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- Bilag til f. t. I. vedr. handtering af humane vaev og celler
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Europa-Parlamentets og Réadets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om op-
rettelse af en fellesskabskodeks for hum-
anmedicinske lzgemidler™.

Dette direktiv ber finde anvendelse pé vaev
og celler, herunder stamceller fra heemato-
poietisk perifert blod, navlestrengsblod og
knoglemarv, kensceller (&g, spermatozo-
er), fotale veev og celler samt voksne og
embryonale stamceller.

Dette direktiv omfatter ikke blod og blod-
produkter (med undtagelse af haematopoi-
etiske stamceller), humane organer eller
organer, veev eller celler af animalsk oprin-
delse. Blod og blodprodukter reguleres i
ojeblikket ved direktiv 2001/83/EF, direk-
tiv 2000/70/EF®, henstilling 98/463/EF®),
og direktiv 2002/98/EF™, Vv og celler,
der anvendes som autologt transplantat
(veev, der fjernes og transplanteres tilbage
til samme person) under samme kirurgiske
indgreb og uden mellemliggende opbeva-
ring i en bank, er heller ikke omfattet af
dette direktiv. Kvalitets- og sikkerheds-
hensynene i forbindelse med denne proces
er af en hel anden karakter.

Anvendelse af organer rejser i et vist om-
fang de samme spergsmél som anvendelse
af veev og celler, men der er dog afgerende
forskelle, hvorfor de to omrader ikke ber
veere omfattet af ét og samme direktiv.

Dette direktiv omfatter vaev og celler til
anvendelse pd mennesker, herunder huma-
ne vav og celler til anvendelse i fremstil-
lingen af kosmetiske midler. Under hensyn
til risikoen for spredning af overferbare
sygdomme er anvendelsen af celler, vav
og produkter fra mennesker i kosmetiske
midler forbudt ved Kommissionens direk-
tiv 95/34/EF af 10. juli 1995 om tilpasning
til den tekniske udvikling af bilag IL, III, VI
og VII til Réadets direktiv 76/768/EOF om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstater-
nes lovgivning om kosmetiske midler®.

Dette direktiv omfatter ikke forskning,
hvor der anvendes humane veev og celler, i
det omfang disse anvendes til andre formél
end anvendelse i det menneskelige lege-
me, f.eks. til in vitro-forskning eller dyre-
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modeller. Det er alene sdanne celler og
vaev, som i kliniske test anvendes i det
menneskelige legeme, der er omfattet af de
i dette direktiv fastsatte kvalitets- og sik-
kerhedsstandarder.

Dette direktiv bergrer ikke medlemsstater-
nes beslutninger vedrerende anvendelse
eller ikke-anvendelse af serlige typer af
humane celler, herunder kimceller og em-
bryonale stamceller. Hvis en given anven-
delse imidlertid tillades i en medlemsstat,
kraeves det ifelge dette direktiv, at man i
lyset af de specifikke risici ved de pagel-
dende celler baseret pd videnskabelig vi-
den og deres serlige karakteristika anven-
der alle bestemmelser, der er nedvendige
for at beskytte folkesundheden og garante-
re, at de grundleeggende rettigheder over-
holdes. Dette direktiv bererer heller ikke
medlemsstaternes bestemmelser om den
retlige definition af »person« eller »indi-
vid«.

Donation, udtagning, testning, behandling,
praservering, opbevaring og distribution
af humane vaev og celler til anvendelse pé
mennesker ber, for at sikre et hgjt sund-
hedsbeskyttelsesniveau i Fellesskabet, ske
under overholdelse af hgje kvalitets- og
sikkerhedsstandarder. I dette direktiv ber
der fastsettes standarder for de enkelte fa-
ser i anvendelsen af humane vav og celler.

Den kliniske anvendelse af humane vev
og celler til menneskelig brug kan blive
begranset p& grund af knaphed. Kriterier-
ne for adgang til sédanne vaev og celler ber
derfor fastlegges pd en gennemsigtig

- méde og ud fra en objektiv vurdering af
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medicinske behov.

Det er nedvendigt at styrke medlemsstater-
nes tillid til donerede vaevs og cellers kva-
litet og sikkerhed, til beskyttelsen af leven-
de donorers sundhed og til respekten for
dede donorer samt sikkerheden under an-
vendelsen.

Vav og celler til allogene behandlingsfor-
mal kan udtages hos sivel levende som
dede donorer. For at sikre, at en levende
donors sundhedstilstand ikke pévirkes af
donationen, ber der kraeves en forudgéen-



