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arbejdning, konservering, opbevaring, distribution,
import og eksport af veev og celler — Lagemiddelsty-
relsens tilladelse. i

Ved udtagningssted forstas efter forslaget sygehus-
afdeling, sundhedsinstitution, vaevscenter eller anden
offentlig eller privat enhed, der er beskeftiget med
udtagning af humane vaev og celler.

Til kapitel 2
Tilladelse til hindtering af veev og celler

Til § 4

Det foreslas at indfere en ordning, hvorefter al test-
ning, forarbejdning, konservering, opbevaring og di-
stribution af veev og celler kun mé udferes med Laege-
middelstyrelsens tilladelse.

‘Der vil veere tale om en godkendelse af selve vavs-
centret og ikke af de veev og celler, som hédndteres det
pageldende sted. Tilladelsesordningen skal siledes
sikre, at vaevscentret er i stand til at handtere vaev og
celler pa forsvarlig vis.

Veevscentre er som anfort i lovens § 3, nr. 3, vevs-
banker, sygehusafdelinger eller andre offentlige eller
private enheder, hvor der udferes testning, forarbejd-
ning, konservering, opbevaring eller distribution af
humane vav og celler.

Forslagets § 4 gennemforer veevsdirektivet, hvoraf
det folger, at medlemsstaterne er forpligtet til at sikre,
at alle veevscentre, der udferer testning, forarbejdning,
konservering, opbevaring eller distribution af veev og
celler beregnet til anvendelse pa mennesker, er akkre-
diteret, udpeget, godkendt eller har faet licens af den
kompetente myndighed med henblik pa disse aktivite-
ter.

Begrebet forarbejdning omfatter alle aktiviteter i
forbindelse med processering, handtering, konserve-
ring og emballering af vav og celler til anvendelse pa
mennesker. Der kan f.eks. vere tale om sterilisation af
knoglevaev, opformering af celler, inkubation af horn-
hinder, oprensning af sedceller med henblik pa inse-
mination eller handtering af &g og sedceller i forbin-
delse med reagensglasbehandling.

Ved konservering forstas anvendelsen af kemiske
stoffer (agenser), ®ndringer af det omgivende miljo
eller andre midler under forarbejdningen med henblik
pa at forhindre eller forsinke den biologiske eller fysi-
ologiske forringelse af celler eller veev.

Opbevaring omfatter opbevaring af produkter indtil
distributionen. Det vil veere et krav, at opbevaringen
sker under hensigtsmaessige og kontrollerede forhold.

F. t. 1. vedr. hindtering af humane vav og celler

Distribution omfatter transport og levering inden
for Den Europeiske Union samt Norge og Island af
veev og celler til anvendelse pd mennesker.

Af de tilladelser, som Laegemiddelstyrelsen udste-
der efter den foresldede bestemmelse i § 4, vil det for
det forste fremga, hvilken hovedaktivitet veevscentret
har tilladelse til at udfere. Det vil endvidere fremgé af
tilladelsen, hvilke konkrete vaevs- og celleforarbejd-
ningsprocesser det pdgaldende vaevscenter m4 foreta-
ge i tilknytning til denne hovedaktivitet. Der vil des-
uden kunne fastsettes sarlige vilkér for tilladelsen
som et supplement til de generelle ansegningsbetin-
gelser, herunder om tidsbegraensning af tilladelsen.

Om betingelserne for meddelelse af en tilladelse ef-
ter § 4 henvises til de specielle bemarkninger til §§ 6
og 7.

Til§gs5

Den foreslaede bestemmelse i § 5 indferer en tilla-
delsesordning for alle veevscentre, der foretager im-
port eller eksport af vav og celler.

Ved import og eksport forstds distribution mellem
pa den ene side tredjelande og pa den anden side lan-
de, der er medlem af Den Europziske Union samt
Norge og Island.

Det vil sdledes ogsd vaere en forudsaetning for at
kunne foretage import eller eksport af veev og celler,
at der foreligger en tilladelse fra Laegemiddelstyrel-
sen. .

Bestemmelsen gennemforer artikel 9 1 vavsdirekti-
vet, der forpligter medlemslandene til at sikre, at im-
port og eksport af vav og celler kun udfores efter til-
ladelse fra den kompetente myndighed.

Om betingelserne for meddelelse af en tilladelse ef-
ter § 5 henvises til de specielle bemarkninger til §§ 6
og7.

Til§6

Efter den foresléede bestemmelse i § 6 bemyndiges
indenrigs- og sundhedsministeren til at fastsette reg-
ler om betingelserne for at opna og besidde tilladelser
til at handtere eller foretage import eller eksport af
vaev og celler, og til at fastseette regler for Leegemid-
delstyrelsens behandling af ansggningerne, herunder
om styrelsens ‘adgang til at fastsatte sarlige vilkér i
forbindelse med udstedelsen af sadanne tilladelser.

For at opnd en tilladelse efter forslagets §§ 4 eller 5
vil vaevscentret bla. skulle indsende en ansegning til
Lagemiddelstyrelsen og dokumentere, at det opfylder
en rezkke specifikke krav til vaevscentrenes organisa-
tion, indretning og drift, jf. nedenfor under de speciel-
le bemaerkninger til § 7.



