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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



