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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-



