AEndring af bek. 1410/2012 (min.)

Bekendtggrelse om tilladelse til og kontrol med hadndtering af humane vaev
og celler!

I medfgr af § 6, § 13, stk. 6, § 14, stk. 3, § 17, stk. 2, § 18, stk. 2, § 20, stk. 1, og § 21, stk. 2, i lov nr. 273 af 1. april 2006
om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane vaev og celler (veevsloven) som senest sendret ved lov nr. 1313 af
27. november 2013, fastseettes:

Kapitel 1

Definitioner

§ 1. I denne bekendtggrelse forstds ved:

1) Forarbejdning: Alle aktiviteter i forbindelse med processering, héndtering, konservering og emballering af veev eller celler
til anvendelse pd mennesker.

2) Konservering: Anvendelse af kemiske stoffer (agenser), aendringer i det omgivende miljg eller anvendelse af andre midler
under forarbejdningen med henblik p& at forhindre eller forsinke den biologiske eller fysiologiske forringelse af veev og
celler.

3) Opbevaring: Opbevaring af veev og celler indtil distribution.

4) Distribution: Transport og levering af vaev og celler i og mellem Danmark og et andet land inden for Den Europeeiske
Union og Det Europeeiske @konomiske Samarbejdsomrade.

5) Import: Transport og levering af vaev og celler til Danmark fra et land uden for Den Europeeiske Union og Det
Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade (tredjeland).

6) Eksport: Transport og levering af veev og celler til et land uden for Den Europaeiske Union og Det Europeaeiske
@konomiske Samarbejdsomrade (tredjeland) fra Danmark.

7) Veevscenter: Vaevsbank, hospitalsafdeling eller anden offentlig eller privat enhed, hvor der udfgres testning,
forarbejdning, konservering, opbevaring eller distribution eller foretages import eller eksport af humane veaev og celler.

8) Udtagningssted: Hospitalsafdeling, sundhedsinstitution, vaevscenter eller anden offentlig eller privat enhed, der er
beskeeftiget med udtagning af humane vaev og celler.

9) Celler: Individuelle humane celler eller en samling af humane celler, ndr de ikke holdes sammen af bindevaev af nogen
art.

10) Veev: Alle bestanddele af det menneskelige legeme, som udggres af celler.

11) Testning: Undersggelse for smittemarkgrer og andre biologiske markgrer.

Kapitel 2
Betingelser for opndelse af tilladelse til hdndtering af veev og celler

Tilladelse til testning, forarbejdning, konservering, opbevaring, distribution eller eksport

§ 2. For at opnd Sundhedsstyrelsens tilladelse efter veevslovens §§ 4 eller 5 til at udfare testning, forarbejdning,
konservering, opbevaring, distribution eller eksport af vaev og celler skal veevscentret overholde:

1) kravene til organisation, ledelse, personale, udstyr, lokaler, dokumentation, registre og kvalitetskontrol, som fremgéar af

bilag 1 til Sundhedsstyrelsens bekendtggrelse om humane vaev og celler (veevsbekendtggrelsen), og

2) de krav, som fremgér af bilag 2 til veevsbekendtggrelsen, og som vedrgrer de aktiviteter, som vaevscentret udfarer.

1 Bekendtggrelsen indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om
fastsaettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, prasservering, opbevaring og distribution af
humane vaev og celler, EU-Tidende 2004, nr. L 102, s. 48, dele af Kommissionens direktiv 2006/17/EF af 8. februar 2006 om gennemfgrelse af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF for s3 vidt angar visse tekniske krav til donation, udtagning og testning af humane vaev og celler, EU-Tidende,
nr. L 38, s. 40 og dele af Kommissionens direktiv 2006/86/EF af 24. oktober 2006 om gennemfgrelse af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/23/EF for s3 vidt angar krav til sporbarhed, indberetning af alvorlige bivirkninger og ugnskede haendelser og visse tekniske krav til kodning,
behandling, praeservering, opbevaring og distribution af humane vaev og celler, EU-Tidende 2006, nr. L 294, s. 32.



Tilladelse tif import

§ 3. For at opnd Sundhedsstyrelsens tilladelse efter veevslovens § 5 til at importere vaev og celler skal vaevscentret sikre, at
de importerede veev og celler:

1) kan spores fra donor til modtager (recipient) og omvendt i overensstemmelse med kravene om sporbarhed i vaevslovens

§ 12 og kravene i § 16 i veevsbekendtggrelsen og

2) opfylder kvalitets- og sikkerhedsstandarder, der svarer til dem, der er fastsat i vaevsbekendtggrelsen.

Formkrav ved indgivelse af ansggning om tilladelse tif hdndtering af veev og celler

§ 4. Indgivelse af en ansggning eller en genansggning om Sundhedsstyrelsens tilladelse efter vaevslovens §§ 4 eller 5 til
héndtering af humane vaev og celler skal ske pd et saerligt skema, der kan hentes p& Sundhedsstyrelsens netsted eller fés ved
henvendelse til styrelsen. Ansggningen skal forsynes med dokumentation for, at veevscentret opfylder kravene i §§ 2 eller 3.

Kapitel 3
Udtagningsstedets meldepligt

§ 5. Udtagningsstedet skal i forbindelse med ansggningen give Sundhedsstyrelsen meddelelse om dets geografiske lokalitet,
om den ansvarlige persons navn og om, hvilke typer af humane veev og celler der udtages.

Stk. 2. Meddelelsen skal ske pd et saerligt skema, der kan hentes pd Sundhedsstyrelsens netsted eller fés ved henvendelse til
styrelsen.

Stk. 3. Udtagningsstedet skal straks meddele Sundhedsstyrelsen eendringer i de i henhold til stk. 1 givne oplysninger.

Kapitel 4

Sunahedsstyrelsens behandling af ansegninger om tilladelse til hdndtering af veev og celler

§ 6. Sundhedsstyrelsen behandler en ansggning eller en genansggning om tilladelse efter vaevslovens §§ 4 eller 5 inden 90
dage fra indgivelsen af en fyldestg@rende ansggning.

§ 7. Sundhedsstyrelsen kan forlange, at et veevscenter tilvejebringer yderligere oplysninger om de forhold, der ligger til
grund for ansggningen, jf. §§ 2 og 3.

Stk. 2. Hvis Sundhedsstyrelsen har forlangt yderligere oplysninger tilvejebragt i henhold til stk. 1, suspenderes fristen i § 6,
indtil disse oplysninger er tilvejebragt af veevscentret.

§ 8. Sundhedsstyrelsen udsteder fgrst tilladelse efter veevslovens §§ 4 og 5, efter at styrelsen har kontrolleret, at
vaevscentret opfylder kravene i §§ 2 eller 3.

§ 9. Sundhedsstyrelsen anfgrer i tilladelsen, hvilke aktiviteter vaevscentret ma udfgre i henhold til tilladelsen.
Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan knytte seerlige vilkar til tilladelsen. Sundhedsstyrelsen kan endvidere tidsbegraense tilladelsen.

Kapitel 5
Betingelser for besiddelse af tilladelse til hdndtering af humane veev og celler

§ 10. Veevscentret skal til stadighed overholde de krav, som ligger til grund for veevscentrets tilladelse, jf. §§ 2 og 3, samt
de individuelle vilk8r, som métte veere knyttet til tilladelsen i henhold til § 9, stk. 2. Et vaevscenter, der har tilladelse til at
foretage testning, forarbejdning, konservering, opbevaring, distribution, import og/eller eksport af vaev og celler, skal desuden
til stadighed opfylde de krav i veevsbekendtggrelsen, som vedrgrer de aktiviteter, som veevscentret udfgrer.

§ 11. Vaevscentret ma ikke foretage vaesentlige aendringer i de aktiviteter, som vaevscentret har opnéet tilladelse til at
udfgre, uden forinden at have opndet Sundhedsstyrelsens skriftlige godkendelse heraf.

Kapitel 6

Sundhedsstyrelsens kontrolvirksomhed

§ 12. Sundhedsstyrelsen kontrollerer ved regelmaessige inspektioner og andre kontrolforanstaltninger, om veevscentre og
udtagningssteder opfylder betingelserne i veevsloven og regler fastsat i medfgr af vaevsloven. Intervallet mellem to inspektioner
mé ikke overstige to &r.

Stk. 2. Ud over den i stk. 1 naevnte kontrolvirksomhed foretager Sundhedsstyrelsen inspektioner og gennemfgrer relevante



kontrolforanstaltninger, hvis der indtreeder en alvorlig bivirkning eller en alvorlig ugnsket haendelse. Sundhedsstyrelsen
foretager ligeledes sddanne inspektioner og kontrolforanstaltninger, hvis der fremsaettes en begrundet anmodning herom fra
den eller de kompetente myndigheder i et land inden for Den Europaeiske Union og Det Europeeiske @konomiske
Samarbejdsomrade.

Stk. 3. Efter hver inspektion udarbejder Sundhedsstyrelsen en rapport om, hvorvidt veevscentret eller udtagningsstedet
overholder kravene i veevsloven og i regler udstedt i medfgr af vaevsloven. Indholdet af disse rapporter meddeles det af
inspektionsbesgget bergrte udtagningssted eller vaevscenter.

§ 13. Sundhedsstyrelsen videregiver efter anmodning fra Europa-Kommissionen eller den eller de kompetente myndigheder
i et land inden for Den Europeeiske Union eller Det Europeaeiske @konomiske Samarbejdsomrdde oplysninger om resultatet af
udfgrte inspektioner og kontrolforanstaltninger, der er naevnt i § 12, stk. 1 og 2.

§ 14. Sundhedsstyrelsen videregiver straks efter modtagelsen af indberetninger om alvorlige bivirkninger og alvorlige
ugnskede haendelser oplysninger herom, ndr det er relevant for kvaliteten og sikkerheden, til andre bergrte landes kompetente
myndigheder.

§ 15. Sundhedsstyrelsen analyserer Igbende behovet for at ivaerksaette kontroltiltag, herunder pd baggrund af modtagne
indberetninger om alvorlige ugnskede haendelser og alvorlige bivirkninger. Styrelsen vurderer ved hver indberetning, om der er
grundlag for at undersgge sagen bag indberetningen naermere med hensyn til dens indhold og veevscentrets overvejelser,
héndtering og information om indholdet i indberetningen. Hvis der er grund hertil beder Sundhedsstyrelsen vaevscentret om en
uddybende redeggrelse for sagen bag indberetningen, og eventuelt for mangler i overholdelse af regler og interne procedurer.
Hvis en eller flere indberetninger viser, at der er tale om et muligt generelt problem med procedurer eller lignende, der
eventuelt ogsd bergrer andre vaevscentre, skal styrelsen ivaerksaette generelle kontroltiltag eller informere generelt.

Kapitel 7
Straf og ikrafttraeden

§ 16. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning, straffes med bgde den, der overtreaeder § 5, stk. 1 eller
stk. 3, eller § 11.
Stk. 2. Der kan pdleegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

§ 17. Bekendtggrelsen traeder i kraft den xcoox 2014.
Stk. 2. Samtidig ophaeves bekendtggrelse nr. 1410 af 20. december 2012 om tilladelse til, kontrol med samt indberetning af
alvorlige bivirkninger og alvorlige ugnskede haendelser ved handtering af humane vaev og celler.



