbejder pa baggrund heraf samt
pa 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.

§ 23. Sundhedsstyrelsen underretter landets sundhedspersoner
om ministeren for sundhed og forebyggelses afgarelse
vedrerende den anmeldte nye behandlings- eller
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diagnosticeringsform.

Kapitel 5
Om anvendelse af en donors kansceller ved oget eller
konstateret risiko for overforsel af arvelig sygdom til et barn
(soskendedepot)

§ 24. Nar et vaevscenter eller en autoriseret sundhedsperson,
der har modtaget kensceller fra et udtagningssted, modtager
meddelelse om, at en donors kensceller er omfattet af en
karantaene efter § 23, stk. 2, 1 bekendtgerelse om humane vaev
og celler (vaevsbekendtgerelsen), ma vavscentret eller den
autoriserede sundhedsperson ikke anvende kensceller fra denne
donor til assisteret reproduktion, for vaevscentret eller den
autoriserede sundhedsperson har modtaget meddelelse om, at
karantenen er ophavet efter § 23, stk. 3, 1
vaevsbekendtgerelsen.

Stk. 2. Nar et vaevscenter eller en autoriseret sundhedsperson
modtager meddelelse om permanent forbud mod anvendelse af
en donors kensceller efter § 23, stk. 4, 1 vevsbekendtgerelsen,
ma vevscentret eller den autoriserede sundhedsperson ikke
leengere anvende keonsceller fra denne donor, medmindre den
enlige eller én 1 parret har et barn med donor i forvejen og den
enlige/parret har samtykket til anvendelsen af donors kensceller
efter information om risikoen for en eventuel kendt genetisk
sygdom og eventuelle konsekvenser herved.

Kapitel 6
Straf og ikrafttreedelse

§ 25. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden
lovgivning, straffes med bade den, der overtraeder § 2, stk. 1, §§
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3,6,§7,stk. 1,88 8,9, 11, § 12, stk. 1, §§ 13, 14, 16, § 17, stk.
1, §§ 18, 20, § 21, stk. 1, og § 24.

Stk. 2. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer)
strafansvar efter reglerne 1 straffelovens 5. kapitel.

§ 26. Bekendtgorelsen treder 1 kraft den 1. januar 2026.

Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 672 af 8. maj 2015 om assisteret
reproduktion med senere &ndringer ophaves.

Andringer til bekendtgerelsen: Bek. nr. 1833 af 28. december
2023, Bek. nr. 136 af 30. januar 2021 og Bek. nr. 887 af 28. juni
2016.-7
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