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de legeundersggelse. Den dede donors
vardighed ber respekteres, bl.a. ved re-
konstruktion af donors krop, saledes at den
i sterst mulig omfang far sin oprindelige
anatomiske form tilbage.

Anvendelse af vaev og celler til anvendelse
i det menneskelige legeme kan forérsage
sygdomme og uenskede virkninger. Ho-
vedparten af disse kan undgés ved omhyg-
gelig donorevaluering og testning af den
enkelte donation i overensstemmelse med
de regler, der fastsattes og ajourferes pa
grundlag af den bedste tilgengelige viden-
skabelige raddgivning.

Vavs- og celleanvendelsesprogrammer
ber, som et grundleggende princip, base-
res pa filosofien om frivillig og vederlags-

fri donation, donors og recipients anony-

mitet, donors altruisme og solidaritet mel-
lem donor og recipient. Det henstilles ind-
trengende til medlemsstaterne, at de tager
skridt til at tilskynde den offentlige sektor
og nonprofitsektoren til at engagere sig
steerkt i tjenesteydelser i forbindelse med

“vaevs- og celleanvendelse samt i dertil re-

lateret forskning og udvikling.

Frivillig- og vederlagsfri donation af vaev
og celler er en faktor, som kan bidrage til
heje sikkerhedsstandarder for veev og cel-
ler og dermed for beskyttelsen af menne-
skers sundhed.

Ethvert foretagende ber kunne akkredite-
res som vavs- og cellecenter, hvis det
overholder standarderne.

Under hensyntagen til gennemsigtigheds-
princippet ber alle veevscentre, som er ak-
krediteret, udpeget, godkendt eller har faet
licens i henhold til dette direktiv, herunder
ogsé centre, som fremstiller produkter ba-
seret p& humane vav og celler, uanset om
de er omfattet af anden fzllesskabslovgiv-
ning, have adgang til relevant vaev og cel-
ler, som er udtaget i overensstemmelse
med dette direktiv, uden at dette bererer
gxldende bestemmelser i medlemsstaterne
om anvendelse af vaev-og celler.

Dette direktiv respekterer de grundleggen-
de rettigheder og overholder de principper,
som anerkendes i Den Europziske Unions
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charter om grundleggende rettigheder®,
og tager i forngdent omfang hensyn til kon-
ventionen om beskyttelse af menneskeret-
tigheder og menneskelig veerdighed i for-
bindelse med anvendelse af biologi og le-
gevidenskab: konvention om menneske-
rettigheder og biomedicin. Hverken char-
tret eller konventionen indeholder udtryk-
kelige bestemmelser om harmonisering el-
ler afskarer medlemsstaterne fra at indfere
strengere krav i deres lovgivning,

Der ber treffes alle nedvendige foranstalt-
ninger, sledes at potentielle veevs- og cel-
ledonorer har sikkerhed for, at helbredsop-
lysninger, der gives til det godkendte per-
sonale, testresultater fra deres donationer
og eventuelt senere sporing af disse, er om-
fattet af tavshedspligt.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyt-
telse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fii
udveksling af sddanne oplysninger!'? gzl-
der for personoplysninger, der behandles i
medfer af dette direktiv. Artikel 8 i neevnte

direktiv forbyder principielt behandling af

oplysninger om helbredsforhold. Der er
dog fastsat enkelte undtagelser fra dette
forbud. I direktiv 95/46/EF bestemmes det
endvidere, at-den registeransvarlige skal
ivaerksaette de fornedne tekniske og orga-
nisatoriske foranstaltninger til at beskytte

- personoplysninger mod handelig eller
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ulovlig tilintetgerelse eller mod heendeligt
tab, mod forringelse, ubefejet udbredelse
eller ikke-autoriseret adgang samt mod en-
hver anden form for ulovlig behandling.

Der ber i medlemsstaterne indferes et sy-
stem til akkreditering af vaevscentre og et
system til indberetning af uenskede han-
delser og bivirkninger i forbindelse med
udtagning, testning, behandling, preserve-
ring, opbevaring og distribution af veev og
celler fra mennesker.

Medlemsstaterne ber indfere inspektioner
og kontrolforanstaltninger, der skal vareta-
ges af embedsmend, som reprasenterer
den kompetente myndighed, for at sikre, at
vaevscentre overholder bestemmelserne i
dette direktiv. Medlemsstaterne ber sikre,



