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. F. t. 1. vedr. handtering af humane v&v og celler

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-



