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F. t. L. vedr. handtering af humane vy og celler

afgerelsen provet ved domstolene og om fristen her-
for, jf. herved forvaltmngslovens § 26.

At en anmodning om domstolsprovelse eﬂel forsla-
get-ikke har opsettende virkning skyldes det ovenfor
beskrevne behov for at sikre, at hensynet til personers
liv-og helbred kan tilgodeses pé tilstreekkelig vis. En
anmodning om domstolsprevelse ber séledes ikke
kunne medfere, at vavscentre, som — efter myndighe-
dernes opfattelse — ikke opfylder kravene til hindte-
ring af vaev og cevl'ler,v,kan fortseette med.at udfore ak-
tiviteter forbundet hermed, indtil domstolene har truf-
fet afgerelse i sagen. .

Inden der treeffes beslutning om- at @ndre, suspen-
dere eller tilbagekalde_en tilladelse vil Lesgemiddel-
- styrelsen — som et mindre indgribende _alternativ —
skulle overveje muligheden for at-forbyde distribution

‘ogfeller at udstede pabud om tllbagetraekmng af spe-. -

cifikke vav og celler fra distributionsleddet i overens-

stemmelse med den foresliede bestemmelse i§9;if -

nedenfor

_ Tilsg9

‘Lovforslagets § 9 bestemmer, at Laegemiddelstyrel-
sen kan forbyde distribution og udstede pabud om til-
bagetrazkning af specifikke vaev og celler fra distribu-
tionsleddet, eventuelt som et mindre indgribende al-
ternativ til at endre, suspendere eller tilbagekalde en
" tilladelse i medfer af den foreslaede bestemmelse i

§8. .

Adgangen til at forbyde distribution og/eller udste-
de pabud om tilbagetraekning af vaev og celler vil ifel-
ge forslaget for det ferste kunne udnyttes, hvis donor-

" udveelgelse, udtagning, testning, forarbejdning, kon-
~ servering, opbevaring eller distribution af vevet og
cellerne ikke er foregéet pa betryggende made.

Forbud mod distribution af vav og celler og/eller
pabud om tilbagetreekning heraf vil endvidere kunne
meddeles, hvis der indtreeffer eller opstar mistanke
om alvorlige ugnskede handelser eller bivirkninger,
som kan have indflydelse pd vavets og cellernes kva-
litet og sikkerhed.

Endelig vil et sadant forbud og/eller pabud kunne .

meéddeles, hvis Laegemiddelstyrelsen i henhold til § 8,
_stk. 1, &ndrer, suspenderer eller tilbagekalder en tilla-
delse meddelt efter §§ 4 eller 5.

Bestemmelsen i § 9-forventes primeert anvendt i de
tilfzlde, hvor det som folge af formodede og konsta-
terede kvalitets- og sikkerhedsproblemer, der kan iso-
leres til et enkelt eller nogle f3 partier af veev og celler,
er nedvendigt at forbyde distributionen af det eller de
pageeldende partier og/eller foretage en tilbagetraek-
ning af materialet fra distributionsleddet. Det kan

feks. vaere pa grund af infektionsfare som folge af
mangelfuld testning eller fejl i forbindelse med forar-
bejdningen af veev og celler.’ v

Bestemmelsen forventes endvidere anvendt i tilfzel- -
de, hvor det skennes nedvendigt at treckke alle partier -
af veev og celler, der hidrerer fra et bestemt vazvscen-
ter, tilbage fra distributionsleddet i forbindelse med
endring, suspension eller tilbagekaldelse af veevscen-

~trets tilladelse efter §§ 4-og 5; jf. forslagets § 8.
Det foreslasi § 9, stk.-2, at bemyndige Legemid-

" delstyrelsen-til at kunne fastsztte regler om procedu-

-ren for tilbagetrazkning af vev og celler i dei stk. 1

" naevnte situationer.

“Titkapitel 3

. Dlstrlbutmn, importiog eksport af vaey og celler i
: - seerlige tilfeelde

Til § 10
Den foresldede bestemmelse i § 70 indebarer, ai
Lagemiddelstyrelsen kan godkende, at.der i sarlige
tilfzelde og efter regler, som Leegemiddelstyrelsen ef-
ter forhandling med Sundhedsstyrelsen fastsztter, kan.

. ske distribution, import eller eksport af veev og celler

- direkte fra den sygehusafdeling eller lignende, der ud-
tager vaevet og cellerne, til den sygehusafdeling eller
lignende, hvor veevet og cellerne skal anvendes.

Baggrunden for bestemmelsen er, at det i nedsitua-
tioner, f.eks. i forbindelse med hastende stamcelle-
transplantationer eller andre situationer, hvor der op-
stér et akut behov for at fremskaffe vaev og celler, skal
veere muligt at fremskaffe og levere vavet og cellerne
direkte til modtageren til omgaende transplantation
eller varetagelse af andre tvingende behandlingsbe-

- hov uden vavscentrets mellemkomst.

Ifolge artikel 6, stk. 5, i veevsdirektivet, er det en
forudswtning for, at de pageeldende vaev og celler kan
distribueres inden for Den Europaiske Union samt
Norge og Island, at der foreligger en godkendelse fra
den kompetente myndxghed

Der er endvidere i direktivets artikel 9, stk. 3, litra
a) og b), dbnet mulighed for, at de omhandlede veev og
celler kan importeres eller eksporteres fra eller til tred-
jelande med den kompetente myndigheds godkendel-
se. Ved import eller eksport af vaev og celler med hen-
blik p4 omgaende transplantation og varetagelse af
andre tvingende behandlingsbehov vil veevet og cel-
lerne skulle opfylde krav, der svarer il de kvalitets- og
sikkerhedsstandarder, som direktivet fastsetter.

Med henblik p4 at implementére de nzvnte bestem-
melser i dansk ret foreslas det at etablere en mulighed
for, at Lagemiddelstyrelsen kan godkende, at der i



