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Bekendtgarelse af lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af
humane vav og celler (vavsloven)?

Herved bekendtgares lov nr. 273 af 1. april 2006 om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane vav og celler
(veevsloven) med de &ndringer, der falger af § 3 i lov nr. 534 af 17. juni 2008, § 2 i lov nr. 605 af 18. juni 2012, § 2 i lov nr.

653 af 12. juni 2013 og § 2 i lov nr. 1313 af 27. november 2013.

Kapitel 1
Lovens formal, omrade m.v.

§ 1. Lovens formal er
1) at fastsatte ensartede og hgje kvalitets- og sikkerheds-
krav til handtering af humane vav og celler, som er be-
regnet til anvendelse i den menneskelige organisme, og
2) at fremme frivillig og vederlagsfri donation af humane
vaev og celler med henblik p& anvendelse i den menne-
skelige organisme.

8 2. Loven galder for udtagning, testning, forarbejdning,
konservering, opbevaring og distribution samt import og ek-
sport af humane veaev og celler beregnet til anvendelse i den
menneskelige organisme, jf. dog stk. 2 og 3. Loven galder
desuden for salg og udlevering af hospitalsfremstillede le-
gemidler til avanceret terapi, jf. kapitel 4 a.

Stk. 2. For sa vidt angar humane vav og celler, som ind-
gar i industrielt fremstillede produkter, og som er omfattet af
anden lovgivning, gelder alene lovens bestemmelser om ud-
tagning og testning.

Stk. 3. Loven finder ikke anvendelse pa:

1) Vav og celler, der anvendes som autologt transplantat
(veev og celler, der udtages og transplanteres tilbage til
samme person) under samme Kirurgiske indgreb.

2) Blod og blodkomponenter, bortset fra stamceller, der
hgstes fra blod.

3) Organer eller dele af organer, hvis disse er beregnet til
at blive anvendt til samme formal som hele organet i
den menneskelige organisme.

§ 3. | denne lov forstas ved:
1) Celler: individuelle humane celler eller en samling af
humane celler, hvor cellerne ikke holdes sammen af
bindevayv af nogen art.

2) Vev: alle bestanddele af den menneskelige organisme,
som udgares af celler.

3) Veavscenter: vaeevsbank, sygehusafdeling eller anden of-
fentlig eller privat enhed, hvor der udfares testning,
forarbejdning, konservering, opbevaring eller distribu-
tion eller foretages import eller eksport af humane veev
og celler.

4) Udtagningssted: sygehusafdeling, sundhedsinstitution,
vaevscenter eller anden offentlig eller privat enhed, der
er beskaftiget med udtagning af humane veav og celler

5) Alvorlig ugnsket haendelse: enhver utilsigtet haendelse i
forbindelse med udtagning, testning, forarbejdning,
konservering, opbevaring og distribution af veev og cel-
ler, der kan medfare overfarsel af overfgrbare sygdom-
me, ded, en livstruende eller invaliderende tilstand eller
uarbejdsdygtighed hos patienter, eller som kan udlgse
eller forlenge hospitalsophold eller sygdom.

6) Alvorlig bivirkning: en utilsigtet komplikation, herun-
der en overfgrbar sygdom, hos donor eller modtager i
forbindelse med udtagning eller anvendelse pd menne-
sker af vaev og celler, der er dgdelig, livstruende eller
invaliderende, som medfgrer uarbejdsdygtighed, eller
som udlgser eller forleenger hospitalsophold eller syg-
dom. Genetisk sygdom hos et barn fgdt med hjelp af
sed eller &g fra donor (anden end partner) forstas lige-
ledes som en alvorlig bivirkning.

Kapitel 2
Tilladelse til handtering af vaev og celler

8 4. Testning, forarbejdning, konservering, opbevaring og
distribution af vaev og celler ma kun udfares med Sundheds-
styrelsens tilladelse.

1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemfarer Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastsettelse af standarder for
kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, praeservering, opbevaring og distribution af humane vev og celler (EF-Tidende
2004, nr. L 102, side 48) og dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fallesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler (EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 67), som @ndret senest ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1394/2007 af 13. november
2007 om leegemidler til avanceret terapi og om &ndring af direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 (EU-Tidende 2007 nr. L 324, s. 121).
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8 5. Import og eksport af veev og celler fra og til tredje-
lande ma kun finde sted med Sundhedsstyrelsens tilladelse.

8 6. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
regler om betingelserne for at opna og besidde tilladelser ef-
ter 88 4 og 5. Ministeren for sundhed og forebyggelse fast-
setter endvidere regler om Sundhedsstyrelsens behandling
af ansggninger om tilladelse efter §§ 4 og 5, herunder om
styrelsens adgang til at fastsette sarlige vilkar i forbindelse
med udstedelsen af sadanne tilladelser.

8 7. Sundhedsstyrelsen fastseetter regler om teknisk ledel-
se, faglig kompetence samt indretning og drift af veevscen-
tre, der har tilladelse efter §8 4 og 5.

8§ 8. Sundhedsstyrelsen kan &ndre, suspendere eller tilba-
gekalde en tilladelse meddelt efter 88 4 eller 5, hvis
1) betingelserne for tilladelsen eller de vilkar, der er fast-
sat herfor, ikke overholdes,

2) 813, stk. 1, § 15, stk. 1, 1. pkt., eller bestemmelser
fastsat i medfer af §8 6 eller 7 ikke overholdes, eller

3) vaevscenteret ikke vil medvirke ved Sundhedsstyrelsens
kontrol efter § 14.

Stk. 2. En afgerelse efter stk. 1 kan af den, afggrelsen ve-
drgrer, forlanges indbragt for domstolene. Anmodning her-
om skal vaere modtaget hos Sundhedsstyrelsen senest 4 uger
efter, at styrelsens afgarelse er meddelt den pageldende.
Anmodning om domstolspravelse har ikke opsettende virk-
ning.

8 9. Sundhedsstyrelsen kan forbyde distribution af speci-
fikke veev og celler samt paleegge et vaevscenter at treekke
sddanne vaev og celler tilbage fra distributionsleddet, hvis
1) donorudvalgelse, udtagning, testning, forarbejdning,

konservering, opbevaring eller distribution af veevet og
cellerne ikke foregar pa en betryggende made,

2) der indtreffer eller opstar mistanke om alvorlige ugn-
skede heendelser, som kan have indflydelse pa vavets
og cellernes kvalitet og sikkerhed,

3) der konstateres eller opstar mistanke om alvorlige bi-
virkninger, der kan have forbindelse med vavets og
cellernes kvalitet og sikkerhed, eller

4) Sundhedsstyrelsen i henhold til § 8, stk. 1, &ndrer, sus-
penderer eller tilbagekalder en tilladelse meddelt efter
8§ 4 eller 5.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om proce-
duren for tilbagetreekning af vaev og celler i de i stk. 1 naevn-
te situationer.

Kapitel 3

Distribution, import og eksport af veev og celler i seerlige
tilfeelde

8 10. Sundhedsstyrelsen kan godkende, at der i serlige
tilfeelde og uanset bestemmelserne i §8 4 og 5 sker distribu-
tion, import og eksport af specifikke veev og celler direkte
fra udtagningsstedet til modtageren med henblik pd omgaen-
de transplantation eller varetagelse af andre tvingende be-
handlingsbehov. Sundhedsstyrelsen kan efter forhandling

med Sundhedsstyrelsen fastsatte regler herom.?)
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Kapitel 4
Udtagning og testning af veev og celler

8 11. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler om:

1) Krav til risikovurdering og udvelgelse af donorer af
vaev og celler, herunder krav til testning og evaluering.

2) Krav til udtagningssteders procedurer for udtagning af
vaev og celler, herunder for indhentelse af donors sam-
tykke, donoridentifikation og personalets faglige kvali-
fikationer.

3) Krav til anonymisering af alle oplysninger, der er ind-
samlet efter regler, der er udstedt i medfgr af denne lov,
og som tredjemand vil kunne f& adgang til.

Kapitel 4 a

Salg og udlevering af hospitalsfremstillede leegemidler til
avanceret terapi

§ 11 a. Laegemidler til avanceret terapi, der fremstilles pa
et hospital i Danmark specielt tilpasset en bestemt patient
efter individuel anvisning af en laege, jf. legemiddellovens
§ 4 a, ma kun szlges eller udleveres til brug for patientbe-
handling, nar Sundhedsstyrelsen har udstedt en udleverings-
tilladelse til den behandlende lzge.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan knytte vilkar til tilladelsen
og kan tilbagekalde tilladelsen, hvis disse vilkar ikke over-
holdes eller der optraeder alvorlige problemer med leegemid-
lets kvalitet, sikkerhed eller virkning, herunder alvorlige bi-
virkninger.

Kapitel 5
Sporbarhed

8 12. Veevscentre og udtagningssteder skal anvende et do-
noridentifikationssystem og opbevare de oplysninger, doku-
menter og materialer, som er ngdvendige for at sikre spor-
barheden af veev og celler i alle faser fra donation til distri-
bution til modtageren. Sundhedsstyrelsen fastsetter regler
herom. Sundhedsstyrelsen fastsatter endvidere regler om
krav til emballering og merkning af vaev og celler.

Kapitel 6
Indberetning af haendelser og bivirkninger

8 13. Vavscentre og udtagningssteder skal til relevante
vaevscentre og Sundhedsstyrelsen indberette oplysninger om
alvorlige ugnskede hzndelser og alvorlige bivirkninger, der
kan have indflydelse pé eller forbindelse med vavs og cel-
lers kvalitet og sikkerhed.

Stk. 2. Sundhedspersoner, der anvender vaev og celler som
led i patientbehandling eller i forbindelse med kliniske for-
seg pa mennesker, skal til relevante vavscentre og Sund-
hedsstyrelsen indberette oplysninger om alvorlige bivirknin-
ger indtruffet under eller efter den kliniske anvendelse, der
kan have forbindelse med vavs og cellers kvalitet og sikker-
hed.

Stk. 3. Sundhedspersoner skal til relevante veevscentre og
Sundhedsstyrelsen indberette genetisk sygdom hos et barn
fadt med hjeelp af s&d eller &g fra en donor som en alvorlig
bivirkning, nér sundhedspersonen har barnet i behandling og
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far kendskab til, at barnet er fadt ved hjelp af sed eller &g
fra en donor.

Stk. 4. Sundhedspersoner skal til relevante vavscentre og
Sundhedsstyrelsen indberette genetisk sygdom hos en donor
af sed eller &g som en alvorlig ugnsket haendelse, nar sund-
hedspersonen har en person i behandling og far kendskab til,
at den pageeldende har doneret sad eller &g.

Stk. 5. Modtagere af vaev og celler og disses pargrende
kan til Sundhedsstyrelsen indberette oplysninger om alvorli-
ge bivirkninger indtruffet under eller efter den Kliniske an-
vendelse, der kan have forbindelse med vevs og cellers kva-
litet og sikkerhed.

Stk. 6. Sundhedsstyrelsen fastseetter regler om indberet-
ninger efter stk. 1-5 og om veevscentres, udtagningssteders
og sundhedspersoners registrering, handtering og behand-
ling af oplysninger om alvorlige ugnskede handelser og al-
vorlige bivirkninger.

Stk. 7. Vavscentre og udtagningssteder sikrer, at behand-
ling af oplysninger som navnt i § 7, stk. 1, i lov om behand-
ling af personoplysninger, der kan henfares til bestemte fy-
siske personer, og som finder sted i forbindelse med handte-
ring af indberetninger om alvorlige ugnskede handelser og
alvorlige bivirkninger, foretages af en sundhedsperson eller
en anden person, som er undergivet en lovbestemt tavsheds-

pligt.
Kapitel 7
Kontrolvirksomhed

8§ 14. Sundhedsstyrelsen farer kontrol med overholdelsen
af bestemmelser fastsat i denne lov og i regler fastsat i med-
far af loven om:

1) Udtagning, testning, forarbejdning, konservering, opbe-
varing og distribution af vaev og celler.

2) Import og eksport af vaev og celler.

3) Salg eller udlevering af hospitalsfremstillede leegemid-
ler til avanceret terapi.

4) Registrering, behandling og indberetning af oplysnin-
ger om alvorlige ugnskede haendelser og bivirkninger.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsens repreesentanter har mod behg-
rig legitimation og uden retskendelse adgang til samtlige lo-
kaliteter, hvori der udfgres de i stk. 1 navnte aktiviteter.
Sundhedsstyrelsen kan udtage stikprgver og kraeve alle op-
lysninger, som er ngdvendige for kontrolvirksomheden.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
regler om Sundhedsstyrelsens udfgrelse af kontrolvirksom-
hed efter stk. 1.

Kapitel 8
Registerfarelse og videregivelse af oplysninger

8 15. Veevscentre farer register over deres aktiviteter og
udarbejder arligt en redegarelse herom til Sundhedsstyrel-
sen. Sundhedsstyrelsen fastsetter ngermere regler om vaevs-
centrenes registerfarelse og udarbejdelse af arlige aktivitets-
redegerelser.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen offentligger arligt en rapport
om vavscentrenes aktiviteter pa baggrund af de i stk. 1
nevnte redegarelser.
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8§ 16. Sundhedsstyrelsen farer register over vavscentre og
andre offentlige eller private enheder, der har opndet tilla-
delse i henhold til 88 4 eller 5 eller godkendelse efter § 10,
med oplysninger om de aktiviteter, der ma udfares i henhold
til den enkelte tilladelse eller godkendelse samt eventuelle
vilkar herfor.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen ger det i stk. 1 navnte register
tilgeengeligt for offentligheden.

8§ 17. Sundhedsstyrelsen farer register over oplysninger
om alvorlige ugnskede handelser og alvorlige bivirkninger,
som er indberettet i medfgr af § 13, stk. 1-5.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
regler om Sundhedsstyrelsens behandling af indberettede
oplysninger om alvorlige ugnskede hzndelser og bivirknin-
ger.

8§ 18. Sundhedsstyrelsen kan til Europa-Kommissionen og
kompetente myndigheder i andre bergrte lande videregive
oplysninger om alvorlige ugnskede handelser og bivirknin-
ger indberettet i henhold til § 13 og udfgrt kontrolvirksom-
hed, jf. § 14.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
s&tte regler om den i stk. 1 n&vnte videregivelse.

Kapitel 9
Kvalitetsstandarder for veev og celler

8§ 19. Sundhedsstyrelsen kan i form af standarder i en far-
makopé el.lign. fastsaette regler om veevs og cellers kvalitet,
herunder om kvaliteten af ravarer, mellemprodukter og det
feerdige preeparat.

Kapitel 10
Gebyrer

8§ 20. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsat-
te regler om betaling for Sundhedsstyrelsens virksomhed i
medfer af denne lov og i medfgr af regler fastsat i medfar af
loven, herunder
1) gebyr for behandling af ansggninger om tilladelse til at
foretage testning, forarbejdning, konservering, opbeva-
ring og distribution samt import og eksport af veev og
celler og
2) gebyr for udfgrelse af kontrol med vevscentre.
Stk. 2. Betaling i medfor af regler fastsat i medfer af stk. 1
kan inddrives ved udpantning.

Kapitel 10 a
Kundgarelse

§ 20 a. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette regler om, at standarder for humane vav og cellers
kvalitet og for fremstilling, kontrol og opbevaring af disse,
som der henvises til i regler udstedt af Sundhedsstyrelsen i
medfgr af denne lov, ikke indfgres i Lovtidende.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette regler om, hvordan Sundhedsstyrelsen oplyser om ind-
holdet af de regler, som styrelsen har udstedt, jf. stk. 1.
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Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette regler om, at forskrifter og tekniske specifikationer,
som ikke indfgres i Lovtidende, jf. stk. 1, skal veere geelden-
de, selv om de ikke foreligger pa dansk.

Kapitel 11
Straf, ikrafttreeden m.v.

8§ 21. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lov-
givning, straffes med bgde den, der

1) overtreeder § 4, § 5, 8 11 4, stk.1, § 12, 1. pkt., § 13,
stk. 1-4 og 7, og § 15, stk. 1, 1. pkt.,

2) tilsidesetter vilkar, der er fastsat i en tilladelse eller
godkendelse i medfer af loven eller regler, der er fast-
sat i medfar af loven,

3) undlader at efterkomme forbud eller pabud, der er med-
delt efter § 9, stk. 1, eller

4) nagter Sundhedsstyrelsens repraesentanter adgang i
medfer af § 14, stk. 2, 1. pkt.

Stk. 2. | regler, der udstedes i medfgr af loven, kan der

fastseettes straf af bgde for overtredelse af bestemmelser i
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reglerne, medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden
lovgivning.

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

8§ 22. Loven traeder i kraft den 7. april 2006.

Stk. 2. For sa vidt angar veevscentre, der er etableret far
den i stk. 1 naevnte dato, har lovens bestemmelser, hvorved
der fastseettes krav til udfgrelsen af de i §8 4 eller 5 naevnte
aktiviteter, farst virkning fra den 7. april 2007.

8§ 23. Vaevscentre, der udfarer de i 88 4 eller 5 navnte ak-
tiviteter, skal senest den 30. juni 2006 give Sundhedsstyrel-
sen meddelelse herom.

Stk. 2. De i § 22, stk. 2, ngevnte veaevscentre, der gnsker at
fortsaette deres aktiviteter efter den 7. april 2007, skal senest
den 1. oktober 2006 indgive ansggning til Sundhedsstyrel-
sen om tilladelse i henhold til §8 4 eller 5.

8§ 24. Loven geelder ikke for Feergerne og Grgnland.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, den 21. august 2014

Nick HEKKERUP

/ Kirstine F. Hindsberger
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2)

Vevslovens § 10, 2. pkt., lad oprindeligt saledes: ”Laegemiddelstyrelsen kan efter forhandling med Sundhedsstyrelsen fastsztte regler herom”. Bestem-
melsen, der som falge af sammenlaegningen af Legemiddelstyrelsen og Sundhedsstyrelsen til én styrelse — Sundhedsstyrelsen — pr. 1. marts 2012 ikke

leengere giver mening, vil blive endret ved en kommende @ndring af vaevsloven, saledes at det blot fremgar af bestemmelsen, at Sundhedsstyrelsen kan
fastseette regler herom.
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