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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-



