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Bekendtgarelse om kvalitet og sikkerhed ved organdonation, udtagning og
testning (humane organer)”

| medfar af § 4, § 6, stk. 2, § 7, stk. 1, § 8, stk. 6, § 10,
stk. 3 og 8§ 15, stk. 2 i lov nr. 151 af 28. februar 2012 om
kvalitets- og sikkerhedskrav ved handtering af menneskelige
organer til transplantation fastseettes:

Kapitel 1
Anvendelsesomrade og formal

8 1. Denne bekendtgerelse omfatter donation, testning,
karakterisering, udtagning, praservering, transport og trans-
plantation af menneskelige organer fra levende og afdade
donorer bestemt til transplantation.

Stk. 2. Bekendtgarelsen omfatter tillige den del af et or-
gan, som skal anvendes i menneskekroppen med samme for-
mal som hele organet, og som opfylder kravene for struktur
og vaskularisering.

Stk. 3. Bekendtgarelsen finder ikke anvendelse for vev,
celler, blod og andet biologisk materiale.

Stk. 4. Bekendtgarelsen finder anvendelse ved udveksling
af organer i Danmark og med andre lande.

Kapitel 2
Definitioner

§ 2. | denne bekendtgarelse anvendes nedenstdende be-
greber i de anfarte betydninger:

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-

4)
5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

nor eller modtagere af organer, eller som udlgser eller
forlenger hospitalsophold eller sygdom.
Donation: Afgivelse af organer til transplantation.
Donor: En person, der donerer et eller flere organer,
uanset om donation finder sted, mens personen lever,
eller efter at vedkommende er dgd.
Donorkarakterisering: Indsamling af de relevante op-
lysninger om donors karakteristika, der er ngdvendige
for at vurdere dennes donoregnethed, for at kunne fo-
retage en grundig risikovurdering og minimere risicie-
ne for modtageren af organet og sikre en optimal allo-
kering 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 udgeres af forskellige veaev, 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 pa 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 transplantati-
onscenter/-centre og

1) Denne bekendtgarelse implementerer bestemmelser, der gennemfarer Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/53/EU af 7. juli 2010 om kvalitets- og
sikkerhedsstandarder for menneskelige organer til transplantation, EU-Tidende p. 14-29.
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c) lokalisere og identificere alle relevante ikke per-
sonlige oplysninger om produkter og materialer,
der kommer i kontakt med det pageeldende organ.

12) Transplantation: At sgge at genoprette bestemte funk-
tioner i det menneskelige legeme ved at overfgre et
organ fra en donor til en recipient.

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

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

15) 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.

16) Standardprocedure: En skriftlig instruktion, som be-
skriver de forskellige faser i en bestemt proces, herun-
der de materialer og metoder, som skal anvendes,
samt det forventede slutprodukt.

17) Tredjemand: Enhver anden fysisk eller juridisk person
end donor selv og de fysiske eller juridiske personer,
som i udtagningsorganisationen, transplantationscen-
tret mv. konkret er befgjet til at varetage saddanne op-
gaver forbundet med handtering af organer fra donor,
som omfatter, at der foretages behandling af persono-
plysninger om vedkommende, herunder oplysninger
vedrgrende helbredsmaessige forhold.

18) 3. land: andre lande end EU/E@S lande.

19) Den ansvarlige for virksomheden: Ledelsen pa de ho-
spitaler, hvor udtagning og/eller transplantation udfg-
res.

20) Afdgd donor: hjernedad eller hjertedad donor.

Kapitel 3
Ansvar

8 3. Den ansvarlige for virksomheden, hvor donation og
udtagning og/eller transplantation af humane organer foreta-
ges, har ansvar for at sikre de i bekendtgarelsen opstillede
krav.

Stk. 2. Den ansvarlige for virksomheden skal udpege en
ansvarlig leege, som har ansvar for at yde radgivning og vej-
ledning til den leege, som er ansvarlig for udtagningen af or-
ganet eller den lzege, som er ansvarlig for transplantationen,
i forbindelse med den Kliniske vurdering af donor og recipi-
ent.

Stk. 3. Den i stk. 2 nzvnte leege med ansvar for radgiv-
ning og vejledning skal have relevant praktisk erfaring og
skal veere specialiseret inden for sit omréde, samt have
Sundhedsstyrelsens godkendelse efter sundhedslovens § 54,
stk. 1.

8 4. Risikovurdering og udvealgelse af donor, jf. bilag 2
0g 3, skal udfares af en leege.

Stk. 2. Den i stk. 1 n&evnte laege, der er ansvarlig for den
kliniske vurdering af donors egnethed efter de udvealgelses-
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kriterier, som er ngevnt i bilag 2 og 3, skal i ngdvendigt om-
fang radfaere sig med den udpegede ansvarlige lege, jf. § 3,
stk. 2.

Kapitel 4

Organers kvalitet og sikkerhed ved udtagning og
transplantation - levende donorer

Udtagning

Krav til risikovurdering og udveelgelse af organdonor,
herunder krav til testning og evaluering

8 5. Der skal,

1) for hver donor oprettes en journal (donorjournalen), der
indeholder de oplysninger, som er navnt i bilag 1,
punkt 1.1. Journalen skal som selvstendigt bilag til do-
norjournalen have en udtagningsrapport, der indeholder
de oplysninger, som er naevnt i bilag 1, punkt 1.2,

2) idonorjournalen registreres de oplysninger, der indhen-
tes i henhold til bilag 2, 3 og punkt 5.1.1, og

3) pa baggrund af oplysningerne hentet efter nr. 2, vurde-
res om donor er egnet.

Stk. 2. Risikovurdering og udvealgelse af organdonor efter
stk. 1 skal udfgres af en leege.

Stk. 3. Den leege, som er ansvarlig for den kliniske vurde-
ring efter stk. 1 skal, hvis det er ngdvendigt, radfere sig med
den udpegede ansvarlige lzge, jf. § 4, stk. 2.

Stk. 4. Oplysningerne i donorjournalen skal altid fglge or-
ganet.

Krav til udtagningsorganisationens procedurer for
udtagning af organer, herunder for indhentelse af donors
samtykke, donoridentifikation, dokumentation og
personalets faglige kvalifikationer

8 6. Donor skal informeres om

1) udtagningens formal og karakter, de forbundne falger
og risici, eventuelle smittemarkgrundersggelser mv.,
registrering og beskyttelse af donordata, de behand-
lingsmassige formal og potentielle fordele, det sund-
hedsfaglige personales tavshedspligt og de geldende
sikkerhedsregler, der skal beskytte donor, jf. bilag 5,

2) at donor har ret til at fa oplysninger om resultater af
smittemarkgrundersggelser mv., herunder en grundig
forklaring af disse, og

3) at testresultater, hvis de viser en unormal tilstand af be-
tydning for donors sundhedstilstand, medmindre donor
frabeder sig dette pa forhand.

Stk. 2. Informationen navnt i stk. 1 skal gives af en lege,
jf. bilag 4. Den pageldende lege skal give informationen pa
en tydeligt og hensynsfuld made og skal sikre sig, at donor
har forstaet informationen, jf. Sundhedslovens kap. 12. Den
pagaeldende leege skal ved informationen overholde de i
Sundhedslovens afsnit 1V navnte betingelser om informa-
tion og samtykke i forbindelse med transplantation.

8 7. Det skal sikres,
1) at udtagning af organer fra donor finder sted i passende
faciliteter, efter procedurer og med valg af instrumen-
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ter, sterilt udstyr mv., som minimerer risikoen for bak-
teriel eller anden kontaminering af de udtagne organer,
samt i gvrigt under forhold, der sikrer donors sundhed,
sikkerhed og privatliv,
2) at udtagningen af organer fra donor finder sted under
iagttagelse af de procedurekrav, som er naevnt i bilag 5,
punkt 2,
3) at procedurer for emballering, markning og forsendel-
se af udtagne organer opfylder de krav, som er nevnt i
bilag 6,
4) at der anvendes standardprocedurer for
a) godkendelse af donor pa grundlag af risikovurde-
ring (screening, testning),

b) verifikation af donors identitet,

c) verifikation af oplysninger om samtykke fra donor
eller tilladelse fra donors neermeste,

d) verifikation af donors egnethed,

e) udtagning af organer,

f) emballering, maerkning og transport af udtagne or-
ganer fra udtagningssted til modtager, jf. bilag 6,

g) indberetning af alvorlige ugnskede handelser og
bivirkninger til respektive myndigheder,

h) evaluering og intern audit af standardprocedurer,

5) at der er procedurer for, at oplysningerne i bilag 2 og
bilag 3 falger organet frem til destinationen, jf. § 5, stk.
2,

6) at de i nr. 4 nevnte standardprocedurer endvidere spe-
cificerer hvilke faglige kvalifikationer, der kraeves for
at udfgre de beskrevne procedurer, samt hvordan det
sikres, at de personer, som udpeges til at udfgre proce-
durerne, ogsa besidder disse kvalifikationer, og

7) at der er procedurer for, at tredjelande har samme krav
til kvalitet, sikkerhed og sporbarhed, som gelder in-
denfor EU/E@S-omradet, inden der udveksles organer
med landet.

Transplantation

Krav til transplantationscentrets procedurer og
dokumentation

8 8. Der skal, forinden transplantationen gennemfares,
sikres, jf. bilag 7 at,

1) karakterisering af donor og organer er gennemfart kor-
rekt, jf. bilag 2 og 3,

2) korrekt registrering af donor og organer er gennemfart,
jf. bilag 1,

3) betingelserne for praeservering og transport af organet
er opfyldt korrekt, jf. bilag 6,

4) at der er oprettet patientjournal for recipienten, jf. bilag
1, punkt 1.1, og

5) at tredjelande har samme krav til kvalitet, sikkerhed og
sporbarhed, som gelder indenfor EU/E@S-omradet, in-
den der udveksles organer med landet.

Stk. 2. Det skal sikres, hvor et organ i sarlige tilfeelde er
godkendt til anvendelse til transplantation, selvom betingel-
serne fastsat i stk. 1 i denne bestemmelse ikke er opfyldt, at
den ansvarlige lege udarbejder dokumentation for risikovur-
deringen. Det skal af vurderingen fremgé hvilke forventede
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fordele, der er for recipienten. Vurderingen skal analysere
forholdet mellem risici og fordele i det specifikke tilfeelde,
herunder ved livstruende ngdsituationer, og afveje om de ri-
sici, som fglger med de ufuldstendige oplysninger, er stgrre
end fordelene for recipienten.

Stk. 3. Det er en leege, som har ansvaret for den kliniske
vurdering efter stk.1 og 2, og som i ngdvendigt omfang skal
radfere sig med den udpegede ansvarlige leege, jf. § 4, stk. 2.

Kapitel 5

Organers kvalitet og sikkerhed ved udtagning og
transplantation - afdgde donorer

Udtagning

Krav til risikovurdering og udveelgelse af organdonor,
herunder krav til testning og evaluering

8 9. Der skal,

1) for hver donor oprettes en journal (donorjournalen), der
indeholder de oplysninger, som er navnt i bilag 1,
punkt 1.1. Journalen skal som selvstendigt bilag til do-
norjournalen have en udtagningsrapport, der indeholder
de oplysninger, som er nevnt i bilag 1, punkt 1.2,

2) idonorjournalen registreres de oplysninger, der indhen-
tes i henhold til bilag 2, 3 og punkt 8.1.1, og

3) pa baggrund af oplysningerne hentet efter nr. 2 vurde-
res om donor er egnet.

Stk. 2. Risikovurdering og udvealgelse af organdonor efter
stk. 1 skal udfgres af en leege.

Stk. 3. Den leege, som er ansvarlig for den kliniske vurde-
ring efter stk.1. skal, hvis det er ngdvendigt, radfere sig med
den udpegede ansvarlige lzge, jf. § 4, stk. 2.

Stk. 4. Oplysningerne i donorjournalen skal altid fglge or-
ganet.

Krav til udtagningssteders procedurer for udtagning af
organer, herunder for indhentelse af donors samtykke,
donoridentifikation, dokumentation og personalets faglige
kvalifikationer

8 10. Det skal sikres, jf. bilag 4 og 8,

1) at betingelserne i Sundhedsloven?) vedrgrende trans-
plantation fra afdgde personer, herunder information
om og samtykke til indgrebet fra donor eller donors
nermeste, er opfyldt, som en forudsatning for indgre-
bets udfarelse,

2) atinformationen gives af leege, som er i stand til at for-
midle oplysningerne pa en hensigtsmassig og tydelig
made. Den pagaldende skal sikre sig, at donors naerme-
ste har forstaet betydningen af de meddelte oplysnin-
ger, jf. Sundhedslovens kap. 12, og

3) oplysningerne i donorjournalen skal altid falge organet.

Stk. 2. Ved transplantation af afdgde skal den i stk. 1
naevnte laege i relevant omfang og i henhold til Sundhedslo-
vens afsnit IV informere donors narmeste pargrende.

8§ 11. Det skal sikres at,
1) udtagning af organer fra donorer finder sted i passende
faciliteter, efter procedurer og med valg af instrumen-
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

ter, sterilt udstyr mv., som minimerer risikoen for bak-

teriel eller anden kontaminering af de udtagne organer,

udtagningen af organer fra donorer finder sted under

iagttagelse af de procedurekrav som er navnt i bilag 8,

punkt 8.3, i passende faciliteter, og

at procedure for emballering, merkning og forsendelse

af udtagne organer opfylder de krav som er ngevnt i bi-

lag 6.

at der anvendes standardprocedurer for

a) godkendelse af donor pa grundlag af risikovurde-
ring (screening, testning),

b) verifikation af donors identitet,

c) verifikation af oplysninger om samtykke fra donor
eller tilladelse fra donors neermeste,

d) verifikation af donors egnethed,

e) udtagning af organer,

f) emballering, markning og transport af udtagne or-
ganer fra udtagningssted til modtager, jf. bilag 6,

g) indberetning af alvorlige ugnskede haendelser og
bivirkninger til respektive myndigheder,

h) evaluering og intern audit af standardprocedurer.

der er procedurer for, at oplysningerne i bilag 2 og bi-

lag 3 folger organet frem til transplantationscentret, jf.

85, stk. 2,

de i nr. 4 nzvnte standardprocedurer endvidere specifi-

cerer, hvilke faglige kvalifikationer, der kreeves for at

udfagre de beskrevne procedurer, samt hvordan det sik-

res, at de personer, som udpeges til at udfgre procedu-

rerne, ogsa besidder disse kvalifikationer, og

at der er procedurer for, at tredjelande har samme krav

til kvalitet, sikkerhed og sporbarhed, som gelder in-

denfor EU/E@S-omradet, inden der udveksles organer

med landet.

Transplantation

Krav til transplantationscentrets procedurer og
dokumentation

8 12. Det skal, forinden transplantationen gennemfares,

sikres, jf. bilag 7, at

1)
2)
3)
4)

5)

karakterisering af donor og organer er gennemfart kor-
rekt, jf. bilag 2 og 3,

korrekt registrering af donor og organer er gennemfart,
jf. bilag 1,

betingelserne for praeservering og transport af organet
er opfyldt korrekt, jf. bilag 6,

der er oprettet patientjournal for recipienten, jf. bilag 1,
punkt 1.1, og

at tredjelande har samme krav til kvalitet, sikkerhed og
sporbarhed, som gelder indenfor EU/E@S-omradet, in-
den der udveksles organer med landet.

Stk. 2. Det skal sikres, hvor et organ i sarlige tilfeelde er

frigivet til anvendelse til transplantation selvom betingelser-
ne fastsat i stk. 1 i denne bestemmelse ikke er opfyldt, at den
ansvarlige leege udarbejder dokumentation for risikovurde-
ringen. Det skal af vurderingen fremgéa hvilke forventede
fordele og ulemper, der er for recipienten. VVurderingen skal
analysere forholdet mellem risici og fordele i det specifikke
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tilfelde, herunder ved livstruende ngdsituationer, og afveje
om de risici, som fglger med de ufuldsteendige oplysninger,
er stgrre end fordelene for recipienten.

Stk. 3. Det er en lege, som har ansvar for den kliniske

vurdering efter stk. 1 og 2, og som i ngdvendigt omfang skal
radfere sig med den udpegede ansvarlige leege, jf. § 4, stk. 2.

Kapitel 6

Falles krav til donation, transplantation og indberetning —

1)
2)

1)

2)

3)

4)

5)

levende og afdede donorer

24 timers adgang

§ 13. Det skal sikres, at

der altid er adgang til oplysninger om organ og donor

der 24 timer i dggnet er adgang til kvalificeret persona-

le, som er ansvarlig for

a) at koordinere udtagning og/eller transplantation og

b) at udarbejde en rapport, som indeholdeholder op-
lysninger af betydning for karakterisering og spor-
barhed af afdgde donorer,

c) at underrette modtagende transplantationscenter og
afgivende udtagningsorganisation om alvorlige
ugnskede haendelser og bivirkninger,

d) at modtage oplysninger om alvorlige ugnskede
heendelser og bivirkninger fra det modtagende
transplantationscenter og udtagningsorganisation
samt

e) straks at videregive oplysningerne om alvorlige
ugnskede heandelser og bivirkninger til relevante
autoriserede sundhedspersoner.

Kvalitetssikring

8§ 14. Det skal sikres, at

der oprettes og lgbende vedligeholdes et kvalitetssik-
ringssystem, som sikrer, at kravene til donorkarakteri-
sering, udtagning, opbevaring og distribution af orga-
ner og transplantation er i overensstemmelse med be-
stemmelserne i denne bekendtgarelse,
udtagningsorganisationer og transplantationscentre i
deres kvalitetssikringsarbejde understattes af en kvali-
tetsstyringsfunktion, som enten kan veere placeret in-
ternt eller er tilknyttet organisationen. Denne funktion
skal involveres i alle kvalitetsrelaterede spgrgsmal og
gennemga og godkende alle relevante kvalitetsrelatere-
de dokumenter,

alle procedurer, lokaler og udstyr, der har indflydelse
pa organers kvalitet og sikkerhed, skal valideres, far de
tages i brug, og derefter valideres pa ny med regelmaes-
sige mellemrum, der fastseettes ud fra aktiviteterne,

der skal vaere systemer for intern audit af nr. 1 til 3. In-
tern audit skal gennemfares regelmaessigt af uddannede
og kompetente personer pé en uafhangig made i over-
ensstemmelse med godkendte procedurer,

der ivaerkszttes dokumenterede undersggelser, som
bl.a. omfatter en beslutning om mulige korrigerende og
praeventive foranstaltninger, nar der konstateres afvi-
gelser fra de foreskrevne kvalitets- og sikkerhedsstan-
darder, og
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6) atalle resultater i nr. 1 til 4 dokumenteres, og at der ret-
tidigt og effektivt treeffes passende korrigerende og
forebyggende foranstaltninger.

Organers sporbarhed

8 15. Det skal sikres, at donorjournaler, der er ngdvendige
for at sikre fuld sporbarhed, opbevares i mindst 30 ar efter
klinisk brug/udlgbsdatoen i et egnet arkiv.

Krav til anonymisering af alle oplysninger, som er
indsamlet til brug ved handtering af humane organer

8 16. Det skal sikres at,

1) alle oplysninger, som er indsamlet i forbindelse med
udtagning af organer fra en levende eller en afdgd do-
nor, og som tredjemand har adgang til, herunder oplys-
ninger, der er indhentet som led i egnethedsvurdering,
anonymiseres pa en made, s& hverken donor eller mod-
tager kan identificeres af tredjemand, og

2) at de forngdne sikkerhedsmaessige foranstaltninger om
sadanne oplysninger iveerksettes, herunder for at for-
hindre tilfgjelse, sletning eller &ndring af oplysninger i
optegnelser om donorer og for at forhindre videregivel-
se af oplysningerne.

Indberetning af alvorlige bivirkninger og alvorlige ugnskede
heendelser

8 17. Autoriserede sundhedspersoner skal til transplantati-
onscentret straks indberette alvorlige bivirkninger eller al-
vorlige ugnskede handelser, der kan have forbindelse med
organers sikkerhed, og som er iagttaget hos recipient eller
donor.

Stk. 2. Indberetningspligten omfatter den donor eller reci-
pient som den autoriserede sundhedsperson har i patientbe-
handling.

8§ 18. Udtagningsorganisationen skal til transplantations-
centret straks indberette alvorlige bivirkninger og alvorlige
ugnskede heandelser, i forbindelse med testning, forarbejd-
ning, konservering, opbevaring, distribution, import eller ek-
sport og udtagning af organer, der kan have indflydelse pa
organers kvalitet og sikkerhed.

8 19. Transplantationscentret skal til Sundhedsstyrelsen
straks indberette alvorlige bivirkninger og alvorlige ugnske-
de heandelser i forbindelse med testning, transplantation,
forarbejdning, konservering, opbevaring, distribution, im-
port eller eksport af organer.

Stk. 2. Transplantationscentret skal straks indberette de pa
baggrund af § 18, stk. 1 eller 19, stk. 1 modtagne indberet-
ninger til Sundhedsstyrelsen.

Stk. 3. Transplantationscentrets indberetning efter stk. 1
skal ske pa et serligt skema med det indhold, der er optrykt
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som bilag 9 til denne bekendtggrelse. Skemaet kan hentes pa
Sundhedsstyrelsens netsted eller ved henvendelse til styrel-
sen.

Stk. 4. Hvor organet er modtaget fra et andet land end
Danmark, skal transplantationscenteret straks underrette
transplantationscentret/udtagningsorganisationen i det afgiv-
ne land vedrgrende de indberettede alvorlige bivirkninger og
alvorlige ugnskede hendelser. I forbindelse med underret-
ningen anvendes formatet i bilag 9.

Stk. 5. Hvor organet er videreformidlet til et andet land
end Danmark, skal transplantationscenteret straks underrette
transplantationscentret/udtagningsorganisationen i det andet
land vedrgrende de indberettede alvorlige bivirkninger og
alvorlige ugnskede hendelser. I forbindelse med underret-
ningen anvendes formatet i bilag 9.

Stk. 6. Hvor et organ er udtaget og transplanteret i Dan-
mark skal transplantationscentret/udtagningsorganisationen
straks gensidigt underrette hinanden om alvorlige bivirknin-
ger og alvorlige ugnskede handelser, som er relateret til re-
cipient, donor eller det donerede organ.

§ 20. Recipienten eller donor af organer og disses parg-
rende kan til Sundhedsstyrelsen indberette oplysninger om
alvorlige bivirkninger og alvorlige ugnskede handelser ind-
truffet under eller efter den kliniske anvendelse af organer.

Kapitel 7
Indberetning af statistiske oplysninger

§ 21. Transplantationscentre og udtagningsorganisationer
udarbejder érligt en rapport over transplantationsvirksomhe-
den, hvori blandt andet skal indga de samlede tal pa levende
og afdgde donorer og om, hvilke og hvor mange organer der
er udtaget og transplanteret eller pd anden made disponeret
over samt en redeggrelse og konklusion pa eventuelle alvor-
lige komplikationer og alvorlige utilsigtede haendelser. Rap-
porten skal deekke aktiviteten i perioden fra 1. januar til og
med 31. december.

Stk. 2. Rapporten skal indsendes til Sundhedsstyrelsen i
elektronisk form senest den 30. april i det efterfglgende ka-
lenderar.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen udarbejder vejledning til brug
for centrenes arlige indberetning.

Kapitel 8
Straf- og ikrafttraedelseshestemmelser

§ 22. Med mindre hgjere straf er forskyldt efter anden
lovgivning, straffes med bgde den, der overtreeder 88 4-19
og § 21.

Stk. 2. Der kan palegges selskaber mv. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.
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8§ 23. Bekendtgerelsen treeder i kraft den 7. juni 2013.

Sundhedsstyrelsen, den 23. maj 2013
VAGN NIELSEN

/ Anne-Marie Vangsted
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2 Lov nr. 546 af 24. juni 2005, Sundhedsloven.
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Bilag 1

Donorer

1. Donor/recipient dokumentation og sporbarhed

1.1. Der skal for hver donor og recipient oprettes en journal, der indeholder fglgende oplysninger:

a)

b)

c)
d)
e)
f)

donor/recipientidentifikation: fornavn, efternavn og fedselsdato samt unikt donor/recipientidentifika-
tionsnummer. | donors journal registreres recipientens unikke identifikationsnummer og tilsvarende
registreres donors identifikationsnummer i recipientens journal.

alder og ken samt den medicinske og adferdsmaessige historie (de indhentede oplysninger skal vere
tilstreekkelige til, at udelukkelseskriterierne om ngdvendigt kan finde anvendelse)

resultaterne af en objektiv l&egeundersggelse af kroppen, hvis sadanne foreligger
blodfortyndingsalgoritmen, hvis det er relevant

samtykke-/tilladelsesskema

kliniske data, laboratorietestresultater og resultater af andre test, der er gennemfart

1.2. Den udtagningsorganisation, der foretager udtagningen, udarbejder en udtagningsrapport, som sendes
til transplantationscentret. Rapporten skal som et minimum indeholde fglgende oplysninger:

f)

identifikation af og navn og adresse pa det transplantationscenter, der skal modtage organet(nerne)
donoridentifikationsnummer (herunder oplysninger om, hvordan og af hvem donor er blevet identifi-
ceret)

beskrivelse af og identifikationsoplysninger om de udtagne organer (herunder praver til testning)
identifikationsoplysninger vedrgrende den lege, der er ansvarlig for den pageeldende udtagningspro-
cedure, herunder den pagealdendes underskrift

dato og klokkeslet (eventuelt start- og sluttidspunkt) for udtagningen, udtagningssted samt anvendt
procedure (standardprocedure) og oplysninger om eventuelle tilstedte komplikationer, eventuelt op-
lysninger om forholdene pa udtagningsstedet (fysisk beskrivelse af det omrade, hvor udtagningen har
fundet sted)

identifikations-/batchnumre pa reagenser samt anvendte transportoplgsninger.

1.3. Alle journaler skal veere Klart affattet og leeselige, og de skal opbevares beskyttet mod uautoriserede
e@ndringer og let kunne tilvejebringes i denne form i hele den fastsatte tilbageholdelsesperiode, jf. geelden-
de databeskyttelses-lovgivning.

1.4. Journaler, der er ngdvendige for at sikre fuld sporbarhed, opbevares i mindst 30 ar efter klinisk brug/
udlgbsdatoen i et egnet arkiv, der er godkendt af den kompetente myndighed.

Afdgde donorer

2. For sa vidt angar afdgde donorer skal der ud over oplysningerne under afsnit 1 om levende do-
norer indhentes fglgende oplysninger:

a)
b)

de forhold, hvorunder den afdades krop opbevares
rapporten skal endvidere om muligt indeholde oplysninger om tidspunkt for hjernedgdens indtreeden
(dato og klokkeslet).
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Bilag 2
Organ — og donorkarakterisering

Den ansvarlige for virksomheden skal sikre, at alle de ngdvendig oplysninger indhentes fra levende do-
norer.

Del A

Minimum af oplysninger, til karakterisering af organer og donorer, der skal indsamles for hver dona-
tion.

Minimumsoplysninger

Udtagningsstedet og andre generelle oplysninger

Donortype

Blodtype

Kan

Fadselsdato eller anslaet alder

Vegt

Hojde

Tidligere eller nuveerende intravengs narkotikamisbrug

9. Tidligere eller nuvaerende malign neoplasi

10. Hivlog?2

11. Hepatitis B

12. Hepatitis C

13. Syfilis — skal udfares — ogsa selvom resultatet foreligger efter transplantationens gennemfarsel
14. EBV + CMV - skal udfgres — ogsa selvom resultatet foreligger efter transplantationens gennemfarsel
15. Andre smitsomme sygdomme

Grundlaeggende oplysninger til vurdering af det donerede organs funktion

For sa vidt angar afdede donorer skal der i gvrigt indhentes falgende oplysninger:
1. Dadsarsag
2. Dagdsdato

NG~ wWN PR

Del B

Supplerende oplysninger — levende og afdgde donorer

Den ansvarlige for virksomheden skal sikre indsamling af supplerende oplysninger til karakterisering af
organer og donorer. Det vil sige oplysninger ud over oplysninger, der er indsamlet i del A. Grundlaget for
indsamlingen af oplysningerne beror pa en legefaglig beslutning i udtagningsorganisationen eller trans-
plantationscentret, under hensyntagen til tilgeengeligheden af sddanne oplysninger og sagens serlige om-
steendigheder i overensstemmelse med 8 6 i denne bekendtgerelse.

Donors sygehistorie, herunder navnlig forhold, der kan pavirke egnetheden af de organer, der skal trans-

planteres, og indebeere risiko for sygdomsoverfarsel.

1. Resultater fra den kliniske undersggelse eller vurdering af den donors fysiologiske tilstand

2. Donorer, der bor i eller kommer fra hgj preevalens omrader, har seksualpartnere, der kommer fra sa-
danne omrader, eller er bgrn af foraeldre, der kommer fra sddanne omrade, testes for antistoffer mod
HLTV 1og HLTV 2.

3. Donors rejsevaner, herunder ophold i omrader med lokal geografisk forekomst af smitsomme infek-
tionssygdomme.
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10.
11.
12.
13.
14.

15.

16.

Donors eksponering for risici, herunder seksuelle risici, som har betydning for karakteriseringen af

organet.

Laboratorieresultater, der kan have betydning for identifikationen af potentielle smitsomme sygdom-

me eller andre sygdomme.

Billeddiagnostiskeundersggelser og analyser, som viser organets anatomiske status.

Tidligere eller nuvaerende medicinsk behandling, som kan have betydning for organets karakterise-

ring.

Tidligere eller nuveaerende cancersygdom

Tidligere eller nuvaerende sygdom forarsaget af prioner sdsom

a) Varianter af Creutzfeldts-Jakobs sygdom i donors sleegt

b) Hurtig fremadskridende demens eller degenerativ neurologisk sygdom af kendt eller ukendt op-
rindelse

¢) Hormoner som donor har modtaget fra et andet menneskes hypofyse — eksempelvis vaksthor-
mon, transplanteret hornhinde mv.

Nuverende systemisk infektion — bakteriesygdomme, virus-, svampe — eller parasitinfektion eller al-

vorlig infektion i det organ, som skal doneres.

Nylig vaccination med levende svakket virus

Systemiske autoimmune sygdomme, som kan pavirke organets kvalitet

Eksponering eller indtag af cyanid, bly, kobber og guld hvis det kan overfares til organet i sadan en

grad at det kan overfgres til recipienten og medfare risiko for recipientens helbred.

Tidligere xenotransplantationer med levende celler, vaev eller organer — eksempelvis biologiske hjer-

teklapper eller dura mater ved hjernekirurgi.

Hvis donor er et barn under 18 maneder eller er blevet ammet indenfor de sidste 12 maneder skal det

undersgges om donors biologiske mor er berer eller har veeret barer af en smitsom sygdom, og risi-

koen for overfarsel af smitte til barnet endnu ikke endeligt kan udelukkes.

Serligt for afdgde donorer — har donor modtaget inotropisk stette eller transfusionsterapi.
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Bilag 3
1. Almindelige krav, der skal opfyldes ved bestemmelsen af biologiske markarer

1.1. Hvor der er tale om danske donorer skal testene udfares et af kompetent laboratorium, og som ger
brug af CE-meerkede testkit i det ngdvendige omfang. Den anvendte testtype skal veere valideret til for-
malet pa grundlag af den aktuelle videnskabelige viden.

1.2. De biologiske test udfagres pa donorens serum eller plasma. Test af blodpraver fra potentielle donorer,

der har mistet blod og kort forinden har modtaget blod, blodkomponenter, kolloider eller krystalloider,

kan vare ugyldige pa grund af blodfortynding af prgven. Der anvendes en algoritme for at vurdere graden
af blodfortynding under fglgende omstaendigheder:

a) udtagning af ante mortem-blodprave: hvis blod, blodkomponenter og/eller kolloider er blevet tilfart
inden for 48 timer for udtagningen af blodpraven, eller hvis krystalloider er blevet tilfert inden for
den sidste time fgr udtagningen af blodpragven

b) udtagning af post mortem-blodpreve: hvis blod, blodkomponenter og/eller kolloider er blevet tilfart
inden for 48 time far dedens indtraeden, eller hvis krystalloider er blevet tilfgrt inden for en time far
dadens indtreeden. Nar undersggelsen af praver viser en plasmafortynding pa over 50 %, kan trans-
plantationscentre kun acceptere organer fra de pageldende donorer, hvis de anvendte testprocedurer
er valideret til sadant plasma, eller hvis der foreligger en prave udtaget far tilfarslen.

Der skal testes for fglgende smitteemner:

Smitte Markar
HIV-1 0g HIV-2 HIV-antigen, anti-HIV-g:jLeﬁg anti HIV-2, P24-anti-
NAT Test
Hepatitis B HBsA(g, anti-HBc
NAT Test
Hepatitis C anti-HCV
NAT Test
Syfilis anti-TP

Laboratorietest som skal udfares hvis det pa baggrund af donors baggrund findes ngdvendigt
* Malaria
» Tuberkulose
» Toxoplasmose
* Trypanosoma Cruzi
» Chikungunya
* West Nile-virus
» Leishmaniasis
e HLTV I-0gHLTV Il —infektion
» Andre relevante (eks. Hantaan feber, febris mandrillaris mv.)
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Bilag 4
1. Sundhedspersonalets faglige kvalifikationer

1.1. Den ansvarlige for virksomheden skal sikre, at udtagningsorganisationen og transplantationscentre
har tilstreekkeligt personale til at udfare aktiviteterne i forbindelse med donation, testning, karakterisering,
udtagning, preeservering, transport og transplantation af menneskelige organer, og de pageldende skal
vaere uddannet og godkendte til at varetage deres opgaver.

1.2. Den ansvarlige for virksomheden skal sikre at alt personale i udtagningsorganisationen og transplan-
tationscentret har ajourferte jobbeskrivelser, som ngje fastsatter deres opgaver og ansvar i forbindelse
med udtagning og transplantation.

1.3. Den ansvarlige for virksomheden skal sikre, at alt personale i udtagningsorganisationen og transplan-
tationscentret gennemgar grundleeggende uddannelse/videreuddannelse, som er relevante for deres ar-
bejdsopgaver. Uddannelse skal dokumenteres lgbende. Der skal foreligge uddannelsesprogrammer, som
ogsa omfatter god praksis.

1.4. Uddannelsesprogrammernes indhold evalueres regelmaessigt og personalets kompetencer vurderes lg-
bende.

1.5. Den ansvarlige for virksomheden skal sikre, at alle leegelige aktiviteter udfares efter samrad med og
under vejledning af en leege som navnt i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/36/EF af 7. sep-
tember 2005 om anerkendelse af erhvervsmaessige kvalifikationer.
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Bilag 5

Procedure for donation og udtagning af organer mv. — levende donorer

Donations- og udtagningsprocedurer

1. Samtykke og donoridentifikation

1.1. Inden der udtages organer, skal en til leege bekrafte og registrere:
a) at der er indhentet samtykke til udtagningen i overensstemmelse med Sundhedsloven.
b) hvordan og af hvem donor er blevet sikkert identificeret.

1.2. Lagen, der er ansvarlig for at indhente de oplysninger, der udger donors sygehistorie, skal sikre at

donor har:

a) forstaet de fremlagte oplysninger

b) haft mulighed for at stille spargsmal og faet disse besvaret pa tilfredsstillende vis

c) bekreftet, at de oplysninger, donoren har afgivet, efter vedkommendes bedste overbevisning er kor-
rekte.

1.3. En til formalet udpeget person indhenter og registrerer de relevante medicinske og adfardsrelaterede
oplysninger om donor i overensstemmelse med bilag 1, 2 og 3.

1.4. Nar de relevante oplysninger indhentes, gares der brug af forskellige relevante kilder, herunder under
alle omsteendigheder en samtale med donor samt, hvis det er relevant, falgende:

a) donors sygejournaler

b) en samtale med den behandlende laege

c) og sa vidt muligt en samtale med den praktiserende laege

1.5. Desuden gennemfares en objektiv leegeundersggelse af kroppen for at afslare eventuelle tegn, som i
sig selv kan medfgre udelukkelse af donor, eller som kan vurderes i lyset af donorens sygehistorie og per-
sonlige historie.

1.6. Journal gennemgas i sin helhed og vurderes med hensyn til donors egnethed og underskrives af en
leege.

1.7 Forinden et organ afgives til 3. land skal det sikres at landet har minimum samme krav til kvalitet,
sikkerhed og sporbarhed som geelder indenfor EU/E@S-omradet.

2. Procedurer for udtagning af organer

2.1. Udtagningsprocedurerne skal egne sig til den donorkategori og de organer, der doneres. Der skal ope-
reres med procedurer, der beskytter de levende donorers sikkerhed.

2.2. Udtagningsprocedurerne skal sikre beskyttelsen af de egenskaber ved organer, der er pakravede for
disses endelige kliniske anvendelse, samtidig med at mikrobiologisk kontaminering under processen mi-
nimeres.

2.3. Ugnskede heandelser, der indtraeder i forbindelse med udtagning, og som har eller kan have skadet en
levende donor, samt resultaterne af undersggelser til afdeekning af arsagen til sadanne handelser skal re-
gistreres og vurderes.
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2.4. Der benyttes sterile og rengjorte instrumenter og sterilt udstyr til udtagningen af organer. Instrumen-
ter og udstyr skal vere af god kvalitet og veere valideret eller specifikt godkendt til formalet og skal til
enhver tid vedligeholdes, sa de/det er egnet til udtagning af organer.

2.5. Hvis det er ngdvendigt at anvende genbrugsinstrumenter, skal der anvendes en valideret renggrings-
og sterilisationsprocedure til fjernelse af smitsomme agenser.

2.6. Der anvendes sa vidt muligt kun CE-maerket medicinsk udstyr, ligesom alt berart personale skal vere
behgrigt uddannet i brugen af dette udstyr.

2.7. Alt udstyr skal valideres, kalibreres og vedligeholdes, sa det svarer til det tilteenkte formal. Instrukti-
onsbager skal veere tilgeengelige, og relevant dokumentation skal arkiveres.

2.8. Udstyr skal udvalges, sa skader pa donorer, personale eller organer minimeres.

2.9. Der ma kun anvendes reagenser og materialer fra godkendte leverandgrer, der opfylder de dokumen-
terede krav og specifikationer. Kritiske materialer skal frigives af en person, der er kvalificeret til at vare-
tage denne opgave.

2.10. Hvor det er relevant, skal materialer, reagenser og udstyr opfylde kravene i de i medfar af lov om
medicinsk udstyr udfaerdigede regler eller tilsvarende standarder i tilfeelde af udtagning i tredjelande.

2.11. Hvis der anvendes edb-systemer, skal software, hardware og backup-procedurer regelmaessigt kon-
trolleres for at sikre deres palidelighed, valideres far brug og holdes i valideret stand. Hardware og soft-
ware skal beskyttes mod ikke-godkendt brug eller endringer. Backup-proceduren skal forhindre tab af el-
ler skader pa data, hvis systemet planmaessigt eller utilsigtet er ude af drift, eller hvis der opstar funktions-
fejl.
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Bilag 6
Emballering, markning og transport

1. Emballering

1.1. Efter udtagningen skal alle udtagne organer pakkes pa en made, der minimerer risikoen for kontami-
nering, og opbevares ved en temperatur, der sikrer, at organernes pakravede egenskaber og biologiske
funktion bevares. Emballagen skal desuden vaere af en sadan art, at de ansvarlige for pakning og transport
af organerne ikke kontamineres.

1.2. De emballerede organer skal forsendes i en forseglet container, der er egnet til transport af biologisk
materiale, og som sikrer, at de pagaldende organers sikkerhed og kvalitet bevares.

1.3. Alle ledsagende organer, som skal testes, skal veere maerket pa korrekt vis for at sikre identifikationen
i forhold til donor og skal veere forsynet med oplysninger om prgveudtagningstidspunkt og -sted.

2. Markning af udtagne organer

2.1. Alle pakker med organer skal markes pa udtagningstidspunktet. Pa primarbeholderen med organer
anfgres donationsidentifikationsdata/-kode og organtype. Hvis pakkens starrelse tillader det, anfares des-
uden falgende oplysninger:

a) dato (og om muligt klokkeslat) for donationen

b) advarsler

c) oplysninger om tilsatte praeserveringsmidler

d) for modtagerbestemte donationer oplysninger pa markesedlen om, hvem donationen er bestemt til

Hvis der ikke er plads til oplysningerne omhandlet i litra a)-d) pa primaremballagens merkeseddel, an-
fares de pa en serskilt fglgeseddel, der ledsager primaremballagen.

3. Mearkning af transportcontaineren ved forsendelse

3.1 Ved forsendelse af organer via mellemled skal alle transportcontainere som et minimum veere forsynet

med falgende:

a) ORGANER/ORGANS samt HANDLE WITH CARE.

b) identifikation af containerens afsender (adresse og telefonnummer) og af den person, der skal kontak-
tes i tilfeelde af problemer

c¢) identifikation af det modtagende transplantationscenter (adresse og telefonnummer) og af den person,
der skal kontaktes med henblik pa levering af containeren

d) oplysninger om, hvornar transporten er indledt (dato og klokkeslet)

e) nearmere oplysninger om transportforhold af betydning for organets kvalitet og sikkerhed

f) instruksen MA IKKE BESTRALES/AVOID RADIATION

g) specifikationer vedrgrende opbevaringsforhold (som f.eks. MA IKKE NEDFRYSES)

4. Krav til transporten i gvrigt

4.1. Organer skal transporteres hurtigt og sikkert og de organisationer, instanser eller virksomheder, der
beskaftiger sig med transport af organer skal have hensigtsmaessige arbejdsprocedurer, der sikre, at orga-
net ikke forringes under transporten og at transporttiden er passende.
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5. Transport af organer mellem operationsstuer pa samme hospital

5. 1 Nar organet transporteres mellem operationsstuer pa samme hospital finder punkt 1.1 i dette bilag
som minimum anvendelse.
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Bilag 7

1. Modtagelse af organer pa transplantationscentret

1.1. Forinden et organ modtages fra 3. land skal transplantationscentret sikre at landet har samme krav til
kvalitet, sikkerhed og sporbar hed som gelder indenfor EU/E@S-omradet og kan garanterer fuld sporbar-
hed i 30 ar.

1.2. Nar de udtagne organer ankommer til transplantationscentret, skal der foretages en dokumenteret
kontrol af, at sendingen, herunder transportforholdene, emballagen, markningen og den tilknyttede doku-
mentation og de tilknyttede praver, opfylder kravene i dette direktiv og det modtagende centers specifika-
tioner.

1.3. Det enkelte center skal sikre, at de modtagne organer holdes i karantene, indtil det ved inspektion
eller anden kontrol er godtgjort, at organerne og den tilknyttede dokumentation er i overensstemmelse
med geldende lovgivning. Gennemgangen af de relevante oplysninger om donor/udtagning og dermed
godkendelsen af donationen forestas af en laege.

1.4. Det enkelte transplantationscenter skal operere med en dokumenteret politik og specifikationer, som
leegges til grund for kontrollen af hver enkelt sending af organer, herunder pragver. Disse skal omfatte de
tekniske krav og andre kriterier, der af transplantationscentret anses for at vere af afggrende betydning
for opretholdelsen af et acceptabelt kvalitetsniveau. centret skal operere med dokumenterede procedurer
for handtering og isolering af sendinger, der ikke opfylder galdende bestemmelser, eller som der ikke
foreligger fyldestgarende testresultater for, med henblik pa at udelukke risikoen for kontaminering af an-
dre organer, der behandles, praserveres eller opbevares.

1.5. Transplantationscentret skal fare register over fglgende oplysninger:

a) samtykke/tilladelse, herunder angivelse af hvad organet ma anvendes til, organerne ma anvendes til,
og eventuelle specifikke instrukser vedragrende bortskaffelse, som skal fglges, hvis organerne ikke an-
vendes til det formal, der er indhentet samtykke til

b) alle pakraevede journaler/registre vedrgrende udtagningen og indhentning af oplysninger om donors
baggrund, jf. afsnittet om donordokumentation

c) resultater af leegeundersggelser, laboratorietest og andre test (som f.eks. obduktionsrapporten, hvis
den anvendes i overensstemmelse med bilag 5 punkt 1.14)
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Bilag 8

Procedure for donation og udtagning af organer mv. — afdgde donorer

Donations- og udtagningsprocedurer

1. Samtykke og donoridentifikation

1.1. Inden der udtages organer, skal en leege bekrafte og registrere:
a) at der er indhentet samtykke til udtagningen i overensstemmelse med Sundhedsloven.
b) hvordan og af hvem donor er blevet sikkert identificeret.

1.2. En laege indhenter og registrerer de relevante medicinske og adfaerdsrelaterede oplysninger om donor
i overensstemmelse med bilag 1, 2 og 3.

1.3. Nar de relevante oplysninger indhentes, gares der brug af forskellige relevante kilder, herunder fal-
gende:

a) donors sygejournal

b) en samtale med en person, som kendte donor godt

¢) ensamtale med den behandlende leege

d) og sa vidt muligt en samtale med den praktiserende leege

1.4. Der skal desuden gennemfgres en objektiv leegeundersggelse af kroppen for at afslgre eventuelle
tegn, som i sig selv kan medfare udelukkelse af donor, eller som kan vurderes i lyset af donorens sygehi-
storie og personlige historie.

1.5. Journal gennemgas i deres helhed og vurderes med hensyn til donors egnethed og underskrives af en
kvalificeret sundhedsperson.

1.6 Forinden et organ afgives til 3. land skal det sikres at landet har samme krav til kvalitet, sikkerhed og
sporbarhed som geelder indenfor EU/E@S-omradet.

2. Procedurer for udtagning af organer

2.1. Udtagningsprocedurerne skal sikre beskyttelsen af de egenskaber ved organer, der er pakraevede for
disses endelige kliniske anvendelse, samtidig med at mikrobiologisk kontaminering under processen mi-
nimeres. Udtagningsstedet registreres, ligesom tidsintervallet fra dedens indtreeden til udtagningen skal
specificeres, sa de pakraevede biologiske og/eller fysiske egenskaber ved organerne kan bevares.

2.2. Nar organerne er udtaget fra donorkroppen, skal denne rekonstrueres, sa de ydre konturer, sa vidt
muligt far sit oprindelige udseende.

2.3. Ugnskede heendelser, der indtreeder i forbindelse med udtagning, samt resultaterne af undersggelser
til afdeekning af arsagen til sadanne handelser skal registreres og vurderes.

2.4. Der benyttes sterile instrumenter og sterilt udstyr til udtagningen af organer. Instrumenter og udstyr
skal veere af god kvalitet og veere valideret eller specifikt godkendt til formalet og skal til enhver tid vedli-
geholdes, sa de/det er egnet til udtagning af organer.

2.5. Hvis det er ngdvendigt at anvende genbrugsinstrumenter, skal der anvendes en valideret renggrings-
og sterilisationsprocedure til fjernelse af smitsomme agenser.

2.6. Der anvendes sa vidt muligt kun CE-maerket medicinsk udstyr, ligesom alt berart personale skal vere
behgrigt uddannet i brugen af dette udstyr.
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2.7. Alt udstyr skal valideres, kalibreres og vedligeholdes, sa det svarer til det tiltenkte formal. Instrukti-
onsbager skal veere tilgengelige, og relevant dokumentation skal arkiveres.

2.8. Udstyr skal udveelges, sa skader pa personale eller organer minimeres.

2.9. Der ma kun anvendes reagenser og materialer fra godkendte leverandgrer, der opfylder de dokumen-
terede krav og specifikationer. Kritiske materialer skal frigives af en person, der er kvalificeret til at vare-
tage denne opgave.

2.10. Hvor det er relevant, skal materialer, reagenser og udstyr opfylde kravene i de i medfgr af lov om
medicinsk udstyr udfeerdigede regler eller tilsvarende standarder i tilfeelde af tapning i tredjelande.

2.11. Hvis der anvendes it-systemer, skal software, hardware og backup-procedurer regelmassigt kontrol-
leres for at sikre deres palidelighed, valideres far brug og holdes i valideret stand. Hardware og software
skal beskyttes mod ikke-godkendt brug eller a&ndringer. Backup-proceduren skal forhindre tab af eller
skader pa data, hvis systemet planmaessigt eller utilsigtet er ude af drift, eller hvis der opstar funktionsfejl.



23. maj 2013. 20 Nr. 578.

Bilag 9
Indberetning af alvorlige bivirkninger og alvorlige ugnske handelser til andre lande

1. Hurtig indberetning af mistanke om alvorlige bivirkninger
Indberettende transplantationscenter/udtagningsorganisation

Kontaktperson for transplantationscenter/udtagningsorganisation som indberetter mistanke
Indberetningsidentifikation — (udfyldes af SST)
Indberetningsdato (ar/maned/dag)

Organets oprindelsesland (hvor organet er udvekslet med andet land)

Entydigt donoridentifikationsnummer

Er organet transplanteret til recipient? Eller blev bivirkningen konstateret inden transplantationen blev
gennemfart

Organ(er) omfattet af den alvorlige bivirkning

Dato og sted for udtagning og/eller anvendelse pa mennesker (ar/maned/dag)

Dato og tid for bivirkningens begyndelse (ar/maned/dag)

Dato for konstateringen af den alvorlige bivirkning, der er mistanke om (ar/maned/dag)

Beskrivelse af den alvorlige bivirkning

Aktuelle forholdsregler

Anbefalinger vedrgrende forebyggende og korrigerende foranstaltninger

2. Hurtig indberetning af mistanke om alvorlige ugnskede haendelser
Indberettende transplantationscenter/udtagningsorganisation

Kontaktperson for transplantationscenter/udtagningsorganisation
Indberetningsidentifikation — (udfyldes af Sundhedsstyrelsen)
Indberetningsdato (ar/maned/dag)

Organets oprindelsesland (hvor organet er udvekslet med et andet land)

Entydigt donoridentifikationsnummer

Organ(er) involveret i den alvorlige ugnskede handelse

Dato og tid for haendelsen begyndelse (ar/maned/dag)

Dato for konstatering af den alvorlige ugnskede handelse (ar/maned/dag)

Beskrivelse af den alvorlige ugnskede handelse
Aktuelle forholdsregler

Anbefalinger vedrgrende forebyggende og korrigerende foranstaltninger
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