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nisk form. 2. tekniske direktiv forventes at ville inde-
holde en liste over de oplysninger, dokumenter og ma-
terialer, som vavscentre vil veere forpligtet til at opbe-
vare.

Den foresldede bestemmelse i § /2 indeholder
hjemmel til, at Legemiddelstyrelsen kan implemente-
re vaevsdirektivets og 2. tekniske direktivs krav om
sporbarhed. .

Det er hensigten at fastsatte regler om, at donor og
det donerede vaev og celler i forbindelse med udtag-
ningen skal tildeles en entydig identifikationskode,
som sikrer, at donor kan identificeres, og at alt doneret
materiale kan spores. Der skal for hver donor endvide-
re oprettes en journal og for hver donation udarbejdes
en udtagningsrapport til brug for vevscentret eller —
under s@rlige omstendigheder — anvendelsesstedet.

Det forventes, at der i 2. tekniske direktiv vil blive
indfort en undtagelsesbestemmelse, som indeberer, at
forpligtelsen til at anvende kodningssystemet ikke vil
finde anvendelse i forhold til partnerdonation af kens-
celler. Denne undtagelse vil i sé fald indgé i Lagemid-
delstyrelsens regler.

Til kapitel 6

Indberetning af heendelser og bivirkninger

Til§ 13

Den foreslaede bestemmelse i § /3 indferer en pligt
for vaevscentre, udtagningssteder og sundhedsperso-
ner til at indberette oplysninger om alvorlige uonske-
de hzndelser og bivirkninger til henholdsvis Leege-
middelstyrelsen og Sundhedsstyrelsen.

Ved alvorlig upnsket heendelse forstis enhver util-
sigtet hendelse i forbindelse med udtagning, testning,
forarbejdning, opbevaring og distribution af veev og
celler, der kan medfere overfersel af overforbare syg-
domme, ded eller en livstruende eller invaliderende
tilstand eller-uarbejdsdygtighed hos patienterne, eller
som kan udlese eller forlenge hospitalsophold eller
sygdom.

Ved alvorlig bivirkning forstas en utilsigtet kompli-
kation, herunder en overforbar sygdom, hos donor el-
ler modtager i forbindelse med udtagning eller anven-
delse pa mennesker af vaev og celler, der er dedelig,
livstruende eller invaliderende, som medforer uar-
bejdsdygtighed, eller som udleser eller forleenger ho-
spitalsophold eller sygdom.

Ifelge veevsdirektivets artikel 11 skal den ansvarli-
ge person i vaevscentret serge for, at alvorlige uenske-
de hendelser og bivirkninger ved vav og celler bliver
indberettet til den kompetente myndighed. Indberet-
ningen skal ifelge direktivet ledsages af en rapport,

der analyserer arsagerne til disse haendelser eller ‘bi-
virkninger, og som redeger for konsekvenserne heraf,
Der vil i 2. tekniske direktiv blive fastsat regler om
proceduren for indberetningen af oplysninger om
ugnskede handelser og bivirkninger, -

Det folger endvidere af den nzvnte direktivbestem-
melse, at alle personer og institutioner, der anvender
humane vaev og celler i behandlingsgjemed m.v., skal
indberette relevante oplysninger til de centre, der be-
skeftiger sig med donation, udtagning, testning, for-
arbejdning, opbevaring og distribution af vav og cel-
ler med henblik pa at fremme sporbarhed og sikre
kvalitets- og sikkerhedskontrol.

For at sikre en fornuftig hindtering af oplysninger
om ugnskede haendelser og bivirkninger i veevscentre
og andre institutioner, der er omfattet af en indberet-
ningspligt, skal der ifelge direktivet oprettes et system
til rapportering, efterforskning, registrering og videre-
sendelse af oplysninger om alvorlige ugnskede hen-
delser og alvorlige bivirkninger. Systemet skal des-
uden gore det muligt at indberette og handtere oplys-
ninger om alvorlige bivirkninger under eller efter den
kliniske anvendelse, der kan have forbindelse med
vaevs og cellers kvalitet og sikkerhed.

Herudover stilles der i direktivet krav om, at vaevs-
centrene indferer en pracis, hurtig og verificerbar
procedure, der gor det muligt at treekke alle de produk-
ter, som mistaznkes for at have forbindelse med en
ugnsket haendelse eller bivirkning, tilbage.

Ifelge den foreslaede bestemmelse i § 13, stk. I, har
vavscentre og udtagningssteder pligt til at indberette
oplysninger om alvorlige uenskede handelser og bi-
virkninger til Legemiddelstyrelsen. Pligten omfaiter
ifolge forslaget alle oplysninger om alvorlige uenske-
de haendelser og bivirkninger, der kan have indflydel-
se pé eller forbindelse med vaevs og cellers kvalitet og
sikkerhed. Indberetningspligten gaelder dog alene,
hvor det skennes, at haendelsen eller bivirkningen kan
tilskrives forholdene i forbindelse med udtagning,
testning, forarbejdning, opbevaring og distribution af
vaev og celler.

Efter forslagets § /3, stk. 2, vil udtagningssteder
veare forpligtet til at indberette-oplysninger om alvor-
lige venskede handelser, der er indtruffet i forbindel-
se med udtagning af vaev og celler, til Sundhedsstyrel-
sen. Denne indberetningspligt vedrerer skader pé do-
nor, som indtrader i forbindelse med udtagningen af
vaev og celler, og ikke — som det er tilfaldet for indbe-
retningsforpligtelserne efter stk. 1 og 3 —kvalitets- og
sikkerhedsproblemer i forhold til de udtagne vaev og
celler.



