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Lovforslag nr. L 138. Fremsat den 25. januar 2006 af indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lokke Rasmussen)

Forslag

Lov om krav til kvalitet og 31kkerhed ved héndtering af
humane vev og celler”
(vaevsloven)

Kapitel 1
Lovens formal, omrdde m.v.

§ 1. Lovens formal er:

1) at fastsette ensartede og hgje kvalitets- og
sikkerhedskrav til handtering af humane
vaev og celler, som er beregnet til anvendel-
se i den menneskelige organisme, og.

2) at fremme frivillig og vederlagsfri donation
af humane vav og celler med henblik p4 an-
vendelse i den menneskelige organisme.

§ 2. Loven geelder for udtagning, testning, for-
arbejdning, konservering, opbevaring og distri-
bution samt import og eksport af humane vav og
celler beregnet til anvendelse i den menneskeli-
ge organisme, jf. dog stk. 2 og 3.

Stk. 2. For s& vidt angér humane vev og celler,
som indgér i industrielt fremstillede produkter,
og som er omfattet af anden lovgivning, gelder
alene lovens bestemmelser om udtagning og
testning.

Stk. 3. Loven finder ikke anvendelse pd:

1) Vmv og celler, der anvendes som autologt
transplantat (vaev og celler, der udtages og
transplanteres tilbage til samme person) un-~

. der samme kirurgiske indgreb.

2) Blod og blodkomponenter, bortset fra stam-

celler, der hestes fra blod.
3) Organer eller dele af organer, hvis disse er
beregnet til at blive anvendt til samme for-

mal som hele organet i den menneskelige or-
ganisme.

§ 3. I denne lov forstas ved:

1) Celler: individuelle humane celler eller en
samling af humane celler, hvor cellerne ikke
holdes sammen af bindeveav af nogen art.

2) Vav: alle bestanddele af den menneskelige
organisme, som udgeres af celler.

3) Vvscenter: vaeevsbank, sygehusafdeling el-
ler anden offentlig eller privat enhed, hvor
der udfores testning, forarbejdning, konser-
vering, opbevaring eller distribution eller
foretages import eller eksport af humane
veev og celler.

4) Udtagningssted: sygehusafdeling, sund-
hedsinstitution, vevscenter eller anden of-
fentlig eller privat enhed, der er beskeeftiget
med udtagmng af humane vev og cellel

Kapitel 2
Tilladelse til handtering af vev og celler

§ 4. Testning, forarbejdning, konservering,
opbevaring og distribution af vav og celler mé
kun udfares med Lagemiddelstyrelsens tilladel-
se. o

§ 5. Import og eksport af vaev og celler fra og
til tredjelande mé kun finde sted med Laegemid-
delstyrelsens tilladelse.

Y Loven indeholder bestemmelser, der gennemforer Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004
om fastsettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, praservering,
opbevaring og distribution af humane vev og celler (EF-Tidende 2004, nr. L 102, side 48).

Indenrigs- og Sundhedsmin., j.nr. 2005-13000-27
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§ 6. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter regler om betingelserne for at opné og be-
sidde tilladelser efter §§ 4 og 5. Indenrigs- og
sundhedsministeren fastsatter endvidere regler
- om Leagemiddelstyrelsens behandling af anseg-
"ninger om tilladelse efter §§ 4 og 5, herunder om

styrelsens adgang til at fastsette serlige-vilkar i
forbindelse med udstedelsen af sddanne tilladel-
ser. '

§ 7. Legemiddelstyrelsen fastsatter tegler om
teknisk ledelse, faglig- kompetence samt indret-
ning og drift af veevscentre, der har tilladelse ef-
ter §§-4-0g 5. .

§8: Lagemiddelstyrelsen-kan aehdré suspen-
dere ellertilbagekalde-en tllladelse nieddelt efter
§§ 4-eller 5, hvis:

-1y betmgelserne for tilladelsen eller de Vllkar

der er fastsat herfor, ikke overholdes,
2)- § 13, stk. 1, § 15, stk. 1, 1. pkt., eller be-
7 stemmelser fastsati medfor af §§ 6 eller 7
ikke overholdes, eller
3) veevscentret ikke vil medvirke ved Laege-
. middelstyrelsens kontrol efter § 14.
Stk. 2. En afgerelse efter stk. 1 Kan af den, af-
~ gerelsen vedrerer, forlanges indbragt for dom-

stolene. Anmodning herom skal veere - modtaget -

hos Legemiddelstyrelsen senest 4 uger efter, at
styrelsens afgerelse er meddelt den pagaeldende.
Anmodning. om domstolsprevelse har ikke op-
settende vnknmg .

§ 9. Legemiddelstyrelsen kan forbyde dlstn-

bution af specifikke vaev og celler samt pélaegge
et vevscenter at treekke sddanne vev og celler
tilbage fra distributionsleddet, hvis:
1) donorudvelgelse, udtagning, testning, for-
arbejdning, konservering, opbevaring eller
- distribution af veevet og cellerne ikke fore-
gér pa en betryggende made,

2) der indtrieffer eller opstdr mistanke om al-
vorlige ugnskede haendelser, som kan have .

indflydelse pa vaevets og cellernes kvahtet
og sikkerhed,
3) der konstateres eller opstar mistanke om al-
" vorlige bivirkninger, der kan have forbindel-
se med vavets og cellemes kvalitet og sik-
kerhed, eller .

4) Lagemiddelstyrelsen i henhold til. §8,

stk. 1, endrer, suspenderer eller tilbagekal- -

der en tilladelse meddelt efter §§ 4 ellgr 5.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan fastseette reg-
ler om proceduren for tilbagetraekning af vaev og
celler i de i stk. 1 nevnte situationer.

Kapitél 3

Distribution, import og eksport af vce? og celler
i seerlige tilfeelde

§10. Legemiddelstyrelsen kan godkende, at
der i seerlige tilfeelde, og uanset bestemmelserne
i-§§ 4 og 5, sker distribution, import og eksport
af specifikke vav og celler direkte fra udtag-
ningsstedet til modtageren med henblik pa om-

ghende transplantation eller varetagelse af andre

tvingende behandlingsbehov. Leegemiddelsty-
relsen kan efter forhandling med. Sundhedssty—

relsen fastsatte regler herom.

Kapitel 4
Udtagning og"tes;‘ning af veev og-celler

- §11. Sundhedsstyrelsen fastseatter regler om:

1) Krav til risikovurdering og udvalgelse af
donorer af veev og celler, herunder krav til
testning og evaluering.

2) Krav til udtagningssteders procedurer for

- udtagning af vaev og celler, herunder for ind-
hentelse af donors samtykke, donoridentifi-
kation og personalets faglige kvalifikatio-
ner.

3) Krav til anonymisering af alle oplysninger,
der er indsamlet efter regler, der er udstedt i
medfor af denne lov, og som. tredjemand vil
kunne fa adgang til. ’

Kapitel 5
Sporbarhed

§ 12. Veevscentre og udtagningssteder skal an-
vende et donoridentifikationssystem og opbeva-
re de oplysninger, dokumenter og materialer,
som er ngdvendige for at sikre sporbarheden af
vaev og celler i alle faser fra donation til distribu-
tion til modtageren. Legemiddelstyrelsen fast-
seetter regler herom. Leegemiddelstyrelsen fast-
satter endvidere regler om krav til emballering
og markning af veev og celler.

- Kapitel 6
Indberetning af heendelser og bivirkninger

* § 13. Vaevscentre og udtagningssteder skal til
Legemiddelstyrelsen indberette oplysninger om
alvorlige uenskede haendelser eller bivirkninger,
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der. kan have indflydelse p& eller forbindelse
med veevs og cellers kvalitet og sikkerhed, ‘og
som kan tilskrives udtagning, testning, forar-
bejdning, opbevaring eller distribution af veev og
celler. -

Stk. 2. Udtagnmgssteder skal til Sundhedssty- ‘

relsen indberette oplysninger om alvorlige uen-
skede-heendelser indtruffet.i forbindelse med ud-
tagning af vaev-og celler.

Stk. 3. Sundhedspersoner -der anvender vav
og-celler som-led i patlentbehandlmg eller i for-
bindelse-med kliniske forsig pa mennesker, skal
til Lzegemiddelstyrelsen indberette oplysninger

*om alvorlige bivirkninger indtruffet under eller

-efter den khmske anvendelse, der kan: have for-

‘bindélse med vavs og cellers kvahtet og 51kker- :

hed: -

Stk. 4 Deistk..2 og 3navnte oplysnmger skal
tillige indberettes til relevante vavscentre,

Stk. 5. Modtagere.af vev og celler og disses
pérerende kan til Leegemiddelstyrelsen indberet-
te oplysninger om alvorlige bivirkninger indtruf:
fet under eller efter den kliniske anvendelse, der
kan have forbindelse med vaevs og cellers kvah-
tet og sikkerhed.

Stk. 6. Indenngs— og sundhﬁdsmmlsteren fast-

setter regler om indberetninger efter stk. 1-5 og

om veavscentres og udtagningssteders registre-
ring, héndtering og behandling af oplysninger
om alvorlige uenskede hendelser og bivirknin-
ger. : :

Kélpitel 7
Kontrolvirksomhed

 § 14. Leegemiddelstyrelsen forer kontrol med
overholdelsen af bestemmelser fastsat i denne
lov og i regler fastsat i medfor af loven om:

1 "Udtagning, testning, forarbejdning, konser-
vering, opbevarmg og dlStI‘lbuthIl af vev og
celler. -

2) Import og eksport af viev og celler.

* 3) Registrering, behandling og indberetning af

oplysninger om alvorlige ugnskede haendel- _

ser og bivirkninger.
- Stk 2. Laegemlddelstyrelsens repraesentanter

har mod beherig legitimation og uden retsken-- -
delse adgang til samtlige lokaliteter, hvori der

udfares de i stk. 1 naevnte aktiviteter. Legemid-
delstyrelsen kan udtage stikprover og krave alle

‘oplysninger, som er nedvendige for kontrolvirk-

somheden.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter regler om Leaegemiddelstyrelsens udfor el-
se af kontrolvnksomhed efter stk. 1.

Kapitel 8 .
Registerforelse og videregivelse af oplysninger

§ 15 Veaevscentre forer register over deres ak-
tiviteter og udarbejder &rligt en redegorelse her-
om til Leegemiddelstyrelsen. Lagemiddelstyrel--

" sen fastseetter nermere regler om vavscentrenes

registerforelse og udarbejdelse af arlige akt1v1—
tetsredegarelser

Stk. 2.. Laegemlddelstyrelsen offenthggm -&r-
lwt en rapport om vavscentrenes aktiviteter pa
baggl und af de i stk. 1 neevnte redegerelser.

§ 16. Legemiddelstyrelsen forer register over. -
veevscentre og andre offentlige eller private en-
heder, der har opnéet tilladelse i henhold til §§ 4-
eller-5 ellergodkendelse efter § 11, med- oplys—
ninger om de aktiviteter, der ma udfores ihen-
hold til den enkelte tilladelse eller godkendelse
samt eventuelle vilkar herfor.

Stk. 2. Lzgemiddelstyrelsen ger det i stk. 1
nzvnte register tilgaengeligt for offentligheden.

§ 17. Legeiniddelstyrelsen forer register over
oplysninger om alvorlige uenskede hendelser
og bivirkninger, som er mdberettet i medfor af
§ 13, stk. 1, 3 og 5.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen fxarer register over
oplysninger om alvorlige uenskede handelser,
som er indberettet i medfer af § 13, stk. 2.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
swtter regler om Leegemiddelstyrelsens og
Sundhedsstyrelsens behandling af indberettede
oplysninger om alvorlige ugnskede handelser
og bivirkninger.

§ 18. Lagemiddelstyrelsen kan til Europa-
Kommissionen og kompetente myndigheder i
andre bererte lande videregive oplysninger om
alvorlige ugnskede hendelser og bivirkninger
indberettet i henhold til § 13, og udfort kontrol-

_virksomhed, jf. § 14.

~Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastseette regler om den i stk. 1 nevnte videregi- -
velse.
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Kapitel 9
Kvalitetsstandarder for veev og celler

§ 19. Legemiddelstyrelsen kan i form af stan-
darder i en farmakopé eller lignende fastsette
regler om vaevs og cellers kvalitet, herunder om
kvaliteten af ravarer, mellemprodukter og det
feerdige praeparat.

Kapitel 10
Gebyrer

§ 20. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsatte regler om betaling for Legemiddelsty-
relsens virksomhed i medfer af denne lov og i
medfor af regler fastsat i medfer af loven, herun-
der
1) gebyr for behandling af ansggninger om til-
ladelse til at foretage testning, forarbejd-
ning, konservering, opbevaring og distribu-
tion samt import og eksport af vaev og celler,
0g :

2) gebyr for udferelse af kontrol med vaevscen-
tre.

Stk. 2. Betaling i medfor af regler fastsat i
medfor af stk. 1 kan inddrives ved udpantning.

Kapitel 11
Straf, ikrafitreedelse m.v.
§ 21. Medmindre hejere straf er forskyldt efter
anden lovgivning, straffes med bede den, der

1) overtreder §4, §5, §12, 1. pkt, §13,
stk. 1-4 og § 15, stk. 1, 1. pkt.,

2) tilsidesatter- vilkar, der er fastsat i en tilla-
delse eller godkendelse i medfer af loven el-
ler regler, der er fastsat i medfor af loven,

3) undlader at efterkomme forbud eller pébud,
der er meddelt efter § 9, stk. 1, eller

4) neegter Legemiddelstyrelsens reprasentan-
ter adgang i medfer af § 14, stk. 2, 1. pkt.

Stk. 2. 1regler, der udstedes i medfor af loven,
kan der fastsattes straf af bade for overtradelse
af bestemmelser i reglerne, medmindre hgjere
straf er forskyldt efter anden lovgivning.

Stk. 3. Der kan palegges selskaber m.v. (juri-
diske personer) strafansvar efter reglerne i straf-
felovens 5. kapitel.

§ 22. Loven traeder i kraft den 7. april 2006.

Stk. 2. For s vidt angér veevscentre, der er
etableret for den i stk. 1 nzevnte dato, har lovens
bestemmelser, hvorved der fastsattes krav til
udfoerelsen af de i §§ 4 eller 5 nzevnte aktiviteter,
forst virkning fra den 7. april 2007.

§ 23. Vaevscentre, der udferer de i §§ 4 eller 5
navnte aktiviteter, skal senest den 30. juni 2006
give Legemiddelstyrelsen meddelelse herom.

Stk. 2. De i § 22, stk. 2, n®vnte vavscentre,
der ensker at fortsette deres aktiviteter efter den
7. april 2007, skal senest den 1. oktober 2006
indgive ansegning til Laegemiddelstyrelsen om
tilladelse i henhold til §§ 4 eller 5.

§24. Loven gelder ikke for Fareerne og
Grenland.
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1. Indledning

Lovforslaget har til formal at gennemfere Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af 31.
marts 2004 om fastscettelse af standarder for kvalite-
ten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning,
behandling, preeservering, opbevaring og distribution
af humane veev og celler (i det folgende: vavsdirekti-
vet) i dansk ret.

Lovforslaget har endvidere til formal at etablere
hjemmel for en administrativ implementering af to
gennemforelsesdirektiver, som forventes udstedt af
Kommissionen i medfer af veevsdirektivet inden for
kort tid.

Transplantation af humane veev og celler er et om-
ride inden for legevidenskaben, som er i staerk vakst,
og som abner store muligheder for behandling af hid-
til uhelbredelige sygdomme. :

- Anvendelsen af biologisk materiale til behandling
af mennesker udger imidlertid en potentiel sundheds-
risiko, som kan sammenlignes med de risici, som ken-
des pé blodproduktomradet, herunder navnlig risiko-
en for overfarsel af smitsomme sygdomme.

Vavsdirektivet sigter derfor mod at forbedre kvali-
teten og sikkerheden af humane veaev og celler ved at
indfere en overordnet og sammenhangende regule-
ring af krav til handteringen af humane vaev og celler,
der anvendes i den menneskelige organisme, herunder
navnlig med henblik p4 at minimere risikoen for over-
forsel af infektionssygdomme.

Ved gennemforelse af direktivets kvalitets- og sik-
kerhedskrav sikres en hej grad af beskyttelse af men-
neskers sundhed i forbindelse med anvendelsen af
biologisk materiale i patientbehandlingen m.v.

Indforelsen af ensartede og haje krav til kvalitet og
sikkerhed ved handteringen af vav og celler vil end-
videre kunne bidrage til at fremme donation af veev og
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celler til brug for behandlingen af patienter, som led i
" kliniske forsgg p& mennesker og pa anden méde.

Implementering af veevsdirektivet og de tilherende '

gennemforelsesdirektiver i dansk ret forudsetter, at
der vedtages ny lovgivning, der ger det muligt at fast-
sxtte krav til kvalitet og sikkerhed i forbindelse med
héndteringen af vaev og celler af menneskelig oprin-
delse: '

2. Gceldende ret - -

Der findes ikke en generel og sammenhaengende re-
gulering om krav til kvalitet og sikkerhed i forbindel-
se med donation, udtagning, testning, behandling,
preeservering, opbevaring og distribution af humane
vaev og celler, der skal anvendes i den menneskelige
organisme. : o

Dele af det omrade, som vavsdirektivet regulerer,

er dog behandlet forskellige steder i seerlovgivningen.

Der er sélledes i lov nr. 460 af 10. juni 1997 om kun-
stig befrugtning i forbindelse med leegelig behandling,
diagnostik og forskning m.v. fastsat bestemmelser om
salg, donation og opbevaring af menneskelige &g og
sedceller. Sundhedsstyrelsen har endvidere den 30.
september 1997 udsendt en vejledning om kunstig be-
frugtning og anden reproduktionsfremmende behand-
ling, der bl.a. omhandler spargsmélet om udveelgelse
af seddonorer, herunder krav til testning, men henblik
pa at mindske risiko for overferelse af arvelige eller
infektigse sygdomme til modtageren.

Sundhedsstyrelsen ‘har endvidere i en vejledning
fastsat retningslinjer for udtagelse af knoglevaev til
brug for transplantation. Formalet med disse retnings-
linjer er at undgd smitteoverforsel i forbindelse med
allotransplantation (transplantation af vavsdele fra €t
menneske til et andet).

Det skali evrigt bemerkes, at Laege;middelstyrelsen
i en rekke konkrete sager klassificerer visse vavs- og
celleprodukter som leegemidler, som derfor er omfat-
tet af legemiddellovgivningen.

Under henvisning til reglerne om god fremstillings-

praksis (GMP) for leegemidler og reglerne om god-
kendelse af legemiddelhéndterende virksomheder har
Lzgemiddelstyrelsen endvidere besluttet, at sygehus-
afdelinger, der indsamler og oprenser bloddannende
stamceller til transplantation, er omfattet af lov om lae-
gemidler. Dette indebzrer, at sidanne sygehusafde-
linger skal godkendes af Lagemiddelstyrelsen med
henblik pa at udfere de n&vnte aktiviteter, jf. § 39,
stk. 1, i lov om leegemidler, ligesom afdelingerne er
underlagt styrelsens tilsyn efter lovens § 44.

Der opereres i dansk ret endvidere med princippet
om, at udtagning af veev og andet biologisk materiale

- skal ske pa baggrund af frivillig og vederlagsfri dona-

tion.

Det folger séledes bla. af sundhedslovens § 52, at
vaev og andet biologisk materiale kan udtages fra en
levende person til behandling af sygdom eller legems-
skade hos et andet menneske, hvis personen, som er
fyldt 18 &r, har meddelt skriftligt samtykke hertil. In-

- den samtykket meddeles, skal den pagazldende af en

lezge have modtaget oplysning om-indgrebets beskaf-
fenhed-og felger samt om risikoen ved indgrebet. La-
gen skal forvisse sig om, at den pageldende har for-
staet betydningen af de meddelte oplysninger.

" Hvis ganske sarlige grunde taler derfor, kan ind-
grebét foretages med samtykke fra en person under 18
ar, nar samtykket er tiltradt af foreeldremyndighedsin-
dehaveren. Der kan dog ikke gives samtykke til, at der
fra en person under 18 ar udtages ikke-gendanneligt
vaev.

Det folger desuden af sundhedslovens § 53, at vav
og andet biologisk materiale kan udtages fra en per-
son, der er dod pé eller som ded er indbragt til et sy-
gehus eller lignende institution, til behandling af syg-
dom eller legemsskade hos et andet menneske, hvis
personen efter sit 18. 4r skriftligt har truffet beslutning
lierom. Det samme gelder, hvis personen mundtligt
har-udtalt sig for et sddant indgreb. Parerende til afde-
de kan ikke modsette sig indgrebet, hvis afdede
skriftligt har truffet. bestemmelse herom, medmindre
afdede har bestemt, at beslutningen er givet under for-
udswtning af de parerendes accept. ‘

Herudover ma indgrebet alene foretages, hvis der
ikke foreligger nogen tilkendegivelse fra afdede imod
indgrebet, og afdedes narmeste giver samtykke til
indgrebet. Efterlader afdede sig ingen nermeste, ma
indgrebet ikke foretages. Er afdede under 18 ar, mé
indgrebet kun foretages, hvis foreeldremyndighedens-
indehaver har givet samtykke til indgrebet.

Der er i sundhedslovens § 54 endvidere fastsat krav
om, at Sundhedsstyrelsen skal godkende den-overla-
ge, der er ansvarlig for en sygehusafdeling, hvor der
udtages vav og celler i transplantationsgjemed. God-
kendelsen udstedes pa baggrund af en beskrivelse af
den virksomhed, som den pagzldende afdeling udfo-
rer pa omréddet, og er specifik i den forstand, at den -
omfatter bestemte organer eller typer af vaev. Kravet
om godkendelse efter sundhedslovens § 54 gelder,
uanset om der er tale om transplantation fra levende
eller afdede personer.

Det bemarkes i denne forbindelse; at det folger af

sundhedslovens § 28, at bestemmelserne i lovens
§§ 29-35 om selvbestemmelse over biologisk materi-
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. ale kun finder anvendelse, hvis ikke andet felger af
anden lovgivning eller af reglerne i § 52.

Meddelelse af samtykke efter sundhedslovens § 52
indebarer séledes,.at en donor fraskriver sig retten til
selvbestemmelse over sit vav m.v,, herunder til at
kreeve vaevet destrueret eller udleveret.

Behandling af oplysninger vedrerende helbreds-
messige forhold m.v. om donorer af v&v og celler er
omfattet af reguleringen i lov.om patienters retsstil-
ling (patientretsstillingsloven) ~ hvis bestemmelser

pr. 1. januar 2007 -videreferes i sundhedsloven — og-

lov om behandling af personoplysninger (persondata—
loven).

Det folger af persondatalovens § 2, at regler om be-
handling . af personoplysninger i anden lovgivning,
som giver den registrerede en bedre retsstilling, gar
forud for reglerne i persondataloven.

" For si vidt.angér sundhedspersoners videregivelse
af oplysninger vedrerende helbredsmassige forhold
m.v. indeholder patientretsstillingsloven regler, der
giver patienter en sterre beskyttelse-end persondatalo-
ven. '

Det er patientretsstillingslovens regler, der finder
anvendelse i forhold til sundhedspersoners videregi-
velse af oplysninger vedrerende helbredsmeessige for-
hold m.v., derer udledt af veev og celler (data). Det vil

sige oplysmnger der er knyttet til en samling af veev .

og celler: data, der er nedvendige for at kunne sztte
veev- og cellematerialet i forbindelse med de enkélte
donorer, og data, der ved hjelp af neermere underse-
gelser er blevet.udledt af vaev- og cellematerialet, og
ovrige data vedrerende donors helbredsforhold.

Videregivelse af oplysninger vedrerende helbreds-
maessige forhold m.v., der er indeholdt i samlingér af
veev og celler (vaev og celler), dvs. den fysiske videre-
givelse af vav- og cellematerialet, er derimod omfat-
‘tet af persondatalovens regulering.

Det er vigtigt at bemerke sig, at det alene er sund-
hedspersoners videregivelse af oplysninger vedreren-
de helbredsmassige forhold m.v. (data), der er regule-
ret i patientretsstillingsloven. Sundhedspersoner er
endvidere omfattet af denne lovs tavshedspligtsregler,
jf. herved straffelovens §§.152-152 f.

- Tkke-sundhedspersoners v1dereg1velse af sadanne
oplysninger er derimod reguleret i persondatalovens
behandhngsregler Det er for sadanne ikke-sundheds-
personets vedkommende endvidere de almindelige
tavshedspligtsregler i straffeloven og forvaltningslo-
vens kapitel 8, der finder anvendelse. For-personer,
der ikke er ansat i den offentlige forvaltning, finder
persondatalovens bestemmelser og straffelovens
§ 264 d anvendelse.

. @vrig behandling af oplysninger om helbredsmaes-
sige forhold m.v. om donorer af vaev og celler, dvs.
indsamling, opbevaring, registrering, sletning m.v., er
reguleret i persondatalovens bestemmelser herom.

Afslutningsvis bemerkes, at blod og blodkompo-
nenter, der — bortset fra stamceller, der hestes fra blod

— ikke er omfattet af* vaevsdxrektlvct er selvstzendigt
reguleret i lov nr, 295 af 27. april 2005. om fremskaf- . -
felse af humant Dblod til behandlingsformél (blodfor-
syningsloven). '

3. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2004/23/EF af 31. maris 2004 om fastscettelse af stan-
darder for kvaliteten og sikkerheden ved donation,
udtagning, testning, behandling, preeservering, opbe-
varing og distribution af humane veev og celler

Europa-Parlamentets ~ og ~ Radets  direktiv
2004/23/EF af 31. marts 2004-om fastsattelse af stan-
darder for kvaliteten og sikkerheden ved donation, ud-

‘tagning, testning, behandling, praservering, opbeva-

ring og, distribution af humane veev og celler har til
formal at fastlegge felles, ensartede kvalitets- og sik-
kerhedskrav til humane vaev og celler, der anvendes til
mennesker, navnlig for at undga overforsel af infekti-
onssygdomme i forbindelse med transplantation af-
humane vaev og celler, og for at fremme udvekslmgen
heraf pa europeeisk plan. :

Der.ertale om et minimumsdirektiv, som ikke er til
hinder for, at dé enkelte medlemslande opretholder el-
ler indferer strengere beskyttelsesforanstalininger,
under forudsetning af at disse er i overensstemmelse
med traktatens bestemmelser.

"Vevsdirektivet indeberer, at der skal fastsettes
krav til kvalitet og sikkerhed ved handteringen af vasv
og celler i samtlige faser fra udvealgelsen af donor, ud-
tagning, testning, forarbejdning, konservering, opbe-~
varing til distribution af materialet til modtageren.

Kravene til kvalitet og sikkerhed gzlder for handte-
ringen af alle former for humane veev og celler, som
udtages af den menneskelige organisme med henblik
pé anvendelse til .ethvert formal i det samme eller i et
andet menneske.

For s vidt angér forarbejdede produkter, som er ba-
seret pa vav og celler, og som er omfattet af anden
lovgivning, herunder lagemidler, medicinsk udstyr
m.v., er det dog alene direktivets bestemmelser om
donation, udtagning og testning, der finder anvendel-
se. De resterende faser i fremstillingen af sédanne pro-
dukter reguleres af den relevante seerlovgivning.

Med direktivet indferes krav om, at vavscentre, der
udferer testning, behandling (i det felgende: forar-
bejdning), praeservering (i det folgende: konserve-
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ring), opbevaring eller distribution af humane vaev og
celler, eller som importerer eller eksporterer vaev og
celler fra eller til tredjelande, dvs. andre lande end
Norge, Island og lande, der er medlem af Den Euro-
peiske Union, er akkrediteret, udpeget, godkendt eller
har féet licens af den kompetente myndighed pa om-
rddet med henblik pa at udfere disse aktiviteter.
Veevscentre vil med henblik pa at opna en sadan ak-
kreditering, udpegning, godkendelse eller licens skul-
le godtgoere, at de opfylder en rakke organisatoriske
og personalemassige krav samt krav til indretning og
drift, som er nermere specificeret i veevsdirektivet og
de gennemforelsesdirektiver, der knytter sig hertil.

Vavsdirektivet og de tilherende gennemforelsesdi-
rektiver, som omtales nermere nedenfor under punkt
4, indeholder detaljerede bestemmelser om de krav og
procedurer, som skal iagttages i forbindelse med ud-
tagning af veev og celler, om kriterierne for udvalgel-
sen af donor, og om hvilke test der skal gennemfores
for at vurdere donors egnethed. Vevsdirektivet og
gennemforelsesdirektiverne fastsetter ligeledes krav
til forarbejdnings-, opbevarings- og distributionspro-
cedurer samt krav til specifikke vav og celler, som
under serlige omstaendigheder vil kunne distribueres
direkte til modtageren.

Medlemsstaterne tilskyndes efter direktivet til at
sikre, at vaev og celler tilvejebringes pd baggrund af
frivillig og vederlagsfri donation, ligesom det er fast-
sat, at udtagning af humane vav og celler kun méd
foretages under iagttagelse af de g®ldende nationale
krav om samtykke.

Vavsdirektivet palegger endvidere medlemsstater-
ne at sikre, at alle oplysninger, herunder oplysninger,
som kan belyse en persons arvelige anleg, der er ind-
samlet i overensstemmelse med direktivet, og som
tredjemand vil kunne f adgang til, er anonymiseret,
saledes at hverken donorer eller modtagere kan iden-
tificeres. :

Direktivet indeholder desuden bestemmelser, hvor-
ved medlemsstaterne palagges at sikre, at alle vav og
celler kan spores fra donor til modtager og omvendt.
Sporbarheden skal bl.a. sikres gennem etableringen af
et donoridentifikationssystem, hvorefter enhver dona-
tion og ethvert produkt, der fremstilles pé basis af vev
og celler, tildeles en specifik kode.

Det bemarkes i den forbindelse, at det fremgar af
betragtning 24 i vevsdirektivet, at Europa-Parlamen-
tets og Rédets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995
om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling
af sadanne oplysninger gelder for personoplysninger,
der behandles i medfer af vevsdirektivet. Direktiv

95/46/EF er gennemfort i dansk ret ved lov nr. 429 af
1. maj 2000 om behandling af personoplysninger
(persondataloven). Der henvises i den forbindelse til
punkt 2 om galdende ret.

Medlemsstaterne forpligtes i evrigt efter direktivet
til at etablere et overvagningssystem, hvorefter oplys-
ninger om alvorlige ugnskede haendelser og bivirknin-
ger, der kan have indflydelse pa eller forbindelse med
vaevs og cellers kvalitet og sikkerhed, og som kan til-
skrives udtagning, testning, forarbejdning, opbeva-
ring eller distribution af vaev og celler, samt om alvor-
lige bivirkninger under eller efter den kliniske anven-
delse, der kan have forbindelse med vaevs og cellers
kvalitet og sikkerhed, skal indberettes, undersoges, re-
gistreres og videregives. :

Veavsdirektivet indeholder ydermere bestemmelser
om kontrol og sikkerhed med materiale, der udveksles
mellem pa den ene side tredjelande og p4 den anden
side Den Europaiske Union samt Norge og Island.

Vavsdirektivet indeholder endelig bestemmelser
om krav til myndighedernes udferelse af kontrolvirk-
somhed.

Vevsdirektivet skal senest den 7. april 2006 vere
gennemfort i EU-medlemsstaternes nationale lovgiv-
ning. Medlemsstaterne kan dog beslutte, at eksisteren-
de vaevscentre forst skal efterleve direktivets krav fra
den 7. april 2007.

4. Kommissionens gennemforelsesdirektiver

Det forventes, at Kommissionen i medfer af vavs-
direktivet og efter den sékaldte forskriftsprocedure
udsteder gennemforelsesdirektiver om de tekniske
krav til donation, udtagning og testning af humane
veev og celler samt om kodning, forarbejdning, kon-
servering, opbevaring og distribution af sidanne vav
og celler.

Det forhold, at Kommissionen kan fastsatte de om-
talte tekniske krav i henhold til forskriftsproceduren,
skal ses i lyset af behovet for pa enkel vis at kunne re-
videre kravene i takt med den videnskabelige udvik-
ling.

Der pagar for tiden forhandlinger mellem Kommis-
sionen og forskriftudvalget, som bestér af reprasen-
tanter for medlemsstaterne, om udstedelsen af to gen-
nemforelsesdirektiver, som har folgende arbejdstitler:
— Kommissionens direktiv om gennemferelse af

Europa-Parlamentets og  Radets  direktiv
2004/23/EF for sa vidt angar visse tekniske krav
til donation, udtagning og testning af humane
vaev og celler (i det folgende: 1. tekniske direktiv)
— Kommissionens direktiv om gennemforelse af
Europa-Parlamentets og  Radets  direktiv
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2004/23/EF for s& vidt angér visse tekniske krav
til kodning, behandling, preservering, opbeva-
ring og distribution af humane vav og celler (i
det folgende: 2. tekniske direktiv)

Udkastet til Kommissionens /. tekniske direktiv in-
deholder detaljerede bestemmelser om de krav og pro-
cedurer, som skal {agttages i forbindelse med udtag-
ning af vaev og celler, om kriterierne for udvealgelsen
af donor og, om hvilke test der skal gennemfores for
at vurdere donors egnethed. v

Udkastet til Kommissionens 2. tekniske direktiv in-
deholder detaljerede bestemmelser om de krav til or-
ganisation, indretning og drift samt procedurer for
modtagelse og forarbejdning af veev og celler, herun-
der oprettelse af kvalitetssikringssystem, udpegning
af en ansvarlig person m.v., som skal iagttages og fol-
ges af vavscentre.

Gennemforelsesdirektiverne er endnu ikke udstedt,
men det forventes at ske inden for kort tid.

5. Lovforslagets indhold

Forslaget til Lov om krav til kvalitet og sikkerhed
ved hdandltering af humane veev og celler (veevsloven)
har til formal at indfere en sammenhzangende og over-
ordnet regulering af krav til kvalitet og sikkerhed i
forbindelse med handtering af vav og celler, der skal
anvendes i den menneskelige organisme.

Loven foreslés opbygget efter folgende struktur:
Kapitel 1: Lovens formal, omride m.v.

Kapitel 2: Tilladelse til handtering af vaev og celler
Kapitel 3: Distribution, import og eksport af vav og
celler i seerlige tilfeelde

Kapitel 4: Udtagning og testning af vav og celler
Kapitel 5: Sporbarhed

Kapitel 6: Indberetning af haendelser og bivirkninger
Kapitel 7: Kontrolvirksomhed _

Kapitel 8: Registerforelse og videregivelse af oplys-
ninger '

Kapitel 9: Kvalitetsstandarder for vav og celler
Kapitel 10: Gebyrer

Kapitel 11: Straf, ikrafttreedelse m.v. 7

Det foreslés, at der i kapitel 1 indszttes bestemmel-
ser om lovens hovedformal og anvendelsesomrade
* samt definitioner af lovens centrale begreber.

Det foreslas i kapitel 2 at indfere en ordning, hvor-
efter testning, forarbejdning, konservering, opbeva-
ring og distribution samt import og eksport af veesv og
celler kun ma udferes med Leasgemiddelstyrelsens til-
ladelse. . S

Meddelelse af en tilladelse til at udfere de nevnte
aktiviteter vil efter forslaget bl.a. forudsatte, at vaevs-
centret godtger, at det opfylder en rackke krav fastsat

af Lazgemiddelstyrelsen, herunder organisatoriske og
personalemassige krav samt krav til indretning og
drift af veevscentret. :

Lagemiddelstyrelsen skal efter forslaget under vis-
se omstendigheder kunne @ndre, suspendere eller til-
bagekalde en sadan tilladelse, ligesom Leegemiddel-
styrelsen i sarlige situationer skal kunne forbyde di-
stribution af specifikke vav og celler samt palegge et
vavscenter at treekke sadanne veev og celler tilbage fra
distributionsleddet.

I forslagets kapitel 3 etableres der mulighed for, at
Lagemiddelstyrelsen kan godkende, at der i szrlige
tilfeelde sker distribution, import og eksport af speci-
fikke vav og celler direkte fra udtagningsstedet til
modtageren med henblik pd omgaende transplantation
og varetagelse af andre tvingende behandlingsbehov.

Efter forslagets kapitel 4 bemyndiges Sundhedssty-
relsen til at fastsatte regler om kriterierne for udveel-
gelse af donorer af vaev og celler, herunder om krav til
testning og evaluering, og om krav til udtagningsste-
ders procedurer for udtagning af vav og celler. Sund-
hedsstyrelsen bemyndiges herudover til at fastsatte
krav til anonymisering af oplysninger, der er indsam-
let i henhold til loven, og som tredjemand vil kunne fa
adgang til. -

I henhold til kapitel 5 paleegges vavscentre og ud-
tagningssteder at anvende et donoridentifikationssy-
stem og i @vrigt at opbevare de oplysninger, doku-
menter og materialer, der er nedvendige for at sikre
sporbarheden af veev og celler i samtlige faser fra do-
nation til distribution til modtageren.

Der etableres i kapitel 6 et overvdgningssystem,

hvorefter vavscentre, udtagningssteder og sundheds-
personer palagges en forpligtelse til at indberette op-
lysninger om alvorlige handelser og bivirkninger i
forbindelse med udtagning, testning, forarbejdning,
konservering, opbevaring og distribution af humane
vy og celler til Legemiddelstyrelsen og Sundheds-
styrelsen. Uafthangigt af veevsdirektivet gives modta-
gere af vev og celler og disses péarerende endvidere
adgang til at indberette oplysninger om alvorlige bi-
virkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen,
. Kapitel 7 indeholder bestemmelser om den kontrol-
virksomhed, som Lagemiddelstyrelsen skal udfere i
forhold til alle vaevscentre, udtagningssteder og sund-
hedspersoner, som héndterer vaev og celler.

Lagemiddelstyrelsens kontrol vil efter forslaget
skulle omfatte samtlige aktiviteter forbundet med ud-
tagning, testning, forarbejdning, konservering, opbe-
varing og distribution samt import og eksport af vav
og celler. Kontrollen omfatter ligeledes vaevscentres
og udtagningssteders registrering, behandling og ind-
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beretning af oplysninger om alvorlige heendelser og
bivirkninger samt sundhedspersonels mdbeletmng af
oplysninger herom.

Det foreslas fastsat, at Laegem1dde]styrelsens re-

- preesentanter mod beherig legitimation og uden rets-
kendelse har adgang til samtlige loKaliteter, hvor1 der
udferes de ovenfor navnte aktiviteter.

Kontrollen vil blive varetaget i henhold til lov
nr. 442 af 9. juni 2004 om retssikkerhed ved forvalt-
ningens anvendelse af tvangsindgreb og oplysnings-

" pligter, saledes at denne lovs processuelle regler skal
afholdes ved gennemforelsen af kontrollen.

Efter forslaget bemyndiges indenrigs- og sundheds-
‘ministeren til at fastsette nermere regler om Laege-
middelstyrelsens kontrolvirksomhed.-

Kapitel 8 indeholder bestemmelser, hvorefter hen-

holdsvis vaevscentre, Lagemiddelstyrélsen. og Sund- '

hedsstyrelsen palegges at fore registre.
Vavscentre skal efter regler, der fastszttes af Lee-
o gem1ddelstyrclsen foreregister over deres aktiviteter,
ligesom de arligt skal udarbejde en redegerelse il Laz-
gemiddelstyrelsen herom.
Leagemiddelstyrelsen skal fore-et offenthgt tilgen-
_geligt register over vavscentre, der har opnéet tilla-

delse til at foretage testning, foralbej dning, konserve-

ring, opbevaring og distribution samt 1mport og eks-
port af vaev og celler.

Laegemiddelstyrelsen og Sundhedsstyrelsen skal
fore registre over oplysninger om alvorlige ugnskede
handelser og bivirkninger, som er indberettet af
veevscentre, udtagningssteder, sundhedspersoner
samt modtagere af vaev og celler og disses parerende.

Det foreslas endvidere at fastsztte, at Legemiddel-
styrelsen efter regler fastsat af indenrigs- og sund-
hedsministeren skal kunne videregive oplysninger om
alvorlige uenskede handelser og bivirkninger samt

" om udfert kontrolvirksomhed til Kommissionen og
kompetente myndigheder i andre bererte lande.

Bestemmelsen i kapitel 9 bemyndiger Leegemiddel-
styrelsen til i form af standarder i en farmakopé eller
lignende at fastsatte regler om vavs og cellers kvali-
tet, herunder om kvaliteten af rdvarer, mellemproduk-.
ter og det ferdige preparat.

1 kapitel 10 bemyndiges indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren til at fastsatte regler om betaling for Lege-
middelstyrelsens virksomhed i medfer af loven og
regler fastsat i medfer af loven. -

Kapitel 11 skal efter forslaget indeholde bestem-
melser om straf for overtreedelse af en raekke af lovens

bestemmelser, herunder for manglende overholdelsel

af kravet om indhentelse af Lagemiddelstyrelsens til-
ladelse til handtering af vaev og celler. Manglende ef-

terlevelse af forbud og pabud meddelt af Leegemiddel-
styrelsen samt manglende medvirken til Leegemiddel-
styrelsens kontrol foreslas ligeledes strafbelagt.

I overensstemmelse med direktivets krav foreslas
det, at loven skal trade i kraft den 7. april 2006.

Med henblik pa at give de veevscentre, der allerede
i dag udferer aktiviteter forbundet med handtering af
vaev og celler, bedre mulighed for at indrette sigpa de
nyekrav, foreslas det, at vaevsdirektivets mulighed for

-at udskyde direktivets- v1rkn1ngst1dspunkt til den 7.

april 2007 for sa vidt angér eksisterende veevscentre -
udnyttes, saledes at lovens bestemmelser, hvorved der
fastseettes krav til vavscentre, for s vidt angér vaevs-
centre etableret for den 7. april 2006, forst far virkning
fra den 7..april 2007.

Til brug for tilretteleeggelsen af Lagemiddelstyrel-

“Sens kontrolvirksomhed efter den foreslaede lov pé-

laegges det i pvrigt vaevscentre, der udferer aktiviteter v
forbundet med testning, forarbejdning, k_onservéring,
opbevaring og distribution samt import og eksport af
vy og celler, senest den 30. juni 2006 at give Lage-
middelstyrelsen meddelelse herom.

Vaevscentre, -der udferer sddanne aktiviteter, og
som ensker at fortseetie hermed efter den 7. april 2007,
pélegges endelig senest den 1. oktober 2006 at indgi-
ve anspgning til Laagemlddelstyrelsen om tilladelse i
henhold til §§ 4 eller 5.

6. @konomlske og administrative konsekvenser for det
offentlige '

Med vavsdirektivet sikres en hej grad af sundheds-
beskyttelse i forbindelse med den stigende anvendelse
af humane vav og celler i patientbehandlingen. Det
vurderes dog, at praksis her i landet i de fleste hense-

- ender lever op til direktivets krav. Direktiverne om

veev og celler forventes derfor at kunie gennemferes
med beskedne merudglfter for det offentlige til folge.

Der ventes et mindre oget ressourceforbrug for sta-

. ten, idet Laegemiddelstyrelsen palegges meropgaver i

form af aktiviteter i forbindelse med autorisation og
kontrol med vavscentre, herunder vevscentre, der
alene foretager partnerinsemination (gynakologiske
klinikker). Lagemiddelstyrelsens udgifter hertil vil
blive deekket med indfarelsen af nedenstdende fire ge-
byrordninger, der alle er fuldt omkostningsdaekket. .

Gebyr for godkendelse af vaevscentre
Lagemiddelstyrelsen skennes at fa udgifter pa 2,0

‘mio. kr. 12006 og 0,1 mio. kr. i 2007 og fremefter som

folge af ordningen. Gebyret for det enkelte vavscen-
ter kan pa den baggrund opgeres til 20.000 kr.
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Gebyr for kontrol med veevscentre

Laegemiddelstyrelsen skennes at fa udglfter pd 2,6
mio. kr. arligt i perioden 2007 — 2010. Fra 2011 og
fremefter forventes indtegter pa.1,8 mio. kr. Arsagen
til, at gebyrindtaegterne falder fra og med 2011, er, at
gebyret. for den enkelte virksomhed reduceres, idet
etableringsudgifier til IT-systemer vil vacre afskrevet
i2011. Gebyrudgifterne for det enkelte vazvscenter vil

-sdledes vaere 26.000 kr..4rligt i perioden 2007 2010 -

og 18.000 kr. fra-og med 2011.

Gebyr for qukendelse af’ vce;gpcentre, der alene fbre—

tager partnerinsemination (gyncekologiske klinikker)
Leegemiddelstyrelsen-skennes at fi udgifter pa 0,4

mio. kr.'i 2006:0g ca. 6.000%r. i 2007 og. fremefter.

‘Gebyret for et veevscenter; der alene foretager insemi- .

nation (en gynaekologlsk Klinik), vil saledes udgﬁre

" 575%r.

Gebyr for kontrol med veevscenire, der alene Jforeta-
ger partnerinsemination (gyncekologiske klinikker)

Laegemiddelstyrelsen skennes at fa udgifter pa 0,4

mio. kr. arligt fra 2007 og fremefter, Gebyret for den
enkelte gynackologiske klinik kan_pa den baggrund

" opgores til 575 kr. arligt.
Legemiddelstyrelsen

samlede  gebyrindtegter

~ skennes pa den baggrund at udgere 2,4 mio. kr. i

2006, 3,1 mio. kr. i perioden 2007 — 2010 og 2,3 mio.
- kr. fra og med 2011 og fremefier. -
Amtskommunernes administrative merudgifter

som folge af lovforslaget skennes at udgere 21 mio. -

. kr. 1 2006. Heraf vedrerer 16,5 mio. kr. udgifter til
vavscentre i offentligt regi, mens 4,5 mio. kr. vedre-
rer stigende sygesikringsudgifter som felge. af, at pri-
vate vaevscentre forventes at legge de sgede omkost-
ninger pa prisen for de pagzldende ydelser.
Engangsudgifterne er begrundet i implementerin-
gen af et kvalitetssikringssystem vedrerende héndte-
ringen af veev og celler. Eftersom-amtskommunerne
allerede i dag afholder udgifter til at gennemfore de
procedurer, som er foranstaltet pa lokalt niveau, vil
der saledes veere tale om engangsudgifter som folge af
omleegning af de eksisterende procedurer. Herudover

vil amtskommunerne fa lobende administrative mer- -

* opgaver af begrenset omfang, idet vaevscentrene:

+  pélegges at fore register over deres aktiviteter og
at udarbejde en drlig rapport om centrets aktivite-
ter til ngemlddelstyrelsen

«  pélaegges at anvende et donorldentlﬁkatlonssy-

’ - stem og opbevare de oplysninger m.v., som er
nedvendige for at sikre sporbarheden fra donati-
on til distribution til modtageren
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. forphgtes til at indberette oplysninger om alvorli-
ge uenskede haendelser og. bivirkninger i forbin--
delse med udtagning, testning, behandling, opbe- »

_ varing og distribution af veev og celler

De administrative meropgaver modsvares af den
procesoptimering, der folger af standardiseringen af
procedurerne for ‘héndtering -af vav og celler, som
gennemfores med kvalitetssikringssysteriet.

Amtskommunerne forventes endvidere at 2 direkte-
merudgifter som folge af, at der —i overensstemmelse
med 1. tekniske direktiv — forventes indfert krav om

obligatoriske test af donor for HIV, Hepatitis B og C

samt syfilis, for veev- og cellemateriale kan frigives i

behandlingsejemed. I det omfang disse test ikke alle-

rede foretages, vil dette krav pafere amtskommunerne
merudgifter. Det skennes, at de 4rlige merudgifter

~som folge af det.agede antaltests vil udgere 3 mio. kr.
* 12006.0g 4 mio. kr. i 2007 og fremefter.

-Amtskommunerne far desuden merudgifter som.
folge af, at der efter forslaget gives indenrigs- .og

- sundhedsministeren adgang til at indfere de ovenfor

navnte gebyrer. Merudgifterne skennes at udgere 1,6

-mio. kr. i 2006, 2,1 mio. kr. arligt i perioden 2007 —

2010 og 1,6'mio. kr.-arligt fra 2011 og'fremefter; hvil-
ket svarer til 2/3 af Leegemiddelstyrelsens samlede ge-
byrindtaegter. .

Amtskommunernes samlede merudgifter skennes
pa baggrund af ovenstaende at udgere 25,6 mio. kr. i
2006, 6,1 mio. kr. ﬁrligt‘i perioden 2007 — 2010 og 5,6
mio. kr. arligt fra 2011 og fremefter. Heraf er 22,6
mio. kr. i 2006 engangsudgifter.

Amtskommunerne vil blive kompenseret for disse

- merudgifter over bloktilskudsaktstykket.

7. Okonomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet

Som anfert under punkt 6 forventes lovforslaget at
medfore begransede meropgaver for vaevscentre som
felge af implementeringen af nye kvalitetssikringssy-
stemet:

Eftersom ogsd vaevscentre i privat regi allerede af-
holder udgifter til at gennemfore de procedurer, som
er foranstaltet p4 lokalt niveau, vil der langt overve-
jende vaere tale om engangsudgifter som folge af om-
legning af de eksisterende procedurer. Erhvervslivet
skennes at have engangsudgifter pa i alt 8,5 mio. kr.,
hvoraf 4,5 mio. kr. dog skennes dakket af sygesikrin-
gen, jf. punkt 6.

Som det fremgar af punkt 6, bemyndiges indenrigs-
og suridhedsministeren efter lovforslaget til at fastsat-"
te-regler om betaling for Lagemiddelstyrelsens virk-

somhed efter vavsloven og regler fastsat i medfer her-
Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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af. Leegemiddelstyrelsens samlede gebyrindtegter
skennes at ville udgere 2,4 mio. kr. i 2006, 3,1 mio. kr.
arligt i perioden 2007 —2010 og 2,3 mio. kr. arligt fra
og med 2011. Virksomheder i privat regi forventes at
afholde 1/3 af udgifterne ved gebyrordningen vedro-
rende vav og celler. P4 den baggrund skennes er-
hvervslivet at f4 merudgifter pa 0,8 mio. kr. i 2006,
1,0 mio. kr. arligt i perioden 2007 — 2010 og 0,7 mio.
kr. arligt i 2011 og fremefter.

Endelig forventes der — som felge af det 1. tekniske
direktiv — indfert krav om, at veevscentre m.v. udferer
obligatoriske test af donor for HIV, Hepatitis B og C
samt syfilis, for veevs- og cellemateriale kan frigives
til behandling. 1 det omfang disse test ikke allerede
foretages, vil dette krav pafere erhvervslivet merud-
gifter. De arlige merudgifter for centre og klinikker i
privat regi skennes at udgere ca. 0,7 mio. kr. i 2006 og
1,0 mio. kr. i 2007 og fremefter.

De samlede arlige merudgifter for erhvervslivet
skennes saledes at udgere 10,0 mio. kr. i 2006, 2,0
mio. kr. i perioden 2007 — 2010 og 1,7 mio. kr. arligt
i 2011 og fremefter. Heraf er 9,3 mio. kr. i 2006 en-
gangsudgifter.

Forslaget har varet sendt til Erhvervs- og Selskabs-
styrelsens Center for Kvalitet i ErhvervsRegulering
med henblik pa at vurdere, om forslaget skulle fore-
leegges Okonomi- og Erhvervsministeriets virksom-
hedspanel. Med forbehold for, at de administrative
forpligtelser, som virksomhederne vil blive palagt, vil
blive fastlagt i overensstemmelse med to gennemfo-
relsesdirektiver, som endnu ikke er — men inden for
kort tid forventes — udstedt af Kommissionen, er det
imidlertid vurderingen, at der alene vil vare tale om
smé administrative omkostninger for den enkelte
virksomhed — og ligeledes p& samfundsniveau. For-
slaget har derfor ikke varet forelagt for @konomi- og
Erhvervsministeriets virksomhedspanel.

Det bemarkes i den forbindelse, at der skennes at
vare 33 private vavscentre i Danmark, hvortil kom-
mer ca. 240 gynzkologiske klinikker.

8. Okonomiske og administrative konsekvenser for
borgerne

Lovforslaget har hverken gkonomiske eller admini-
strative konsekvenser for borgerne.

9. Miljamoéssige konsekvenser
Forslaget har ingen miljomassige konsekvenser.

10. Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder bestemmelser, der gen-
nemforer Europa-Parlamentets og Rddets direktiv

2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastscettelse af stan-
darder for kvaliteten og sikkerheden ved donation,
udtagning, testning, behandling, preeservering, opbe-
varing og distribution af humane veev og celler i dansk
ret.

Direktivet skal senest den 7. april 2006 vare gen-
nemfort i EU-medlemsstaternes nationale lovgivning.
Medlemsstaterne kan dog beslutte, at eksisterende
vaevscentre forst skal efterleve direktivets krav fra den
7. april 2007. .

Forslaget indeholder endvidere bestemmelser, der
hjemler en administrativ gennemfarelse af to gennem-
forelsesdirektiver, som inden for kort tid forventes ud-
stedt af Kommissionen i medfer af vevsdirektivet.
Gennemforelsesdirektiverne forventes at fastsette en
reekke tekniske krav i forbindelse med handteringen af
vaev og celler.

11. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Folgende myndigheder og organisationer m.v. har
vearet hert over lovforslaget:

Amitsradsforeningen, Arbejdstilsynet, Branchefor-
eningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder i
Danmark (BFID), Danmarks Apotekerforening, Dan-
marks Farmaceutiske Hejskole, Dansk Farmaceutfor-
ening, Dansk Fertilitetsselskab, Dansk Handel og Ser-
vice, Dansk Hzmatologisk Selskab, Dansk Industri,
Dansk Karkirurgisk Selskab, Dansk Kirurgisk Sel-
skab, Dansk Knoglemedicinsk Selskab (DKMS),
Dansk Medicin Industri (DMI), Dansk Medicinsk Sel-
skab, Dansk Mikrokirurgisk Selskab, Dansk Neuroki-
rurgisk Selskab, Dansk Ortopadisk Selskab, Dansk
Selskab for Intern Medicin (DSIM), Dansk Selskab
for Klinisk Immunologi (DSKI), Dansk Selskab for
Obstetrik og Gynakologi (DSOG), Dansk Selskab for
Plastik- og Rekonstruktionskirurgi, Dansk Standard,
Dansk Sygeplejerad, Dansk- Tandlegeforening,
Dansk Teknologisk Institut, Dansk Transplantations
Selskab, Datatilsynet, De Samvirkende Invalideorga-
nisationer, Den Almindelige Danske Lageforening,
Den Centrale Videnskabsetiske Komité, Den Danske
Klub for Centralsterilisering og Sygehushygiejne,
Diabetesforeningen, Det Etiske Rad, Farmakonom-
foreningen, Finansministeriet, Forbrugerradet, For-
brugerstyrelsen, Foreningen af Medicingrossister
(MEGROS), Frederiksberg Kommune, Handelskam-
meret, Helsebranchens Leveranderforening, Hoved-
stadens Sygehusfellesskab, Industriforeningen for
Generiske Laegemidler (IGL), Kommunernes Lands-
forening (KL), Konkurrencestyrelsen, Kraeftens Be- -
kampelse, Kobenhavns Kommune, Lagemiddelin-
dustriforeningen, Medicoindustrien, Miljeministeriet,
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Parallelimporterforeningen af Lagemidler, Patientfo-
rum, Statens Serum Institut, Statsministeriet, Tandlae-

ministeriet.

12. Vurdering af konsekvenser af lovforslaget

gernes Nye Landsforening og @konomi- og Erhvervs-

Positive konsekvenser/mindreudgifter

Negative konsekvenser/merudgifter

Jkonomiske konsekvenser for
stat, kommuner og amtskommu-
ner )

Ingen af betydning.

Amterne forventes at fa merudgif-
ter pé ca. 25,6 mio. kr. i 2006, 6,1
mio. kr. i perioden 2007 -2010 og
5,6 mio. kr. i 2011 og fremefter.
Belobet overfores til amterne via
bloktilskuddet som kompensation
for de meropgaver, de paleegges
med lovforslaget.

Administrative konsekvenser for
stat, kommuner og amtskommu-
ner

Indferelsen af et nyt kvalitetssik-
ringssystem for handteringen af
vaev og celler vil medfere en stan-
dardisering af procedurerne, som
forventes at optimere arbejdspro-
cesserne og derved reducere de
administrative udgifter.

Amterne forventes at f4 admini-
strative meropgaver som falge af
omlegningen af procedurer for
handtering af vaev og celler i for-
bindelse med implementeringen
af et kvalitetssikringssystem.
Endvidere vil der vaere admini-
strative opgaver forbundet med
udarbejdelse af ansegning om til-
ladelse til hindtering af veev og
celler.

Amterne vil desuden i admini-
strative meropgaver af driftsmaes-
sig karakter i forbindelse med
driften af et donor- identifikati-
onssystem, registerforelse over
centrets aktiviteter samt afrappor-
tering til Leegemiddelstyrelsen
om érets aktiviteter.

Endelig vil amterne fremover
skulle indberette alvorlige uen-
skede hendelser og bivirkninger i
forbindelse med handteringen af
vaev og celler.

@konomiske konsekvenser for er-
hvervslivet -

‘Ingen af betydning:

Med lovforslaget forventes er-
hvervslivet at f4 merudgifter pa
10,0 mio. kr. i 2006, 2,0 mio. kr. i
perioden 2007 —2010 og 1,7 mio.
kr. 12011 og fremefter.
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Positive konsekvenser/mindreudgifter

Negative konsekvenser/merudgifter

Administrative konsekvenser for
erhvervslivet

Indferelsen af et nyt kvalitetssik-
ringssystem for handteringen af
vaev og celler vil medfere en stan-

_dardisering af procedurerne, som
forventes at optimere arbejdspro-

cesserne og derved reducere de

administrative udgifter.

Vavscentre i regi af det private
erhvervsliv forventes at fa admi-
nistrative meropgaver som folge

. af omlaegningen af procedurer for

héndtering af vaev og celler i for-
bindelse med implementeringen
af et kvalitetssikringssystem.
Endvidere vil der vzere admini-
strative opgaver forbundet med
udarbejdelse af ansegning om til-,

. ladelse til handtering af vaev og

celler.

Vaevscentrene vil desuden fa ad-
ministrative-meropgaver i forbin-
delse med driften af et donoriden-
tifikationssystem, registerferelse
over aktiviteter samt afrapporte-
ring til Leegemiddelstyrelsen om
arets aktiviteter. :

Endelig vil vaevscentrene frem-
over skulle indberette alvorlige.
uenskede heendelser-og bivirknin-
ger i forbindelse med héndterin-

gen af veev og celler.

borgerne

Miljﬁmaéssige konsekvenser Ingen Ingcn
@konomiske konsekvenser for Ingen Ingen
borgerne’

Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen

- Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder bestemmelser, der gennemforer Europa-Parla-
mentets og Rédets-direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastseet-
telse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtag-
ning, testning, behandling, praeservering, opbevaring og distribution af
humane vav og celler (vavsdirektivet) i dansk ret. o

Forslaget indeholder endvidere bestemmelser, der hjemler en admini-
strativ gennemferelse af to gennemferelsesdirektiver, som inden for
kort tid forventes.udstedt af Kommissionen i medfer af veevsdirektivet.

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til kapitel 1

.~ Lovens form&l, omride m.v.

Til § 1

sette ensartede og hraje‘kvalitets- og sikkerhedskrav

til handteririg af humane vav og celler, som er bereg-
net til anvendelse i den menneskelige organisme, og at
fremnie frivillig og vederlagsfri donation af humane

vaey og celler med henblik pﬁ anvendelse i den men-

neskelige organisme.

Det foreslas at indsatte en forméalsbestemmelse i
loven for at tydeliggere, at loven har til formal at fast-
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Til § 2
Den foresléede bestemmelse i § 2 fastleegger lovens
anvendelsesomrade svarende til anvendelsesomrédet
for vasdlrektxvet JE. direktivets artikel 2.
Det fremgar af den foreslaede § 2, stk. 1, at loven
omfatter humane vev og celler, der er beregnet til an-
‘vendelse i den menneskelige organisme, og at loven

regulerer alle faser i handteringen af sddanne vav og

celler fra udtagning til distribution af matel 1alet til
modtageren. =

Hvilke veev og celler er omfattet 'aflovforslagét?

Lovforslaget omfatter som udgangspunkt alle for-
mer for humane vav og celler; herunder knoglevaev,
ledband m.v., hud, hornhinder samt stamceller, der
hestesfra perifert-blod, navlestrengsblod og knogle-
marv, kensceller (&g og sadceller), vav og celler fra
fostre samt voksne og embryonale stamceller.

Visse typer af veev og celler samt vaev og celler, der
anvendes i bestemte sammenhange, er-dog undtaget
fra lovforslagets omride, jf. den foresliede bestem-
melses stk. 3.

Vv og celler, der udtages fra og anvendes pa sam-
me person (autolog anvendelse) under samme kirurgi-
ske indgreb, er saledes undtaget fra lovforslagets om-
rade. Der kan f.eks. veere tale om en hudtransplantati-

on, hvor patientens egen hud “flyttes” fra én del af .

kroppen til en anden. Da materialet anvendes til pa-
tienten selv, er der ikke risiko for at overfare smitstof,
som patienten ikke er baerer af. Indgrebet indebarer i
sagens natur heller ikke den risiko, der er forbundet
med opbevaring og forarbejdning af veev og celler ef-
ter udtagning. -

-Undtaget fra lovforslagets anvendelsesomrade er
desuden blod og blodkomponenter, der er reguleret i
lov nr. 295 af 27. april 2005 om fremskaffelse af hu-
mant blod til behandlingsformal (blodforsyningslo-
ven). Dette_gzlder dog ikke for stamceller, der hestes
" fra blod, der som nzvnt er -omfattet af nerverende
“lovforslag. :

. Endelig er orga.ner der er-beregnet til at blive an-
vendt i den menneskelige organisme, undtaget fra lo-

vens omréde. Det gaelder bade hele organer og dele af*

organer, der er beregnet til at blive anvendt til samme
. formal som hele organet. Baggrunden herfor er, at der
— selvom anvendelsen af organer i et vist omfang rej-
ser de samme spergsméal som anvendelsen af vav og
celler — eksisterer s& afgerende forskelle méllem de to
omréder, at de ikke ber vaere omfattet af den samme
lovgivning. Efter udtagning af organer foretages der
sdledes alene en konserveringsproces, mens, der efter
udtagning af veev og celler skal finde en egentlig for-

arbejdning sted inden implantationen. Der er endvide-
re stor forskel pa laengden af det tidsrum, der gar fra
udtagning af henholdsvis organer og veevs- og cellem-

-ateriale til implantationen heraf i den menneskelige
organisme, idet tidsrummet er vaésentligt kortere for

s& vidt angdr organer end for vaev og celler.

Hvad er anvendelse pd mennesker?
Ifelge den foreslaede bestemmelse i § 2, stk. 1, om-

fatter forslaget alene vaev og celler, der er beregnet til ~ -

anvendelse pa mennesker. Der vil primert vare tale
om anvendelse i patientbehandlingen og i forbindelse
med kliniske forseg pi mennesker. Vav og celler, der
anvendes med henblik pa industriel fremstilling af
f.eks. legemidler eller medicinsk udstyr, der er omfat-
tet af anden lovgivning, vil ogsa vare omfattet af for-
slaget. Som det fremgér af forslagets § 2, stk. 2, er det
alene de af lovens bestemmelser, der vedrerer udtag-

ning og testning, der gelder for sidanne produkter.

Den ovrige del af héndteringen heraf reguleres i den
relevante serlovgivning, f.eks. lov om medicinsk ud-
styr.

Vv og celler, der uden at blive overfort til menne- -
sker, anvendes til forskning, f.eks. til in vitro-forsk-
ning (reagensglas) eller ved benyttelse af dyLemodel-
ler, er ikke omfatet af forslaget

Til§3

Det foreslas at indseette definitioner pa en raekke af
de centrale begreber, som anvendes i den foreslaede
lov.” o : i
Ved celler forstas individuelle humane celler eller
en samling af humane celler, hvor cellerne ikke holdes
sammen af bindeveev af nogen art.

Denne definition svarer til definitionen i vevsdi-
rektivets artikel 3, litra a).

Ved veev forstas alle bestanddele af den 1nenneske-
lige organisme, som udgeres af celler,

Denne definition svarer til definitionen i veevsdi-
rektivets artikel 3, litra b).
. Ved veevscenter forstés vaevsbank, sygehusafdeling

‘eller anden offentlig eller privat enhed, hvor der udfe-
_res testning, forarbejdning, konservering, opbevaring

eller distribution eller foretages import eller eksport af
humane vaev og celler. -

Lovforslagets definition af vavscenter adskiller sig
fra’ definitionen i vaevsdirektivets artikel 3, litra 0),
idet det er fundet hensigtsmeessigt at foretage en be-
grebsmaessig udskillelse af de enheder, der forstar ud-
tagningen af veev og celler. Udtagning af vaev og cel-
ler kreever i henhold til lovforslaget og vavsdirektivet
siledes ikke — som det er tilfaldet med testning, for-
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arbejdning, konservering, opbevaring, distribution,
import og eksport af veev og celler — Lagemiddelsty-
relsens tilladelse. i

Ved udtagningssted forstas efter forslaget sygehus-
afdeling, sundhedsinstitution, vaevscenter eller anden
offentlig eller privat enhed, der er beskeftiget med
udtagning af humane vaev og celler.

Til kapitel 2
Tilladelse til hindtering af veev og celler

Til § 4

Det foreslas at indfere en ordning, hvorefter al test-
ning, forarbejdning, konservering, opbevaring og di-
stribution af veev og celler kun mé udferes med Laege-
middelstyrelsens tilladelse.

‘Der vil veere tale om en godkendelse af selve vavs-
centret og ikke af de veev og celler, som hédndteres det
pageldende sted. Tilladelsesordningen skal siledes
sikre, at vaevscentret er i stand til at handtere vaev og
celler pa forsvarlig vis.

Veevscentre er som anfort i lovens § 3, nr. 3, vevs-
banker, sygehusafdelinger eller andre offentlige eller
private enheder, hvor der udferes testning, forarbejd-
ning, konservering, opbevaring eller distribution af
humane vav og celler.

Forslagets § 4 gennemforer veevsdirektivet, hvoraf
det folger, at medlemsstaterne er forpligtet til at sikre,
at alle veevscentre, der udferer testning, forarbejdning,
konservering, opbevaring eller distribution af veev og
celler beregnet til anvendelse pa mennesker, er akkre-
diteret, udpeget, godkendt eller har faet licens af den
kompetente myndighed med henblik pa disse aktivite-
ter.

Begrebet forarbejdning omfatter alle aktiviteter i
forbindelse med processering, handtering, konserve-
ring og emballering af vav og celler til anvendelse pa
mennesker. Der kan f.eks. vere tale om sterilisation af
knoglevaev, opformering af celler, inkubation af horn-
hinder, oprensning af sedceller med henblik pa inse-
mination eller handtering af &g og sedceller i forbin-
delse med reagensglasbehandling.

Ved konservering forstas anvendelsen af kemiske
stoffer (agenser), ®ndringer af det omgivende miljo
eller andre midler under forarbejdningen med henblik
pa at forhindre eller forsinke den biologiske eller fysi-
ologiske forringelse af celler eller veev.

Opbevaring omfatter opbevaring af produkter indtil
distributionen. Det vil veere et krav, at opbevaringen
sker under hensigtsmaessige og kontrollerede forhold.
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Distribution omfatter transport og levering inden
for Den Europeiske Union samt Norge og Island af
veev og celler til anvendelse pd mennesker.

Af de tilladelser, som Laegemiddelstyrelsen udste-
der efter den foresldede bestemmelse i § 4, vil det for
det forste fremga, hvilken hovedaktivitet veevscentret
har tilladelse til at udfere. Det vil endvidere fremgé af
tilladelsen, hvilke konkrete vaevs- og celleforarbejd-
ningsprocesser det pdgaldende vaevscenter m4 foreta-
ge i tilknytning til denne hovedaktivitet. Der vil des-
uden kunne fastsettes sarlige vilkér for tilladelsen
som et supplement til de generelle ansegningsbetin-
gelser, herunder om tidsbegraensning af tilladelsen.

Om betingelserne for meddelelse af en tilladelse ef-
ter § 4 henvises til de specielle bemarkninger til §§ 6
og 7.

Til§gs5

Den foreslaede bestemmelse i § 5 indferer en tilla-
delsesordning for alle veevscentre, der foretager im-
port eller eksport af vav og celler.

Ved import og eksport forstds distribution mellem
pa den ene side tredjelande og pa den anden side lan-
de, der er medlem af Den Europziske Union samt
Norge og Island.

Det vil sdledes ogsd vaere en forudsaetning for at
kunne foretage import eller eksport af veev og celler,
at der foreligger en tilladelse fra Laegemiddelstyrel-
sen. .

Bestemmelsen gennemforer artikel 9 1 vavsdirekti-
vet, der forpligter medlemslandene til at sikre, at im-
port og eksport af vav og celler kun udfores efter til-
ladelse fra den kompetente myndighed.

Om betingelserne for meddelelse af en tilladelse ef-
ter § 5 henvises til de specielle bemarkninger til §§ 6
og7.

Til§6

Efter den foresléede bestemmelse i § 6 bemyndiges
indenrigs- og sundhedsministeren til at fastsette reg-
ler om betingelserne for at opna og besidde tilladelser
til at handtere eller foretage import eller eksport af
vaev og celler, og til at fastseette regler for Leegemid-
delstyrelsens behandling af ansggningerne, herunder
om styrelsens ‘adgang til at fastsatte sarlige vilkér i
forbindelse med udstedelsen af sadanne tilladelser.

For at opnd en tilladelse efter forslagets §§ 4 eller 5
vil vaevscentret bla. skulle indsende en ansegning til
Lagemiddelstyrelsen og dokumentere, at det opfylder
en rezkke specifikke krav til vaevscentrenes organisa-
tion, indretning og drift, jf. nedenfor under de speciel-
le bemaerkninger til § 7.
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Til§7

Det foreslas i § 7 at bemyndige Laegemiddelstyrel-
sen til administrativt at gennemfore bestemmelserne i
veevsdirektivet og 2. fekniske direktiv, hvorved der
- fastsattes krav til veevscentrenes organisation, indret-
ning og drift.

Det folger bl.a. af bestemmelserne i vaevsdirektivet,
at der i de enkelte vavscentre skal etableres et kvali-
tetssikringssystem, og at der skal udpeges en ansvarlig
person, som skal opfylde en raekke minimumskrayv til
uddannelse og kvalifikationer. Den ansvarlige person
skal sikre, at de vavs- og celleforarbejdningsaktivite-
ter og processer, der udferes i det pagaldende vavs-
center, lever op til kravene i lovgivningen.

Vavsdirektivet stiller endvidere krav om, at det
personale, der er direkte beskeftiget med forarbejd-
ning, konservering, opbevaring og distribution af vaev
og celler, er fagligt kvalificeret til at udfere disse op-
gaver.

Der stilles herudover krav til de procedurer, som
skal iagttages i forbindelse med modtagelse og forar-
bejdning af vaev og celler i vaevscentret, samt krav til
udstyr, arbejdsmilje, procesdesign, validering og kon-
trolforanstaltninger i veevscentret. Det er forventnin-
gen, at der i 2. tekniske direktiv vil blive givet mulig-
hed for en fleksibel tilrettelaeggelse af kravene til lo-
kaler og udstyr. Det forventes séledes, at det bliver
muligt at tilrettelegge kravene til luftkvalitet under
hensyntagen til de swrlige forhold, der ger sig geelden-
de for de specifikke vaev og celler, som behandles, og
den vavs- og celleforarbejdningsproces, der udferes.

Endelig forventes der fastlagt naermere krav til op-
bevaring, mearkning, dokumentation og emballering
af veev og celler samt krav til distribution af vav og
celler.

Til § 8

_ Den foreslaede bestemmelse i § 8 giver mulighed
for, at Legemiddelstyrelsen kan andre, suspendere
eller tilbagekalde en tilladelse til at handtere vaev og
celler eller foretage import eller eksport af vaev og cel-
ler i henhold til §§ 4 eller 5.

Ifolge artikel 6, stk. 4, i vaevsdirektivet kan den
kompetente myndighed midlertidigt inddrage eller til-
bagekalde en akkreditering, udpegning eller godken-
delse af eller licens til et vaevscenter eller en vavs- el-
ler cellebehandlingsproces, safremt inspektions- eller
kontrolforanstaltninger viser, at veevscentret eller pro-
cessen ikke opfylder kravene i direktivet.

Den foreslaede bestemmelse i § 8, stk. I, er udfor-
met saledes, at Legemiddelstyrelsen — udover at sus-

pendere og tilbagekalde — som et mindre indgribende
alternativ ogsa vil kunne endre tilladelsen.

Lazgemiddelstyrelsens adgang til ‘at eendre, suspen-
dere eller tilbagekalde en tilladelse er efter forslaget
begraenset til de tilfeelde, hvor betingelserne for tilla-
delsen eller de eventuelle vilkér, som er fastsat herfor,
ikke overholdes, jf. nr. 1, hvor vavscentret ikke har
overholdt forpligtelsen til at indberette oplysninger
om alvorlige uenskede haendelser eller bivirkninger til
Legemiddelstyrelsen, jf. § 13, stk. 1, forpligtelsen til
at fore register over aktiviteter forbundet med handte-
ring af vav og celler, jf. § 15, stk. 1, 1. pkt., og be-
stemmelser fastsat af indenrigs- og sundhedsministe-

-ren i henhold til § 6 og af Leegemiddelstyrelsen i hen-

hold til § 7 om organisation, indretning og drift af
vaevscentret, jf. nr. 2, eller hvor vavscentret ikke vil
medvirke til Leegemiddelstyrelsens Kontrol efter § 14,
jf. nr. 3.

Om forholdet til straffelovens § 79 om fratagelse af
autorisation m.v. som folge af strafbart forhold be-
mearkes, at den foreslaede bestemmelse i § 8, stk. /,
skal ses-i lyset af, at det ikke kan udelukkes, at der i
visse af de i stk. 1 navnte situationer vil kunne vere
behov for hurtigt (dvs. uden at veere ngdsaget til at af-
vente en domstolsafgerelse) at &ndre, suspendere el-
ler tilbagekalde en tilladelse til at handtere veev og cel-
ler — primaert med henblik pa at undgs, at der sker ska-
de pa en modtager af veev og celler.

Legemiddelstyrelsens afgerelser efter § 8, stk. 1,
nr. 1-3, vil kunne indbringes for indenrigs- og sund-
hedsministeren. Dette folger af den almindelige ulov-
bestemte adgang til at klage over en underordnet stat-
smyndighedsafgerelse til en hgjere statsmyndighed, i
sidste instans ministeren.

Efter den foreslaede bestemmelse i § 8, s¢k. 2, kan
indehavere af en tilladelse meddelt efter §§ 4 eller 5
endvidere forlange Leaegemiddelstyrelsens afgerelse
efter stk. 1, indbragt for domstolene. Anmodning om
domstolspravelse skal vare modtaget af Leegemiddel-
styrelsen senest 4 uger efter, at styrelsens afgorelse er
meddelt den pageldende. Anmodning om domstols-
provelse har ikke opsattende virkning,

Bestemmelsen i den foreslaede § 8, stk. 2, skal ses i
lyset af, at en @ndring, suspension og tilbagekaldelse
af en tilladelse til at handtere vaev og celler er en ind-
gribende foranstaltning for et veevscenter. Det findes
derfor af retssikkerhedsmassige grunde rigtigst at
fastsaette i lovforslaget, at afgarelser efter § 8, stk. 1,
kan forlanges indbragt for domstolene.

Legemiddelstyrelsens afgorelser efter § 8, stk. 1,
skal derfor indeholde oplysning om adgangen til at f&
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afgerelsen provet ved domstolene og om fristen her-
for, jf. herved forvaltmngslovens § 26.

At en anmodning om domstolsprovelse eﬂel forsla-
get-ikke har opsettende virkning skyldes det ovenfor
beskrevne behov for at sikre, at hensynet til personers
liv-og helbred kan tilgodeses pé tilstreekkelig vis. En
anmodning om domstolsprevelse ber séledes ikke
kunne medfere, at vavscentre, som — efter myndighe-
dernes opfattelse — ikke opfylder kravene til hindte-
ring af vaev og cevl'ler,v,kan fortseette med.at udfore ak-
tiviteter forbundet hermed, indtil domstolene har truf-
fet afgerelse i sagen. .

Inden der treeffes beslutning om- at @ndre, suspen-
dere eller tilbagekalde_en tilladelse vil Lesgemiddel-
- styrelsen — som et mindre indgribende _alternativ —
skulle overveje muligheden for at-forbyde distribution

‘ogfeller at udstede pabud om tllbagetraekmng af spe-. -

cifikke vav og celler fra distributionsleddet i overens-

stemmelse med den foresliede bestemmelse i§9;if -

nedenfor

_ Tilsg9

‘Lovforslagets § 9 bestemmer, at Laegemiddelstyrel-
sen kan forbyde distribution og udstede pabud om til-
bagetrazkning af specifikke vaev og celler fra distribu-
tionsleddet, eventuelt som et mindre indgribende al-
ternativ til at endre, suspendere eller tilbagekalde en
" tilladelse i medfer af den foreslaede bestemmelse i

§8. .

Adgangen til at forbyde distribution og/eller udste-
de pabud om tilbagetraekning af vaev og celler vil ifel-
ge forslaget for det ferste kunne udnyttes, hvis donor-

" udveelgelse, udtagning, testning, forarbejdning, kon-
~ servering, opbevaring eller distribution af vevet og
cellerne ikke er foregéet pa betryggende made.

Forbud mod distribution af vav og celler og/eller
pabud om tilbagetreekning heraf vil endvidere kunne
meddeles, hvis der indtreeffer eller opstar mistanke
om alvorlige ugnskede handelser eller bivirkninger,
som kan have indflydelse pd vavets og cellernes kva-
litet og sikkerhed.

Endelig vil et sadant forbud og/eller pabud kunne .

meéddeles, hvis Laegemiddelstyrelsen i henhold til § 8,
_stk. 1, &ndrer, suspenderer eller tilbagekalder en tilla-
delse meddelt efter §§ 4 eller 5.

Bestemmelsen i § 9-forventes primeert anvendt i de
tilfzlde, hvor det som folge af formodede og konsta-
terede kvalitets- og sikkerhedsproblemer, der kan iso-
leres til et enkelt eller nogle f3 partier af veev og celler,
er nedvendigt at forbyde distributionen af det eller de
pageeldende partier og/eller foretage en tilbagetraek-
ning af materialet fra distributionsleddet. Det kan

feks. vaere pa grund af infektionsfare som folge af
mangelfuld testning eller fejl i forbindelse med forar-
bejdningen af veev og celler.’ v

Bestemmelsen forventes endvidere anvendt i tilfzel- -
de, hvor det skennes nedvendigt at treckke alle partier -
af veev og celler, der hidrerer fra et bestemt vazvscen-
ter, tilbage fra distributionsleddet i forbindelse med
endring, suspension eller tilbagekaldelse af veevscen-

~trets tilladelse efter §§ 4-og 5; jf. forslagets § 8.
Det foreslasi § 9, stk.-2, at bemyndige Legemid-

" delstyrelsen-til at kunne fastsztte regler om procedu-

-ren for tilbagetrazkning af vev og celler i dei stk. 1

" naevnte situationer.

“Titkapitel 3

. Dlstrlbutmn, importiog eksport af vaey og celler i
: - seerlige tilfeelde

Til § 10
Den foresldede bestemmelse i § 70 indebarer, ai
Lagemiddelstyrelsen kan godkende, at.der i sarlige
tilfzelde og efter regler, som Leegemiddelstyrelsen ef-
ter forhandling med Sundhedsstyrelsen fastsztter, kan.

. ske distribution, import eller eksport af veev og celler

- direkte fra den sygehusafdeling eller lignende, der ud-
tager vaevet og cellerne, til den sygehusafdeling eller
lignende, hvor veevet og cellerne skal anvendes.

Baggrunden for bestemmelsen er, at det i nedsitua-
tioner, f.eks. i forbindelse med hastende stamcelle-
transplantationer eller andre situationer, hvor der op-
stér et akut behov for at fremskaffe vaev og celler, skal
veere muligt at fremskaffe og levere vavet og cellerne
direkte til modtageren til omgaende transplantation
eller varetagelse af andre tvingende behandlingsbe-

- hov uden vavscentrets mellemkomst.

Ifolge artikel 6, stk. 5, i veevsdirektivet, er det en
forudswtning for, at de pageeldende vaev og celler kan
distribueres inden for Den Europaiske Union samt
Norge og Island, at der foreligger en godkendelse fra
den kompetente myndxghed

Der er endvidere i direktivets artikel 9, stk. 3, litra
a) og b), dbnet mulighed for, at de omhandlede veev og
celler kan importeres eller eksporteres fra eller til tred-
jelande med den kompetente myndigheds godkendel-
se. Ved import eller eksport af vaev og celler med hen-
blik p4 omgaende transplantation og varetagelse af
andre tvingende behandlingsbehov vil veevet og cel-
lerne skulle opfylde krav, der svarer il de kvalitets- og
sikkerhedsstandarder, som direktivet fastsetter.

Med henblik p4 at implementére de nzvnte bestem-
melser i dansk ret foreslas det at etablere en mulighed
for, at Lagemiddelstyrelsen kan godkende, at der i
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serlige tilfzelde sker distribution, import eller eksport
af vaev og celler direkte fra udtagningsstedet til mod-
tageren til omgaende transplantation og varetagelse af
andre tvingende behandlingsbehov, uanset om distri-
buteren, importeren eller eksporteren er i besiddelse
af en tilladelse efter §§ 4 og 5 til at handtere V&V og
celler.

Det foreslas i den forbmdelse endvidere, at Lzege— )

middelstyrelsen bemyndiges til efter forhandling med
Sundhedsstyrelsen at fastsette regler om en sidan
godkéndelsesordning Det er. bl.a. hensigten at fast-
swtte krav om, at vy og celler der i sadanne tilfxzlde
- eksempelvis importeres fra tredjelande opfylder kva-
- litets- og sikkerhedsstandarder, der svarer til vaevsdi-
rektlvets krav.

Til ksipitel-4 :
Udtagnmg og testnmg -af vaev og celler -

Til ) 1 1
Idet der henv1ses til punkt 2.1 de almindelige be-
markninger, skal det indledningsvis bemarkes, at
lovfotslaget ikke sndrer ved det forhold, at der i

dansk ret opereres med et princip om; at udtagning af"
vaev og andet biologisk materiale skal ske pa bag- -

grund af frivillig og vederlagsfti donation.

Detforesldsi§ 11 at bemyndige Sundhedsstyrelsen

til at fastsatte regler om krav til risikovurdering og
udvelgelse af donorer af veev og celler, herunder krav
til testning og evaluering, krav til udtagningssteders
procedurer for udtagning af vaev og celler, herunder
for indhentelse af donors samtykke, donoridentifikati-
on og personalets faglige kvalifikationer, samt krav til
anonymisering af alle oplysninger, der er iridsamlet
efter regler, der er udstedt i medfer af denne lov, og
som vil kunne geres tilgengelige for tredjemand.
Den nermeré fastsettelse af disse regler vil finde
sted i overensstemmelse med 1. tekniske direktiv, som
forventes udstedt inden for kort tid.
Hovedprincipperne forventes at blive felgende:

Adnr. I: Krav 4l rzszkovurdermg og udveelgelse af
" donorer af veev.og celler, herunder krav til testning og
evaluering

Godkendelse eller udelukkelse af levende donorer

af veev og celler (bortset fra donorer af kensceller), g

som skal-anvendes i et andet menneske, vil skulle fin-
de sted pa baggrund af oplysninger om donorens fysi-
ske tilstand og medicinske forhistorie, oplysninger om
donors livsstil/levevis, som vil kunne belyse én evt. ri-
sikoadferd, resultaterne af kliniske undersggelser og
laboratorietests, som belyser donorens helbredstil-

stand. Det forventes, at det bliver obligatorisk at un-
dersege for HIV 1 og 2, hepatitis B og C samt syfilis.
Bortset fra kravet om at teste for syfilis vurderes dette
i hovedsagen at svare til den nuvzrende praksis i Dan-
nmark, jf. herved f.eks. Sundhedsstyrelsens retnings-
linjer for udtagelse af knoglevasv.,

Frigivelse af vaev-og celler til klinisk anvendelse vil
-1 overensstemmelse med geldende dansk praksis —
forst kunne ske efter en karanteneperiode kombineret
med retestning -af donor. Karanteeneperiodens leengde
forventes imidlertid foreget fra 90 til 180 dage. Frigi-
velse-af vaev-og: celler vil dog fortsat kunne ske tidli-
gere, hvis der udfores testning med sakaldt forsteerk-
ningsteknik (NAT-test). Efter 1. tekniske direktivs
ikrafttraeden vil sével undersegelse for HIV 1 og.2
som ‘undersogelse for hepatltls B og C skulle mdgﬁ

: hen

Tilsvarende regler v1l finde anvendelse for udvzel-

* gelse.af gfdode donorer.

Kravene til udvlgelse af d0n01er af konsceller,
som skal anvendes. af andre end donors partner, for-
ventes i det vasentlige at ville svare til allerede goel-

“dende praksis, jf. Sundhedsstyrelsens vejledning af '

30. september 1997 om kunstig befrugtning og anden
reproduktionsfremmende behandling,

Donorer af kensceller vil sdledes skulle udvalges
pé grundlag af oplysninger om helbredstilstand, tidli- -
gere sygehistorie, arvelige dispositioner og blOlOngke
tests. Sidstneevnte omfatter bl.a. test for HIV 1 og 2,
hepatitis B og C, syfilis og klamydia. Det forventes, at
der vil blive stillet krav om karantene af seed og re-
testning af donor efter mindst 180 dage, hv1lket svarer
til de nuverende krav.

Der vil som hidtil ikke blive stillet krav om testn_ing

" i forbindelse med partnerdonation af kensceller til di-

rekte anvendelse. Som noget nyt forventes der imid-
lertid indfert krav om at teste par for HIV 1 og 2 samt
hepatitis B og C, nar der i forbindelse med kunstig be-
frugtning skal nedfryses befrugtede ag (embryoner).
Formalet hermed er at minimere risikoen for smitte
mellem opbevarede prover (krydskontaminering).

Der vil endvidere blive fastsat bestemmelser om
tidspunktet for udtagelse af blodprever hos henholds-
vis levende og afdede donorer og om korrektlon for

blodfortyndmg m.v.

Adnr. 2: Krav til udtagningssteders procedure for ud-
tagning af veev og celler, herunder for indhentelse af
donor's samiykke, donorzdentzf kation og personalets
Jaglige kvalifikationer ‘

Med henblik p4 at minimere risikoen for fejl vil ud-
tagningssteder bl.a. skulle udarbejde skriftlige stan-
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dardprocedurer for verifikation af donors identitet og

indhentelse af donors samtykke samt procedurer for

donorudvzlgelse og sikring af faglige kvalifikationer
hos personalet.

For s& vidt angér indhentelse af donors samtykke
vil der skulle folges en procedure, hvorefter det bl.a.
vil veere et krav, at de relevante oplysninger om dona-
tions- og udtagningsprocessen skal meddeles dono-
ren, inden samtykke kan meddeles. Der henvises end-
videre til vaevsdirektivets bilag, som opregner, hvilke
oplysninger der skal gives'i forbindelse med donation
af veev og celler.

Det er hensigten at fastsette regler om indhentelse
af donors samtykke, der i vidt omfang svarer til pa-
tientretsstillingslovens bestemmelser om informeret
samtykke.

Der vil endvidere skulle etableres standardprocedu-
rer for udtagning og transport af vav og celler til
vavscentret (opbevarings- og forarbejdningsstedet)
eller anvendelsesstedet.

Udtagningen vil skulle finde sted i passende omgi-
velser og pa en made, som minimerer risikoen for ude-
frakommende smitte (kontaminering) af det udtagne
materiale, og som beskytter de egenskaber ved vavet
eller cellerne, som er pakravet for deres gavnlige
virkning ved den kliniske anvendelse.

Der skal veere fastlagt procedurer for registrering og
vurdering af ugnskede handelser i forbindelse med
udtagningen, som har eller kan have skadet en donor.
Donor og de donerede veev og celler skal i forbindelse
med udtagningen tildeles en entydig identifikations-
kode.

Der henvises til de specielle bemaerkninger til § 12.

Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at bestem-
melserne, der — som ovenfor refereret — vil blive fast-
sat i medfor af § 11, nr. 2, i vidt omfang vil indebzre,

at den allerede eksisterende faglige praksis i Danmark -

systematiseres og formaliseres.

Ad nr. 3: Krav til anonymisering af alle oplysninger,
der er indsamlet efter regler, der er udstedt i medfor
af denne lov, og som tredjemand vil kunne fi adgang
til

Der vil i medfer af § 11, nr. 3, blive fastsat regler,
hvorefter der stilles krav om ivarksattelse af foran-
staltninger, der sikrer, at alle oplysninger om donorer
og modtagere af veev og celler, som tredjemand vil
kunne f adgang til, anonymiseres. '

Det skal saledes sikres, at oplysninger om donorer
eller modtagere ikke af tredjemand, kan henferes til
en bestemt person.

En tredjemand vil i vaevslovens forstand vare en-
hver anden fysisk eller juridisk person etc. end den re-
gistrerede donor/modtager af vev og celler og vevs-
centret, udtagningsstedet, sundhedspersonen og den
(de) offentlige myndighed(er), der konkret er befajet
til at varetage opgaver forbundet med héndtering af
vav og celler, der indebaerer, at der foretages behand-
ling af personoplysninger, herunder oplysninger ved-
rorende helbredsmaessige forhold m.v.

Datatilsynet vil blive hert i forbindelse med udar-
bejdelsen af alle generelle retsforskrifter i medfer af
vaevsloven, som kan have betydning for beskyttelse af
privatlivet i forbindelse med behandling af personop-
lysninger.

Til kapitel 5
Sporbarhed

: Tii§ 12

Den foresldede bestemmelse i § /2 indferer en for-
pligtelse for vavscentrene og udtagningsstederne til
at sikre sporbarhed af vaev og celler fra donation til di-
stribution til modtageren. Bestemmelsen indeholder
samtidig hjemmel til, at Leegemiddelstyrelsen kan
fastsztte regler herom samt krav til emballering og
merkning af veev og celler.

Ifolge vaevsdirektivets artikel 8 skal medlemsstater-
ne sikre, at alle vaev og celler, der udtages, forarbej-
des, opbevares eller distribueres pa deres omrade, kan
spores fra donor til modtager og omvendt. Kravet gel-
der ogsa oplysninger vedrerende produkter og materi-
aler, der kommer i kontakt med disse vaev og celler.

For at sikre denne sporbarhed vil medlemsstaterne
ifelge direktivets artikel 25 vare forpligtet til at indfe-
re et system til identifikation af veev og celler — et sé-
kaldt donoridentifikationssystem. Endvidere vil
Kommissionen i samarbejde med medlemslandene a
til opgave at udforme et flles europzisk kodningssy-
stem med henblik pa at sikre, at det bliver muligt for
vaevscentrene at spore, hvem der har modtaget vev og
celler fra en given donor, og hvem der har doneret
vaev og celler til en given modtager.

Der vil endvidere ifelge veevsdirektivet skulle ske
merkning af veev og celler i overensstemmelse med
krav, der vil blive fastlagt i 2. tekniske direktiv.

Endelig vil veevscentret ifelge direktivets artikel 8
vare forpligtet til at opbevare de oplysninger, der er
nedvendige for at sikre sporbarhed i alle faser fra ud-
tagning til distribution til modtageren. Oplysninger,
der er nedvendige for den fulde sporbarhed, skal op-
bevares i mindst 30 &r efter den kliniske anvendelse.
Opbevaringen af oplysninger kan ogsé ske i elektro-
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nisk form. 2. tekniske direktiv forventes at ville inde-
holde en liste over de oplysninger, dokumenter og ma-
terialer, som vavscentre vil veere forpligtet til at opbe-
vare.

Den foresldede bestemmelse i § /2 indeholder
hjemmel til, at Legemiddelstyrelsen kan implemente-
re vaevsdirektivets og 2. tekniske direktivs krav om
sporbarhed. .

Det er hensigten at fastsatte regler om, at donor og
det donerede vaev og celler i forbindelse med udtag-
ningen skal tildeles en entydig identifikationskode,
som sikrer, at donor kan identificeres, og at alt doneret
materiale kan spores. Der skal for hver donor endvide-
re oprettes en journal og for hver donation udarbejdes
en udtagningsrapport til brug for vevscentret eller —
under s@rlige omstendigheder — anvendelsesstedet.

Det forventes, at der i 2. tekniske direktiv vil blive
indfort en undtagelsesbestemmelse, som indeberer, at
forpligtelsen til at anvende kodningssystemet ikke vil
finde anvendelse i forhold til partnerdonation af kens-
celler. Denne undtagelse vil i sé fald indgé i Lagemid-
delstyrelsens regler.

Til kapitel 6

Indberetning af heendelser og bivirkninger

Til§ 13

Den foreslaede bestemmelse i § /3 indferer en pligt
for vaevscentre, udtagningssteder og sundhedsperso-
ner til at indberette oplysninger om alvorlige uonske-
de hzndelser og bivirkninger til henholdsvis Leege-
middelstyrelsen og Sundhedsstyrelsen.

Ved alvorlig upnsket heendelse forstis enhver util-
sigtet hendelse i forbindelse med udtagning, testning,
forarbejdning, opbevaring og distribution af veev og
celler, der kan medfere overfersel af overforbare syg-
domme, ded eller en livstruende eller invaliderende
tilstand eller-uarbejdsdygtighed hos patienterne, eller
som kan udlese eller forlenge hospitalsophold eller
sygdom.

Ved alvorlig bivirkning forstas en utilsigtet kompli-
kation, herunder en overforbar sygdom, hos donor el-
ler modtager i forbindelse med udtagning eller anven-
delse pa mennesker af vaev og celler, der er dedelig,
livstruende eller invaliderende, som medforer uar-
bejdsdygtighed, eller som udleser eller forleenger ho-
spitalsophold eller sygdom.

Ifelge veevsdirektivets artikel 11 skal den ansvarli-
ge person i vaevscentret serge for, at alvorlige uenske-
de hendelser og bivirkninger ved vav og celler bliver
indberettet til den kompetente myndighed. Indberet-
ningen skal ifelge direktivet ledsages af en rapport,

der analyserer arsagerne til disse haendelser eller ‘bi-
virkninger, og som redeger for konsekvenserne heraf,
Der vil i 2. tekniske direktiv blive fastsat regler om
proceduren for indberetningen af oplysninger om
ugnskede handelser og bivirkninger, -

Det folger endvidere af den nzvnte direktivbestem-
melse, at alle personer og institutioner, der anvender
humane vaev og celler i behandlingsgjemed m.v., skal
indberette relevante oplysninger til de centre, der be-
skeftiger sig med donation, udtagning, testning, for-
arbejdning, opbevaring og distribution af vav og cel-
ler med henblik pa at fremme sporbarhed og sikre
kvalitets- og sikkerhedskontrol.

For at sikre en fornuftig hindtering af oplysninger
om ugnskede haendelser og bivirkninger i veevscentre
og andre institutioner, der er omfattet af en indberet-
ningspligt, skal der ifelge direktivet oprettes et system
til rapportering, efterforskning, registrering og videre-
sendelse af oplysninger om alvorlige ugnskede hen-
delser og alvorlige bivirkninger. Systemet skal des-
uden gore det muligt at indberette og handtere oplys-
ninger om alvorlige bivirkninger under eller efter den
kliniske anvendelse, der kan have forbindelse med
vaevs og cellers kvalitet og sikkerhed.

Herudover stilles der i direktivet krav om, at vaevs-
centrene indferer en pracis, hurtig og verificerbar
procedure, der gor det muligt at treekke alle de produk-
ter, som mistaznkes for at have forbindelse med en
ugnsket haendelse eller bivirkning, tilbage.

Ifelge den foreslaede bestemmelse i § 13, stk. I, har
vavscentre og udtagningssteder pligt til at indberette
oplysninger om alvorlige uenskede handelser og bi-
virkninger til Legemiddelstyrelsen. Pligten omfaiter
ifolge forslaget alle oplysninger om alvorlige uenske-
de haendelser og bivirkninger, der kan have indflydel-
se pé eller forbindelse med vaevs og cellers kvalitet og
sikkerhed. Indberetningspligten gaelder dog alene,
hvor det skennes, at haendelsen eller bivirkningen kan
tilskrives forholdene i forbindelse med udtagning,
testning, forarbejdning, opbevaring og distribution af
vaev og celler.

Efter forslagets § /3, stk. 2, vil udtagningssteder
veare forpligtet til at indberette-oplysninger om alvor-
lige venskede handelser, der er indtruffet i forbindel-
se med udtagning af vaev og celler, til Sundhedsstyrel-
sen. Denne indberetningspligt vedrerer skader pé do-
nor, som indtrader i forbindelse med udtagningen af
vaev og celler, og ikke — som det er tilfaldet for indbe-
retningsforpligtelserne efter stk. 1 og 3 —kvalitets- og
sikkerhedsproblemer i forhold til de udtagne vaev og
celler.
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Efter den foresldede bestemmelse i § 13, stk. 3, ind-
fores en pligt for sundhedspersoner, der anvender veev
og celler i behandlingsmessigt gjemed eller i forbin-
delse med kliniske forseg, til at indberette oplysninger
om alvorlige bivirkninger, der kan have forbindelse
med det anvendte vaev- og cellemateriales kvalitet og
sikkerhed, til Leegemiddelstyrelsen. Der vil alene
veere tale-om indberetning af faktiske kendsgerninger-
om bivirkningernes tilstedeveerelse eller karakter.

Der vil éndvidere efter forslagets § 13, stk. 4, vaere
en forpligtelse for udtagningssteder og sundhedsper-
soner, der anvender vaev og celler, til ogs at indberet-
te de i stk. 2. og 3 navnte oplysninger til relevante
veevscentre, hvilket vil sige de vaevscentre, hvortil va-
vet og cellerne métte vaere distribueret eller hvorfra
materialet hidrerer. Denne forpligtelse fastsettes for
at fremme sporbarhed og sikre muligheden for kvall-
tets- og sikkerhedskontrol.

Herudover foreslas det i § 13, stk. 5, at modtagere
af vaev og celler og disses parerende gives adgang til
at indberette oplysninger om alvorlige bivirkninger
indtruffet under eller efter den kliniske anvendelse,
der kan have forbindelse med det anvendte vaev- og
cellemateriales kvalitet og sikkerhed, direkte til Lae-
gemiddelstyrelsen.

. Forslaget om at indfore en adgang formodtagere og
disses parerende til at indberette oplysninger om al-
vorlige bivirkninger skyldes ensket om at give Leege-
middelstyrelsen et si fyldestgorende grundlag som
muligt til brug for styrelsens overvégning af veevs.og
cellers kvalitet og sikkerhed. Forslaget skal ligeledes
ses i lyset af, at der i 2003 blev indfert en lignende
ordning pa legemiddelomradet, jf. neermere nedenfor.

Forslaget om indferelse af denne borgerindberet-
ningsordning stilles saledes vatheengigt af vavsdirek-
tivet, der ikke indeholder en forpligtelse for medlems-
staterne til at indfere en sidan ordning.

Det foreslés endelig i § 13, stk. 6, at bemyndige in-
denrigs- og sundhedsministeren til at-fastsette ner-
mere regler om indberetninger af oplysninger om-al-
vorlige uenskede haendelser og bivirkninger til hen-
holdsvis Leegemiddelstyrelsen, Sundhedsstyrelsen og
de relevante vazvscentre, samt om vaevscentres og ud-
tagningssteders registrering, handtering og behand-
ling af disse oplysninger.

Det er hensigten i medfer af denne bestemmelse
bl.a. at fastsztte regler om den procedure, der skal

- jagttages i forbindelse med indberetning af heendelser -

og bivirkninger, herunder om hvilke frister, der skal
iagttages i forbindelse hermed. Det er endvidere hen-
sigten at fastsatte regler om det system, som i over-
- ensstemmelse med vaevsdirektivets artikel 11 skal op-

rettes i vaevscentrene og pa udtagningsstederne med

" henblik pa at registrere, handtere og behandle oplys-

ninger om alvorlige uenskede hendelser og bivirknin-

ger.

Det er herudover hensigten at udforme borgerind-
beretningsordningen efter forslagets stk.5 i lighed

“med den indberetningsordning, som med hjemmel i

lov.nr. 382 af 28. maj 2003 om @ndring af lov om lee-
gemidler og lov om apoteksvirksomhed (Kliniske for-
sog med lagemidler, bivirkningsindberetning, in-
spektioner i forbindelse med leegemiddelovervagning
m.v.) blev indfert pa leegemiddelomradet i 2003. Det -
henvises til bekendtgerelse nr. 1237 af 12. december
2005 om indberetning af bivirkninger ved leegemidler
m.m., som den 17. december 2005 afleste bekendtge-
relse nr. 589 af 26. juni 2003.
Bivirkningsindberetninger fra modtagere af vav og
celler og disses pararende vil sdledes bl.a. skulle ske
pa seerlige skemaer: Med henblik pa at kvalificere ind-
beretningerne vil det endvidere generelt blive anbefa-
let, at der forud for indberetningen tages kontakt til en
lege. .
Om tilbagetraekning af spec1ﬁkke vaeyv og celler
henvises til de-specielle bemaerkninger til § 9.

Til kapitel 7
Kontrolvirksomhed

_ Til § 14
Ifelge den foresléede bestemmelse i § /4 har Laege-

“middelstyrelsen til opgave at kontrollere overholdel-

sen af bestemmelserne i loven og de bekendtgerelser,
som udstedes i medfer af loven.

Efter veevsdirektivets artikel 7 skal medlemsstater-
ne sikre, at deres kompetente myndigheder gennemfe-
rer inspektioner og andre kontrolforanstaltninger med
henblik p4 at sikre overholdelsen af bestemmelserne i
direktivet. Disse foranstaltninger skal gennemfores
regelmassigt og sledes, at intervallet mellem to in-
spektioner ikke overstiger to &r. Der vil dog altid skul-
le gennemfores inspektionsbeseg og andre relevante
kontrolforanstaltninger, hvis der indtreeder alvorlige
uenskede haendelser eller bivirkninger. En sédan in-
spektion vil ogsé skulle gennemfores efter begrundet
anmodning fra en anden medlemsstat.

Den kompetente myndighed vil i forbindelse med
udovelsen af sin kontrolvirksomhed skulle aflesgge
inspektionsbesgg i vaevscentre og hos virksomheder,
institutioner eller personer, som vavscentret métte
have indgéet aftale med om varetagelsen af en eller
flere opgaver eller aktiviteter. Ved kontrollen vil
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myndigheden skulle evaluere og verificere de proce-
durer og aktiviteter, der udferes det pagzldende sted.

Ifolge den foresliede bestemmelse i § 74, stk 1,
omfatter Lazgemiddelstyrelsens kontrol samtlige akti-
vitetér 1 forbindelse med udtagning, testning, forar-
bejdning, konservering,.opbevaring og distribution
samt import og ‘eksport af vaev og celler. Kontrollen

omfatter endvidere overholdelsen af reglerne om regi- -

-strering, behandling og indberetning af oplysninger
om bivirkninger og uenskede handelser. _
Lagemiddelstyrelsens repreesentanter vil ifelge den
foreslaede bestemmelse mod forevisning af beh;a'fig
legitimation og uden retskendelse have adgang til at
" aflmgge inspektionsbesog alle steder, hvor der udfores
de navnte aktiviteter, I forbindélse med en sédan kon-
trol vil styrelsen have adgang til at udtage stikpraver
af vievs- og cellemateriale, gennemga registre og krae-
ve alle andre oplysninger, som er nedvendige for, at
styrelsen kan udeve sin kontrolvirksomhed.
Bestemmelsen vil blive administreret i overens-
stemmelse med lov nr. 442 af 9. juni 204 om retssik-
kerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangsind-
greb og oplysningspligter, séledes at denne lovs pro-

cessuelle regler skal afholdes ved gennemforelsen af”

kontrollen. Dette indebarer bl.a., at va&vscentret m.v.
som hovedregel skal underrettes forud for gennemfo-
_relsen af en beslutning om iiza;rksaettelse af kontrol
uden retskendelse, jf. lovens § 5, stk. 1, medmindre
Lagemiddelstyrelsen efter en konkret vurdering fin-

der, at kravet om en forudgiende underretning helt el-.

ler-delvist kan fraviges i medfer af lovens § 5, stk. 4.

Ifelge den foreslaede bestemmelse i § 14, -stk. 2, be-
myndiges indenrigs- og sundhedsministeren til at fast-
satte regler om Laegemiddelstyrelsen kontrol.

Det er hensigten i medfer af denne bestemmelse at
fastswtte regler om frekvensen for inspektionsbeseg,
om hvilke forhold som styrelsen skal kontrollere, og
om styrelsens pligt til at udarbejde inspektionsrappor-
ter efter hvert besog. Det er endvidere hensigten at
fastsette regler om Laegemiddelstyrelsens forpligtelse
til at gennemfore inspektioner og andre relevante kon-
trolforanstaltninger, hvis der indtrader alvorlige uen-
skede handelser eller bivirkninger, herunder efter an-
modning fra: kompetente myndlgheder ien anden
‘medlemsstat.

Til kapitel 8
Registerforelse og videregivélse af oplysninger

Til§ IS

Ilege artikel 10, stk. 1, i vaevsdirektivet skal vavs-
centre fore journal over deres aktiviteter, herunder
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med angivelse af de typer og mangder af vaev og cel-
ler, som de har udtaget, testet, forarbejdet, konserve-
ret, opbevaret og distribueret. Vaevscentrene skal ud-
arbejde en arsberetning om ‘disse aktiviteter til den
kompetenté myndighed, og beretningen skal gores til-
geengelig for offentligheden. :
Med henblik pa at implementere den naevnte direk-
tivbestemmelse i dansk ret foreslas det fastsat i § 15, -
stk. 1, at veevscentre skal fore register over deres akti- -
viteter og &rligt udarbejde en redegorelse herom t11
Legemiddelstyrelsen. _ :
Legemiddelstyrelsen bemyndiges til at fastsectte
nxrmere regler om denne registerforelse og om krav
til vaevscentrets udarbejdelse af den arlige aktivitets-

. redegarelse. Det er bl.a. hensigten at fastseette krav til

redegerelsens indhold og form.

Datatilsynet vil blive hert i forbindelse med udar-
bejdelsen af alle generelle retsforskrifter i medfor af
vavsloven, som kan have betydning for beskyttelse af
privatlivet i forbindelse med behandling af personop-
lysninger.

Lazgemiddelstyrelsen skal i henhold til § 15, stk. 2,
pa baggrund af sadanne redegerelser hvert ar udarbe;j-
de en samlet rapport om veevscentrenes aktiviteter,

_ der offentliggeres.

De arlige rapporter om vasvscentrenes aktiviteter
vil ikke indeholde oplysninger om donorer eller mod-
tagere af vaev og celler, der kan henfores til bestemte
personer. ' ’ ' ‘

Tilg 16

Ifﬂlge den foresléede bestemmelse i § 16 far Laege-
middelstyrelsen pligt til at fore et register over vavs-
centre, der har opnéet tilladelse i henhold til forslagets
§§ 4 og 5 eller godkendelse efter forslagets § 11.

Registeret vil skulle indeholde oplysninger om,

‘hvilke aktiviteter de enkelte vaevscentre har tilladelse

til at udfere, og om der knytter sig seerlige vilkar til til-
ladelserne. Oplysningerne vil blive indtastet i en data-
base, der gores tilgengelig for offentligheden.

Ved oprettelsen og driften af registeret iagttager
Lezgemiddelstyrelsen bestemmelserne i lov nr. 429 af
31. maj 2000 .om behandling af personoplysninger
(persondataloven) i det omfang, de finder anvendelse.

Bestemmelsen implementer vaevsdirektivets artikel
10, stk. 2, hvorefter de kompetente myndigheder i
medlemsstaterne skal oprette og fore et offentligt til-
gaengeligt register over vavscentre med oplysninger
om de aktiviteter, de enkelte centre ma udfere i hen-
hold til akkrediteringen, udpegningen, godkendelsen
eller licensen. Der er i vaevsdirektivet lagt op til, at
medlemslandene og Kommissionen skal etablere et
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net, der forbinder registrene i de nationale vavscente-
re.

Til§17 -

Efter den foreslaede bestemmelse i § /7 forer Lae-
gemiddelstyrelsen efter regler fastsat af indenrigs- og
sundhedsministeren et register over indberettede op-
lysninger om alvorlige uonskede handelser og bivirk-
ninger, der har forbindelse med handteringen af vey
og celler, jf. stk. 1. Leegemiddelstyrelsen indtaster alle
indberettede oplysninger om sddanne handelser og
bivirkninger i en database, og oplysningerne vil blive
opbevaret i styrelsen i et serligt register.

Ved oprettelsen og driften af registeret iagttager
Lagemiddelstyrelsen bestemmelserne i persondatalo-
ven i det omfang, de finder anvendelse.

Sundhedsstyrelsen forer endvidere — ligeledes efter
regler fastsat af indenrigs- og sundhedsministeren — et
register over indberettede oplysninger om alvorlige
uenskede handelser indtruffet i forbindelse med ud-
tagningen af vaev og celler, jf. stk. 2.

Ved oprettelsen og driften af registeret iagttager
Sundhedsstyrelsen bestemmelserne i persondataloven
i det omfang, de finder anvendelse.

Det foreslds i stk. 2 at bemyndige indenrigs- og
sundhedsministeren til at fastsette regler om Lege-
middelstyrelsens og Sundhedsstyrelsens behandling
af indberettede oplysninger om alvorlige uenskede
haendelser og bivirkninger.

Det er bl.a. hensigten at fastsette regler om Lage-
middelstyrelsens og Sundhedsstyrelsens forpligtelse
til at analysere behovet for ivaerksettelse af tiltag i til-
felde af indberetninger om alvorlige ugnskede haen-
delser og bivirkninger.

Om Lazgemiddelstyrelsens forpligtelse til at foreta-
ge inspektioner og andre relevante kontrolforanstalt-
ninger pa baggrund af alvorlige uenskede hendelser
og bivirkninger henvises til de specielle bemzrknin-
ger til § 14.

For sa vidt angar Legemiddelstyrelsens forpligtelse
til at videregive indberettede oplysninger om alvorli-
ge ugnskede haendelser og bivirkninger henvises til de
specielle bemarkninger til § 18.

Til§ 18
Ifolge den foreslaede bestemmelse i § /8 gives La-
gemiddelstyrelsen adgang til at videregive en rekke
oplysninger til Kommissionen og kompetente myn-
digheder i andre bererte lande.
Ifolge veevsdirektivets artikel 7, stk. 7, skal med-
lemsstaterne efter anmodning fra en anden medlems-

stat eller Kommissionen fremlaegge oplysninger om
resultaterne af de inspektioner og kontrolforanstalt-
ninger, der er gennemfort i henhold til direktivet.

Endvidere vil medlemsstaterne ifelge artikel 26,
stk. 1, i veevsdirektivet vaere forpligtet til at udarbejde
og fremsende en rapport til Kommissionen om de ak-
tiviteter, der er gennemfort i medfer af direktivet, her-
under en redegerelse for inspektions- og kontrolforan-
staltninger. Rapporten vil skulle forelegges for Kom-
missionen ferste gang den 7. april 2009 og herefter
hvert tredje ar.

Det forventes desuden, at der i 2. tekniske direktiv
vil blive stillet krav om, at medlemsstaterne én gang
om 4ret fremsender en rapport til Kommissionen med
en opgerelse over de indberetninger om alvorlige uen-
skede handelser og bivirkninger, som myndigheden
har modtaget. Der forventes i den forbindelse fastsat
krav om, at rapporterne herom vil skulle udarbejdes i
et seerligt format.

Endvidere forventes det, at der i 2. tekniske direktiv
vil blive stillet krav om, at medlemsstaternes kompe-
tente myndigheder videregiver relevante oplysninger
om alvorlige uenskede handelser og bivirkninger til
de kompetente myndigheder i de ovrige EU-lande
med henblik pa at sikre, at vaev og celler, der er eller
mistenkes for at vaere mangelfulde, trackkes tilbage
og kasseres.

Efter den foreslaede bestemmelse i § /8, stk. 1, kan
Lzgemiddelstyrelsen videregive oplysninger il
Kommissionen og kompetente myndigheder i andre
berarte lande om alvorlige uenskede handelser og bi-
virkninger og om sin kontrolvirksomhed.

Det bemarkes i den forbindelse, at det af sikker-
hedsmassige arsager foreslds, at der ikke kun etable-
res mulighed for at videregive de navnte oplysninger
til de kompetente myndigheder i lande, der er medlem
af Den Europziske Union, samt Norge og Island, men
at oplysningerne ligeledes vil kunne videregives til
tredjelande. Dette vil f.eks. have stor relevans i forbin-
delse med import og eksport af veev og celler fra og til
tredjelande.

Efter den foresldede bestemmelse i § /8, stk. 2, be-
myndiges indenrigs- og sundhedsministeren til at fast-
sette nermere regler om Legemiddelstyrelsens ad-
gang til at videregive de navnte oplysninger.

Datatilsynet vil blive hert i forbindelse med udar-
bejdelsen af alle generelle retsforskrifter i medfer af
vavsloven, som kan have betydning for beskyttelse af
privatlivet i forbindelse med behandling af personop-
lysninger.
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Til kapitel 9
Kvalitetsstandarder for veev og-celler

Til§19

Lovforslagets § /9 bemyndiger Laegemiddelstyrel-
sen til at fastsatte kvalitetsstandarder for veev og cel-
ler i en farmakopé eller lignende. En farmakopé er en
samling standarder, der beskriver fremstilling og af-
prevning af en given type produkter.

Det forventes, at der i Europaradets regi vil blive
udarbejdet standarder for visse veevs- og celleprapa-
rater, og at disse vil kunne danne grundlag for udar-
bejdelsen af nationale standarder.

Til kapitel 10
Gebyrer

Til § 20

Det foreslas at bemyndige indenrigs- og sundheds-
ministeren til at kunne fastsaette regler om betaling for
Lazgemiddelstyrelsens virksomhed i medfer af denne

- lov og i medfer af regler fastsat i medfer af loven.

De gebyrbelagte omrader vil med lovforslaget skul-
le omfatte 1) Lagemiddelstyrelsens behandling af an-
segninger om tilladelse til at foretage testning, forar-
bejdning, konservering, opbevaring og distribution
samt import og eksport af veev og celler, og 2) Lage-
middelstyrelsens udferelse af kontrol med vavscen-
tre. ’

Gebyrerne er omkostningsbestemte og modsvarer
de omkostninger, som Lagemiddelstyrelsen har ved
sin varetagelse af opgaver i medfer af vavsloven.

Der henvises i gvrigt til punkt 6 i de almindelige be-
markninger.

Til kapitel 11
Straf, ikrafttraedelse m.v.

Til § 21

- De af lovens bestemmelser, som efter forslaget

foreslas strafbelagt, er folgende:

*  $§4 og 5, der indebarer, at testning, forarbejd-
ning, konservering, opbevaring og distribution
samt import og eksport af veev og celler kun méa
ske med Lagemiddelstyrelsens tilladelse.

Overtredelse af bestemmelserne foreslds strafbe-
lagt for at sikre, at handtering af vav og celler alene
sker under forhold, som Lagemiddelstyrelsen finder
tilfredsstillende.

*  §12, 1. phkt., der palegger vaevscentre og udtag-
ningssteder at anvende et donoridentifikationssy-
stem og opbevare de oplysninger, dokumenter og
materialer, som er nedvendige for at sikre spor-
barheden af vaev og celler i alle faser fra donation
til distribution til modtageren..

Overtradelse af bestemmelsen om sporbarhed fore-
slés strafbelagt med henblik pa at sikre, at det er mu-
ligt at fore kontrol med overholdelsen af de fastsatte
standarder for kvalitet og sikkerhed i forbindelse med
handtering af veev og celler. ‘

*  §13, stk 1-4, der palmgger veevscentre, udtag-
ningssteder og sundhedspersoner en rekke ind-
beretningsforpligtelser m.v. i forhold til konstate-
rede alvorlige uenskede handelser og bivirknin-
ger, der har forbindelse med héndteringen af veev
og celler.

Overtreedelse af bestemmelsen foreslas strafbelagt
med henblik p4 at sikre, at de kompetente myndighe-
der far mulighed for at ivaerksztte de nedvendige til-
tag i tilfeelde af sidanne alvorlige ugnskede handelser
og bivirkninger.

e §15 stk 1, 1. pkt., der paleegger veevscentre at
fore et register over deres aktiviteter og at udar-
bejde en érlig redegerelse til Leegemiddelstyrel-
sen herom.

Overtredelse af bestemmelsen foreslas strafbelagt
for at sikre et fuldt tilstraekkeligt grundlag for Lage-
middelstyrelsens kontrol med vavscentrenes aktivite-
ter.

Det foreslas endvidere at strafpalegge den, der til-
sidesatter vilkdr, der er fastsat i en tilladelse eller god-
kendelse i medfer af loven eller regler, der er fastsat i
medfer af loven. Det foreslés herudover at strafpalag-
ge den, der undlader at efterkomme forbud eller pa-
bud, der er meddelt efter § 9, stk. 1, og den, der nagter
Lzgemiddelstyrelsens repracsentanter adgang i med-
for af § 14, stk. 2, 1. pkt.

Forslagets § 21, stk. 2, indeholder hjemmel til at
fastsatte straf i form af bede for overtradelse af be-
stemmelser i regler, der fastsattes i medfer af loven.

Med den foreslaede bestemmelse i § 21, stk. 3, fast-
szttes det, at der kan palegges selskaber m.v. (juridi-
ske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens
5. kapitel. '

R Til § 22
Bestemmelsen fastleegger ikrafttreedelsestidspunk-
tet for loven.
Det foreslasi § 22, stk. 1, at loven traeder i kraft den
7. april 2006, hvilket vil etablere grundlaget for en ret-
tidig implementering af veevsdirektivet i dansk ret.
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Det foreslds i § 22, stk. 2 -1 overensstemmelse med
vaevsdirektivets artikel 31, stk. 2 — at fastsatte, at lo-
vens bestemmelser, hvorved der fastsacttes krav til ud-
forelsen af de i §§ 4 og 5 navnte aktivivter (handte-
ring af vev og celler), forst har virkning fra den 7.

april 2007 for s& vidt-angér vaevscentre etableret for

den 7. april 2006, dvs. for de eksisterende.vevscentre.
Det siledes udskudté virkningstidspunkt skal give
cksisterende vaevscentre bedre mulighed for at indret-
te sig pa de krav, som den nye regulering om krav til
kvalitet.og sikkerhed ved héndtering af humane v
og celler medfarer. 4 o

| Ti§g23 -
Til brug for Lagemiddelstyrelsens tilrettelzggelse

af kontrolvirksomheden i medfer af den foresldede .

lov ‘pélaegges vaevscentre, der udferer de i §§ 4 og 5
nzvnte aktiviteter, efter den foresléede bestemmelse i
§ 23, stk. 1, senest den 30. juni 2006 at give Legemid-

delstyrelsen meddelelse herom.

@nsker disse vazvscentre at fortseette deres aktivite-
ter forbundet med testning, forarbejdning, konserve--
ring, opbevariﬁg og distribution samt import og eks-
portaf veev og celler efter den 7. april 2007, skal de ef-
ter forslaget til § 23, stk. 2, senest den 1. oktober2006
indgive anseggning til Leegemiddelstyrelsen om tilla-
delse i henhold til §§ 4 eller 5.

Til § 24

Loven gelder ikke for Grenland og Feergerne.
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" Bilag 1

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastszettelse af'stan-
darder for-kvaliteten og sikkerheden ved donation,. udtagmng,,testlmlg, behandling, pr x2eser-
: vering, opbevari ing og distribution af humane-veev og celler

* EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR
DEN EUROPAISKE UNION HAR -

under henv1sn1ng til traktaten om oprettelse af
Det Europwiske Fellesskab, serlig-artikel 152,
stk. 4, litra a), .

under henv1sn1ng t11 forslag fra K01mmss1o-
OF
nen' S

- under henv1snmg,111 udtalelse “fra Det Europael-
ske @konomiske og Sociale Udvalg(z)

efter hering af Regionsudvalget,
efterproceduren i traktatens artikel 251, g
~ud fra fﬁlgende betragtninger:

(1) Transplantatlon af humane vav og celler’

er et omrade inden for leegevidenskaben,

som er i steerk veekst, og som &bner store -

muligheder for behandling af hidtil uhel-
bredelige sygdomme. Sédanne stoffers
kvalitet og sikkerhed ber sikres, navnlig
for at undga overfersel af sygdomme.

(2) - Atvav og celler fra mennesker til behand-
lingsformal stér til radighed, athenger af,
at feellesskabsborgerne er rede til at donere
disse. For at beskytte folkesundheden og
undgé overfersel af infektionssygdomme
via vev og celler mé alle ngdvendlge sik-
kerhedsforanstaltninger treeffes i forbin-
delse med donation, udtagning, testmng,
behandling, preservering, opbevaring, di-
stribution og anvendelsen heraf.

(3) Der mé pa nationalt.og europeisk niveau
iverksattes informations- og bevidstge-
relseskampagner om vaevs-, celle- og or-
gandonation over temaet »vi er alle poten-
tielle donorer«. Malet med disse kampag-
ner ber vare at gere det lettere for europee-
iske borgere at treeffe beslutning om at bli-
ve donorer, mens de stadig er i live, og
meddele deres familie eller retlige repree-
sentant deres enske. Da der er behov for at

@)

®

6)

sikre, at vaev og celler-er til- tadighed for
med1cmske behandlinger, ber medlems-
staterne fremme donation af veev og celler,
herunder hamatopoietiske progenitorcel—‘
ler, af hej kvalitet og sikkerhed-og dermed -
ogsé ege selvforsyningen i Feellesskabet.

‘Der er et tvingende behov for feelles ram-
‘mer for atsikre.haje kvalitets- og sikker-

hedsstandarder ved udtagning, testning,
behandlmg, opbevaring og: distribution af

- vaev og celler i hele Fellesskabet og for at

fremme udvekslingen heraf for-de patien-
ter, der hvert &r modtager behandling af
denne type. Uanset anvendelsesformélet er
det derfor afgerende, at EF-bestemmelser

_sikrer, at vav og celler fra mennesker er

kendetegnet ved en ensattet kvalitet og sik-
kerhed. Fastseettelse af sddanne standarder
vil séledes bidrage til at forsikre borgerne
om, at humane vav og celler, der er udta-
get i en anden medlemsstat, ikke desto
mindre er omfattet af samme garantier som

dem, der geelder i deres eget land.

Da vavs- og cellebehandling er et omrade,
hvor der foregar en intensiv udveksling pa
globalt plan, er det enskeligt at have globa-
le standarder. Fellesskabet ber derfor be-
straebe sig pé at fremme det hajest mulige
niveau for'beskyttelsen af folkesundheden
hvad angér veevs og cellers kvalitet og sik=
kerhed. Kommissionen ber i sin rapport til
Europa-Parlamentet og Radet orientere om
de fremskridt, der er gjort i denne henseen- -
de.

Vev og celler bestemt til industrielt frem-
stillede produkter, herunder medicinsk ud-
styr, er kun omfattet af dette direktiv, for s&
vidt angar donation, udtagning og testning, -
hvor behandling, praservering, opbeva-
ring og distribution er reguleret af anden -
feellesskabslovgivning. De yderligere faser
i fremstillingsprocessen er omfattet af

: 525 Fremsatte lovforslag (undt ﬁnans— og tlllagsbev lovforslag)



4194

- Bilag til f. t. I. vedr. handtering af humane vaev og celler

Q)

®)

®

(10)

an

Europa-Parlamentets og Réadets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om op-
rettelse af en fellesskabskodeks for hum-
anmedicinske lzgemidler™.

Dette direktiv ber finde anvendelse pé vaev
og celler, herunder stamceller fra heemato-
poietisk perifert blod, navlestrengsblod og
knoglemarv, kensceller (&g, spermatozo-
er), fotale veev og celler samt voksne og
embryonale stamceller.

Dette direktiv omfatter ikke blod og blod-
produkter (med undtagelse af haematopoi-
etiske stamceller), humane organer eller
organer, veev eller celler af animalsk oprin-
delse. Blod og blodprodukter reguleres i
ojeblikket ved direktiv 2001/83/EF, direk-
tiv 2000/70/EF®, henstilling 98/463/EF®),
og direktiv 2002/98/EF™, Vv og celler,
der anvendes som autologt transplantat
(veev, der fjernes og transplanteres tilbage
til samme person) under samme kirurgiske
indgreb og uden mellemliggende opbeva-
ring i en bank, er heller ikke omfattet af
dette direktiv. Kvalitets- og sikkerheds-
hensynene i forbindelse med denne proces
er af en hel anden karakter.

Anvendelse af organer rejser i et vist om-
fang de samme spergsmél som anvendelse
af veev og celler, men der er dog afgerende
forskelle, hvorfor de to omrader ikke ber
veere omfattet af ét og samme direktiv.

Dette direktiv omfatter vaev og celler til
anvendelse pd mennesker, herunder huma-
ne vav og celler til anvendelse i fremstil-
lingen af kosmetiske midler. Under hensyn
til risikoen for spredning af overferbare
sygdomme er anvendelsen af celler, vav
og produkter fra mennesker i kosmetiske
midler forbudt ved Kommissionens direk-
tiv 95/34/EF af 10. juli 1995 om tilpasning
til den tekniske udvikling af bilag IL, III, VI
og VII til Réadets direktiv 76/768/EOF om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstater-
nes lovgivning om kosmetiske midler®.

Dette direktiv omfatter ikke forskning,
hvor der anvendes humane veev og celler, i
det omfang disse anvendes til andre formél
end anvendelse i det menneskelige lege-
me, f.eks. til in vitro-forskning eller dyre-

(12)

(13)

(14)

modeller. Det er alene sdanne celler og
vaev, som i kliniske test anvendes i det
menneskelige legeme, der er omfattet af de
i dette direktiv fastsatte kvalitets- og sik-
kerhedsstandarder.

Dette direktiv bergrer ikke medlemsstater-
nes beslutninger vedrerende anvendelse
eller ikke-anvendelse af serlige typer af
humane celler, herunder kimceller og em-
bryonale stamceller. Hvis en given anven-
delse imidlertid tillades i en medlemsstat,
kraeves det ifelge dette direktiv, at man i
lyset af de specifikke risici ved de pagel-
dende celler baseret pd videnskabelig vi-
den og deres serlige karakteristika anven-
der alle bestemmelser, der er nedvendige
for at beskytte folkesundheden og garante-
re, at de grundleeggende rettigheder over-
holdes. Dette direktiv bererer heller ikke
medlemsstaternes bestemmelser om den
retlige definition af »person« eller »indi-
vid«.

Donation, udtagning, testning, behandling,
praservering, opbevaring og distribution
af humane vaev og celler til anvendelse pé
mennesker ber, for at sikre et hgjt sund-
hedsbeskyttelsesniveau i Fellesskabet, ske
under overholdelse af hgje kvalitets- og
sikkerhedsstandarder. I dette direktiv ber
der fastsettes standarder for de enkelte fa-
ser i anvendelsen af humane vav og celler.

Den kliniske anvendelse af humane vev
og celler til menneskelig brug kan blive
begranset p& grund af knaphed. Kriterier-
ne for adgang til sédanne vaev og celler ber
derfor fastlegges pd en gennemsigtig

- méde og ud fra en objektiv vurdering af

(15)

(16)

medicinske behov.

Det er nedvendigt at styrke medlemsstater-
nes tillid til donerede vaevs og cellers kva-
litet og sikkerhed, til beskyttelsen af leven-
de donorers sundhed og til respekten for
dede donorer samt sikkerheden under an-
vendelsen.

Vav og celler til allogene behandlingsfor-
mal kan udtages hos sivel levende som
dede donorer. For at sikre, at en levende
donors sundhedstilstand ikke pévirkes af
donationen, ber der kraeves en forudgéen-
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(17

(18)

(19)

(20)

2]

(22)

de legeundersggelse. Den dede donors
vardighed ber respekteres, bl.a. ved re-
konstruktion af donors krop, saledes at den
i sterst mulig omfang far sin oprindelige
anatomiske form tilbage.

Anvendelse af vaev og celler til anvendelse
i det menneskelige legeme kan forérsage
sygdomme og uenskede virkninger. Ho-
vedparten af disse kan undgés ved omhyg-
gelig donorevaluering og testning af den
enkelte donation i overensstemmelse med
de regler, der fastsattes og ajourferes pa
grundlag af den bedste tilgengelige viden-
skabelige raddgivning.

Vavs- og celleanvendelsesprogrammer
ber, som et grundleggende princip, base-
res pa filosofien om frivillig og vederlags-

fri donation, donors og recipients anony-

mitet, donors altruisme og solidaritet mel-
lem donor og recipient. Det henstilles ind-
trengende til medlemsstaterne, at de tager
skridt til at tilskynde den offentlige sektor
og nonprofitsektoren til at engagere sig
steerkt i tjenesteydelser i forbindelse med

“vaevs- og celleanvendelse samt i dertil re-

lateret forskning og udvikling.

Frivillig- og vederlagsfri donation af vaev
og celler er en faktor, som kan bidrage til
heje sikkerhedsstandarder for veev og cel-
ler og dermed for beskyttelsen af menne-
skers sundhed.

Ethvert foretagende ber kunne akkredite-
res som vavs- og cellecenter, hvis det
overholder standarderne.

Under hensyntagen til gennemsigtigheds-
princippet ber alle veevscentre, som er ak-
krediteret, udpeget, godkendt eller har faet
licens i henhold til dette direktiv, herunder
ogsé centre, som fremstiller produkter ba-
seret p& humane vav og celler, uanset om
de er omfattet af anden fzllesskabslovgiv-
ning, have adgang til relevant vaev og cel-
ler, som er udtaget i overensstemmelse
med dette direktiv, uden at dette bererer
gxldende bestemmelser i medlemsstaterne
om anvendelse af vaev-og celler.

Dette direktiv respekterer de grundleggen-
de rettigheder og overholder de principper,
som anerkendes i Den Europziske Unions

(23)

24

charter om grundleggende rettigheder®,
og tager i forngdent omfang hensyn til kon-
ventionen om beskyttelse af menneskeret-
tigheder og menneskelig veerdighed i for-
bindelse med anvendelse af biologi og le-
gevidenskab: konvention om menneske-
rettigheder og biomedicin. Hverken char-
tret eller konventionen indeholder udtryk-
kelige bestemmelser om harmonisering el-
ler afskarer medlemsstaterne fra at indfere
strengere krav i deres lovgivning,

Der ber treffes alle nedvendige foranstalt-
ninger, sledes at potentielle veevs- og cel-
ledonorer har sikkerhed for, at helbredsop-
lysninger, der gives til det godkendte per-
sonale, testresultater fra deres donationer
og eventuelt senere sporing af disse, er om-
fattet af tavshedspligt.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyt-
telse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fii
udveksling af sddanne oplysninger!'? gzl-
der for personoplysninger, der behandles i
medfer af dette direktiv. Artikel 8 i neevnte

direktiv forbyder principielt behandling af

oplysninger om helbredsforhold. Der er
dog fastsat enkelte undtagelser fra dette
forbud. I direktiv 95/46/EF bestemmes det
endvidere, at-den registeransvarlige skal
ivaerksaette de fornedne tekniske og orga-
nisatoriske foranstaltninger til at beskytte

- personoplysninger mod handelig eller

25)

(26)

ulovlig tilintetgerelse eller mod heendeligt
tab, mod forringelse, ubefejet udbredelse
eller ikke-autoriseret adgang samt mod en-
hver anden form for ulovlig behandling.

Der ber i medlemsstaterne indferes et sy-
stem til akkreditering af vaevscentre og et
system til indberetning af uenskede han-
delser og bivirkninger i forbindelse med
udtagning, testning, behandling, preserve-
ring, opbevaring og distribution af veev og
celler fra mennesker.

Medlemsstaterne ber indfere inspektioner
og kontrolforanstaltninger, der skal vareta-
ges af embedsmend, som reprasenterer
den kompetente myndighed, for at sikre, at
vaevscentre overholder bestemmelserne i
dette direktiv. Medlemsstaterne ber sikre,
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at embedsmand, der er beskaftiget med
inspektioner og kontrolforanstaltninger
har de fornedne kvalifikationer og far den
nedvendige uddannelse.

Personale, der er direkte beskaeftigét'med
donation, udtagning, testning, behandling,

praeservering, opbevaring og distribution

af vaev og celler fra mennesker, skal vere

‘kvahﬁcelet og ‘modtage relevant uddan-

nelse, s snart det er pakrzevet. Dette direk-
tivs bestemmelser om uddannelse tilside-
satter ikke geldende fallesskabsbestem-
melser om anerkendelse af faghge kvalifi-

- kationer.

(28)

Der ber indfores et hensigtsmassigt sy-
stem til sporing af veev og celler fra men-

. nesker. Dette ville ogsd muliggere kontrol

af, om kvalitets- og sikkerhedsstandarder
overholdes. Sporbarhedsprincippet bor

héndhzeves ved hjelp af ngje fastlagte pro-

29)

(30)

€2))

cedurer til identifikation af stof, donor, re-
cipient, veevscenter og laboratorium, samt

gennemforelse af journaler og et hensigts--

maessigt merkningssystem.

Recipientens (-ernes).identitet ber princi-
pielt ikke videregives til donor eller dennes
familie og omvendt, dog med forbehold af
gzldende lovgivning i medlemsstaterne
om betingelser for videregivelse af sddan-
ne oplysmnger som'i undtagelsestilfaelde,

bl.a. i forbindelse med donation af kens-
celler, kunne tillade, at donors anonym1tet
haves.

For at sikre den féktiéke gennemforelse af .

de bestemmelser, som vedtages i henhold
til dette direktiv, ber der fastsettes regler
om de sanktioner, medlemsstaterne skal
anvende.

Mélene for dette direktiv, nemlig i hele
Fellesskabet at fastsette haje kvalitets- og
sikkerhedsstandarder for humane vav og

celler, kan ikke i tilstreekkelig grad opfyl- -

des’af medlemsstaterne og kan derfor, pd

grund af det patenkte tiltags omfang og -

virkninger, bedre opfyldes af medlemssta-
terne; Faellesskabet kan derfor treeffe for-
anstaltninger i overensstemmelse med
subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens arti-

" kel 5. I overensstemmelse med proportio-

nalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gér
direktivet ikke ud over, hvad der er negd-
vendigt for at né disse mal.

Det er nedvendigt, at Fallesskabet rader
over den bedst mulige videnskabelige rad-
givning om vavs- og cellesikkerhed, spe-
cielt med henblik pa at bistd Kommissio-
~ nen med at tilpasse dette direktivs bestem-
melser til den videnskabelige og tekniske -
udvikling, navnlig i lyset af den hurtige ud- -
vikling af viden-og praksis pé det biotek-
nologiske felt i forbindelse med humane
vav og celler.

(32)

Der er ved udarbejdelsen af nerverende
direktivforslag taget hensyn til udtalelser
fra Den Videnskabelige Komité for Leege-
midler og Medicinsk Udstyr og Den Euro-
peeiske Gruppe vedrerende Etik inden for
Naturvidenskab og Ny Teknologi (EGE)
samt internationale erfaringer pa omrédet,
og de vil blive hert i fremtiden, nar dette er
ngdvendigt.

(33)

(34) De nedvendige foranstaltninger til gen-
pemforelse af dette direktiv ber vedtages i
overehsstemmelse med. Radets afgerelse
1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastset-
telse af de narmere vilkér for udevelsen af
de gennemforelsesbefajelser, der tillegges
Kommissionen? —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:
KAPITEL I
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1
Mal

‘Med henblik p4 at sikre en hej grad af beskyt-
telse af menneskers sundhed fastlegges i dette
direktiv kvalitets- og sikkerhedsstandarder for
humane veev og celler beregnet til anvendelse pa
mennesker. '

Artikel 2

Anvendelsesomride

1. Dette direktiv finder anvendelse pa donati-
on, udtagning, testning, behandling, praserve-
ring, opbevaring og distribution af humane vev
og celler beregnet til anvendelse pd mennesker
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samt pa fremstillede produkter baseret pa huma-
ne vaev og celler beleonet til anvendelse pa men-
nesker. .

Nar. sédamle-fremstillede -produkter er omfat-
tet af andre direktiver, finder dette direktiv kun
anvendelse pa donation, udtagning og testning.

2. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa

~a) vav og celler, der ~anvendes som autologt
transplantat urider samme Kirurgiske indgteb

b) blod og blodkomponenter'som definer etidi-
rektiv 2002/98/EF

c) organer eller dele af organer, hvis de er be-
regnet til at blive anvendt til samme formal
som hele-organet i det menneskelige legeme.

Artikel 3
Definitioner

I dette direktiv forstas ved:

a) »celler«: individuelle humane-celler eller en
samling af humane celler, nir-de ikke holdes
sammen af bindeveev af nogen art

b) »vav«: alle bestanddele af det menneskelige
legeme, som udgeres af celler .

c) »donor«: enhver memleskehg kilde, levende
eller ded, til celler eller veev

d) »donation«: donation af humane vav eller
celler til anvendelse p& mennesker

e) »organ«: en differentieret og-vital del af det
menneskelige legeme, som udgeres af for-
skellige vaev, der opretholder dets struktur,
vaskularisation og evne til at udvikle fysio-
log1ske funktioner med en hej grad af auto-
nomi

f) »udtagning«: en proces, hvorved veev eller
celler tilvejebringes

2) »behandling«: alle aktiviteter i forbindelse
med bearbejdning, handtering, preeservering
og emballermg af veev eller celler til anven-
delse pd mennesker

h) »praservering«: anvendelse ‘af kemiske
agenser, @ndringer i det omgivende milje
eller andre midler under behandlingen med
henblik pd at forhindre eller forsinke ‘den
biologiske eller fysiske forrmgelse af celler

“eller vaev
i) »karantzne«: status for udtagne veev eller
~ celler eller vaev, som er isoleret fysisk eller
ved andre effektive midler, mens der afven-
tes beslutnmg om disses frigivelse eller af-
visning

J) »opbevaring«: opbevaring af produktet un-
der hensigtsmessige, kontrollerede forhold
indtil distributionen ,

k) - »distribution«: transport og levering af vav .

- ellerceller til anvendelse p4 mennesker ‘

1) »anvendelse p& mennesker«: anvendelse af
celler eller veev pé eller i en menneskelig re-
cipient samt ekstrakorporal anvendelse

m) »alvorlig uensket heendelse«: enhver utilsig--
tet tildragelse i forbindelse med udtagmng,
testning, behandling, opbevaring og distri-
bution af vev og celler, der kan medfore

- overfersel af ovelfmbale sygdomme, ded
eller en livstruende eller invaliderende til-
stand eller uarbejdsdygtighed hos patienter-
ne, eller som kan udlese eller forlenge ho-
spitalsophold eller sygdom

n) »alvorlig bivirkning«: en utilsigtet kompli-
kation, herunder en overferbar sygdom, hos
donor eller recipient i forbindelse med ud-
tagning eller anvendelse pd mennesker af

-vaev og celler, der er dedelig, livstruende el-
ler invaliderende, som medferer uarbejds-
dygtighed, eller som udleser eller forleenger
hospitalsophold eller en sygdom ‘

o) »vaevscenter«: vevsbank, hospitalsafdeling
eller andet organ, hvor der sker behandling,
praservering opbevaring eller distribution
af humane vaev og celler. Det kan ogsé vare
ansvarligt for udtagning eller testning af
vaev og celler

p) »allogen anvendelse«: at celler eller vaev ud-
tages fra en person og anvendes pé en anden

-q) »autologanvendelse«: at celler eller vaey ud-

tages fra og anvendes p& samme person.
Artikel 4
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne udpeger den eller de myn-
digheder, der er ansvarlige for at gennemfere
dette direktivs bestemmelser. :

2. Dette direktiv er ikke-til hinder for, at de en-
kelte medlemsstater opretholder eller indferer
strengere beskyttelsesfmanstaltnmger, under
forudsetning af at de er i overensstemmelse med

- traktatens bestemmelser.

En medlemsstat kan navnlig, for at sikre et
hejt sundhedsbeskyttelsesniveau, indfere krav
til frivillig, vederlagsfri donation, der omfatter
forbud imod eller begransning af import af hu-
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mane vav og celler, dog under forudsetning af,
at traktatens betingelser er opfyldt.

3. Dette direktiv bererer ikke medlemsstater-
nes beslutninger om forbud mod donation, ud-
tagning, testning, behandling, preeservering, op-
bevaring, distribution eller anvendelse af serlige
typer af humane vev eller celler eller af celler
fra specificerede kilder, heller ikke hvis sddanne
beslutninger ligeledes vedrerer import af samme
type humane vav og celler.

4. Ved gennemforelsen af de aktiviteter, der
omhandles i dette direktiv, kan Kommissionen
med henblik pa kortleegning, forberedelse, for-
valtning, tilsyn, revision-og kontrol samt stette-
udgifter lade sig bistd af tekniske og/eller admi-
nistrative sagkyndige til gensidig fordel for
Kommissionen og de begunstigede.

KAPITEL II

FORPLIGTELSER, DER PAHVILER
MEDLEMSSTATERNES MYNDIGHEDER

Artikel 5

Tilsyn med udtagning af humane vaeyv og
- celler

1. Medlemsstaterne sikrer, at veevs- og celle-
udtagning samt -testning udferes af personer
med relevant uddannelse og erfaring, samt at
dette sker under forhold, der er akkrediteret, ud-
peget, godkendt eller har féet licens hertil af den
eller de ansvarlige myndigheder.

2. Den eller de ansvarlige myndigheder treeffer
alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
vaevs- og celleudtagningen opfylder kravene
ifolge artikel 28, litra b), e) og f). Den testning,
der kreeves for donorer, skal foretages af et kva-
lificeret laboratorium, der er akkrediteret, udpe-
get, godkendt eller har faet licens hertil af den el-
ler de ansvarlige myndigheder.

Artikel 6

Akkreditering, udpegning, godkendelse af
eller licens til veevscentre og processer til
forarbejdning af veev og celler

1. Medlemsstaterne sikrer, at alle vavscentre,
der udferer testning, behandling, praeservering,
opbevaring eller distribution af humane vev og
celler beregnet til anvendelse pd mennesker, er

akkrediteret, udpeget, godkendt eller har féet li-
cens af en ansvarlig myndighed med henbhk pa
disse aktiviteter.

2. Nar den eller de ansvarlige myndigheder
har kontrolleret, at det pagaldende vavscenter
opfylder kravene ifolge artikel 28, litra a), akkre-
diterer, udpeger eller godkender den/de vevs-
centret eller meddeler dette licens og oplyser,
hvilke aktiviteter det kan udfere, og pé hvilke
vilkar. De(n) godkender de vaevs- og celleforar-
bejdningsprocesser, som vavscentret ma udfere
under iagttagelse af kravene ifolge artikel 28, li-
tra g). Aftaler indgdet mellem vavscentre og
tledjemand som omhandlet i artikel 24, gen-
nemgas som led i denne procedure.

3. Vavscentret mi ikke foretage vaesentlige
andringer i sine aktiviteter uden forudgdende
skriftlig godkendelse fra den eller de ansvarlige
myndigheder.

4. Den eller de ansvarlige myndigheder kan
midlertidigt inddrage eller tilbagekalde en ak-
kreditering, udpegning eller godkendelse af eller
licens til et veevscenter eller en veevs- eller celle-
behandlingsproces, séfremt inspektions- eller
kontrolforanstaltninger viser, at vaevscentret el-
ler processen ikke opfylder dette direktivs krav.

5. Nogle nzermere bestemte vaev og celler, der
vil blive specificeret i overensstemmelse med de
i artikel 28, litra i), omhandlede krav, kan med
den eller de kompetente myndigheders samtyk-
ke distribueres direkte til modtageren til omgé-
ende transplantation, safremt leveranderen er
akkrediteret, udpeget, godkendt eller har féet li-
cens med henblik pa denne aktivitet. -

Artikel 7

Inspektion og kontrolforanstaltninger

1. Medlemsstaterne sikrer, at den eller de an-
svarlige myndigheder foretager inspektioner, og
at vaevscentrene gennemforer en hensigtsmas-
sig kontrol til sikring af, at kravene i dette direk-
tiv overholdes.

2. Medlemsstaterne serger ligeledes for, at der
indferes hensigtsmassige foranstaltninger til
kontrol med udtagning af humane vev og celler.

3. Inspektioner foretages, og kontrolforan-
staltninger gennemfores regelmaessigt af den el-
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ler de ansvarlige myndigheder. Intervallet mel-
lem to inspektioner mé ikke overstige to ar.

4, Sadanne inspektioner og kontrolforanstalt-
ninger foretages af embedsmand, der represen-
terer den kompetente myndighed, og som har be-
fojelse til

a) at inspicere veavscentre samt tredjemands
faciliteter som omhandlet i artikel 24

b) at evaluere og verificere de procedurer og
aktiviteter, som udferes i vavscentre og
tredjemands faciliteter, og som er omfattet
af kravene i dette direktiv

c¢) at undersege alle dokumenter eller registre,
der har forbindelse til kravene i dette direk-
tiv.

5. Der fastleegges efter proceduren i artikel 29,
stk. 2, retningslinjer for inspektioner og kontrol-
foranstaltninger og for uddannelse og kvalifice-
ring af de involverede embedsmand med hen-
blik pé at né frem til et ensartet kompetence- og
preestationsniveau.

6. Den eller de kompetente myndighéder fore-

tager inspektioner og gennemforer relevante
kontrolforanstaltninger, hvis der indtraeder en al-
vorlig bivirkning eller en alvorlig uensket han-
delse. Endvidere foretages en sddan inspektion
eller gennemfores kontrolforanstaltninger efter
beherigt begrundet anmodning fra den eller de
kompetente myndigheder i en anden medlems-
stat, hvis der opstar sddanne tilfzlde.

7. Medlemsstaterne fremlaegger efter anmod—
ning fra en anden medlemsstat eller Kommissio-
nen oplysninger om resultatet af de inspektioner
og kontrolforanstaltninger, der er gennemfort i
henhold til dette direktiv.

Artikel 8

Sporbarhed

1. Medlemsstaterne sikrer, at alle vav og cel-
ler, der -udtages, behandles, opbevares eller di-
stribueres pa deres omréde, kan spores fra donor
til recipient og omvendt. Dette krav om sporbar-
hed galder ogsa alle relevante oplysninger ved-
rorende produkter og materialer, der kommer i
kontakt med disse vaev og celler.

2. Medlemsstaterne sikrer, at der indfores et
donoridentifikationssystem, der indeberer, at

enhver donation og produkter i tilknytning hertil -
fér tildelt en specifik kode.

3. Alle vaev og celler markes med de i artikel
28, litra ) og h), omhandlede oplysninger eller
med referencer, der ger det muligt at f4 adgang
til disse oplysninger.

4. Vavscentre skal opbevare de oplysninger,
der er ngdvendige for at sikre sporbarheden i alle
faser. Oplysninger, der er nedvendige for den
fulde sporbarhed, skal opbevares i mindst 30 ar
efter den kliniske anvendelse. Opbevaring af op-
lysninger kan ogsa ske i elektronisk form.

5. Kommissionen fastlegger efter proceduren
i artikel 29, stk. 2, sporbarhedskravene for vav
og celler samt for produkter og materialer, der
kommer i kontakt med vav og celler og har ind-
flydelse pé deres kvalitet og sikkerhed.

6. Procedurer til sikring af sporbarhed pa fzl-
lesskabsplan fastlegges af Kommissionen efter
proceduren i artikel 29, stk. 2.

Artikel 9

Import/eksport af humane vaev og celler

1. Medlemsstaterne traeffer alle nedvendige

foranstaltninger til at sikre,-at import af veev eller

celler fra tredjelande kun foretages af vavscen-
tre, der er akkrediteret, udpeget eller godkendt
med henblik pa disse aktiviteter eller har modta-
get licens hertil, og at importerede veev og celler
kan spores fra donor til recipient og omvendt i
overensstemmelse med de i artikel 8 omhandle-
de procedurer. De medlemsstater og vaeevscentre,
der modtager de importerede veev og celler fra
tredjelande sikrer, at vaevene og cellerne: opfyl-
der kvalitets- og sikkerhedsstandarder, der sva-
rer til dem, der er fastsat i dette direktiv.:

2. Medlemsstaterne treffer alle ngdvendige
foranstaltninger til at sikre, at eksport af vav og
celler til tredjelande kun foretages af vavscen-
tre, der er akkrediteret, udpeget eller godkendt
med henblik p& disse aktiviteter eller har modta-
get licens hertil. De medlemsstater, der ekspor-
terer veev og celler til tredjelande, skal sikre at
disse eksporter opfylder de krav, der er fastsat i
dette direktiv. ‘

3. a)Import eller eksport af de i artikel 6,
stk. 5, omhandlede vav og celler kan
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godkendes uInlddelbalt af den eller de
kompetente myndigheder

b) i nedstilfelde kan import eller eksport af -

nzrmere bestemte veev og celler godken-
des umiddelbart af den eller de kompeten-

te myndigheder ‘
c) de kompetente myndigheder skal treffe
alle nedvendige foranstaltninger til sik-
. ring af, atimport og eksport.af veev og cel-

tilsvarende kvalitets- og sikkerhedsstan-
darder som de i dette direktiv fastsatte.

4. Procedurerne til kontrol af;-om de tilsvaren-

- de kvalitets- og sikkerhedsstandarder som de i
stk. 1 omhandlede, er opfyldt, fastla:gges af
Kommissionen efter proceduren i amkel 29
- stk 2

Artikel 10

"~ Register over vaevscentre samt
rapporteringsforpligtelser

1. Vavscentre-forer i overensstemmelse med
kravene ifolge artikel 28, litra f), journal overde-
- res aktiviteter, herunder de typer og mengder af
vaev og/eller celler, som de har udtaget, testet,
preserveret, behandlet, opbevaret og distribue-
ret eller p& anden made har skaffet sig af med,
samt over sddanne vevs og cellers oprindelses-

og bestemmelsessted, som er beregnet til anven-.

delse pd-mennesker. De forelagger en rsberet-
ning om disse aktiviteter-for den eller de-kompe-
tente myndigheder. Denne rapport geres tilgen-
gelig for offentligheden. - :

2. Den eller de kompetente myndigheder op-
* retter og forer et offentligt tilgeengeligt register
over vavscentre. med oplysninger om de aktivi-
teter, de enkelte centre ma udfere i henhold til
akkrediteringen, udpegningen, godkendelsen el-
ler licensen.

3. Medlemsstaterne og Kommissionen etable-
rer et net, der forbinder de nationale veevscenter-
registre.

- Artikel 11
Indberetning af alvorlige uenskede
hzendelser og bivirkninger

1. Medlemsstaterne sikrer, at der er oprettet et
system til rapportering, efterforskning, registre-

ring og videresendelse af oplysninger om alvor-
lige uenskede handelser og bivirkninger, der
kan have indflydelse pa vaevs og cellers kvalitet
og sikkerhed, og som kan tilskrives udtagning,
testning, behandling, opbevaring og distribution
af vaev og celler, samt om alvorlige bivirkninger

- under eller efter den kliniske anvendelse, der kan

have forbindelse med vevs og cellers kvalitet og

- sikkerhed.
ler som omhandlet i litra a) og b) opfylder -

2. Alle personer eller institutioner, der anven-
der humane vayv eller celler, som er reguleret i
dette direktiv, skal indberette relevante oplys-
ninger til de centre, der beskzftiger sig med do-
natlon,_udtagmng, testning, behandling, opbeva--
ring og distribution af humane vav og celler,

" med henblik pé at:fremme sporbarhed og sikre -

kvalitets- og sikkerhedskontrol.

3. Den ansvarlige person, der er omhandlet i
artikel 17, serger for, at den-eller de kompetente
myndigheder underrettes om eventuelle alvorli-
ge uenskede handelser og bivirkninger, jf.
stk. 1, og at denne- myndlghed modtager en rap-
port meden analyse af &rsagen og en redegerelse
for konsekvenserne.

4. Proceduren for indberetning af alvorlige

" uenskede hendelser og bivirkninger fastlegges
. af Kommissionen efter proceduren i artlkel 29

stk. 2.

5. Alle vaevscentre serger for, at der indferes
en praecis, hurtig og verificerbar procedure, -
hvorefter de kan treekke alle produkter tilbage,
som mistaenkes for at have forbindelse med en
ugnsket hendelse eller en bivirkning.

KAPITEL III

UDVZALGELSE OG EVALUERING AF
DONORER

Artikel 12

- Principper for vaevs- og celledonation

1. Medlemsstaterne bestraeber sig pé at sikre
frivillig og Vederlagsfrl donation af vaev og cel-
ler.

Donorer kan modtage en kompensation, som

.udelukkende mé udgere en godtgerelse for ud-

gifter og ulemper i forbindelse med donationen.
Medlemsstaterne fastlegger:i givet fald de be-
tingelser, hvorunder der kan ydes kompensation.
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Senest den 7. april 2006 og derefter hvert tred-
je ar foreleegger medlemsstaterne Kommissio-
nen en rapport om de foranstaltninger, de séledes
har truffet. Kommissionen orienterer pa grund-
lag af disse rapporter Europa-Parlamentet og
Radet om eventuelle yderligere nﬁdvendlge fox—
anstaltninger, som den agter at trzeffe pa faelles-
skabsplan.

-2. Medlemsstaterne-treeffer alle nedvendige
foranstaltninger til at sikre, at alle pr- og rekla-
metiltag til stotte for donation af humane vav og
celler er i overensstemmelse med de retiiingslin-
jer eller lovbestemmelser, de har fastlagt. Sdan-
ne retningslinjer eller lovbestemmelser skal in-
deholde passende begransninger af eller forbud
-~ mod annoncering, hvori' der efterlyses eller til-
‘bydes humane vav og celler med henblik pé at

tilbyde eller soge at opné gkonomisk vmdmg el-

ler tilsvarende fordel

Medl_emsstaterne bestraeber sig pé at sikre, at
- udtagning af veev og celler som sddan gennem-
fores pa ikke-kommerciel basis.

Atikel 13
* Samtykke

1. Udtagning af humane vev eller celler ma
kun foretages, nér alle obligatoriske krav til sam-
tykke eller tilladelse, som er gaeldende i med—
lemsstaten er-opfyldt.

2. Medlemsstaterne treeffer, i overensstem-
melse med deres lovgivning, alle ngdvendige
foranstaltninger til at sikre, at donorerne eller de-
res ne@rmeste eller de personer, der giver tilladel-
- sen pé donorernes vegne, modtager alle de rele-
vante oplysninger, der er omhandlet i bilaget.

 Artikel 14

Beskyttelse af personoplysninger og
tavshedspligt

1. Medlemsstaterne treffer alle nﬂdvendige

foranstaltninger til at sikre, at alle oplysninger,

herunder genetiske data, der er indsamlet i over-

ensstemmelse med dette direktiv, og som tredje-

mand har adgang til, er gjort anonyme, saledes at

hverken donorer eller recipienter leengere kan
. 1dent1ﬁceres

2. Med dette for gje skal medlemsstaterne sik-
re, :

a) at der er truffet sikkerhedsmessige for-
holdsregler vedrerende sdanne oplysninger
samt beskyttelsesforanstaltninger mod ube-
fojet tilfojelse; sletning eller endring af op-
lysninger i donorjournaler eller registre over

. udelukkede donorer og mod enhver videre-
givelse af oplysninger

b) atderer indfort procedurer for korrlgel ing af
‘manglende- overensstemmelse mellem op-
lysninger - :

c) - at der ikke sker ubefﬁjét videregivelse af op-
lysninger, samtidig med at det sikres; at do--
natlonerne kan spores

3. Medlemsstateme iraaffer alle n@dvend‘ige“
_foranstaltninger til at sikre, at recipientens/reci— '

pienternes identitet ikke videregives til donoren .
eller dennes familie og omvendt, uden at dette
berorer geeldende bestemmelser i medlemssta-

.terne om betingelserne for videregivelse af op-

lysninger, bl.a. i forbindelse med donation af

kensceller.

Autikel 15
‘ Udvzelgelsé, évaluering og udtagning

1. Aktiviteter i forbindelse mied udtagning af
veev skal ske pa en sddan méade, at det sikres, at
donorevaluering og -udvalgelse sker i overens-
stemmelse med kravene ifelge artikel 28, litra d)

. 0g e),-samt at vav og celler udtages, emballeres

og transporteres i overensstemmelse med krave-

_ne ifelge aﬁﬂcel 28, litra £).

2. 1tilfelde af autolog donation fastslds egnet-
hedskriterierne i overensstemmelse med krave-
ne ifelge artikel 28 litra d).

3. Resultaterne af donorevalueringen og test-
procedurerne dokumenteres, og eventuelle fore-
komster af vaesentlige uregelmeessigheder rap-
porteres i overensstemmelse med bilaget.

4. Den eller de kompetente myndigheder sik-
rer,.at alle aktiviteter i forbindelse med veaevsud-
tagning udferes i overensstemmelse med krave- .
ne 1fq1ge artikel 28, litra f).
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KAPITEL 1V

BESTEMMELSER OM VAVS 0G
CELLERS KVALITET OG SIKKERHED

Artikel 16

Kvalitetsstyring

1. Medlemsstaterne treffer alle nedvendige
foranstaltninger til at sikre, at de enkelte vavs-
centre iveerkseatter og ajourferer et kvalitetssy-
stem, der bygger pé principperne om god prak-
sis.

2. Kommissionen fastlegger de fallesskabs-
standarder og -specifikationer, der er omhandlet
i artikel 28, litra ¢), med hensyn til aktiviteter i
forbindelse med kvalitetssystemet.

3. Vavscentre treeffer alle nedvendige foran-
staltninger til at sikre, at kvalitetssystemet som
et minimum omfatter folgende elementer:

— standardprocedurer '

— retningslinjer

— uddannelses- og referencemanualer

— indberetningsskemaer

— donorjournaler

— oplysninger om veevenes eller cellernes en-
delige bestemmelsessted.

4. Vavscentre treffer alle nedvendige foran-
staltninger til at sikre, at disse oplysninger er til-
gzngelige for den eller de kompetente myndig-
heders inspektion.

5. Veevscentre skal opbevare de oplysninger,
der er nodvendige for at sikre sporbarheden i
overensstemmelse med artikel 8.

Artikel 17

Den ansvarlige person

1. Alle vaevscentre udpeger en ansvarlig per-
son, som skal opfylde folgende minimumskrav
og kvalifikationer:

a) Personen skal vere i besiddelse af et eksa-
mensbevis eller anden dokumentation for, at
vedkommende har gennemfort en akade-
misk uddannelse eller en uddannelse, der i
den pageldende medlemsstat kan sidestilles
hermed, inden for leegevidenskab eller bio-
logi.

b) Personen skal have mindst to ars praktisk er-
faring inden for de relevante omréder.

2. Den person, der udpeges i medfor af stk. 1,
har ansvaret for:

a) at humane vaev og celler beregnet til anven-
delse pa mennesker i det center, som denne
person er ansvarlig for, er blevet udtaget, te-
stet, behandlet, opbevaret og distribueret i
overensstemmelse med dette direktiv samt
med den geeldende lovgivning i medlems-
staten

b) at oplysninger indsendes til den eller de an-
svarlige myndigheder i henhold til kravene i
artikel 6

¢) atkraveneiartikel 7,10, 11, 15, 16 samt 18-
24, for sa vidt angér veevscentret er opfyldt.

3. Vavscentrene meddeler den eller de kom-
petente myndigheder navnet pa den ansvarlige
person, der er omhandlet i stk. 1. Trader en an-
den person permanent eller midlertidigt i stedet
for den udpegede ansvarlige person, meddeler
vaevscentret gjeblikkelig den kompetente myn-
dighed navnet pd den nye ansvarlige person og
datoen for dennes tiltredelse.

Artikel 18

.Personale

Personale, der er direkte beskeeftiget med ud-
tagning, behandling, praeservering, opbevaring
og distribution af veev og celler i et veevscenter,
skal vere kvalificeret til at udfere sddanne opga-
ver og modtage den uddannelse, der er omhand-
let i artikel 28, litra c).

Artikel 19

Modtagelse af vaev og celler

1. Vavscentre sikrer, at alle donationer af hu-
mane vav eller celler testes i overensstemmelse
med kravene ifelge artikel 28, litra e), og at ud-
vaelgelsen og godkendelsen af vaev og celler sker
i overensstemmelse med kravene ifolge artikel
28, litra f).

2. Vavscentre sikrer, at humane vav og celler
og ledsagende dokumentation opfylder kravene
ifolge artikel 28, litra f).

3. Vavscentret kontrollerer og registrerer, at
emballeringen af modtagne humane vav og cel-
ler opfylder kravene ifelge artikel 28, litra f).
Vav og celler, der ikke opfylder disse bestem-
melser, kasseres.
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4. Godkendelse eller afvisning af modtagne
vev eller celler dokumenteres.

5. Vaevscentret sikrer, at humane vev og celler
til enhver tid kan identificeres korrekt. Alle leve-
rancer eller partier af vaev eller celler tildeles en
identifikationskode i overensstemmelse med ar-
tikel 8.

6. ‘V&v og celler holdes i karantene, indtil kra-
vene til undersogelse og information af donoren
er opfyldt i overensstemmelse med artikel 15.

Artikel 20

Behandling af vzev og celler

1. Vavscentrenes standardprocedurer skal
omfatte alle processer, der har en virkning pa
kvalitet og sikkerhed, og centret sikrer, at be-
handlingen foregér under kontrollerede forhold.
Vavscentret sikrer, at det anvendte udstyr, ar-
bejdsmilje, procesdesign, validering og kontrol-
foranstaltninger opfylder kravene ifelge artikel
28, litra h).

2. Enhver @ndring af de processér, som benyt-
tes ved behandlingen af vaev og celler, skal op-
fylde de kriterier, der er fastsat i stk. 1.

3. Vevscentre fastsatter szrlige bestemmel-
ser i deres standardprocedurer for héndtering af
veev og celler, der kasseres, si der ikke sker kon-
taminering af andre vev eller celler, albejdsom-
givelser eller personale.

Artikel 21

Vilkar for opbevaring af veev og celler

1. Vevscentrene sikrer, at alle procedurer i
forbindelse med opbevaring af veev og celler do-
kumenteres i standardprocedurerne, og at vilka-
rene for opbevaring opfylder kravene 1ﬁalge arti-
kel 28, litra h).

2. Vevscentrene sikrer, at alle opbevarings-
processer gennemferes under kontrollerede for-
“hold.

3. Vavscentrene fastsetter og anvender pro-
cedurer for kontrol af emballermgs- og opbeva-
ringsstederne for at imedegé alle omstendighe-
der, som  kunne have uheldige indvirkninger pa
vaevenes og cellernes funktion eller integritet.

4. Behandlede veev eller celler mé ikke distri-
bueres, for alle krav i dette direktiv er opfyldt.

5. Medlemsstaterne sikrer, at veevscentre rader
over aftaler og procedurer, der sikrer, at behold-
ninger af vev og celler i tilfeelde af opher af
virksomhed uanset begrundelse overdrages i
overensstemmelse med det hertil knyttede sam-
tykke til andre veaevscentre, som er akkrediteret,
udpeget, godkendt eller har faet licens i henhold
til artikel 6, uden at dette bererer medlemsstater-
nes lovgivning vedrerende bortskaffelse af do-
nerede vav og celler.

Artikel 22

Mezrkning, dokumentation og emballering

Veavscentrene sikrer, at maerkning, dokumen- .
tation og emballering er i overensstemmelse
med kravene ifolge artikel 28, litra f).

Artikel 23
Distribution-

Vavscentrene drager omsorg for vaevenes el-
ler cellernes kvalitet under distributionen. Di-
stributionsvilkarene skal opfylde kravene ifolge
artikel 28, litra h).

Artikel 24
Veaevscentres forbindelser til tredjemand

1. Vevscentre indgér skriftlige aftaler med
tredjemand, hver gang der gennemfores en akti-
vitet uden for centret, og denne aktivitet har en
indvirkning pa de behandlede vaevs eller cellers
kvalitet og sikkerhed, og iser i folgende tilfelde:
a) hvis tredjemand patager sig ansvaret for en
fase af vavs- eller cellebehandlingen péd
vegne af vevscentret

b) hvis tredjemand leverer varer og tjenester,
der har en indvirkning pa vavenes eller cel-
lernes kvalitet og sikkerhed, herunder dlstrl-
butionen af disse.

c) hvis et vaevscenter yder et andet ikke- god-
kendt veevscenter tjenester

d) hvis et veevscenter distribuerer vav eller cel-
ler, der er behandlet af tredjemand.

2. Veevscentre evaluerer og udvelger tredje- -
mand pé grundlag af dennes evne til at opfylde
de standarder, som er fastsat i dette direktiv.
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- 3. Vaevscentre forer en fuldstaéndig liste over
aftaler som omhandlet i stk. 1, den har indgaet
med tredjemand.

4. Aftalerne mellem vevscentre og tredje-

. mand skal indeholde oplysninger om tredje-
_ tionale bestemmelser; der vedtages i medfer af

mands ansvar 0g de nermere procedurer.

- 5. Vaevscentre udleverer oehpaltel af aftaler
“med tredjemand efter anmodning fra den eller de
kompetente myndigheder.

.~ KAPITEL V

UbVEKSLIN G AF OPLYSNINGER,
UDARBEJDELSE AF RAPPORTER SAMT
SANKTIONER

Artikel 25

Kodnmg af oplysnmger

1 Medlemsstateme indferer et system til iden-
tifikation af humane vev og celler, sa det bliver

muligt at spore alle humane vaev og celler, jf. ar--

tlkel 8.

2. Kommissionen udformer i samarbejde med

medlemsstaterne et faelles europaisk kodnings-
.system, som sikrer en grundleggende beskrivel-
se af veevenes og cellernes egenskaber.

Artikel 26

Rapp,dr,ter

1. Senest den 7. april 2009 og derefter hvert
tredje ar foreleegger medlemsstaterne Kommis-
_ sionen en rapport om de aktiviteter, der er gen-
nemfort i medfor af dette direktiv, herunder en
redegerelse for inspektions- og kontrolforan-
- stalthinger.

2. Kommissionen foreleegger Europa-Parla-

mentet, Radet, Det BEuropeeiske @konomiske og

Sociale Udvalg og Regionsudvalget de rappor-
. ter, medlemsstaterne har indsendt om deres erfa-
ringer med gennemferelsen af dette direktiv.

3. Seneést den. 7. april 2008 og derefter hvert
tredje &r forelegger Kommissionen Europa-Par-
Iamentet, Radet, Det Europaeiske Qkonomiske
og Sociale Udvalg samt Regionsudvalget en rap-
port om gennemforelsen af kravene i dette direk-
tiv, navnlig kravene vedrerende inspektion og
kontrol '

Artikel 27

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsetter de sanktioner, der
skal anvendes i tilfeelde af overtraedelse af de na-

dette direktiv, og treeffer alle nedvendige foran-
staltninger til at sikre sanktionernes gennemfo-

-relse. Sanktionerne skal veere effektive, sta i ri-

meligt forhold til overtredelsen og have af-
skrekkende virkning. Medlemsstaterne medde-
ler Kommissionen deres bestemmelser om sank-
tioner senest den 7. april 2006 og underretter den
straks om eventuelle senere @ndringer.

KAPITEL VI

UDVALGSH@ORING
Artikel 28

Tekniske krav og deres tilpasning til den
tekniske og-videnskabelige udvikling

De tekniske krav og deres tilpasning til den
tekniske og videnskabelige udvikling fastleegges
efter proceduren i artikel 29, stk. 2, for s& vidt
angdr folgende punkter:

a) krav til akkreditering, udpegnmg eller god-
kendelse af eller licens til veevscentre.

- b) krav til udtagning af humane vav og celler

c) kvalitetssystem, herunder uddannelse

d) udvelgelseskriterier for donorer af vav
og/eller celler.

e) obligatoriske laboratorietest for donorer

f) procedurer for udtagning af celler og/eller
vav og for modtagelse i vevscentre

¢) krav til fremgangsméden for forarbejdning
af vaev og celler

h) behandling, opbevaring og dlstrlbutlon af
veeyv og celler

i) krav til direkte distribution af specifikke
veev og celler til recipienten.

Attikel 29
Udvalg
1. Kommissionen bistis af et udvalg.

2. Nér der henvises til dette stykke, anvendes
artikel 5 og 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes
artikel 8.
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Perioden 1 artikel 5, stk.6, i
1999/468/EF, fastsattes txl tre manede1

afgerelse

3. Udvalget vedtager selv sin forretningsor-
" den. :

Artikel 30

Hering af et eller flere videnskabelige udvalg

Det cller de relevante videnskabeligé udvalg -

heres af Kommissionen i forbindelse med fast-
leggelse og tilpasning af de tekniske krav i arti-

+ kel 28 til den'videnskabelige og tekmske udvik-.

hno
KAPITEL VII

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 31
Gennemforelse -

1. Medlemsstaterne satter senest den 7. april
2006 de nedvendige love og administrative be-
stemmelser i kraft for at efterkomme dette direk-

tiv. De underretter straks Kommissionen herom.-

Disse love ogbestemlhelser skal ved vedtagel-'

sen indeholde en henvisning til dette direktiv el-
ler skal ved offentliggerelsen ledsages af en si-
dan henvisning. De nermere regler for henvis-

. ningen fastsettes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne kan beslutte, at de i op til
et ar efter den i stk. 1, forste afsnit, fastsatte dato

'®  EFT C 227 E af 24.9. 2002, s. 505.
@ EUT C 85 af 8.4.2003, 5. 44.

ikke anvender dette direktivs krav p& vavscen-
tre, som drives i henhold til nationale forskrifter,
som var tradt i kraft inden dette direktivs ikraft-
treedelse.

3. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen
teksten til de nationale retsforskrifter, som de
udsteder eller allerede har udstedt pa det omrade,
der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 32
Ikrafttraedelse

Dette direktiv treeder i kraft pd dagen for of-
fentliggerelsen i Den Europaiske Umons Tlden-
de.

Artikel 33
Adressater
Dette direktiv er rettet til medlénsstafeme.

Udferdiget i Strasbourg, den 31. marts 2004.

- Pd Europa-Parlamentets vegne
P. Cox

Formand

Pa Radets vegne
" D. Roche

Formand

@ Europa-Parlamentets udtalelse af 10.4.2003 (endnu ikke offentliggjort i EUT), Ridets felles holdning af 22.7.2003 (EUT
C 240 E af 7.10.2003, s. 12) og Europa-Parlamentets holdning af*16.12.2003 (endnu ikke offentliggjort i EUT). Radets

afgerelse af 2.3.2004. .

® EFTL 311 af28.11.2001, s. 67. Zndret ved Kommissionens direktiv 2003/63/EF (EUT L 159 af 27.6.2003, s. 46).
® Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/70/EF af 16. november 2000 om endring af Ridets direktiv 93/42/EQF for
s vidt angdr medicinsk udstyr, som indeholder stabile produkter af humant blod eller plasma (EFT L 313 af 13.12.2000,

8. 22).
©

Fellesskab (EFT L 203 af 21.7.1998, s. 14).

Radets henstilling af 29. juni 1998 om blod- og plasmadonorers egnethed og screening af donorblod i Det Europaelske

Y Europa—Parlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF af 27. januar 2003 om fastszttelse af standarder for kvaliteten og
" sikkerheden ved tapning, testning, behandling, opbevaring og distribution af humant blod og blodkomponenter (EUTL

33 af 8.2.2003, s. 30).
® BFTL 167 af18 7.1995, s. 19.
©  BFT C 364 af 18.12.2000, 5. 1.

0% EFTY, 281 af23.11.1995, 5. 31. Zndret ved forordning (EF) nr. 1882/2003 (EUT L 284 af 31. 10. 2003, s. 1)

D EFTL 184 af 17.7.1999, 5. 23:



4206

Bilag til f. t. I. vedr. handtering af humane vaev og celler

BILAG

OPLYSNINGER, DER SKAL GIVES I FORBINDELSE MED DONATION AF
VAV OG/ELLER CELLER

A. Levende donorer

1. Den person, der er ansvarlig for donations-
processen, sikrer, at donoren i det mindste er ble-
vet grundigt informeret om de aspekter af dona-
tions- og udtagningsprocessen, som er anfort i
punkt 3. Informationen skal finde sted inden ud-
tagningen.

2. Informationen gives af en uddannet person,
som er i stand til formidle oplysningerne pa en
hensigtsmessig og tydelig made under anven-
delse af udiryk, som er umiddelbart forstaelige
for donoren.

3. Oplysningerne omfatter: udtagningens for-
mal og karakter samt hermed forbundne folger
og risici, eventuelle analytiske test, registrering
og beskyttelse af donordata, den legelige tavs-
hedspligt, terapeutisk formél og potentielle for-
dele samt information om de geldende sikker-
hedsregler, der skal beskytte donoren.

4. Donoren oplyses om, at han har ret til at
modtage de bekraftede resultater af analytiske
test med en grundig forklaring.

5. Der skal gives oplysning om krav om obli-
gatorisk indhentelse af samtykke, attestering og
tilladelse som forudsetning for, at udtagning af
vaev og/eller celler kan finde sted.

B. Dgde donorer

1. Alle oplysninger skal vare afgivet og alle
nodvendige samtykker og tilladelser skal vare
indhentet i overensstemmelse med lovgivningen
i medlemsstaterne.

2. De bekraftede resultater af donorevaluerin-
gen skal meddeles og forklares tydeligt for de re-
levante personer i overensstemmelse med lov-
givningen i medlemsstaterne.
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Til lovforslag nr. L 138. Skriftlig fremsattelse (25. januar 2006)

Indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lok-

ke Rasmussen):

Herved tillader jeg mig for Folketinget at

fremsaette:

Forslag til lov om krav til kvalitet og sikkerhed
ved handtering af humane veev og celler (veevs-
loven).

(Lovforslag nr. L 138).

Lovforslaget gennemforer for det forste Euro-
pa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/23/EF
af 31. marts 2004 om fastseettelse af standarder
Jor kvaliteten og sikkerheden ved donation, ud-
tagning, testning, behandling, preeservering, op-
bevaring og distribution af humane vev og cel-
ler (i det folgende: vaevsdirektivet) i dansk ret.

Det foreslas endvidere at etablere hjemmel for
en administrativ implementering af to gennem-
forelsesdirektiver, som forventes udstedt af
Kommissionen i medfer af vavsdirektivet inden
for kort tid.

Transplantation af humane vav og celler er et
omréde inden for legevidenskaben, som er i
sterk vakst, og som abner store muligheder for
behandling af hidtil uhelbredelige sygdomme.

Anvendelsen af biologisk materiale til be-
handling af mennesker udger imidlertid en po-
tentiel sundhedsrisiko, som kan sammenlignes
med de risici, som kendes pa blodproduktomré-
det, herunder navnlig risikoen for overforsel af
smitsomme sygdomme,

Vavsdirektivet sigter derfor mod at forbedre
kvaliteten og sikkerheden af humane vav og cel-

ler ved at indfere en overordnet og sammenhan-
gende regulering af krav til handteringen af hu-
mane vav og celler, der anvendes i den menne-
skelige organisme, herunder navnlig med hen-
blik pa at minimere risikoen for overforsel af in-
fektionssygdomme.

Ved gennemforelse af direktivets kvalitets- og
sikkerhedskrav sikres en hgj grad af beskyttelse
af menneskers sundhed i forbindelse med anven--
delsen af biologisk materiale i patientbehandlin-
gen m.v. :

Indferelsen af ensartede og heje krav til kvali-
tet og sikkerhed ved héndteringen af veev og cel-
ler vil endvidere kunne bidrage til at fremme do-
nation af veev og celler til brug for behandlingen
af patienter, som led i kliniske forseg p& menne-
sker og pa anden méde.

Implementering af veevsdirektivet og de tilhg-
rende gennemforelsesdirektiver i dansk ret for-
udsatter, at der vedtages ny lovgivning.

Det foreslas derfor at indfere en sammenhaen-
gende og overordnet regulering af krav til kvali-
tet og sikkerhed i forbindelse med handtering af
vaev og celler, der skal anvendes i den menne-
skelige organisme til brug for behandlingen af
patienter, som led i et behandlingsforleb og pa
anden made.

Idet jeg i ovrigt tillader mig at henvise til lov-
forslaget og de ledsagende bemerkringer, skal
jeg hermed anbefale lovforslaget til det Hgje
Tings velvillige behandling.



