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Lov om kvalitets- og sikkerhedskrav ved handtering af menneskelige organer
til transplantation®

VI MARGRETHE DEN ANDEN, af Guds Nade Danmarks Dronning, ger vitterligt:

Folketinget har vedtaget og Vi ved Vort samtykke stadfeestet fglgende lov:

Kapitel 1
Lovens formal, anvendelsesomréde m.v.

§ 1. Lovens formal er at fastsette kvalitets- og sikker-
hedskrav ved héandtering af menneskelige organer til trans-
plantation og derved fremme et hgjt sundhedsbeskyttelsesni-
veau og lette udvekslingen af organer med andre lande.

8 2. Loven finder anvendelse for donation, testning, ka-
rakterisering, udtagning, praeservering, transport og trans-
plantation af menneskelige organer bestemt til transplanta-
tion.

Stk. 2. For organer, som anvendes til forskningsformal,
finder lovens bestemmelser anvendelse, hvis de pagaldende
organer ogsa patenkes anvendt til transplantation til det
menneskelige legeme.

§ 3. | denne lov forstas ved:

1)  Alvorlig bivirkning: En utilsigtet komplikation, her-
under en overfgrbar sygdom, hos den levende donor
eller modtager af organet i et hvilket som helst led i
processen fra donation til transplantation, der er dade-
lig, livstruende, invaliderende, medfarer uarbejdsdyg-
tighed eller udlgser eller forleenger hospitalsophold el-
ler sygdom.

2)  Anden disponering: Den endelige disponering over et
organ, nar dette ikke anvendes til transplantation.

3)  Alvorlig ugnsket hendelse: Enhver ugnsket og utilsig-
tet tildragelse i et hvilket som helst led i processen fra
donation til transplantation, der kan resultere i over-
farsel af overfarbare sygdomme, dad, livstruende eller
invaliderende tilstand eller uarbejdsdygtighed hos do-
nor eller modtagere af organer, eller som udlaser eller
forleenger hospitalsophold eller sygdom.

4)  Donation:; Afgivelse af organer til transplantation.

5)  Donorkarakterisering: Indsamling af de relevante op-
lysninger om donors karakteristika, der er ngdvendige

6)

7)

8)

9)

10)

for at vurdere dennes donoregnethed, for at kunne
foretage en grundig risikovurdering og minimere risi-
ciene for modtageren af organet og sikre en optimal
allokering af organer.
Organkarakterisering: Indsamling af de relevante op-
lysninger om organets karakteristika, der er ngdvendi-
ge for at vurdere dets egnethed, for at kunne foretage
en grundig risikovurdering og minimere risiciene for
modtageren af organet og sikre en optimal allokering
af organet.
Organ: En differentieret del af det menneskelige lege-
me, som udggres af forskellige vav, der opretholder
dets struktur, vaskularisation og evne til at udvikle fy-
siologiske funktioner med en hgj grad af autonomi.
En del af et organ betragtes ogsd som et organ, hvis
det er beregnet til at blive anvendt til samme formal
som hele organet i det menneskelige legeme og dets
struktur og vaskularisation opretholdes.
Praeservering: Anvendelse af kemiske stoffer, &ndrin-
ger i det omgivende miljg eller andre midler med hen-
blik pd at forhindre eller forsinke den biologiske eller
fysiske forringelse af organer fra udtagning til trans-
plantation.
Recipient: En person, der modtager et organ ved
transplantation.
Sporbarhed: Muligheden for at lokalisere og identifi-
cere organet i et hvilket som helst led i processen fra
donation til transplantation eller anden disponering,
herunder muligheden for at
a) identificere donoren og udtagningsstedet,
b) identificere modtager/modtagere og transplanta-
tionscenter/-centre og
c) lokalisere og identificere alle relevante ikkeper-
sonlige oplysninger om produkter og materialer,
der kommer i kontakt med det pageeldende organ.

1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemfgrer Europa-Parlamentets og Radets direktiv. 2010/53/EU af 7. juli 2010 om kvalitets- og
sikkerhedsstandarder for menneskelige organer til transplantation, EU-Tidende 2010, nr. L 207, side 14-29.
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11) Transplantation: At sgge at genoprette bestemte funk-
tioner i det menneskelige legeme ved at overfgre et
organ fra en donor til en recipient.

12) Transplantationscenter: En sundhedsinstitution, et hos-
pitalshold, en hospitalsenhed eller en instans, der be-
skeeftiger sig med transplantation af menneskelige or-
ganer, og som er godkendt hertil i henhold til gaelden-
de regler.

13) Udtagning: En proces, hvorved de donerede organer
tilvejebringes.

14) Udtagningsorganisation: En sundhedsinstitution, et
hospitalshold, en hospitalsenhed, en person eller en
instans, der beskaftiger sig med eller koordinerer ud-
tagning af organer, og som er godkendt hertil i hen-
hold til geeldende regler.

Kapitel 2
Organers kvalitet og sikkerhed

8 4. Sundhedsstyrelsen fastsetter regler om kvalitet og
sikkerhed, der omfatter alle led i processen fra donation til
transplantation eller anden disponering. Sundhedsstyrelsen
fastseetter herunder regler om
1) krav til risikovurdering og udveelgelse af organdonorer,

herunder krav til donor- og organkarakterisering og til
testning og evaluering,

2) krav til udtagningsorganisationers procedurer for ud-
tagning af organer, herunder for indhentning af samtyk-
ke og donoridentifikation,

3) krav til donation fra levende donor,

4) krav til transplantationscentrene om procedurer forud
for transplantationen, herunder om behgrig karakterise-
ring af donor og organ m.v.,

5) krav til sundhedspersonalets faglige kvalifikationer,

6) krav til anonymisering af alle oplysninger, der er ind-
samlet efter regler, der er udstedt i medfar af denne lov,
og som tredjemand vil kunne fa adgang til,

7)  krav til transport af organer med henblik pa transplan-
tation, herunder til emballering og markning, og

8) krav til udtagningsmaterialer og -udstyr, herunder at
det administreres i overensstemmelse med de relevante
EU-forskrifter, international og national lovgivning
samt standarder og retningslinjer om sterilisering af
medicinsk udstyr.

8 5. | serlige tilfelde kan den ansvarlige lege godkende,
at et organ anvendes til transplantation, uanset at bestem-
melser fastsat i medfar af § 4, nr. 1, ikke er opfyldt. Det er
herunder en betingelse, at de forventede fordele for recipien-
ten i henhold til en analyse af forholdet mellem risici og for-
dele i det specifikke tilfelde, herunder ved livstruende ngd-
situationer, er stgrre end de med ufuldsteendige oplysninger
forbundne risici.
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Kapitel 3
Udveksling af organer

§ 6. Sundhedsstyrelsen indgar aftaler om udveksling af
organer mellem Danmark og de gvrige EU- og E@S-med-
lemslande og med tredjelande.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler om formidling
og overfarsel af oplysninger i forbindelse med organudveks-
ling.

Kapitel 4
Sporbarhed

8 7. Transplantationscentre og udtagningsorganisationer
skal anvende et donoridentifikationssystem, sa alle organer,
der udtages, allokeres og transplanteres, kan spores fra do-
nor til recipient og omvendt. Sundhedsstyrelsen fastsatter
regler herom.

Stk. 2. Transplantationscentre og udtagningsorganisatio-
ner skal opbevare alle oplysninger, der er ngdvendige for at
sikre sporbarhed i alle led fra donation til transplantation el-
ler anden disponering, og oplysninger om organ- og donor-
karakterisering i overensstemmelse med bestemmelser fast-
sat i medfor af 8 4.

Stk. 3. Oplysninger, der er ngdvendige for den fulde spor-
barhed, skal opbevares i minimum 30 ar efter donationen.

Kapitel 5
Indberetning af haendelser og bivirkninger

8 8. Transplantationscentre og udtagningsorganisationer
skal til Sundhedsstyrelsen indberette alvorlige ugnskede
haendelser, der kan have indflydelse pé organers kvalitet og
sikkerhed, og som kan tilskrives testning, karakterisering,
udtagning, praeservering og transport af organer, og alvorli-
ge bivirkninger under eller efter transplantation, der kan ha-
ve forbindelse med naevnte aktiviteter. Endvidere skal til
Sundhedsstyrelsen ske indberetning af foranstaltninger til
héandtering af alvorlige ugnskede haendelser og bivirkninger.

Stk. 2. Transplantationscentre og udtagningsorganisatio-
ner indberetter til Sundhedsstyrelsen oplysninger om alvorli-
ge bivirkninger hos levende donorer, som kan tilskrives fal-
ger af donationen.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen farer et register over oplys-
ninger, der er indberettet i medfer af stk. 1 og 2.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsztter
regler om Sundhedsstyrelsens behandling af oplysninger,
der er indberettet i medfgr af stk. 1 og 2.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen videresender indberetninger,
der er modtaget i medfar af stk.1, til Leegemiddelstyrelsens
indberetningssystem vedrgrende humane veev og celler til
transplantation.

Stk. 6. Sundhedsstyrelsen fastsetter regler om udtagnings-
organisationernes og transplantationscentrenes indberetning
og handtering af alvorlige ugnskede handelser og bivirk-
ninger.
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Kapitel 6
Kontrolvirksomhed

8 9. Sundhedsstyrelsen farer kontrol med overholdelsen
af bestemmelser i denne lov og regler fastsat i medfar af lo-
ven om donation, testning, karakterisering, udtagning, prae-
servering, transport og transplantation af organer og om re-
gistrering, behandling og indberetning af oplysninger om al-
vorlige ugnskede haendelser og bivirkninger.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen farer kontrol med overholdelsen
af bestemmelserne i denne lov og regler fastsat i medfer af
loven for organer, som udveksles med andre lande.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsens reprasentanter har mod behg-
rig legitimation og uden retskendelse adgang til samtlige lo-
kaliteter, hvori der udfgres de i stk. 1 navnte aktiviteter.
Sundhedsstyrelsen kan kreeve alle oplysninger, som er ngd-
vendige for kontrolvirksomheden.

Kapitel 7
Registerfarelse og videregivelse af oplysninger

8 10. Transplantationscentre og udtagningsorganisationer
indberetter til Sundhedsstyrelsen oplysninger om de samlede
tal pa levende og dgde donorer og om, hvilke og hvor man-
ge organer der er udtaget og transplanteret eller pd anden
made disponeret over.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen udarbejder og offentligger arligt
en rapport om transplantationscentrenes og udtagningsorga-
nisationernes aktiviteter pa baggrund af de i stk. 1 naevnte
indberetninger.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen fastsetter nermere regler om
transplantationscentrenes og udtagningsstedernes indberet-
ning.

8 11. Sundhedsstyrelsen opretter og farer et opdateret re-
gister over godkendte transplantationscentre og udtagnings-
organisationer med oplysning om de aktiviteter, de ma udfe-
re, og eventuelle vilkar herfor.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen gar det i stk. 1 navnte register
tilgaengeligt for offentligheden.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen fremlaegger pd anmodning fra
Europa-Kommissionen eller en EU-medlemsstat oplys-
ninger om regler for udstedelse af godkendelse til henholds-
vis udtagelse af organer og transplantation af organer.

8 12. Sundhedsstyrelsen kan til Europa-Kommissionen og
kompetente myndigheder i andre bergrte lande videregive
oplysninger om alvorlige ugnskede handelser og bivirk-
ninger indberettet i henhold til § 8, stk. 1 og 2, og udfart
kontrolvirksomhed, jf. § 9, stk. 1.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
seette regler om den i stk. 1 naevnte videregivelse.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen rapporterer hvert tredje ar til
Europa-Kommissionen om gennemfgrelsen af direktivet,
fgrste gang den 27. august 2013.
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Kapitel 8
Administration

8§ 13. Sundhedsstyrelsen varetager alle opgaver vedrgren-
de administration og kontrol i medfer af bestemmelserne i
denne lov og regler fastsat i medfar af loven.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan henlaeegge administrationen
af opgaver i medfar af § 6, stk. 1, § 9, stk. 2, og § 10, stk. 1
og 2, til en privat organisation og i forbindelse hermed fast-
sette naermere regler for organisationens virksomhed i for-
bindelse med administration af opgaverne.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan efter forudgéende godken-
delse fra ministeren for sundhed og forebyggelse delegere
opgaver og kontrolfunktioner, som Sundhedsstyrelsen vare-
tager i medfgr af stk. 1, til andre institutioner m.v.

Kapitel 9
Forbud mod annoncering efter organer

8§ 14. Det er forbudt ved annoncering at efterlyse eller til-
byde organer til donation, med henblik pa at der ydes eller
modtages betaling eller anden gkonomisk fordel.

Kapitel 10
Straf, ikrafttreeden m.v.

8 15. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lov-
givning, straffes med bgde den, der overtreeder 8 7, § 8,
stk. 1 0g 2, § 10, stk. 1, og § 14.

Stk. 2. | regler, der udstedes i medfer af loven, kan der
fastsaettes straf af bgde for overtraedelse af bestemmelserne i
reglerne.

Stk. 3. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

8 16. Loven traeder i kraft den 15. august 2012.
Stk. 2. § 17, nr. 1, finder ligeledes anvendelse for godken-
delse givet far den 15. august 2012.

8 17. I sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 913 af 13.
juli 2010, som &ndret senest ved lov nr. 1388 af 28. decem-
ber 2011, foretages fglgende sndring:

1. 1 § 54 indsettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Godkendelse givet efter stk. 1 kan &ndres, sus-
penderes eller tilbagekaldes af Sundhedsstyrelsen, safremt
betingelserne for godkendelsen ikke lengere er til stede.«

Stk. 2 og 3 bliver herefter stk. 3 og 4.

8§ 18. Loven geelder ikke for Grgnland og Feergerne. § 17
kan dog ved kongelig anordning seettes i kraft for Fergerne
med de @ndringer, som de faeraske forhold tilsiger.
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Givet p& Amalienborg, den 28. februar 2012
Under Vor Kongelige Hand og Segl

| DRONNINGENS NAVN:
FREDERIK
KRONPRINS

/ Pia Olsen Dyhr
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