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BEK nr 1344 af 27/11/2013 G=ldende
Offentliggerelsesdato: 03-12-2013
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
ZEndrer i/ophaever

* BEK nr 1035 af 05/11/2012

Oversigt (indholdsfortegnelse)

Kapitel |  Opbevaring og donation af ubefrugtede og befrugtede menneskelige g

Kapite] 2  Opbevaring og donation af sed

Kapitel 3  Rapportering af levedygtig graviditet

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

Kapitel 5 Ikrafttredelse

Den fulde tekst

Bekendtgorelse om assisteret reproduktion

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

Kapitel 1
Opbevaring og donation af ubefrugtede og befrugtede menneskelige ceg

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

Stk. 2. Den ansvarlige lage kan beslutte at forlange opbevaringsperioden ud over S &r og indtil det tidspunkt, hvor kvinden er
#ldre end 45 ar, hvis den enlige kvinde eller den ene part i zgteskabet, det registrerede parforhold eller forholdet lider af alvorlig
sygdom.

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

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

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

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

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

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

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

§ 6. Opbevarede, befrugtede menneskelige ag skal destrueres i tilfelde af kvindens ded samt ved parrets separation eller
skilsmisse eller ved samlivets opher, inden der er gdet 5 r fra opbevaringstidens begyndelse.

Stk. 2. Befrugtede menneskelige &g ma kun anvendes, sdfremt kvinden eller parret giver skriftligt samtykke for hver
behandlingscyklus.
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§ 7. Donation af befrugtede menneskelige &g er kun tilladt til forskningsmaessige formal.

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

§ 9. Donor af et ubefrugtet &g skal give skriftligt samtykke til donationen. Forinden skal donor informeres mundtligt og
skriftligt om konsekvenserne af donationen.

Stk. 2. Donor skal samtidig erklare, at hun er gjort bekendt med de vilkar og betingelser, der er fastsat for donation i loven om
assisteret reproduktion og i denne bekendtgerelse.

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

§ 11. Vavscentret, som distribuerer &g, skal sikre, at antallet af levedygtige graviditeter hos kvinder med bop] i Danmark
etableret med &g fra én donor, som er rekrutteret efter 15. december 2013, ikke overstiger 12 med geografisk spredning, jf. dog
stk. 2 og 3.

Stk. 2. 1 de tilfzlde, hvor antallet af graviditeter med &g fra én donor er 12, jf. stk. 1, kan vavscentret undtagelsesvist
distribuere &g fra donor, sifremt det alene sker med henblik pa anvendelse af &g fra denne donor til hjzlp til assisteret
reproduktion med henblik pa flere seskendebern efter samme donor.

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

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

Kapitel 2
Opbevaring og donation af sed

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

§ 14. Szddonor skal give skriftligt samtykke til donationen. Forinden skal donor informeres mundtligt og skriftligt om
konsekvenserne af s&ddonationen.

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

§ 15. Szddonor kan vare anonym eller ikke-anonym. I forbindelse med anvendelse af en anonym sa&ddonor kan der alene
indhentes oplysninger om donors hudfarve, harfarve, gjenfarve, hajde og vagt. Der kan desuden indhentes oplysninger om donors
blodtype, hvor det vurderes ngdvendigt af sundhedsfaglige arsager.

§ 16. Vavscentret, som distribuerer s&d, skal sikre, at antallet af levedygtige graviditeter hos kvinder med bopz! i Danmark
etableret med szd fra én donor, som er rekrutteret efter 1. marts 2013, ikke overstiger 12 med geografisk spredning, jf. dog stk. 2
og 3. For szddonorer rekrutteret for 1. marts 2013, skal det tilstrebes, at antallet af graviditeter etableret med s&d fra en donor
ikke overstiger 25 med geografisk spredning.

Stk. 2.1 de tilfelde, hvor antallet af graviditeter med s&d fra én donor er mindst 12, jf. stk. 1, 1. pkt., kan szdbanken
undtagelsesvist distribuere sad fra donor, s&fremt det alene sker med henblik p4 anvendelse af saeden fra denne donor til
behandling med assisteret reproduktion med henblik pa flere seskendebern efter samme donor.

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

§ 17. Vavscentret, som distribuerer s&d, skal sikre, at seddonor ikke tidligere har fungeret eller fortsat fungerer som
s&ddonor i en anden s&dbank.

§ 18. Safremt en behandlingssegende kvinde eller et behandlingssegende par ensker at anvende en bestemt s&ddonor, 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 (s&dbank). Udgifter i forbindelse med det
godkendte vavscenters (sedbankens) testning og evaluering m.v. afholdes af den behandlingssegende kvinde eller det
behandlingssegende par.

Kapitel 3
Rapportering af levedygtig graviditet
§ 19. Den sundhedsperson, der er ansvarlig for behandling med assisteret reproduktion, skal senest 14 dage i maneden efter en

konstateret levedygtige graviditet er opnaet 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 bopzlsland.
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Stk. 2. Safremt den levedygtige graviditet, jf. stk. 1, er saskendebarn 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

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

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

Stk. 3. Sundhedspersonens ansggning sendes til Sundhedsstyrelsen. Anmeldelsen sendes samtidigt til Det Etiske R4d, der
afgiver en udtalelse om metoden til Sundhedsstyrelsen.

Stk. 4. En ny behandlingsform eller diagnostisk metode, som tages i brug som led i et af det videnskabsetiske komitesystem
godkendt forskningsprojekt, er ikke omfattet af anmeldelses- og godkendelsespligt, farend der eventuelt, p4 baggrund af de
opnéede resultater, treffes beslutning om at soge fremgangsmaden taget i brug uden for forskningsprojektets regi.

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

§ 21. Sundhedsstyrelsen foretager en sundhedsfaglig vurdering af ansegninger efter § 20 og udarbejder pa baggrund heraf samt
pa baggrund af Det Etiske R4ds udtalelse en redegerelse og indstilling til ministeren for sundhed og forebyggelse.

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

§ 22. Sundhedsstyrelsen underretter landets sundhedspersoner om ministeren for sundhed og forebyggelses afgerelse

vedrerende den anmeldte nye behandlings- eller diagnosticeringsform.

Kapitel 5
Tkrafttreedelse

§ 23. Bekendtgerelsen trader i kraft den 4. december 2013.
Stk. 2. Samtidig ophaves bekendtgerelse nr. 1035 af 5. november 2012 om kunstig befrugtning.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, den 27. november 2013
Astrid Krag

/ Lene Brendum Jensen
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BEK nr 1345 af 27/11/2013 Gzldende
Offentliggerelsesdato: 03-12-2013
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Zndrer i/ophaver

« BEK nr 1026 af 31/10/2012

Oversigt (indholdsfortegnelse)

Kapitel  Vurdering af forzldreuegnethed i forbindelse med behandling med assisteret reproduktion af en person,

1 som har bopz] her i landet

Kapitel ~ Vurdering af foreldreuegnethed i forbindelse med behandling med assisteret reproduktion af en person,
2 som ikke har bopzl her i landet

Kapitel Ikrafttraeden

3

Den fulde tekst

Bekendtgerelse om vurdering af foreldreuegnethed i forbindelse med
behandling med assisteret reproduktion

I medfer af § 6 a, stk. 4, i lov om assisteret reproduktion i forbindelse med behandling, diagnostik og forskning m.v., jf.
lovbekendtgarelse nr. 923 af 4. september 2006, som &ndret ved lov nr. 1546 af 21. december 2010, lov nr. 602 af 18. juni 2012
og lov nr. 1313 af 27. november 2013, fastsattes:

Kapitel 1

Vurdering af forceldreuegnethed i forbindelse med behandling med assisteret reproduktion af en person, som har bopeal her i
landet

§ 1. Bestemmelserne i denne bekendtgerelse, jf. dog kapitel 2, galder for den sundhedsperson, der er ansvarlig for behandling
med assisteret reproduktion af en person, som har bopz]l her i landet og for statsforvaltningen.

Stk. 2. Den sundhedsperson, der henviser til behandling med assisteret reproduktion, kan efter samtykke ved henvisningen
gore opmarksom pé, at der kan veere tvivl om kvindens eller parrets evner til at drage omsorg for et barn efter fadslen.

§ 2. I forbindelse med den sundhedsfaglige udredning og stillingtagen til behandling med assisteret reproduktion skal den
behandlende sundhedsperson overveje, hvorvidt der er tvivl om en enlig kvindes eller et pars evne til at drage omsorg for et barn
efter fodslen.

Stk. 2. Hvis den ansvarlige sundhedsperson vurderer, at der er tvivl om en enlig kvindes eller et pars evne til at drage omsorg
for et barn efter fadslen, skal sundhedspersonen med den enlige kvindes eller parrets samtykke indsende oplysninger til
statsforvaltningen med anmodning om, at statsforvaltningen treffer afgerelse om, hvorvidt der kan iverksettes behandling med
assisteret reproduktion.

Stk. 3. Til brug for statsforvaltningens sagsbehandling skal den behandlende sundhedsperson indsende en redegerelse for
sundhedspersonens tvivl om den enlige kvindes eller parrets foreldreegnethed.

Stk. 4. Ved manglende samtykke fra den enlige kvinde eller parret til videregivelse af oplysninger til statsforvaltningen skal
sundhedspersonen afvise at indlede behandling med assisteret reproduktion.

§ 3. Statsforvaltningen trzffer afgorelse om, hvorvidt behandling med assisteret reproduktion kan iverksattes.
Statsforvaltningen kan med den enlige kvindes eller parrets samtykke inddrage anden sagkundskab i vurderingen af
forzldreegnethed, inden der treffes afgerelse. Anden sagkundskab kan vare den praktiserende laege, de sociale myndigheder eller
andre.

Stk. 2. Inddragelse af anden sagkundskab efter stk. 1 kan kun finde sted med samtykke fra kvinden eller parret.

Stk. 3. Hvis kvinden eller parret ikke giver samtykke til at inddrage anden sagkundskab, skal statsforvaltningen afvise, at der
maé indledes behandling med assisteret reproduktion.

Forhold af betydning for vurdering af foreeldreuegnethed

§ 4. Ved vurdering af, om der er tvivl om en kvindes eller et pars foreldreuegnethed, kan indgé:
1) eventuelle misbrugsproblemer hos kvinden eller parret,
2) kvindens eller parrets mentale tilstand, der kan fa betydning for omsorgsevnen for et kommende barn,
3) forhold der kan bevirke anbringelse af barnet uden for hjemmet, eller
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4) at den ene eller begge kommende forzldre allerede har et barn, der er anbragt uden for hjemmet pa grund af familiens forhold.

Forhold der ikke ma tages med i vurderingen af foreldreuegnethed

§ 5. Der ma ikke meddeles afslag pa behandling med assisteret reproduktion pa grund af kvindens eller parrets seksuelle
orientering, eller racemassige, religiose, etniske samt lignende forhold.

Klageadgang

§ 6. Statsforvaltningens afgarelse kan indbringes for Ankestyrelsen inden 4 uger efter afgerelsen.
Stk. 2. Statsforvaltningen skal oplyse kvinden eller parret om ankeadgangen.
Stk. 3. Ankestyrelsen har den endelige administrative afgerelse.

§ 7. Ved Ankestyrelsens afgerelse finder bestemmelsen i § 53 i lov om retssikkerhed og administration pa det sociale omrade,

jf. lovbekendtgarelse nr. 983 af 8. august 2013.

Kapitel 2

Vurdering af foreeldreuegnethed i forbindelse med behandling med assisteret reproduktion af en person, som ikke har bopeel her i
landet

§ 8. Efter § 6 b i lov nr. 602 af 18. juni 2012 om ®ndring af lov om kunstig befrugtning i forbindelse med lzgelig behandling,
diagnostik og forskning m.v., barneloven og lov om adoption, skal en sundhedsperson afvise behandling med assisteret
reproduktion, hvis den sundhedsperson, der er ansvarlig for behandling med assisteret reproduktion af en enlig kvinde eller et par,
som ikke har bopz]l her i landet, vurderer, at der er &benbar tvivl om den enlige kvindes eller parrets evne til at drage forneden

omsorg for et barn efter fedslen.

Kapitel 3
Tkrafttreeden
§ 9. Bekendtgerelsen trader i kraft den 4. december 2013.
Stk. 2. Samtidig oph®ves bekendtgerelse nr. 1026 af 31. oktober 2012 om vurdering af foreldreuegnethed i forbindelse med

behandling med kunstig befrugtning.
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, den 27. november 2013

Astrid Krag
/ Lene Brendum Jensen
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