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

Efter den foresldede bestemmelse i § 13, stk. 3, ind-
fores en pligt for sundhedspersoner, der anvender veev
og celler i behandlingsmessigt gjemed eller i forbin-
delse med kliniske forseg, til at indberette oplysninger
om alvorlige bivirkninger, der kan have forbindelse
med det anvendte vaev- og cellemateriales kvalitet og
sikkerhed, til Leegemiddelstyrelsen. Der vil alene
veere tale-om indberetning af faktiske kendsgerninger-
om bivirkningernes tilstedeveerelse eller karakter.

Der vil éndvidere efter forslagets § 13, stk. 4, vaere
en forpligtelse for udtagningssteder og sundhedsper-
soner, der anvender vaev og celler, til ogs at indberet-
te de i stk. 2. og 3 navnte oplysninger til relevante
veevscentre, hvilket vil sige de vaevscentre, hvortil va-
vet og cellerne métte vaere distribueret eller hvorfra
materialet hidrerer. Denne forpligtelse fastsettes for
at fremme sporbarhed og sikre muligheden for kvall-
tets- og sikkerhedskontrol.

Herudover foreslas det i § 13, stk. 5, at modtagere
af vaev og celler og disses parerende gives adgang til
at indberette oplysninger om alvorlige bivirkninger
indtruffet under eller efter den kliniske anvendelse,
der kan have forbindelse med det anvendte vaev- og
cellemateriales kvalitet og sikkerhed, direkte til Lae-
gemiddelstyrelsen.

. Forslaget om at indfore en adgang formodtagere og
disses parerende til at indberette oplysninger om al-
vorlige bivirkninger skyldes ensket om at give Leege-
middelstyrelsen et si fyldestgorende grundlag som
muligt til brug for styrelsens overvégning af veevs.og
cellers kvalitet og sikkerhed. Forslaget skal ligeledes
ses i lyset af, at der i 2003 blev indfert en lignende
ordning pa legemiddelomradet, jf. neermere nedenfor.

Forslaget om indferelse af denne borgerindberet-
ningsordning stilles saledes vatheengigt af vavsdirek-
tivet, der ikke indeholder en forpligtelse for medlems-
staterne til at indfere en sidan ordning.

Det foreslés endelig i § 13, stk. 6, at bemyndige in-
denrigs- og sundhedsministeren til at-fastsette ner-
mere regler om indberetninger af oplysninger om-al-
vorlige uenskede haendelser og bivirkninger til hen-
holdsvis Leegemiddelstyrelsen, Sundhedsstyrelsen og
de relevante vazvscentre, samt om vaevscentres og ud-
tagningssteders registrering, handtering og behand-
ling af disse oplysninger.

Det er hensigten i medfer af denne bestemmelse
bl.a. at fastsztte regler om den procedure, der skal

- jagttages i forbindelse med indberetning af heendelser -

og bivirkninger, herunder om hvilke frister, der skal
iagttages i forbindelse hermed. Det er endvidere hen-
sigten at fastsatte regler om det system, som i over-
- ensstemmelse med vaevsdirektivets artikel 11 skal op-

rettes i vaevscentrene og pa udtagningsstederne med

" henblik pa at registrere, handtere og behandle oplys-

ninger om alvorlige uenskede hendelser og bivirknin-

ger.

Det er herudover hensigten at udforme borgerind-
beretningsordningen efter forslagets stk.5 i lighed

“med den indberetningsordning, som med hjemmel i

lov.nr. 382 af 28. maj 2003 om @ndring af lov om lee-
gemidler og lov om apoteksvirksomhed (Kliniske for-
sog med lagemidler, bivirkningsindberetning, in-
spektioner i forbindelse med leegemiddelovervagning
m.v.) blev indfert pa leegemiddelomradet i 2003. Det -
henvises til bekendtgerelse nr. 1237 af 12. december
2005 om indberetning af bivirkninger ved leegemidler
m.m., som den 17. december 2005 afleste bekendtge-
relse nr. 589 af 26. juni 2003.
Bivirkningsindberetninger fra modtagere af vav og
celler og disses pararende vil sdledes bl.a. skulle ske
pa seerlige skemaer: Med henblik pa at kvalificere ind-
beretningerne vil det endvidere generelt blive anbefa-
let, at der forud for indberetningen tages kontakt til en
lege. .
Om tilbagetraekning af spec1ﬁkke vaeyv og celler
henvises til de-specielle bemaerkninger til § 9.

Til kapitel 7
Kontrolvirksomhed

_ Til § 14
Ifelge den foresléede bestemmelse i § /4 har Laege-

“middelstyrelsen til opgave at kontrollere overholdel-

sen af bestemmelserne i loven og de bekendtgerelser,
som udstedes i medfer af loven.

Efter veevsdirektivets artikel 7 skal medlemsstater-
ne sikre, at deres kompetente myndigheder gennemfe-
rer inspektioner og andre kontrolforanstaltninger med
henblik p4 at sikre overholdelsen af bestemmelserne i
direktivet. Disse foranstaltninger skal gennemfores
regelmassigt og sledes, at intervallet mellem to in-
spektioner ikke overstiger to &r. Der vil dog altid skul-
le gennemfores inspektionsbeseg og andre relevante
kontrolforanstaltninger, hvis der indtreeder alvorlige
uenskede haendelser eller bivirkninger. En sédan in-
spektion vil ogsé skulle gennemfores efter begrundet
anmodning fra en anden medlemsstat.

Den kompetente myndighed vil i forbindelse med
udovelsen af sin kontrolvirksomhed skulle aflesgge
inspektionsbesgg i vaevscentre og hos virksomheder,
institutioner eller personer, som vavscentret métte
have indgéet aftale med om varetagelsen af en eller
flere opgaver eller aktiviteter. Ved kontrollen vil



