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Til lovforslag nr. L. 138. Vedtaget af Folketinget ved 3. behandling den 28. marts 2006*)

Forslag

til

Lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af
humane vev og celler (vaevsloven)!

Kapitel 1 _
Lovens formdl, omrade m.v.

§ 1. Lovens formal er

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

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

1)
2)

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

Stk. 2. For s& vidt angar humane vaev og celler,
som indgar i industrielt fremstillede produkter,
og som er omfattet af anden lovgivning, gaelder
alene lovens bestemmelser om udtagning og
testning,.

Stk. 3. Loven finder ikke anvendelse pa:

Vav og celler, der anvendes som autologt

transplantat (vaev og celler, der udtages og
 transplanteres tilbage til samme person) un-

der samme kirurgiske indgreb..

Blod og blodkomponenter, bortset fra stam-

‘celler, der hastes fra blod. .

Organer eller dele af organer, hvis disse er

beregnet til at blive anvendt til samme for-

1y

2)

3)

3)

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 bindevaev af nogen art.
Vev: alle bestanddele af den menneskelige
organisme, som udgeres af celler.
Vavscenter: vaevsbank, sygehusafdeling el-
ler anden offentlig eller privat enhed, hvor
der udferes testning, forarbejdning, konser-
vering, opbevaring eller distribution eller
foretages import eller eksport af humane
vaev og celler.

Udtagningssted:  sygehusafdeling, sund-
hedsinstitution, vevscenter eller anden of-
fentlig eller privat enhed, der er beskeftiget
med udtagning af humane vav og celler.

2)

4

Kapitel 2
Tilladelse til handtering af veev og celler

§ 4. Testning, forarbejdning, konservéring,
opbevaring og distribution af veev og celler ma
kun udferes med Leegemiddelstyrelsens tilladel-
se.

'§ 5. Import og eksport af vaev og celler fra og
til tredjelande m4 kun finde sted med Legemid-
delstyrelsens tilladelse.

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

Indenrigs- og Sundhedsmin.,j.nr. 2005-13000-27

*) Se FT: 3670, 4824, 4972; A: 4167, 4207; B: 723; C: 413; Lov nr. 273 af 1. april 2006.
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§ 6. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
satter regler om betingelserne for at opné og be-
sidde tilladelser efter §§ 4 og S. Indenrigs- og
sundhedsministeren fastsatter endvidere regler
om Legemiddelstyrelsens behandling af anseg-
ninger om tilladelse efter §§ 4 og 5, herunder om
styrelsens adgang til at fastsette s@rlige vilkar i
forbindelse med udstedelsen af sddanne tilladel-
ser.

§ 7. Leegemiddelstyrelsen fastsztter regler om
teknisk ledelse, faglig kompetence samt indret-
ning og drift af veevscentre, der har tilladelse ef-
ter §§ 4 og 5.

§ 8. Legemiddelstyrelsen kan @ndre, suspen-
dere eller tilbagekalde en tilladelse meddelt efter
§§ 4 eller 5, hvis

1) betingelserne for tilladelsen eller de vilkar,
der er fastsat herfor, ikke overholdes,

2) §13, stk. 1, § 15, stk. 1, 1. pkt., eller be-
stemmelser fastsat i medfor af §§ 6 eller 7
ikke overholdes, eller

3) veavscenteret ikke vil medvirke ved Lage-
middelstyrelsens kontrol efter § 14.

Stk. 2. En afgerelse efter stk. 1 kan af den, af-
gorelsen vedrerer, forlanges indbragt for dom-
stolene. Anmodning herom skal vere modtaget
hos Legemiddelstyrelsen senest 4 uger efter, at
styrelsens afgerelse er meddelt den pageldende.
Anmodning om domstolsprevelse har ikke op-
seettende virkning.

§ 9. Legemiddelstyrelsen kan forbyde distri-
bution af specifikke veev og celler samt palegge
et vaevscenter at treekke sddanne vev og celler
tilbage fra distributionsleddet, hvis

1) donorudvelgelse, udtagning, testning, for-
arbejdning, konservering, opbevaring eller
distribution af vavet og cellerne ikke fore-
gér pa en betryggende made,

2) der indtreffer eller opstar mistanke om al-
vorlige ugnskede hzndelser, som kan have
indflydelse p& vaevets og cellernes kvalitet
og sikkerhed,

3) der konstateres eller opstar mistanke om al-
vorlige bivirkninger, der kan have forbindel-
se med vevets og cellernes kvalitet og sik-
kerhed, eller ’

4) Legemiddelstyrelsen i henhold til § 8,
stk. 1, &ndrer, suspenderer eller tilbagekal-
der en tilladelse meddelt efter §§ 4 eller 5.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte reg-
ler om proceduren for tilbagetreekning af vaev og
celler i de i stk. 1 navnte situationer.

Kapitel 3

Distribution, import og eksport af veev og celler
i scerlige tilfeelde

§ 10. Legemiddelstyrelsen kan godkende, at
der i seerlige tilfelde og uanset bestemmelserne
i §§ 4 og 5 sker distribution, import og eksport af
specifikke vaev og celler direkte fra udtagnings-
stedet til modtageren med henblik pa omgéende
transplantation eller varetagelse af andre tvin-
gende behandlingsbehov. Lagemiddelstyrelsen
kan efter forhandling med Sundhedsstyrelsen
fastseette regler herom.

Kapitel 4
Udltagning og testning af veev og celler

§ 11. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler om:

1) Krav til risikovurdering og udvalgelse af
donorer af vaev 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 nodvendige for at sikre sporbarheden af
vaev og celler i alle faser fra donation til distribu-
tion til modtageren. Legemiddelstyrelsen fast-
saetter regler herom. Laegemiddelstyrelsen fast-
satter endvidere regler om krav til emballering
og markning af veev og celler.

Kapitel 6
Indberetning af heendelser og bivirkninger

§ 13. Veevscentre og udtagningssteder skal til
Leaegemiddelstyrelsen indberette oplysninger om
alvorlige ugnskede handelser eller bivirkninger,
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der kan have indflydelse pa eller forbindelse
med vaevs og cellers kvalitet og sikkerhed, og
som kan tilskrives udtagning, testning, forar-
bejdning, opbevaring eller distribution af vaev og
celler.

Stk. 2. Udtagningssteder skal til Sundhedssty-
relsen indberette oplysninger om alvorlige uen-
skede haendelser indtruffet i forbindelse med ud-
tagning af vev og celler.

Stk. 3. Sundhedspersoner, der anvender vev
og celler som led i patientbehandling eller i for-
bindelse med kliniske forseg pa mennesker, skal
til Legemiddelstyrelsen indberette oplysninger
om alvorlige bivirkninger indtruffet under eller
efter den kliniske anvendelse, der kan have for-
bindelse med vaevs og cellers kvalitet og sikker-
hed.

Stk. 4. De i stk. 2 og 3 naevnte oplysninger skal
tillige indberettes til relevante vavscentre.

Stk. 5. Modtagere af vaev og celler og disses
parerende kan til Leegemiddelstyrelsen indberet-
te oplysninger om alvorlige bivirkninger indtruf-
fet under eller efter den kliniske anvendelse, der
kan have forbindelse med vavs og cellers kvali-
tet og sikkerhed. -

Stk. 6. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
saetter regler om indberetninger efter stk. 1-5 og
om vavscentres og udtagningssteders registre-
ring, handtering og behandling af oplysninger
om alvorlige uenskede hendelser og bivirknin-
ger.

Kapitel 7
Kontrolvirksomhed

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

1) Udtagning, testning, forarbejdning, konser-
vering, opbevaring og distribution af veev og
celler.

2) Import og eksport af veev og celler.

3) Registrering, behandling og indberetning af
oplysninger om alvorlige uenskede haendel-
ser og bivirkninger.

Stk. 2. Lagemiddelstyrelsens reprasentanter
har mod beherig legitimation og uden retsken-
delse adgang til samtlige lokaliteter, hvori der
udfores de i stk. 1 navnte aktiviteter. Laegemid-
delstyrelsen kan udtage stikprover og krave alle

oplysninger, som er ngdvendige for kontrolvirk-
somheden.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter regler om Lagemiddelstyrelsens udferel-
se af kontrolvirksomhed efter stk. 1.

Kapitel 8
Registerforelse og videregivelse af oplysninger

§ 15. Vaevscentre forer register over deres ak-
tiviteter og udarbejder arligt en redegorelse her-
om til Legemiddelstyrelsen. Laegemiddelstyrel-
sen fastsatter neermere regler om vaevscentrenes
registerforelse og udarbejdelse af arlige aktivi-
tetsredegorelser.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen offentligger &r-
ligt en rapport om vavscentrenes aktiviteter pa
baggrund af de i stk. 1 naevnte redegorelser.

§ 16. Legemiddelstyrelsen forer register over
vaevscentre og andre offentlige eller private en-
heder, der har opnaet tilladelse i henhold til §§ 4
eller 5 eller godkendelse efter § 10, med oplys-
ninger om de aktiviteter, der m& udferes i hen-
hold til den enkelte tilladelse eller godkendelse
samt eventuelle vilkar herfor.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen gor det i stk. 1
navnte register tilgaengeligt for offentligheden.

§ 17. Legemiddelstyrelsen forer efter regler
fastsat af indenrigs- og sundhedsministeren regi-
ster over oplysninger om alvorlige uenskede
hendelser og bivirkninger, som er indberettet i
medforaf § 13, stk. 1, 3 og 5.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen forer efter regler
fastsat af indenrigs- og sundhedsministeren regi-
ster over oplysninger om alvorlige uenskede
hendelser, som er indberettet i medfer af § 13,
stk. 2.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter regler om Lagemiddelstyrelsens og
Sundhedsstyrelsens behandling af indberettede
oplysninger om alvorlige uenskede heandelser
og bivirkninger.

§ 18. Lagemiddelstyrelsen kan til Europa-
Kommissionen og kompetente myndigheder i
andre bererte lande videregive oplysninger om
alvorlige uenskede handelser og bivirkninger
indberettet i henhold til § 13 og udfert kontrol-
virksomhed, jf. § 14.
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Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastseette regler om den i stk. 1 nzevnte videregi-
velse.

Kapitel 9
Kvalitetsstandarder for veev og celler

§ 19. Legemiddelstyrelsen kan i form af stan-
darder i en farmakopé el.lign. fastsette regler
om veavs og cellers kvalitet, herunder om kvali-
teten af rivarer, mellemprodukter og det feerdige
preparat.

Kapitel 10
Gebyrer

* §20. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastseette regler om betaling for Leegemiddelsty-
relsens virksomhed i medfor af denne lov og i
medfor af regler fastsat i medfer af loven, herun-
der’

1) gebyr for behandling af ansegninger om til-
ladelse til at foretage testning, forarbejd-
ning, konservering, opbevaring og distribu-
tion samt import og eksport af veev og celler
og :

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

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

Kapitel 11
Straf, ikrafitreeden m.v.

§ 21. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
anden lovgivning, straffes med bede den, der

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

2) tilsidesetter vilkér, der er fastsat i en tilla-
delse eller godkendelse i medfer af loven el-
ler regler, der er fastsat i medfer af loven,

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

4) nagter Leegemiddelstyrelsens repraesentan-
ter adgang i medfer af § 14, stk. 2, 1. pkt.

Stk. 2. 1regler, der udstedes i medfer af loven,
kan der fastsettes straf af bede for overtreedelse
af bestemmelser i reglerne, medmindre hejere
straf er forskyldt efter anden lovgivning.

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

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

Stk. 2. For sa vidt angér vavscentre, der er
etableret for den i stk. 1 navnte dato, har lovens
bestemmelser, hvorved der fastsettes krav til
udforelsen af de i §§ 4 eller 5 nevnte aktiviteter,
forst virkning fra den 7. april 2007.

§ 23. Vavscentre, 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 Legemiddelstyrelsen om
tilladelse i henhold til §§ 4 eller 5.

§ 24. Loven gzlder ikke for Faroerne og

A Groenland.

NIELS HELVEG PETERSEN

/ Lissa Mathiasen



