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Bekendtgarelse om kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane veev og

celler?

I medfer af 8 7, 88§ 10-11, 8§ 12, § 13, stk. 6, § 15, stk. 1, 5)  Felles europzeisk kode eller SEC: entydig identifika-
2. pkt., og 8 21, stk. 2, i lov nr. 955 af 21. august 2014 om tor anvendt pa vav og celler distribueret i Unionen.
krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane vav Den falles europaiske kode bestar af en donationsi-
og celler (vaevsloven), som &ndret ved lov nr. 542 af 29. dentifikationssekvens og en produktidentifikationsse-
april 2015, fastseettes: kvens, jf. bilag 11.

) 6)  Allogen anvendelse: at celler eller veev udtages fra en
Kapitel 1 person og anvendes pa en anden.
Definitioner 7)  Autolog anvendelse: at celler eller veev udtages fra og
. _ anvendes pa samme person.

§ 1. | denne bekendtggrelse forstas ved: 8)  Direkte anvendelse: en procedure, hvor celler doneres

1)  Kvalitetsstyringssystem: organisatorisk struktur samt og anvendes uden mellemliggende opbevaring.
narmere definerede ansvarsomrader, procedurer, pro- 9)  Frigivelse: distribution til anvendelse pd mennesker
cessgr 09 re§sourcer, §om indgar i gennemf;are_lsgn af eller overfarsel til en anden operater, f.eks. til videre-
kvalitetsstyring, forstaet som samordnede aktiviteter behandling med eller uden returnering.
vedrgrende organisatorisk kvalitetsledelse og -kontrol, 10) 1 det samme center: alle faser fra udtagning til anven-
og omfatter alle aktiviteter, der direkte eller indirekte delse p& mennesker foregar under samme ansvarlige
bidrager til at sikre kvalitet. _ person, kvalitetsstyringssystem og sporbarhedssystem

2) StandardproceQurer: skrl_ftllge instrukser, som beskri- i et sundhedscenter bestdende af mindst et veevscenter,
ver de fo_rskelllge faser i en bestemt proces, herunder som er akkrediteret, udpeget eller godkendt eller har
de materialer og metoder, der skal anvendes, samt det faet licens, og en organisation med ansvar for anven-
forventede slutprodukt. _ delse p& mennesker p& samme sted.

3)  Validering (eIIer. »kvallflgerlr.lg« .hVIS der er tale om 11) Organisation med ansvar for anvendelse pA menne-
ud§tyr eller _omglvelse.r): tllvejet_)rlngelse af dokumen- sker: en sundhedsinstitution, en hospitalsenhed eller
tation, der giver en hgj grad af sikkerhed for, at en be- en anden organisation, der foretager anvendelse pa
stemt proces, et bestemt udstyr eller bestemte omgi- mennesker af humane vav og celler.
velser konsekvent vil resultere i et produkt, der over- 12) Kvinde: en person, som i forbindelse med donation af
holder bestemte specifikationer og kvalitetsegenska- kensceller, har livmoder eller zggestoksvay.
ber; en proces valideres for at evaluere, hvor effektivt 13) Mand: en ,person som i forbindelse med donation af
et system er i forhold til den péateenkte anvendelse. kansceller. har mindst en testikel.

4)  Kiitisk: som kan have betydning for celler og vavs 14) Partnerdonation: donation af kgnsceller mellem en

1

kvalitet og/eller sikkerhed, eller kommer i kontakt

mand og en kvinde, som erklarer at sta i et intimt fy-
med celler og vav.

sisk forhold til hinanden.

Bekendtgarelsen indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om faststtelse
af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, praeservering, opbevaring og distribution af humane vev og
celler, EU-Tidende 2004, nr. L 102, side 48, dele af Kommissionens direktiv 2006/17/EF af 8. februar 2006 om gennemfarelse af Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2004/23/EF for sa vidt angar visse tekniske krav til donation, udtagning og testning af humane vav og celler, EU-Tidende 2006, nr. L 38,
side 40, som @ndret ved Kommissionens direktiv 2012/39/EU af 26. november 2012 om @ndring af direktiv 2006/17/EF for s& vidt angar visse tekniske
krav til testning af humane vav og celler, EU-Tidende 2012, nr. L 327, side 24, dele af Kommissionens direktiv 2006/86/EF af 24. oktober 2006 om
gennemfgrelse af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/23/EF for s vidt angar krav til sporbarhed, indberetning af alvorlige bivirkninger og
ugnskede handelser og visse tekniske krav til kodning, behandling, praservering, opbevaring og distribution af humane vav og celler, EU-Tidende 2006,
nr. L 294, side 32, dele af Kommissionens direktiv (EU) 2015/565 af 8. april 2015 om andring af direktiv 2006/86/EF for sa vidt angar visse tekniske
krav til kodning af humane veev og celler, EU-Tidende 2015, nr. L 93, side 43, og dele af Kommissionens direktiv (EU) 2015/566 af 8. april 2015 om
gennemfarelse af direktiv 2004/23/EF for sa vidt angar procedurerne til kontrol af tilsvarende kvalitets- og sikkerhedsstandarder for importerede vaev og
celler, EU-Tidende 2015, nr. L 93, side 56.
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15) Depotejer: en person, der ejer donorsed eller do-
norag, og som har dette opbevaret hos et vaevscenter.
Stk. 2. | det omfang denne bekendtggrelse refererer til be-
greber, som er defineret i lov om krav til kvalitet og sikker-
hed ved héandtering af humane veev og celler (vavsloven),
henvises til de i loven fastlagte definitioner.

Kapitel 2

Generelle krav til veevscentrets organisation, personale,
indretning og drift m.v.

8§ 2. Et vaevscenter med tilladelse efter veevslovens 88 4
eller 5 skal opfylde de krav til organisation og ledelse, per-
sonale, udstyr og materialer, faciliteter og lokaler, dokumen-
tation og registre samt kvalitetskontrol, som fremgar af bilag
1.

Kvalitetsstyringssystem

8 3. Vavscentret skal have et kvalitetsstyringssystem,
som skal bygge pa principperne om god praksis.

Stk. 2. Kvalitetsstyringssystemet skal som minimum om-
fatte folgende elementer:

1) standardprocedurer,

2) retningslinjer,

3) uddannelses- og kompetenceregistreringer,

4) indberetningsskemaer,

5) donorjournaler,

6) procesprotokoller,

7) de endelige kvantitative og kvalitative kriterier for vaev
og celler og

8) oplysninger om vavenes og cellernes bestemmelses-
sted.

Stk. 3. Veavscentret skal pase, at kvalitetsstyringssystemet
til stadighed er ajourfart.

Stk. 4. Vaevscentret skal gare de i stk. 2 nevnte oplysnin-
ger tilgengelige for Styrelsen for Patientsikkerhed i forbin-
delse med inspektioner, der udfares efter vavslovens § 14,
stk. 1 og 2.

Den ansvarlige person

8 4. Vaevscentret skal have en ansvarlig person, der er i
besiddelse af et eksamensbevis for, at vedkommende har
gennemfart en akademisk uddannelse inden for leegeviden-
skab eller biologi, herunder eksempelvis molekylerbiologi,
human medicin eller biomedicin. Den pagaldende skal des-
uden have mindst to ars praktisk erfaring inden for relevante
omrader.

Stk. 2. Vaevscentret ma kun efter skriftlig godkendelse fra
Styrelsen for Patientsikkerhed lade en anden person
permanent eller midlertidigt treede i den ansvarlige persons
sted. Denne anden person skal opfylde kravene i stk. 1.

Stk. 3. Den ansvarlige person skal arbejdsmeessigt have en
sadan tilknytning til vaevscentret, at den pageldende som
ansvarlig person kan pése, at den virksomhed, som udgves i
veevscentret, udfares som foreskrevet i § 5.

8 5. Den ansvarlige person i vaevscentret har ansvaret for:
1) At humane vav og celler i det center, som denne per-
son er ansvarlig for, er blevet udtaget, testet, forarbej-
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det, opbevaret, distribueret, eksporteret og importeret i
overensstemmelse med denne bekendtgarelse.

2) At oplysninger indsendes til den eller de ansvarlige
myndigheder i henhold til kravene i 8 4 og § 11 i Be-
kendtgerelse om tilladelse til og kontrol med handte-
ring af humane veev og celler.

3) Atkravene i denne bekendtgarelse til personalets kvali-
fikationer og uddannelse, til kvalitetsstyring, kontrak-
tindgaelse, registerfgrelse og rapportering, indberet-
ning, samt kravene i kapitel 3 og 6, for sa vidt angar
veevscentret er opfyldt.

Stk. 2. Den ansvarlige person skal sikre, at veevscentret

gennemfarer kontrol af overholdelsen af kravene i stk. 1.

Risikovurderinger

8§ 6. Et vaevscenter, som fungerer som saedbank, skal have
en person med indgdende kendskab til klinisk genetik til-
knyttet sin virksomhed.

Stk. 2. Personen skal udfeerdige den i § 29, stk. 2, nevnte
risikovurdering samt std til radighed for besvarelse af
spargsmal fra Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. 8§ 27-29.

Stk. 3. Risikovurderingen, jf. stk. 2, kan ikke delegeres til
andre.

Kontrakter indgaet med tredjepart

§ 7. Vaevscentret (kontraktgiver) skal indga skriftlige afta-
ler (kontrakter) med tredjepart (kontrakttager), hver gang
der gennemfgres en aktivitet uden for centret, og denne akti-
vitet har en indvirkning pa de héndterede vavs eller cellers
kvalitet og sikkerhed, herunder iser i falgende tilfelde:

1) Hvis kontrakttager patager sig ansvaret for en fase af
veevs- eller cellebehandlingen pa vegne af vaevscentret.

2) Huvis kontrakttager leverer varer og tjenester, der har en
indvirkning pé& veevenes eller cellernes kvalitet og sik-
kerhed, herunder distributionen af disse.

3) Huvis et vaevscenter distribuerer veev eller celler, der er
héndteret af kontrakttager.

Stk. 2. Kontrakterne mellem vevscentre og kontrakttager
skal klart angive kontraktgivers og kontrakttagers ansvars-
omrade samt de naermere procedurer.

Stk. 3. Importerende vavscentre skal have indgaet kon-
trakt med tredjelandsleverandgrer, néar aktiviteter i form af
donation, udtagning, testning, behandling, praservering, op-
bevaring eller eksport af veev og celler, der skal importeres,
foregdr uden for EU eller E@S. Dette geelder dog ikke, for
sd vidt angar engangsimport. Kontrakten skal som minimum
omfatte det, der er anfert i bilag 12.

Stk. 4. Veevscentret evaluerer og udvelger kontrakttager
pa grundlag af dennes evne til at opfylde de krav til handte-
ring af veev og celler, som er fastsat i denne bekendtggarelse.

Stk. 5. Vaevscentret skal fare en fuldstendig liste over de i
stk. 1 og 2 naevnte kontrakter og udlevere kopi af kontrak-
terne, hvis Styrelsen for Patientsikkerhed anmoder herom.

Registerfarelse m.v.

8§ 8. Veevscentrets register over aktiviteter, jf. veevslovens
8 15, stk. 1, skal som minimum indeholde oplysninger om:
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1) typen og ma&ngden af de veev og celler, som vevscen-
tret har udtaget eller modtaget, testet, forarbejdet, kon-
serveret, opbevaret, distribueret eller pa anden made
skaffet sig af med, eller som veevscentret har importeret
eller eksporteret,

2) oprindelses- og bestemmelsessted for de péagaldende
veev og celler, og

3) lagerstatus.

Stk. 2. Veevscentrets register over aktiviteter, jf. veevslo-
vens § 15, stk. 1, skal ligeledes indeholde oplysningerne i
stk. 1, for sa vidt angér foretaget engangsimport.

Stk. 3. Andre veevscentre end kommercielle seedbanker
skal i tilleeg til oplysningerne i stk. 1 registrere oplysninger
om antallet af donorer/patienter, der er udtaget fra og antal-
let af recipienter for de pageeldende vaev og celler.

Stk. 4. Veevscentre, der er godkendt til aktiviteten testning
skal registrere oplysninger om antallet af donorer, der er te-
stet med obligatoriske biologiske tests og antallet af test,
herunder fordelt pa testtype, der er udfart.

§ 9. Vaevscentrets arlige redeggrelse, jf. vaevslovens § 15,
stk. 1, skal indeholde de oplysninger, som fremgar af § 8.
Redegarelsen skal indsendes pa de skemaer om indberetning
af arlige aktiviteter, der findes pa Styrelsen for Patientsik-
kerheds hjemmeside.

Stk. 2. Veevscentrets arlige redegarelse, jf. stk. 1, skal ind-
sendes senest den 1. marts i det efterfalgende ar.

Stk. 3. Vaevscentre, der indberetter data til Sundhedsdata-
styrelsens IVVF-register i henhold til Bekendtgarelse om ind-
beretning af IVF-behandling m.v., samt Preimplantations-
diagnostik og Svangerskabsreduktion, skal ikke indsende en
redegerelse til Styrelsen for Patientsikkerhed i henhold til
stk. 1.

Opbevaring af data

8 10. Vavscentre og organisationer med ansvar for an-
vendelse pd mennesker skal opbevare de oplysninger, der er
ngdvendige for den fulde sporbarhed, jf. bilag 4, pa et pas-
sende og laesbart oplagringsmedie i mindst 30 ar efter den
kliniske anvendelse.

Stk. 2. Donorjournaler, 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 Styrelsen
for Patientsikkerhed.

Stk. 3. Alle registeroplysninger, herunder radata, som er
af kritisk betydning for veaevenes og cellernes sikkerhed og
kvalitet, skal bevares, sa der sikres adgang til de pagaldende
data i mindst 10 ar efter holdbarhedsdatoen, den kliniske an-
vendelse eller bortskaffelse, jf. dog stk. 1 og 2.

Overdragelse ved ophgr af vaevscentervirksomhed

§ 11. Et veevscenter skal rdde over aftaler og procedurer,
der sikrer, at beholdninger af vaev og celler, sporbarhedsdata
samt materiale vedrgrende cellers og vaevs kvalitet og sik-
kerhed, i tilfeelde af ophgr af virksomhed uanset begrundel-
se, overdrages i overensstemmelse med det hertil knyttede
samtykke til andre vaevscentre med tilladelse efter vaevslo-
vens § 4.
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Kapitel 3
Specifikke krav til veevscentrets aktiviteter

Modtagelse af veev og celler

§ 12. Et vaevscenter skal ved modtagelsen sikre
1) at veev og celler, herunder udveelgelse, godkendelse og
testning heraf, samt ledsagende dokumentation opfyl-
der de krav, der er fastsat i bilag 6, 7 og 8,
2) atvev og celler, der ikke opfylder kravene til emballe-
ring i denne bekendtgarelse, kasseres og
3) at godkendelse eller afvisning af modtagne vav og cel-
ler dokumenteres.
Stk. 2. Vaevscentret skal sikre, at veev og celler til enhver
tid kan identificeres korrekt og opfylder kravene i § 18.
Stk. 3. Vav og celler holdes i karantene, indtil kravene til
undersggelse og information af donoren er opfyldt, jf. 88 20
og 21.

Testning

§ 13. Et vaevscenter med tilladelse efter vaevslovens § 4 til
testning af vaev og celler, skal opfylde kravene hertil i bilag
60g7.

Forarbejdning af veev og celler

8 14. Et vaevscenter med tilladelse efter vaevslovens § 4 til
forarbejdning af vaev og celler, skal opfylde kravene i bilag
2, afsnit B. Veaevscentret skal sikre, at dets standardprocedu-
rer omfatter alle processer, der har en virkning pa veevets og
cellernes kvalitet og sikkerhed, og at forarbejdningen sker
under kontrollerede forhold.

Stk. 2. Veaevscentret skal sikre, at enhver &ndring af de
processer, som benyttes ved forarbejdningen, opfylder kra-
vene i stk. 1.

Stk. 3. Vavscentret skal fastsette seerlige bestemmelser i
deres standardprocedurer for handtering af veev og celler,
der kasseres, s& der ikke sker kontaminering af andre vaev
eller celler, arbejdsomgivelser eller personale.

8 15. Et vaevscenter med tilladelse efter vaevslovens § 4 til
forarbejdning af vaev og celler, der foretager oprensning af
sadceller ved hjelp af oprensningsmetoden ”swim up”, skal
opfylde kravene i bilag 3.

Opbevaring af vaev og celler

8§ 16. Et veevscenter med tilladelse efter vaevslovens § 4 til
opbevaring af vaev og celler, skal opfylde kravene hertil i bi-
lag 2, afsnit C. Vevscentret skal sikre, at alle procedurer i
forbindelse med opbevaringen dokumenteres i standardpro-
cedurerne.

Stk. 2. Vaevscentret skal sikre, at alle opbevaringsproces-
ser bliver gennemfart under kontrollerede forhold, og at der
bliver indfgrt og anvendt procedurer for kontrol af emballer-
ings- og opbevaringsstederne for at imgdegd alle omstan-
digheder, som kunne have uhensigtsmaessige indvirkninger
pa vaevenes og cellernes funktion og integritet.
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Stk. 3. Vaevscentret ma ikke distribuere eller eksportere
veev og celler, der opbevares i vaevscentret, fgr alle krav i
denne bekendtgarelse er opfyldt.

Distribution, eksport og import af vav og celler

8 17. Et veevscenter med tilladelse efter veevslovens §§ 4
eller 5 til distribution eller eksport af vaev og celler, skal sik-
re vaevenes og cellernes kvalitet under distribution og ek-
sport. Vavscentret skal sikre, at distribution og eksport sker
i overensstemmelse med kravene i bilag 2, afsnit D, og at
merkning, dokumentation og emballering sker i overens-
stemmelse med kravene hertil i bilag 1, 2 og 8.

Stk. 2. Et vaevscenter med tilladelse efter vaevslovens § 5
til import af veev og celler, skal sikre, at de importerede veev
og celler opfylder kvalitets- og sikkerhedsstandarder, der
svarer til dem, der er fastsat i denne bekendtggarelse.

Kapitel 4
Sporbarhed

8§ 18. Et vaevscenter og organisationer med ansvar for an-
vendelse pd mennesker skal opbevare de oplysninger, der er
ngdvendige for at sikre sporbarheden i alle faser, jf. bilag 4.

Stk. 2. Pa alle vaev og celler distribueret til anvendelse pa
mennesker, anvendes der en falles europaisk kode, jf. dog
stk. 3. For gvrige situationer, hvor vaev og celler frigives,
anvendes donationsidentifikationssekvensen som minimum i
ledsagedokumenterne.

Stk. 3. Stk. 2 finder ikke anvendelse pa:

1) Kansceller fra partnerdonation.

2) Vv og celler distribueret direkte til modtageren til
omgaende transplantation.

3) Vav og celler importeret i ngdstilfelde, hvor importen
er godkendt af Styrelsen for Patientsikkerhed efter reg-
lerne i vaevslovens § 10 om tvingende behandlingsbe-
hov.

4) Vev og celler, bortset fra kansceller til partnerdonati-
on, nar disse veev og celler forbliver i det samme cen-
ter.

5) Vv og celler, der importeres, nar disse vav og celler
forbliver i det samme center fra import til anvendelse,
forudsat at centret omfatter et veevscenter, som har op-
naet tilladelse til import efter § 5 i lov om krav til kva-
litet og sikkerhed ved handtering af humane vav og
celler (veevsloven).

Stk. 4. Den falles europziske kode skal vare i overens-
stemmelse med de specifikationer, der er fastsat i bilag 11.

Kapitel 5

Distribution, import og eksport af vav og celler i s&rlige
tilfeelde

8 19. Sygehusafdelinger eller lignende, der ikke er i be-
siddelse af en daekkende tilladelse efter veevslovens 8§ 4 el-
ler 5, kan ansgge om Styrelsen for Patientsikkerheds god-
kendelse efter veevslovens § 10 til at foretage distribution,
import eller eksport af specifikke vav og celler med henblik
pa omgaende transplantation eller varetagelse af andre tvin-
gende behandlingsbehov.
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Stk. 2. Ansggning efter stk. 1 indgives ved at udfylde det
elektroniske ansggningsskema pa Styrelsen for Patientsik-
kerheds hjemmeside eller ved telefonisk kontakt til Styrel-
sen for Patientsikkerhed. Ved opnaelse af telefonisk godken-
delse, skal ansggeren efterfglgende indsende det elektroni-
ske ansggningsskema.

Kapitel 6
Donation og udtagning af veev og celler

Udvelgelse og testning af donorer af vaev og celler

§ 20. Veavscentret sikrer lgbende, at donorer til stadighed
opfylder udvealgelseskriterierne i bilag 5 (donorer af vav
og/eller celler, bortset fra donorer af kansceller) og bilag 7
(donorer af kansceller).

Stk. 2. Veevscentret sikrer, at evaluering af donorer sker
pa grundlag af procedurerne i bilag 8, punkt 1.

Stk. 3. Veaevscentret sikrer, at donorer af vav og celler un-
derkastes de biologiske test, som fremgar af bilag 6 (donorer
af vaev og celler, bortset fra donorer af kansceller) og bilag 7
(donorer af kansceller), og at disse test udfgres i overens-
stemmelse med kravene hertil i henholdsvis bilag 6 og 7.

Informeret samtykke og donoridentifikation

8 21. Vavscentret sikrer, at betingelserne i sundhedslo-
vens kapitel 12 om transplantation fra levende og afdade
personer er opfyldt, som en forudseetning for indgrebets ud-
farelse.

Stk. 2. Vaevscentret sikrer, at information til en donor som
minimum omfatter falgende oplysninger:

1) udtagningens formal og karakter samt hermed forbund-
ne felger og risici samt eventuelle smittemarkerun-
dersggelser m.v.,

2) registrering og beskyttelse af donordata, det sundheds-
faglige personales tavshedspligt, terapeutisk formal og
potentielle fordele samt information om de geeldende
sikkerhedsregler, der skal beskytte donor,

3) donors ret til at blive informeret om resultater af smit-
temarkgrundersggelser mv. med en grundig forklaring
af disse, og

4) at donor under alle omsteendigheder vil blive informe-
ret om testresultater, hvis de viser en unormal tilstand
af betydning for donors sundhedstilstand, medmindre
donor frabeder sig dette pé& forhand.

Stk. 3. Informationen, jf. stk. 2, skal gives af en person,
som har et grundleeggende kendskab til den menneskelige
fysiologi og til sundhedsomradet, og som er i stand til at for-
midle oplysningerne pa en hensigtsmaessig og tydelig made.
Den pégaldende skal sikre sig, at donor har forstaet betyd-
ningen af de meddelte oplysninger.

Stk. 4. Veevscentret sikrer, at der for hver donor oprettes
en journal (donorjournalen), og som selvstaendigt bilag hertil
en udtagningsrapport, der indeholder de i bilag 8 punkt 1.4.
navnte oplysninger.
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Udtagning af veev og celler

8 22. Vaevscentret skal sikre, at vaev og celler udtages i
overensstemmelse med bilag 8. Udtagningen skal finde sted
i passende faciliteter efter procedurer, der minimerer risiko-
en for bakteriel eller anden kontaminering af de udtagne
veev og celler. Der anvendes kvalificerede, sterile instru-
menter og kvalificeret, sterilt udstyr til udtagningen af vaev
og celler, og udtagningsmaterialer og -udstyr forvaltes i
overensstemmelse med de i afsnit 1.3 i bilag 8 fastsatte stan-
darder og specifikationer

Stk. 2. Udtagning af humane veev og celler foretages af
personer, der har opnaet relevant faglig uddannelse og kvali-
fikationer hertil.

Stk. 3. Udtagning af veev og celler fra levende donorer
skal ske under forhold, der sikrer donors sundhed, sikkerhed
og privatliv. Hvis der er tale om en afded donor iagttages
kravene i afsnit 1.3. i bilag 8.

Stk. 4. Der skal udarbejdes og anvendes standardprocedu-
rer til verifikation af:

1) Donors identitet.

2) Oplysninger om samtykke eller tilladelse fra donor el-
ler donors familie.

3) Vurderingen af kriterierne for udveelgelse af donorer,
jf. 820, stk. 1.

4) Vurderingen af de obligatoriske laboratorietest for do-
norer, jf. § 20, stk. 3.

Stk. 5. Der skal udarbejdes og anvendes standardprocedu-
rer for udtagning, emballering, merkning og transport af
veaevene eller cellerne til bestemmelsesstedet pa veevscentret
eller, hvis der er tale om direkte distribution af veev og cel-
ler, til det kliniske team, der er ansvarligt for anvendelsen af
dem, eller, hvis der er tale om prgver af veev/celler, til labo-
ratoriet med henblik pa testning, jf. bilag 8.

Stk. 6. Veaevscentret skal sikre, at bestemmelserne i denne
bekendtggrelse om sporbarhed og donordokumentation iagt-
tages i forbindelse med udtagningen.

Krav til anonymisering af indsamlede oplysninger

8 23. Veaevscentret traeffer alle ngdvendige foranstaltnin-
ger til at sikre, at alle oplysninger, herunder genetiske data,
der er indsamlet i overensstemmelse med denne bekendtge-
relse, og som tredjepart har adgang til, er gjort anonyme, sa-
ledes at hverken donorer eller modtagere leengere kan identi-
ficeres.

Stk. 2. Vevscentret sikrer, at der er truffet sikkerheds-
maessige forholdsregler vedragrende oplysninger omfattet af
stk. 1 samt beskyttelsesforanstaltninger mod ubefgjet tilfo-
jelse, sletning eller &ndring af oplysninger i donorjournaler
eller registre over udelukkede donorer og mod enhver vide-
regivelse af oplysninger, at der er indfgrt procedurer for be-
rigtigelse af manglende overensstemmelse mellem oplysnin-
ger, samt at der ikke sker ubefgjet videregivelse af oplysnin-
ger, samtidig med at det sikres, at donationerne kan spores.

Stk. 3. Vevscentret sikrer, at modtagers/modtagernes
identitet ikke videregives til donoren eller dennes familie og
omvendt, medmindre der er indgdet skriftlig aftale om vide-
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regivelse af donors identitet mellem vaevscenter og donor i
forbindelse med donation af kensceller.

Kapitel 7

Indberetning af alvorlige bivirkninger og alvorlige ugnskede
heendelser

§ 24. Udtagningssteder og organisationer med ansvar for
anvendelse pa mennesker skal have procedurer for registre-
ring af udtagne eller anvendte vev og celler, og for gjeblik-
kelig indberetning til vaevscentre og Styrelsen for Patientsik-
kerhed af alvorlige bivirkninger hos den levende donor eller
under eller efter den Kliniske anvendelse, som kan have be-
tydning for veevs og cellers kvalitet og sikkerhed.

Stk. 2. Vaevscentre skal oplyse organisationer med ansvar
for anvendelse pa mennesker af vaev og celler om, hvordan
organisationen bgr indberette alvorlige bivirkninger, jf. stk.
1.

Stk. 3. Veevscentre skal have procedurer for gjeblikkelig
indberetning til Styrelsen for Patientsikkerhed af alle rele-
vante disponible oplysninger om mistanke om alvorlige bi-
virkninger, herunder oplysninger modtaget efter stk. 1, og
for gjeblikkelig indberetning til Styrelsen for Patientsikker-
hed af konklusionen af undersggelsen til analyse af arsag og
konsekvenser.

Stk. 4. Importerende veaevscentre skal gjeblikkeligt foreta-
ge indberetning til Styrelsen for Patientsikkerhed om mis-
tanke eller viden om alvorlige bivirkninger, som tredjelands-
leverandgrer har rapporteret til dem, og som kan pavirke
kvaliteten af og sikkerheden ved de vev og celler, de impor-
terer.

Stk. 5. Alle veevscentre sgrger for, at der indfgres en pree-
cis, hurtig og verificerbar procedure, hvorefter de kan traek-
ke alle produkter tilbage, som mistenkes for at have forbin-
delse med en alvorlig bivirkning.

Stk. 6. Indberetninger efter stk. 3 og 4 skal ved mistanke
om alvorlige bivirkninger indeholde de oplysninger, der ind-
gér i indberetningsskemaet, jf. del A i bilag 9, og ved kon-
klusionen af undersggelsen som minimum indeholde de op-
lysninger, der er fastsat i del B i bilag 9. Veevscentre medde-
ler Styrelsen for Patientsikkerhed, hvilke foranstaltninger
der er truffet med hensyn til andre implicerede vav og cel-
ler, der er blevet distribueret med henblik pa anvendelse pa
mennesker.

Stk. 7. Indberetninger skal ske pa et sarligt skema, der
findes pad Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside.
Veavscentre og udtagningssteder skal sikre, at indberetnin-
ger foretages i henhold til veevslovens § 13, stk. 7.

§ 25. Modtagere af vaev og celler og disses pargrende,
som efter vaevslovens § 13, stk. 5, kan indberette alvorlige
bivirkninger indtruffet under eller efter den Kliniske anven-
delse, der kan have forbindelse med vavs og cellers kvalitet
og sikkerhed, kan indberette sadanne pa et sarligt skema,
der findes pa Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside el-
ler ved henvendelse til Styrelsen for Patientsikkerhed.

8§ 26. Udtagningssteder og veevscentre skal have procedu-
rer for registrering og gjeblikkelig indberetning til vaevscen-
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tre og Styrelsen for Patientsikkerhed af alvorlige ugnskede
handelser, der opstar under udtagningen, og som kan have
betydning for humane veevs og cellers kvalitet og/eller sik-
kerhed.

Stk. 2. Organisationer med ansvar for anvendelse pa men-
nesker af veev og celler skal have procedurer for gjeblikkelig
indberetning til veevscentre og Styrelsen for Patientsikker-
hed af alvorlige ugnskede handelser, som kan have betyd-
ning for vaevs og cellers kvalitet og sikkerhed. Veevscentre
oplyser organisationen med ansvar for anvendelse pa men-
nesker om, hvordan organisationen bgr indberette alvorlige
ugnskede hendelser, som kan have betydning for veevs og
cellers kvalitet og sikkerhed, til centrene.

Stk. 3. | forbindelse med assisteret reproduktion betragtes
alle typer fejlagtig identifikation og forvekslinger af kans-
celler eller embryoner som en alvorlig ugnsket handelse.
Alle personer eller udtagningssteder eller organisationer
med ansvar for anvendelse pd mennesker, der foretager assi-
steret reproduktion, indberetter sddanne heandelser til det
veevscenter, der har veret leverandgr, med henblik pa under-
sggelse og indberetning til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Stk. 4. Veevscentre skal have procedurer for gjeblikkelig
indberetning til Styrelsen for Patientsikkerhed af alle rele-
vante disponible oplysninger om mistanke om alvorlige
ugnskede hendelser, herunder oplysninger modtaget efter
stk. 1, og for gjeblikkelig indberetning til Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed af konklusionen af undersggelsen til analyse
af arsag og konsekvenser.

Stk. 5. Importerende veevscentre skal gjeblikkeligt foreta-
ge indberetning til Styrelsen for Patientsikkerhed om mis-
tanke eller viden om alvorlige ugnskede handelser, som
tredjelandsleverandgrer har rapporteret til dem, og som kan
pavirke kvaliteten af og sikkerheden ved de vav og celler,
de importerer.

Stk. 6. Alle vaevscentre sgrger for, at der indfares en pree-
cis, hurtig og verificerbar procedure, hvorefter de kan traek-
ke alle produkter tilbage, som mistankes for at have forbin-
delse med en alvorlig ugnsket haendelse.

Stk. 7. Indberetninger efter stk. 4 og 5 skal ved mistanke
om alvorlige ugnskede heandelser indeholde de oplysninger,
der indgar i indberetningsskemaet, jf. del A i bilag 10, og
ved konklusionen af undersggelsen som minimum indeholde
de oplysninger, der er fastsat i del B i bilag 10. Veevscentre
meddeler Styrelsen for Patientsikkerhed resultatet af evalue-
ringen af alvorlige ugnskede haendelser for at identificere ar-
sager i processen, der kan forhindres.

Stk. 8. Indberetninger skal ske pa et sarligt skema, der
findes pad Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside.
Veavscentre og udtagningssteder skal sikre, at indberetnin-
ger foretages i henhold til vaevslovens § 13, stk. 7.

Serlige forpligtelser ved karantaene og permanent
anvendelsesforbud, der vedrgrer donerede kansceller

8§ 27. Hvis vavscentret setter kgnsceller i karantaene efter
vaevslovens § 11 a, stk. 2, skal vavscentret sikre, at beslut-
ningen om karantene straks meddeles til alle aftagere af
kansceller fra denne donor og til Styrelsen for Patientsikker-
hed.
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Stk. 2. 1 meddelelsen efter stk. 1, skal indga orientering
om:

1) at der i en familie, som har anvendt denne donor, eller
hos donor er rapporteret et forhold af mulig betydning
for sikkerheden ved anvendelsen, og hvor det endnu ik-
ke kan afgares, om dette kan tilskrives egenskaber ved
de donerede kansceller,

2) atder i vaevscentrets regi er iveerksat opfglgning og un-
dersggelser for hurtig afklaring af, hvorvidt kensceller-
ne skal omfattes af permanent anvendelsesforbud, eller
kan frigives til fortsat anvendelse, og

3) kontaktoplysninger pa vavscentrets kliniske genetiker,
som pa sagkyndigt grundlag kan besvare spgrgsmal om
karakteren af det indberettede forhold.

8§ 28. Huvis veevscentret ophaever en karanteene af en do-
nors kgnsceller efter veevslovens § 11 a, stk. 3, skal veevs-
centret sikre, at beslutningen om ophavelse af karantene
meddeles alle aftagere af kansceller fra denne donor og til
Styrelsen for Patientsikkerhed. Meddelelsen skal indeholde
kontaktoplysninger pa veevscentrets kliniske genetiker, som
pé sagkyndigt grundlag kan besvare eventuelle spgrgsmal
om sagen.

8§ 29. Hvis vaevscentret indfgrer et permanent forbud mod
anvendelse af kansceller, jf. veevslovens § 11 a, stk. 4, skal
vaevscentret straks meddele dette til alle aftagere af donors
kansceller, herunder depotejere, og til Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed.

Stk. 2. 1 meddelelsen efter stk. 1, skal indga:

1) en dokumenteret risikovurdering med fyldestggrende
orientering om den tilgrundliggende tilstand, herunder
den genetiske sygdom, og om de foranstaltninger, som
bgr tages i forhold til modtagere af kansceller fra do-
nor,

2) information, som det modtagne vavscenter kan videre-
give til de kvinder og par, der har modtaget kansceller-
ne, og

3) kontaktoplysninger pa vavscentrets person med indga-
ende kendskab til klinisk genetik, som pa sagkyndigt
grundlag kan svare pa eventuelle spgrgsmél om sagen.

8§ 30. Veevscentret skal udsende meddelelser om karantee-
ne og permanent anvendelsesforbud efter 8§ 27-29, indtil
fristen for opbevaring af donorjournal er udlgbet, jf. § 10,
stk. 2.

8§ 31. En fertilitetsklinik eller sundhedsperson, der har be-
handlet kvinder med assisteret reproduktion med kansceller,
der er omfattet af et permanent anvendelsesforbud, jf. vaevs-
lovens § 11 a, stk. 4, skal orientere alle kvinder, der har op-
néet graviditet med kensceller fra den pageldende donor,
herom straks. Det skal herved oplyses, hvilken arsag, der er
til det permanente anvendelsesforbud, uanset om sygdom-
men er pavist hos donor eller hos barn fgdt ved hjelp af
kansceller fra donor, og hvilke foranstaltninger, der er rele-
vante for den gravide kvinde eller for kvindens barn fgdt
med kgnsceller fra den pageeldende donor.
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Kapitel 8
Overgangsbestemmelser

§ 32. Vaev og celler, der allerede var pa lager den 29. ok-
tober 2016, er undtaget fra reglerne i § 18, stk. 2-4, forudsat,
at vaevene og cellerne er frigivet inden for Den Europaiske
Union inden fem &r efter denne dato, og pé betingelse af, at
der er sikret fuld sporbarhed med alternative metoder. For
vaev og celler, som forbliver pa lager, og som farst frigives
efter udlgbet af naevnte femérsperiode, og for hvilke anven-
delsen af den faelles europeiske kode ikke er mulig, iseer
fordi vaevene og cellerne opbevares i dybfrossen tilstand,
anvender vavscentrene de procedurer, der geelder for pro-
dukter med sma maerkesedler, jf. bilag 11, punkt 3.1.6.
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Kapitel 9
Straf- og ikrafttreedelsesbestemmelser

8§ 33. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lov-
givning, straffes med bgde den, der overtreeder 88 2-4, 8§
6-18 eller 88 20-31.

Stk. 2. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

8§ 34. Bekendtgarelsen traeder i kraft den 1. februar 2019.
Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 764 af 26. maj 2015 om huma-
ne vav og celler opheves.

Styrelsen for Patientsikkerhed, den 18. januar 2019

ANNE-MARIE VANGSTED

/ Anette Lykke Petri
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Bilag 1

Generelle krav til vaevscentrets organisation, personale, indretning og drift m.v., jf. kapitel 2

A. ORGANISATION OG LEDELSE

1. Der skal udpeges en ansvarlig person, der skal have de kvalifikationer og ansvarsomrader, der er fast-
sat i denne bekendtgarelses § 4 og § 5.

2. Et vaevscenter skal have en organisatorisk struktur og arbejdsprocedurer, der har relevans for de akti-
viteter, for hvilke der ansgges om tilladelse, eller som vavscentret har tilladelse til at udfagre. Der skal
foreligge en organisationsplan, hvoraf det klart fremgar, hvem der har ansvaret for hvad, og hvem der
refererer til hvem.

3. Alle vavscentre skal have adgang til en autoriseret laege, der er udnaevnt til at yde radgivning om og
fare tilsyn med centrets leegelige aktiviteter, f.eks. udvalgelse af donorer, gennemgang af kliniske resulta-
ter af anvendelsen af vaev og celler og kontakt med kliniske brugere, hvis det er relevant.

4. Der skal veere et dokumenteret kvalitetsstyringssystem, der omfatter de aktiviteter, for hvilke der an-
sgges om tilladelse, eller som veevscentret har tilladelse til at udfere, i overensstemmelse med de standar-
der, som er fastlagt i denne bekendtgarelse.

5. Det skal sikres, at de risici, der er forbundet med anvendelse og handtering af biologisk materiale,
identificeres og minimeres, samtidig med at der opretholdes et passende kvalitets- og sikkerhedsniveau i
forbindelse med den patenkte anvendelse af vaev og celler. Risiciene omfatter navnlig risici i forbindelse
med procedurer, miljg og personalets sundhedstilstand, der er specifikke for veevscentret.

6. Aftaler mellem veavscentre og tredjepart skal vaere i overensstemmelse med § 7 i denne bekendtgarel-
se. Tredjepartsaftaler skal indeholde oplysninger om samarbejdsvilkar og ansvarsfordeling og om de pro-
tokoller, der skal fglges for at overholde de kreevede udfarelsesspecifikationer.

7. Der skal foreligge et dokumenteret system, der er under den ansvarlige persons tilsyn, og som be-
kreefter, at vaev og/eller celler opfylder specifikationerne for sikkerhed og kvalitet med henblik pa at kun-
ne blive frigivet og distribueret.

8. Der skal foreligge et dokumenteret system, der sikrer identifikation af alle vaevs- eller celleenheder i
alle faser af de aktiviteter, for hvilke der ansgges om tilladelse, eller som vavscentret har tilladelse til at
udfare.

B. PERSONALE

1. Veevscentre skal have tilstreekkeligt med personale, og det skal vare kvalificeret til at udfgre arbejds-
opgaverne. Personalets kompetence skal evalueres med passende mellemrum, som skal fremga af kvali-
tetsstyringssystemet.

2. Alt personale skal have klare, dokumenterede og ajourfarte jobbeskrivelser. Deres opgaver og ansvar
skal veere klart dokumenteret og forstaet.

3. Personalet skal gennemga en grundleeggende uddannelse/videreuddannelse efter behov, nar procedu-
rer &ndres eller den videnskabelige viden udbygges, og det skal have passende muligheder for relevant
faglig udvikling. Uddannelsesprogrammet skal sikre og dokumentere, at den enkelte ansatte:

a) har vist at have kompetence til at udfere de palagte arbejdsopgaver,

b) har en passende viden om og indsigt i de videnskabelige/tekniske processer og principper, der er rele-
vante for de palagte arbejdsopgaver,

c) forstar de organisatoriske rammer, kvalitetsstyringssystemet og sundheds- og sikkerhedsreglerne pa
det center, hvor vedkommende arbejder og

d) er tilstreekkeligt informeret om de bredere etiske, juridiske og forskriftsmassige rammer, arbejdet
indgar i.
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C. UDSTYR OG MATERIALER

1. Alt udstyr og alle materialer skal veere udformet og skal vedligeholdes, sa det svarer til det tilteenkte
formal, og skal minimere eventuelle farer for modtagere (recipienter) og/eller personale.

2. Alt kritisk udstyr og teknisk apparatur skal identificeres og valideres, regelmaessigt kontrolleres og
lgbende vedligeholdes i overensstemmelse med producentens anvisninger. Nar udstyr eller materialer har
betydning for kritiske parametre for behandling eller opbevaring (f.eks. temperatur, tryk, partikeltal og
mikrobiel kontaminering), skal de identificeres og i passende omfang veere omfattet af overvagning, alar-
mer og korrigerende foranstaltninger med henblik pa at pavise funktionsfejl og defekter og for at sikre, at
de kritiske parametre permanent holdes inden for acceptable veerdier. Alt udstyr med en kritisk malefunk-
tion skal kalibreres efter en sporbar standard, hvis en sadan foreligger.

3. Udstyr, der er nyt eller repareret, skal testes, nar det installeres, og skal valideres inden ibrugtagning.
Testresultaterne skal dokumenteres.

4. Vedligeholdelse, eftersyn, rengering og desinficering af og andre hygiejneforanstaltninger for alt kri-
tisk udstyr skal gennemfares regelmaessigt og registreres.

5. Der skal foreligge procedurer for driften/brugen af de enkelte dele af kritisk udstyr med narmere op-
lysninger om, hvad der skal gares i tilfelde af funktionsfejl eller defekt.

6. Procedurerne for de aktiviteter, for hvilke der ansgges om tilladelse, eller som vavscentret har tilla-
delse til at udfare, skal omfatte neermere oplysninger om specifikationerne for alle kritiske materialer og
reagenser. Navnlig skal der veere fastlagt specifikationer for additiver (f.eks. oplgsninger) og emballage-
materialer. Kritiske reagenser og materialer skal overholde dokumenterede krav og specifikationer samt,
hvis det er relevant, kravene i Bekendtgerelse nr. 1263 af 15/12/2008 om medicinsk udstyr med senere
e@ndringer og Bekendtgarelse nr. 1269 af 12/12/2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik med se-
nere endringer samt den tilgrundliggende EU-regulering herom.

D. FACILITETER/LOKALER

1. Et vaevscenter skal rade over egnede faciliteter til varetagelsen af de aktiviteter, for hvilke der ansg-
ges om tilladelse, eller som veevscentret har tilladelse til at udfare, i overensstemmelse med de standarder,
som er fastlagt i denne bekendtgarelse.

2. Omfatter aktiviteterne forarbejdning af vaev og celler, mens de er eksponeret for det omgivende mil-
jo, skal dette forega i et miljg med naermere specificeret luftkvalitet og renlighed med henblik pa at mini-
mere risikoen for kontaminering, herunder krydskontaminering mellem donorer. Disse foranstaltningers
effektivitet skal valideres og overvages.

3. Medmindre andet er fastsat i punkt 4, geelder det, at hvis veev og celler eksponeres for det omgivende
miljg under forarbejdningen uden en efterfglgende mikrobiel inaktiveringsproces, skal der veere en luft-
kvalitet med partikeltal og kimtal, der svarer til veerdierne for klasse A som defineret i tilleeg 1 til den
europeeiske vejledning i god fremstillingspraksis (GMP) og direktiv 2003/94/EF, med et baggrundsmiljg,
der er egnet til behandling af de pageeldende vav/celler, men mindst svarer til GMP-klasse D med hensyn
til partikeltal og kimtal.

4. Lempeligere krav til miljeet end kravene i punkt 3 kan accepteres, hvis:
a) der anvendes en valideret mikrobiel inaktiveringsproces eller en valideret terminalsterilisering, eller
b) det dokumenteres, at eksponeringen i et klasse A-miljg har negative virkninger for de pagealdende
veaevs eller cellers kraevede egenskaber, eller
c) det dokumenteres, at vaev eller celler anvendes pa recipienten pa en made, der indebarer en betydeligt
lavere risiko for overfarsel af en bakterie- eller svampeinfektion til recipienten end ved vavs- og cel-
letransplantation, eller
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d) det ikke er teknisk muligt at gennemfare den kraevede proces i et klasse A-miljg (f.eks. pa grund af
krav til seerligt udstyr i behandlingsomradet, som ikke fuldt ud er kompatible med klasse A).

5. Ved anvendelse af punkt 4, litra a)-d), skal det specificeres, hvilket miljg det drejer sig om. Det skal
godtgeres og dokumenteres, at det valgte miljg har den kraevede kvalitet og sikkerhed, idet der mindst
tages hensyn til det planlagte anvendelsesformal, anvendelsesmaden og recipientens immunstatus. Pas-
sende beklaedning og udstyr til personlig beskyttelse og hygiejne skal vare til radighed i alle relevante
afdelinger af vaevscentret tillige med skriftlige instrukser om hygiejne og beklaedning.

6. Hvis de aktiviteter, hvilke der ansgges om tilladelse, eller som vavscentret har tilladelse til at udfere,
omfatter opbevaring af veev og celler, skal det defineres, hvilke opbevaringsbetingelser der er ngdvendige
for at bevare de kreevede vavs- og celleegenskaber, herunder relevante parametre som eksempelvis tem-
peratur, fugtighed eller luftkvalitet.

7. Kritiske parametre (f.eks. temperatur, fugtighed og luftkvalitet) skal kontrolleres, overvages og regi-
streres for at sikre, at de specificerede opbevaringsbetingelser overholdes.

8. Der skal veere opbevaringsfaciliteter til radighed, hvor vav og celler forud for frigivelse eller i karan-
teene Klart er adskilt og kan skelnes fra veev og celler, der er frigivet, og fra vaev og celler, der er afvist, for
at undga forveksling og indbyrdes krydskontaminering. Der skal i savel karantenefaciliteter som opbeva-
ringssteder for frigivne vaev og celler vere reserveret fysisk adskilte omrader eller opbevaringsudstyr eller
sikret adskillelse inde i udstyret til opbevaring af bestemte veev og celler, der er udtaget i henhold til ser-
lige kriterier.

9. Veaevscentret skal have skriftlige instrukser og procedurer vedragrende kontrolleret adgang, rengaring
og vedligeholdelse, bortskaffelse af affald og genetablering af ydelse af tjenester i krisesituationer.

E. DOKUMENTATION OG REGISTRE

1. Der skal foreligge et system, der omfatter klart defineret og effektiv dokumentation, korrekte journa-
ler og registre og godkendte standardprocedurer for de aktiviteter, for hvilke der ansgges om tilladelse,
eller som vavscentret har tilladelse til at udfgre. Dokumenter skal gennemgas regelmeessigt og veere i
overensstemmelse med de standarder, der er fastsat i denne bekendtgerelse. Systemet skal sikre, at det
arbejde, der udferes, er standardiseret, og at alle trin er sporbare, dvs. kodning, donorers egnethed, udtag-
ning, forarbejdning, konservering, opbevaring, transport, distribution, import, eksport eller bortskaffelse,
herunder aspekter vedrgrende kvalitetsstyring og kvalitetssikring.

2. For alle kritiske aktiviteter skal materialerne, udstyret og personalet identificeres og dokumenteres.

3. Pa vaevscentrene skal alle @ndringer i dokumenter straks gennemgas, dateres, godkendes, dokumen-
teres og gennemfares af godkendt personale.

4. Der skal indfgres en procedure for dokumentkontrol, sa der foreligger en historisk oversigt over gen-
nemgange og &ndringer af dokumenter, og sa det sikres, at kun de seneste versioner af dokumenter an-
vendes.

5. Det skal godtgares, at registrene er palidelige og en sand gengivelse af resultaterne.

6. Registre skal vere laeselige, ma ikke kunne slettes og kan vaere handskrevne eller overfart til et vali-
deret it-system.

7. Registre skal opfylde de krav vedrgrende tavshedspligt, der er fastsat i § 23. Adgang til registre og
oplysninger skal begranses til personer, der er godkendt af den ansvarlige person, og til den kompetente
myndighed med henblik pa inspektion og kontrolforanstaltninger.

F. KVALITETSKONTROL

1. Der skal veere indfert et auditsystem vedrgrende de aktiviteter, for hvilke der ansgges om tilladelse,
eller som vavscentret har tilladelse til at udfgre. Auditten skal gennemfares af kvalificerede og kompe-
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tente personer pa en uafhaengig made mindst hvert andet ar med henblik pa at verificere, om de godkendte
protokoller og forskrifterne overholdes. Resultater og korrigerende foranstaltninger skal dokumenteres.

2. Hvis der konstateres afvigelser fra de foreskrevne kvalitets- og sikkerhedsstandarder, skal der iveerk-
seettes dokumenterede undersggelser, som bl.a. omfatter en beslutning om mulige korrigerende og prae-
ventive foranstaltninger. Hvad der skal ske med veev og celler, der ikke opfylder kravene, afgares i hen-
hold til nedskrevne procedurer, som den ansvarlige person har tilsyn med, og resultatet registreres. De
pageldende vaev og celler skal identificeres, og der skal fares regnskab med dem.

3. Korrigerende foranstaltninger skal dokumenteres, iveerksattes og fuldfares rettidigt og effektivt. Efter
at der er gennemfart praeventive og korrigerende foranstaltninger, skal deres effektivitet vurderes.

4. Veevscentrene skal have indfert procedurer vedrgrende kontrol af kvalitetsstyringssystemets ydeevne
med henblik pa at sikre lgbende og systematisk forbedring.
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Bilag 2

Specifikke krav til veevscentrets aktiviteter, jf. kapitel 3

A. MODTAGELSE PA VAVSCENTRET
Nar udtagne vaev og celler modtages pa vaevscentret, skal de opfylde de krav, der er fastsat i bilag 8.

B. FORARBEJDNING

Hvis de aktiviteter, for hvilke der ansgges om tilladelse, eller som vavscentret har tilladelse til at udfe-
re, omfatter forarbejdning af vaev og celler, skal veevscentrets procedurer opfylde fglgende kriterier:

1. De kritiske forarbejdningsprocedurer skal valideres og ma ikke gare vaevene eller cellerne klinisk in-
effektive eller skadelige for recipienten. Valideringen skal baseres pa undersggelser, der er gennemfart af
centret selv, eller pa data fra offentliggjorte undersagelser eller — for veletablerede forarbejdningsproce-
durer — pa en retrospektiv evaluering af de kliniske resultater for veev, der er leveret af centret.

2. Det skal godtgeres, at den validerede proces kan gennemfares konsekvent og effektivt i vaevscentrets
milje af personalet.

3. Procedurerne skal dokumenteres i standardprocedurer, som skal vere i overensstemmelse med den
validerede metode og med de standarder, der er fastsat i denne bekendtgarelse, jf. bilag 1, afsnit E, punkt
1-4.

4. Det skal sikres, at alle processer gennemfares i overensstemmelse med de godkendte standardproce-
durer.

5. Anvendes en mikrobiel inaktiveringsprocedure pa vev eller celler, skal denne specificeres, dokumen-
teres og valideres.

6. Inden der foretages vigtige &ndringer af forarbejdningen, skal den endrede proces valideres og doku-
menteres.

7. Forarbejdningsprocedurerne skal underkastes en regelmassig kritisk evaluering for at sikre, at de
fortsat frembringer de tilsigtede resultater.

8. Procedurerne for at kassere vaev og celler skal forebygge kontaminering af andre donationer og pro-
dukter, procesmiljget eller personalet. Procedurerne skal overholde nationale forskrifter.

C. OPBEVARING OG FRIGIVELSE AF PRODUKTER

Hvis de aktiviteter, for hvilke der ansgges om tilladelse, eller som vavscentret har tilladelse til at udfe-
re, omfatter opbevaring og frigivelse af vaev og celler, skal det godkendte vavscenters procedurer opfylde
felgende kriterier:

1. Den maksimale opbevaringstid skal specificeres for hver enkelt opbevaringsmade. Valg af opbeva-
ringstid skal bl.a. afspejle potentiel forringelse af de pakravede veavs- og celleegenskaber.

2. Der skal veere et system for lageropgerelser vedragrende vav og/eller celler, der sikrer, at de ikke kan
frigives, far alle krav, der er fastsat i denne bekendtgarelse, er opfyldt. Der skal veere en standardproced-
ure med naermere forskrifter for omstendigheder og ansvarsfordeling og procedurer for frigivelse af vaev
og celler til distribution.

3. Et system til identifikation af vaev og celler i alle trin af handteringen pa veevscentret skal tydeligt
sondre mellem ikkefrigivne produkter (i karanteene) og kasserede produkter.

4. Det skal fremga af registre, at alle relevante specifikationer er overholdt, inden vaev og celler frigives,

navnlig at alle aktuelle erklaeringer, relevante legejournaler, behandlingsregistre og testresultater er blevet
verificeret i henhold til en nedskrevet procedure af en person, som er godkendt hertil af den ansvarlige
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person, jf. § 4. Hvis der anvendes et it-system til at frigive laboratorieresultater, skal et revisionsspor an-
give, hvem der var ansvarlig for frigivelsen.

5. Der skal iverksattes en dokumenteret risikovurdering godkendt af den ansvarlige person, jf. § 4, for
at fastsla, hvad der skal ske med alle opbevarede vav og celler efter indfarelsen af eventuelle nye kriterier
for donorudveelgelse eller testning eller eventuelle vaesentligt ndrede trin i handteringen, som gger sik-
kerheden eller kvaliteten.

D. DISTRIBUTION OG TILBAGEKALDELSE

Hvis de aktiviteter, for hvilke der ansgges om tilladelse, eller som vavscentret har tilladelse til at udfe-
re, omfatter distribution af veev og celler, skal det godkendte vaevscenters procedurer opfylde falgende
Kriterier:

1. Kritiske transportbetingelser, f.eks. temperatur og tidsgreense, fastsattes, sa de pakraevede vavs- og
celleegenskaber bevares.

2. Beholderen/pakningen skal vaere sikker og sikre, at vaevet og cellerne bevares under de specificerede
forhold. Alle beholdere og pakninger skal valideres som vearende egnet til formalet.

3. Udfares distributionen af tredjepart under kontrakt, skal der foreligge en dokumenteret aftale, som
sikrer, at de pakravede forhold er til stede.

4. Veevscentre skal have godkendt personale, der kan vurdere behovet for tilbagekaldelse og ivaerksatte
og koordinere de ngdvendige foranstaltninger.

5. Der skal veere en effektiv tilbagekaldelsesprocedure, der omfatter en beskrivelse af ansvarsfordeling
og foranstaltninger, der skal traeffes. Proceduren skal ogsa omfatte underretning af Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed.

6. Der skal inden for et pa forhand fastsat tidsrum treeffes foranstaltninger, der inkluderer sporing og
eventuel tilbagesporing af alle relevante vaev og celler. Formalet med undersggelsen er at identificere den
donor, der kan have varet den medvirkende arsag til reaktionen hos recipienten, og tilbagekalde alle til-
gengelige veev og celler fra den pagealdende donor samt underrette modtagere og recipienter af vaev og
celler, der er udtaget fra samme donor, hvis der er en risiko.

7. Der skal vaere procedurer for handtering af forespargsler om veev og celler. Reglerne for allokering af
vaev og celler til bestemte patienter eller sundhedsinstitutioner skal veere dokumenterede og efter anmod-
ning stilles til radighed for de pageldende.

8. Der skal veere et dokumenteret system til handtering af returnerede produkter, herunder eventuelle
kriterier for at indlemme dem i lageropgerelsen.

E. ENDELIG MARKNING MED HENBLIK PA DISTRIBUTION

1. Pa primerbeholderen med vav/celler anfares falgende:

a) Vavs-/celletype, vaevets/cellernes identifikationsnummer/-kode og lot- eller batchnummer, hvis det er
relevant,

b) Identifikation af veevscentret,

¢) Holdbarhedsdato,

d) Ved autolog donation skal dette anfares (»Alene beregnet til autolog anvendelse«), og donoren/reci-
pienten skal identificeres,

e) Ved modtagerbestemte donationer skal det pa meerkesedlen angives, hvem donationen er bestemt til,

f) Huvis vaev og celler vides at vere positive for en relevant marker for en smitsom sygdom, skal de
markes med »BIOLOGISK FARE«, og
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9)

Den falles europziske kode for de vav og celler, der distribueres til anvendelse pa mennesker, eller
donationsidentifikationssekvensen for de veav og celler, der er frigivet til andet end distribution til an-
vendelse pa mennesker.

Hvis der ikke er plads til oplysningerne omhandlet i litra d), ) og g) pa primarbeholderens markesed-
del, anfares de pa en sarskilt falgeseddel, der ledsager primarbeholderen. Falgesedlen skal pakkes sam-
men med primarbeholderen pa en made, der sikrer, at de er sammen til stadighed.

2. Merkesedlen eller ledsagedokumenterne skal rumme fglgende oplysninger:

Beskrivelse (definition) og, hvis det er relevant, starrelsen af vaevs- eller celleproduktet,
Morfologi og funktionsdata, hvis det er relevant,

Vavenes/cellernes distributionsdato,

Biologiske bestemmelser, der er udfert pa donor, og resultaterne,

Anbefalinger med hensyn til opbevaring,

Instrukser for abning af beholder, pakning og eventuel pakraevet handtering/rekonstitution,
Holdbarhedsdato efter abning/handtering,

Instrukser for indberetning af alvorlige bivirkninger og ugnskede handelser, jf. 8§ 24-26,
Forekomst af potentielt skadelige restkoncentrationer (f.eks. antibiotika og ethylenoxid), og
For importerede vaev og celler: udtagningslandet og det eksporterende land (hvis det ikke er udtag-
ningslandet).

F. EKSTERN MZARKNING AF TRANSPORTCONTAINEREN

Ved transport skal primearbeholderen anbringes i en transportcontainer, der som et minimum forsynes
med fglgende oplysninger:

a)
b)

c)
d)

€)
f)

Identifikation af det vaevscenter, produktet hidragrer fra, herunder adresse og telefonnummer,
Identifikation af den organisation med ansvar for anvendelse pa mennesker, produktet sendes til, her-
under adresse og telefonnummer,

En erkleering om, at pakningen indeholder humane vav/celler og angivelsen »FORSIGTIG,

Hvis der kraeves levende celler, for at transplantationen kan fungere, f.eks. stamceller, kansceller og
embryoner, skal fglgende angives: »MA IKKE BESTRALES,

Anbefalede transportforhold (f.eks. »opbevares kgligt« og »holdes i opret position«), og
Sikkerhedsinstrukser/kglemetode (i de relevante tilfeelde).
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Bilag 3
Oprensning af sedceller ved hjalp af "swim up”, jf. § 15

Forarbejdning af vaev og celler i vaevscentre (gynakologiske klinikker) med tilladelse efter vaevslovens
8 4, i form af oprensning af seedceller ved hjalp af oprensningsmetoden »swim up«, som finder sted forud
for insemination (IUI-H og IUI-D), skal opfylde kravene i dette bilag.

1. Definitioner

1.1. Homolog intrauterin insemination (IUI-H): Indfering af oprenset (separeret fra seedplasma) og op-
koncentreret s&d fra kvindens partner i kvindens livmoder omkring ovulationstidspunktet. Formalet her-
med er at forage koncentrationen af motile seedceller i tubarlumina tet pa det ovulerede &g og derved
forgge chancen for befrugtning. IUI-H er en etableret behandling af ikke-tubarbetinget infertilitet hos
kvinden, og hvor der hos manden er pavist normal- moderat nedsat sedkvalitet.

1.2. Heterolog intrauterin insemination (IUI-D): En etableret behandling til kvinder med normal tubar
passage, som ikke har en mandlig partner, eller hvor denne har azoospermi eller sterkt nedsat seedkvali-
tet.

1.3. »Swim up-metoden«: En oprensningsmetode, hvor sedpraven overlejres af et bufret medium. Prg-
ven anbringes i et varmeskab, de motile saedceller vil bevaege sig op mod overfladen, og efter inkubering i
varmeskabet hgstes saedcellerne.

2. Personale
2.1. Den ansvarlige person

Klinikken skal sikre sig, at den ansvarlige person opfylder kravene i denne bekendtgarelses 88 4 og 5.
Den ansvarlige person skal have dokumenteret erfaring med oprensning af seedceller.

2.2. @vrigt personale

Klinikken skal sikre sig, at personalet, der foretager oprensningen af saedceller, opfylder kravene i bilag
1, B., og er treenet i brug af oprensningsmetoden »swim up«.

3. Apparatur og materialer

Klinikken skal til vurdering og oprensningen af seedprgver som minimum veere i besiddelse af falgende
apparatur:
a) Mikroskop; retvendt, fasekontrast. Seedceller skal vurderes ved ca. 200 ganges forstarrelse,
b) Standardiseret teellekammer med indbyggede counting grids,
c) Pipette og pipettespidser,
d) Varmeskab, og
e) Kommercielt tilgeengeligt medium til oprensning af saedceller ved »swim up-metoden.

Klinikkens udstyr og materialer skal opfylde kravene i bilag 1. C. Klinikken skal, hvor det er muligt,
benytte engangsudstyr for at mindske risikoen for krydskontamination.

4. Kvalitetssikring, sporbarhed, dokumentation og registre

Klinikken skal opfylde kravene til kvalitetssikring, dokumentation og registre i bilag 1, samt kravene til
sporbarhed i kapitel 4 samt bilag 4.

5. Vurdering af sedpragven

Klinikken skal vurdere og registrere seedkvaliteten ved alle partner- og donorinseminationer. Som et mi-
nimum skal felgende parametre bestemmes:
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5.1. Rased:

a) Volumen af sedpraven,

b) Totale antal seedceller,

c) Totale antal motile sedceller, og

d) Totale antal progressiv motile seedceller (seedceller med fremadrettet motilitet).

5.2. Oprenset sed:

a) Volumen,

b) Totale antal motile saedceller,

c) Totale antal progressiv motile seedceller (sedceller med fremadrettet motilitet), og

d) | de tilfeelde, hvor der i den oprensede prave slet ikke findes levende seedceller skal inseminationsbe-
handlingen afbrydes.

6. Oprensning af seedceller

Klinikken skal benytte »swim up-metoden« til forarbejdning af seedceller med henblik pa partner- eller
donorinsemination. Oprensningen skal endvidere ske pa en made, der sikrer en minimal risiko for kryds-
kontaminering.

6.1. Formalet med saedoprensningen er:

a) atudskille seedcellerne og dermed fjerne antigene proteiner, frie oxygen-radikaler, mv.

b) at opkoncentrere de motile sedceller, saledes at inseminationsvolumet begraenses, idet uterus kun kan
rumme 0,25 - 0,50 mL.

6.2. Det medium, der anvendes til oprensningen af sadcellerne, skal vaere kommercielt tilgeengeligt og
valideret til formalet.

6.3. Forskriften fra producenten af det medium, der anvendes til oprensningen, skal overholdes i alle
detaljer. Forskriften fra producenten af mediet skal endvidere foreligge pa dansk (oversat af leverandgren
eller klinikken). Mediet ma kun anvendes inden for dets holdbarhedsperiode.

6.4. Nedenstaende metoder er vejledende for »swim up«-metoden:

6.4.1. Partnerinsemination:

a) Partners seed modtages i ngje merket seedglas indenfor en time efter ejakulation.

b) Seedglasset placeres i varmeskab ved 37° C indtil seeden er tyndtflydende.

c) Sadvolumet bestemmes og resultatet noteres.

d) Sadportionen blandes godt og der udtages S5pL med pipette, som fyldes i et teellekammer.

e) Saedparametre bestemmes (jf. pkt. 5)

f) Seden suges op i en sprgjte og placeres i bunden af glasset med mediet. Dette ggres nemt ved at en
kanyle pasettes sprajten.

g) Glasset settes pa skra (herved forgges overfladen) i varmeskab ved 37° C i 60 min.

h) De motile seedceller hgstes (ca. 0,6 mL) efter endt inkubation med kanyle fra det gverste lag af me-
diet, og er efter teelling Klar til brug.

i) Det udtagne volumen noteres, og der skal udtages en prave til teelling i et teellekammer.

J) Seedparametre bestemmes (jf. pkt. 5), og resultaterne noteres. Der skal udover koncentration ligeledes
angives det totale antal motile seedceller, som anvendes til inseminationen.

6.4.2. Donorinsemination:

a) Sadprgven optgs. Seden suges op i en sprgjte og placeres i bunden af glasset med mediet til oprens-
ning af sedpraven.

b) Glasset sattes pa skra (herved forgges overfladen) i varmeskab ved 37 °C i 60 min.
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c) De motile sedceller hgstes efter endt inkubation med kanyle fra det gverste lag af mediet, og er heref-
ter Klar til brug.
d) Det udtagne volumen noteres, og der skal udtages en prave til teelling i et teellekammer.
Sedparametre bestemmes (jf. pkt. 5), og resultaterne noteres — der skal udover koncentration ligeledes
angives det totale antal motile seedceller, som anvendes til inseminationen.
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Bilag 4

Oplysninger der som minimum skal opbevares til sikring af sporbarhed, jf. kapitel 4

A. Oplysninger, som skal opbevares af veevscentret:

1)
2)

3)

4)

Donoridentifikation

Donationsidentifikation, som mindst skal omfatte fglgende:

a) ldentifikation af udtagningsstedet (herunder kontaktoplysninger) eller vaevscentret,

b) Entydigt donationsnummer,

¢) Udtagningsdato,

d) Udtagningssted, og

e) Donationstype (f.eks. ét eller flere veev, autolog eller allogen og levende eller dgd).

Produktidentifikation, som mindst skal omfatte fglgende:

a) ldentifikation af vaevscentret,

b) Vevs- og celletype/produkttype (basisnomenklatur),

¢) Poolnummer (hvis relevant),

d) Sublotnummer (hvis relevant),

e) Holdbarhedsdato (hvis relevant),

f) Vevs-/cellestatus (dvs. i karantene, egnet til brug osv.),

g) Beskrivelse af produkterne, produkternes oprindelse, anvendte behandlingstrin, materialer og ad-
ditiver, der kommer i kontakt med vaev og celler og har indflydelse pa deres kvalitet og/eller sik-
kerhed, og

h) Identifikation af den facilitet, der udfeaerdiger den endelige meerkeseddel.

Feelles europeeisk kode (hvis relevant)

Identifikation af anvendelse pa mennesker, som mindst skal omfatte fglgende:

a) Dato for distribution/bortskaffelse, og

b) Identifikation af klinikeren eller slutbrugeren/facilitet.

B. Oplysninger, som skal opbevares af organisationer med ansvar for anvendelse pa mennesker:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

Identifikation af det vaevscenter, der er leverander,
Identifikation af klinikeren eller slutbrugeren/facilitet,
Veavs- 0g celletype,

Produktidentifikation,

Identifikation af recipienten,

Anvendelsesdato, og

Feelles europeeisk kode (hvis relevant)
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Bilag 5
Kriterier for udveelgelse af donorer af vaev og/eller celler (bortset fra donorer af kansceller)

Kriterierne for udvalgelse af donorer er baseret pa en analyse af risiciene ved anvendelsen af de speci-
fikke celler/vaev. De relevante risikoindikatorer fastlegges pa grundlag af leegeundersggelser, gennem-
gang af de pagaldende personers medicinske og adfeerdsmassige historie, biologisk testning, obduktion
(for dede donorer) og andre relevante undersggelser.

Donorer udelukkes fra donation, medmindre der foreligger en dokumenteret risikovurdering godkendt
af den ansvarlige person, jf. 8 4, som taler for det modsatte, hvis en eller flere af falgende betingelser er
til stede:

1. Dgde donorer
1.1. Almindelige kriterier for udelukkelse

1.1.1. Ukendt dedsarsag, medmindre dgdsarsagen findes ved obduktion efter udtagningen og ingen af
de almindelige kriterier for udelukkelse, der er fastsat i dette afsnit, finder anvendelse.

1.1.2. Forhistorie med sygdom af ukendt &tiologi.

1.1.3. Nuvarende eller tidligere forekomst af en ondartet sygdom med undtagelse af primeert basalcelle-
karcinom, karcinom i livmoderhalsen og visse primare svulster i centralnervesystemet, der skal evalueres
pa grundlag af videnskabelige data. Donorer med en ondartet sygdom vil kunne evalueres og komme i
betragtning med henblik pa hornhindedonation med undtagelse af donorer med retinoblastoma, blodneo-
plasma og ondartede svulster i gjeablets forreste kammer.

1.1.4. Risiko for overfgrsel af sygdomme, der er forarsaget af prioner. Denne risiko omfatter blandt an-

det:

a) personer, der har veret diagnosticeret med Creutzfeldt-Jakobs sygdom eller variant Creutzfeldt-Ja-
kobs sygdom, eller i hvis familie der har veeret tilfeelde af ikke-iatrogen Creutzfeldt-Jakobs sygdom,

b) personer, som har lidt af hurtigt fremadskridende demens eller degenerative neurologiske lidelser af
kendt eller ukendt oprindelse,

c) recipienter af hormoner, der er udvundet af human hypofyse (f.eks. vaeksthormoner), og recipienter af
transplantater af hornhinde, senehinde og dura mater samt personer, der har gennemgaet udokumente-
rede neurokirurgiske indgreb (under hvilke dura mater kan veaere blevet anvendt).

Hvis der er tale om variant Creutzfeldt-Jakobs sygdom, kan der anbefales eventuelle yderligere for-
holdsregler.

1.1.5. Systemisk infektion, som ikke er under kontrol pa tidspunktet for donationen, herunder bakterie-
sygdomme, systemiske virus-, svampe- eller parasitinfektioner eller signifikant lokal infektion i de veev
og celler, der skal doneres. Donorer med bakteriel septikeemi vil kunne evalueres og komme i betragtning
med henblik pa gjendonation, men kun hvis hornhinden opbevares i organkultur, sa eventuel bakteriekon-
taminering af vaevet kan pavises.

1.1.6. Tidligere forekomst eller klinisk pavisning af eller paraklinisk evidens for risiko for smitte med
hiv, akut eller kronisk hepatitis B (undtagen hvis der er tale om personer med dokumenteret immunstatus)
eller hepatitis C eller HTLV I/11 eller konstaterede risikofaktorer for smitte med disse infektioner.

1.1.7. Tidligere forekomst af en kronisk, systemisk autoimmun sygdom, som kan have skadet kvaliteten
af det veev, der skal udtages.

1.1.8. Tegn pa, at testresultaterne for praver af donorblod vil veare ugyldige pa grund af
a) Dblodfortynding, jf. specifikationerne i afsnit 2 i bilag 6, i tilfeelde af, at der ikke foreligger en prove
udtaget fer transfusion, eller
b) behandling med immunsuppressive midler.
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1.1.9. Andre risikofaktorer for smitsomme sygdomme konstateret pa grundlag af en risikovurdering
under hensyntagen til, hvor donor har rejst, og i hvilket omfang han er blevet udsat for sygdomme, samt
til forekomsten lokalt af infektionssygdomme.

1.1.10. Fysiske tegn pa donors krop, der giver anledning til en formodning om risiko for forekomst af en
eller flere smitsomme sygdomme, jf. punkt 1.2.3 i bilag 8.

1.1.11. Indtagelse af eller eksponering for et stof (sasom cyanid, bly, kviksglv eller guld), som kan over-
fares til recipienten i en potentielt sundhedsskadelig dosis.

1.1.12. Nylig vaccination med levende svaekket virus, hvor en risiko for overfarsel ikke kan udelukkes.
1.1.13. Transplantation med xenotransplantater.
1.2. Seerlige udelukkelseskriterier for dgde barnedonorer

1.2.1. Ethvert barn, der er fadt af en moder med hiv-infektion, eller som opfylder ét eller flere af de
udelukkelseskriterier, der er omhandlet i afsnit 1.1, skal udelukkes som donor, indtil risikoen for overfar-
sel af infektion definitivt kan lades ude af betragtning.

a) Bern under 18 maneder, der er fgdt af en moder med hiv-, hepatitis B-, hepatitis C- eller HTLV-in-
fektion eller risiko for en sadan infektion, og som er blevet ammet af moderen inden for de foregaen-
de 12 maneder, kan ikke komme i betragtning som donorer uanset resultaterne af de analytiske test.

b) Barn, der er fadt af mgdre med hiv-, hepatitis B-, hepatitis C- eller HTLV-infektion eller risiko for en
sadan infektion, der ikke er blevet ammet af moderen inden for de foregdende 12 maneder, og for
hvem analytiske test, l&egeundersggelser og gennemgang af leegejournaler ikke viser abenbare tegn pa
hiv-, hepatitis B-, hepatitis C- eller HTLV-infektion, kan godtages som donorer.

2. Levende donorer
2.1. Autologe levende donorer

2.1.1. Skal de udtagne vav og celler opbevares eller dyrkes, skal der gennemfgres samme minimum af
biologiske test, som der skal gennemfares for en allogen levende donor. Positive testresultater udelukker
ikke ngdvendigvis, at de pagealdende vav eller celler eller produkter fremstillet pa basis heraf opbevares,
forarbejdes og reimplanteres, hvis der er passende, isolerede opbevaringsfaciliteter til radighed, sa der ik-
ke er risiko for krydskontaminering af andre implantater og/eller kontaminering med fremmede agenser
og/eller sasmmenblanding.

2.2. Allogene levende donorer

2.2.1. Allogene levende donorer udvalges pa grundlag af deres helbred og medicinske historie, idet de
relevante oplysninger indhentes ved hjelp af et spargeskema og under en samtale med en kvalificeret og
rutineret sundhedsprofessionel, jf. punkt 2.2.2. Ved vurderingen inddrages relevante faktorer, der kan bi-
drage til at identificere og frasortere personer, hvis afgivelse af donormateriale kan indebzre en sund-
hedsrisiko for andre, f.eks. risiko for overfarsel af sygdomme, eller for donor selv. Det gaelder for enhver
donation, at udtagningsprocessen ikke ma virke forstyrrende pa eller gdeleeggende for donors helbred el-
ler pleje. Ved donation af blod fra navlestreng eller fosterhinde er savel moder som barn omfattet af den-
ne bestemmelse.

2.2.2. Kriterierne for udvelgelse af allogene levende donorer bestemmes og dokumenteres af vaevscen-
tret (og af den transplanterende kliniker, hvis der er tale om direkte distribution til recipienten) pa basis af
de specifikke vev eller celler, der skal doneres, samt donorens fysiske tilstand, medicinske og adfeerds-
maessige historie, resultaterne af kliniske undersggelser og laboratorietest, som fastslar donorens helbreds-
tilstand.

2.2.3. Der geelder samme udelukkelseskriterier som for dgde donorer, dog med undtagelse af punkt
1.1.1. Det kan — afhaengigt af de vaev eller celler, der skal doneres — veaere ngdvendigt at fastsaette yderli-
gere specifikke udelukkelseskriterier sdsom:
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a) graviditet (bortset fra donorer af celler fra navlestrengsblod og af fosterhinde samt sgskendedonorer
af haematopoietiske stamceller),

b) amning,

c) muligheden for overfarsel af arvelige tilstande, hvis der er tale om hamatopoietiske stamceller.
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Bilag 6

Obligatoriske laboratorietest for donorer (bortset fra donorer af kensceller)

1. Obligatoriske biologiske test for donorer
1.1. Alle donorer skal som et minimum underkastes fglgende biologiske test:

Hiv1og 2 Anti-hiv-1,2
Hepatitis B HBsAg
Anti-HBc
Hepatitis C Anti-HCV-Ab
Syfilis Se afsnit 1.4 nedenfor

1.1.1. Dgde donorer skal endvidere testes negative for hiv 1 og 2, HCV og HBV ved hjalp af nukleinsy-
re-amplifikationsteknologi (NAT).

1.2. Donorer, der bor i eller kommer fra omrader med hgj preevalens, har seksualpartnere, der kommer
fra sddanne omréder, eller er barn af foraeldre, der kommer fra sddanne omrader, testes for antistoffer mod
HTLV-I.

1.3. Er anti-HBc-resultatet positivt og HbsAg-resultatet negativt, er det ngdvendigt at foretage yderlige-
re undersggelser pa grundlag af en risikovurdering med henblik pa at bestemme egnetheden til klinisk
brug.

1.4. Der anvendes en valideret testalgoritme til at udelukke forekomsten af en aktiv infektion med Tre-
ponema pallidum. Ved et ikke-reaktivt resultat af en specifik eller ikke-specifik test kan vaevene og celler-
ne frigives til brug. Et reaktivt resultat af en ikke-specifik test udelukker ikke udtagning eller frigivelse,
hvis en specifik Treponema-verifikationstest er ikke-reaktiv. Testes en prgve fra en donor reaktiv i en
Treponema-specifik test, er en tilbundsgaende risikovurdering til bestemmelse af egnetheden til klinisk
brug pakraevet.

1.5. Under visse omstendigheder kan det — afhaengigt af donors baggrund og de donerede veaevs og cel-
lers karakteristika (f.eks. RhD, HLA, malaria, CMV, Toxoplasma, EBV eller Trypanosoma cruzi) — veere
ngdvendigt med yderligere testning.

1.6. For autologe donorer finder punkt 2.1.1 i bilag 5 anvendelse.

2. Almindelige krav, der skal opfyldes ved bestemmelsen af biologiske markarer

2.1. Testene skal udfares af et kompetent laboratorium, der er godkendt som testcenter af Styrelsen for
Patientsikkerhed, og som gar brug af CE-markede testkit i det ngdvendige omfang. Den anvendte testty-
pe skal veere valideret til formalet pa grundlag af den aktuelle videnskabelige viden.

2.2. De biologiske test udfares pa donorens serum eller plasma; de ma ikke udferes pa andre veasker
eller sekreter sasom kammervand eller corpus vitreum, medmindre dette er specifikt og klinisk begrundet;
i givet fald anvendes en valideret test til den pagealdende vaske.

2.3. Test af blodprgver fra potentielle donorer, der har mistet blod og kort forinden har modtaget blod,
blodkomponenter, kolloider eller krystalloider, kan veere ugyldige pa grund af blodfortynding af praven.

Der anvendes en algoritme for at vurdere graden af blodfortynding under fglgende omstaendigheder:
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a) udtagning af ante mortem-blodprave: hvis blod, blodkomponenter og/eller kolloider er blevet til-
fart inden for 48 timer fgr udtagningen af blodpraven, eller hvis krystalloider er blevet tilfgrt inden
for den sidste time fer udtagningen af blodpragven

b) udtagning af post mortem-blodprave: hvis blod, blodkomponenter og/eller kolloider er blevet til-
fart inden for 48 timer for dedens indtreeden, eller hvis krystalloider er blevet tilfert inden for en time
for dgdens indtraeden.

Nar undersggelsen af prever viser en plasmafortynding pa over 50 %, kan veavscentre kun acceptere
vaev og celler fra de pageldende donorer, hvis de anvendte testprocedurer er valideret til sadant plasma,
eller hvis der foreligger en prave udtaget for tilfarslen.

2.4. Hvis der er tale om dgde donorer, skal blodpraverne veere udtaget umiddelbart inden dedens ind-
treeden; safremt dette ikke er muligt, skal praverne udtages hurtigst muligt og hgjst 24 timer efter dgdens
indtreeden.

2.5.

a) Huvis der er tale om levende donorer (af praktiske grunde med undtagelse af allogene donorer af stam-
celler fra marv eller fra perifere blodceller), skal blodprgverne udtages pa tidspunktet for donationen,
eller — safremt dette ikke er muligt — inden for 7 dage efter donationen (dette er »donationsprevenc).

b) For vaev og celler af allogene levende donorer, der kan opbevares i leengere perioder, vil en gentagel-
se af prgveudtagningen og af testen veare pakravet efter et interval pa 180 dage. Hvis testen saledes
gentages, kan donationsprgven udtages op til 30 dage far og 7 dage efter donationen.

¢) For vev og celler af allogene levende donorer, der ikke kan opbevares i l&engere perioder, og en gen-
tagelse af testen derfor ikke er mulig, anvendes punkt 2.5, litra a).

2.6. Hvis der er tale om en levende donor (undtagen donorer af stamceller fra marv eller fra perifere
blodceller), og »donationspraven, jf. definitionen i punkt 2.5, litra a), underkastes yderligere test for hiv,
HBV og HCV ved hjalp af nukleinsyre-amplifikationsteknologi (NAT), er der mulighed for at udelade
testning af en supplerende blodpregve. Denne mulighed foreligger ligeledes, nar behandlingen af materia-
let omfatter en inaktiveringsproces, der er valideret for de pagealdende virus.

2.7. Hvis der er tale om udtagning af stamceller fra marv og perifere blodceller, skal der udtages blod-
prgver med henblik pa testning inden for 30 dage fgr donationen.

2.8. Hvis der er tale om nyfadte donorer, kan de biologiske donortest udfgres pa donors moder for at
undga, at spaeedbarnet underkastes medicinsk ungdvendige procedurer.
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Bilag 7

Udvelgelseskriterier og obligatoriske laboratorietest for donorer af kensceller

1. Partnerdonation til direkte anvendelse

De fastsatte udveelgelseskriterier og laboratorietest for donorer er ikke obligatoriske, nar der er tale om
partnerdonation af kensceller til direkte anvendelse.

2. Partnerdonation (til anden end direkte anvendelse)

Kansceller, der forarbejdes og/eller opbevares, samt kansceller, der vil danne grundlag for kryopraeser-
vering af embryoner, skal opfylde falgende kriterier:

2.1. Den kliniker, der er ansvarlig for donoren, skal pa grundlag af patientens medicinske historie og de
terapeutiske indikationer begrunde og dokumentere, at donationen er berettiget, og at den er sikker for
recipienten og recipientens eventuelle barn.

2.2. Folgende biologiske test skal gennemfares med henblik pa at vurdere risikoen for krydskontamine-
ring:

Hiv1og 2 Anti-hiv-1,2

Hepatitis B HBsAg
Anti-HBc

Hepatitis C Anti-HCV-Ab

Hvis det drejer sig om sadceller forarbejdet med henblik pa intrauterin insemination, som ikke skal op-
bevares, og hvis veevscentret kan dokumentere, at der ved brug af validerede processer er taget hgjde for
risiko for krydskontaminering og eksponering af personalet, er biologisk testning evt. ikke pakravet.

2.3. Safremt resultaterne af test for hiv 1 og 2, hepatitis B eller hepatitis C er positive eller ikke forelig-
ger, eller hvis donor vides at vaere en potentiel infektionskilde, skal materialet opbevares isoleret.

2.4. Donorer, der bor i eller kommer fra omrader med hgj preevalens, har seksualpartnere, der kommer
fra sddanne omréder, eller er barn af foreeldre, der kommer fra sddanne omréder, testes for antistoffer mod
HTLV-I.

2.5. Under visse omsteendigheder kan det — afhangigt af, hvor donor har rejst, og i hvilket omfang han
er blevet udsat for sygdomme, samt pa grund af de donerede vaevs og cellers karakteristika (f.eks. RhD,
malaria, CMV eller T. cruzi) — veere ngdvendigt med yderligere testning.

2.6. Positive testresultater vil ikke ngdvendigvis vere til hinder for partnerdonationen.

3. Donationer fra andre end partnere
Anvendelse af kansceller til andre formal end partnerdonation skal opfylde falgende kriterier:

3.1. Donorer udvalges pa grundlag af deres alder, sygehistorie og medicinske historie, idet de relevante
oplysninger indhentes ved hjelp af et spargeskema og under en samtale med en kvalificeret og rutineret
sundhedsprofessionel. | vurderingen inddrages relevante faktorer, der kan bidrage til at identificere og fra-
sortere personer, hvis afgivelse af donormateriale kan indebare en sundhedsrisiko for andre, f.eks. risiko
for overfarsel af sygdomme (sasom seksuelt overfarte infektioner), eller for donor selv (sasom superovu-
lation, sedering eller risici forbundet med udtagningen af &g eller de psykologiske konsekvenser af at
fungere som donor).
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3.2. Donorer skal pa en serum- eller plasmapragve vere testet negative for hiv 1 og 2, HCV, HBV og
syfilis i overensstemmelse med afsnit 1.1 i bilag 6, og seddonorer skal desuden pa en urinprgve veare
testet negative for klamydia ved hjelp af nukleinsyre-amplifikationsteknologi (NAT).

3.3. Donorer, der bor i eller kommer fra omrader med hgj praevalens, har seksualpartnere, der kommer
fra sadanne omrader, eller er bgrn af foraldre, der kommer fra sddanne omrader, testes for antistoffer mod
HTLV-I.

3.4. Under visse omstendigheder kan det — afhangigt af donors baggrund og de donerede vavs og
cellers karakteristika (f.eks. RhD, malaria, CMV eller T. cruzi) — vere ngdvendigt med yderligere test-
ning.

3.5. For autologe donorer finder punkt 2.1.1 i bilag 5 anvendelse.

3.6. Der gennemfares genetisk screening for autosomale recessive gener, som ifglge det internationale
videnskabelige evidensgrundlag matte veere fremherskende i donors etniske baggrund, samt en vurdering
af risikoen for overfarsel af arvelige tilstande, der matte forekomme i donors familie, efter at der er ind-
hentet samtykke hertil. Der skal fremlaegges udtemmende oplysninger herom. Udtemmende oplysninger
om den risiko, der gar sig geldende, og om de forholdsregler, der er truffet for at imgdega denne risiko,
skal gennemgas med og behgrigt forklares for recipienten.

4. Almindelige krav, der skal opfyldes ved bestemmelsen af biologiske markarer
4.1. Testene skal udfares i overensstemmelse med afsnit 2.1 og 2.2 i bilag 6.

4.2. Ved donation mellem partnere (ikke til direkte anvendelse) udtages der blodprgver inden for tre
maneder for den forste donation. Ved yderligere partnerdonationer fra samme donor skal der udtages
yderligere blodpraver i henhold til national lovgivning, dog ikke senere end 24 maneder efter den forega-
ende pregveudtagning.

4.3. | forbindelse med donationer fra andre end partnere udtages der blodpraver pa tidspunktet for dona-
tion. Samtidig skal donor hver 3. maned spgrges, om der er sket endringer i forhold til risikoadfeerd.

Ved flere seeddonationer i en sammenhangende periode skal bloddonationsprgven tages ved ferste do-
nation og herefter mindst hver tredje maned. Hvis perioden mellem saeddonationer er lengere end 90
dage skal efterfglgende donation betragtes som farste donation.

4.4. Sed- og egdonationer fra andre end partnere holdes i karantene i mindst 180 dage og donor testes
derefter igen. Hvis bloddonationspraven underkastes yderligere test for hiv, HBV og HCV ved hjalp af
nukleinsyre-amplifikationsteknologi (NAT), er der mulighed for at udelade en testning af supplerende
blodprgve. Denne mulighed foreligger ligeledes, nar behandlingen af materialet omfatter en inaktiverings-
proces, der er valideret for de pagaldende virus. | sadanne tilfelde skal donationer, svarende til mere end
den laengste diagnostiske vinduesperiode for HIV, HBV og HCV far serologisk og NAT testning, karan-
teeneres. Den diagnostiske vinduesperiode for HIV, HBV og HCV skal veere dokumenteret.
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Bilag 8
Procedurer for donation, udtagning og modtagelse pa vaevscentret af vaev og/eller celler

1. Donations- og udtagningsprocedurer
1.1. Samtykke og donoridentifikation

1.1.1. Inden der udtages vav og celler, skal en til formalet udpeget person bekreafte og registrere:
a) at der er indhentet samtykke til udtagningen i overensstemmelse med 8 21, stk. 1, og
b) hvordan og af hvem donor er blevet sikkert identificeret.

1.1.2. Hvis der er tale om levende donorer, sikrer den person med et grundleggende kendskab til den
menneskelige fysiologi og sundhedsomradet, der er ansvarlig for at indhente de oplysninger, der udger
donors sygehistorie, at donor har:

a) forstaet de fremlagte oplysninger,

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

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

1.2. Donorevaluering (partnerdonation af kensceller og autologe donorer er ikke omfattet af dette af-
snit)

1.2.1. En til formalet udpeget person indhenter og registrerer de relevante medicinske og adferdsrelate-
rede oplysninger om donor i overensstemmelse med afsnit 1.4.

1.2.2. Nar de relevante oplysninger indhentes, gares der brug af forskellige relevante kilder, herunder
under alle omstendigheder en samtale med donor, hvis der er tale om levende donorer, samt, hvis det er
relevant, fglgende:

a) donors sygejournal,

b) en samtale med en person, som kendte donor godt, hvis der er tale om dede donorer,
¢) ensamtale med den behandlende lage,

d) en samtale med den praktiserende laege,

e) obduktionsrapporten.

1.2.3. Hvis der er tale om dgde donorer (og hvor bestemte forhold begrunder det ogsa levende donorer),
skal der desuden gennemfares en 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 sygehistorie og person-
lige historie.

1.2.4. Donorjournaler gennemgas i deres helhed og vurderes med hensyn til donors egnethed og under-
skrives af en kvalificeret sundhedsprofessionel.

1.3. Procedurer for udtagning af vaev og celler

1.3.1. Udtagningsprocedurerne skal egne sig til den donorkategori og den type vav/celler, der doneres.
Der skal opereres med procedurer, der beskytter levende donorers sikkerhed.

1.3.2. Udtagningsprocedurerne skal sikre beskyttelsen af de egenskaber ved vavene/cellerne, der er pa-
kreevede for disses endelige kliniske anvendelse, samtidig med at mikrobiologisk kontaminering under
processen minimeres, navnlig i tilfelde, hvor vaev og celler ikke efterfalgende kan steriliseres.

1.3.3. Adgangen til steder, hvor donation fra afdgde finder sted, skal veere begraenset. Stedet skal vare
sterilt. Personalet, der foretager udtagningen, skal veare klaedt pa en made, der er relevant for den pageal-
dende type udtagning. Det vil normalt indebare, at de skal have vasket sig grundigt, og de skal vere ste-
rilt kleedt og beere sterile handsker, ansigtsskeerm og beskyttelsesmaske.
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1.3.4. Hvis der er tale om en afdgd donor, skal udtagningsstedet registreres, ligesom tidsintervallet fra
dedens indtraeden til udtagningen skal specificeres, sa de pakravede biologiske og/eller fysiske egenska-
ber ved veevene/cellerne kan bevares.

1.3.5. Nar vaevene og cellerne er udtaget fra den dgde donorkrop, skal denne rekonstrueres, sa den sa
vidt muligt far sin oprindelige anatomiske form.

1.3.6. Ugnskede handelser, 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
registreres og vurderes.

1.3.7. Der skal opereres med politikker og procedurer, der minimerer risikoen for, at vaev eller celler
kontamineres af personale inficeret med overfgrbare sygdomme.

1.3.8. Der benyttes sterile instrumenter og sterilt udstyr til udtagningen af vaev og celler. Instrumenter
og udstyr skal vare af god kvalitet og veere valideret eller specifikt godkendt til formalet og skal til en-
hver tid vedligeholdes, sa de/det er egnet til udtagning af veev og celler.

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

1.3.10. Der anvendes sa vidt muligt kun CE-market medicinsk udstyr, ligesom alt bergrt personale skal
vaere behgrigt uddannet i brugen af dette udstyr.

1.4. Donordokumentation

1.4.1. Der skal for hver donor oprettes en journal, der indeholder falgende oplysninger:

a) donoridentifikation: fornavn, efternavn og fedselsdato eller cpr-nummer (hvis donationen vedrgrer
mor og barn: bade moderens navn og fadselsdato eller cpr-nummer og barnets fadselsdato eller cpr-
nummer og navn, hvis dette er kendt),

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

c) resultaterne af leegeundersggelsen af kroppen, hvis sadanne foreligger,

d) blodfortyndingsalgoritmen, hvis det er relevant,

e) samtykke-/tilladelsesskema,

f) Kliniske data, laboratorietestresultater og resultater af andre test, der er gennemfart,

g) resultaterne af en eventuel obduktion (hvis der er tale om vav og celler, der ikke kan opbevares i
leengere tid, skal der vaere optaget/registreret en forelgbig mundtlig obduktionsrapport), og

h) dokumentation for donors egnethed til at donere materiale til recipienten, hvis der er tale om donorer
af hamatopoietiske stamceller. Nar donor ikke er beslaegtet med recipienten, og den for udtagningen
ansvarlige organisation kun har begraenset adgang til recipientens data, skal den transplanterende en-
hed forsynes med de donordata, der er ngdvendige for at kunne bekraefte donors egnethed.

1.4.2. Den organisation, der foretager udtagningen, udarbejder en udtagningsrapport, som sendes til

veevscentret. Rapporten skal som et minimum indeholde falgende oplysninger:

a) identifikation af og navn og adresse pa det vaevscenter, der skal modtage cellerne/vaevene,

b) donoridentifikationsdata (herunder oplysninger om, hvordan og af hvem donor er blevet identifice-
ret),

c) beskrivelse af og identifikationsoplysninger om de udtagne veav og celler (herunder praver til test-
ning),

d) identifikationsoplysninger om den person, der er ansvarlig for den pagaeldende udtagningsprocedure,
herunder den pageldendes underskrift,

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

f) hvis der er tale om dgde donorer, de forhold, hvorunder den dgde krop opbevares: nedkalet (eller ej),
start- og sluttidspunkt for nedkalingen, og

g) identifikations-/batchnumre pa reagenser samt anvendte transportoplgsninger.

Rapporten skal endvidere om muligt indeholde oplysninger om tidspunkt for dedens indtreeden (dato og
klokkeslet).

Hvis der er tale om sad ejakuleret i hjemmet, skal dette fremga af udtagningsrapporten, som kun skal
indeholde fglgende oplysninger:
a) navn og adresse pa det vaevscenter, der skal modtage cellerne/veaevene, og
b) donoridentifikationsdata.

| rapporten kan seedgivningstidspunktet (dato og klokkeslat) anfares, hvis det er muligt.

1.4.3. Alle journaler skal veere Klart affattet og leeselige, og de skal opbevares beskyttet mod uautorise-
rede @ndringer og let kunne tilvejebringes i denne form i hele den fastsatte tilbageholdelsesperiode, jf.
galdende databeskyttelseslovgivning.

1.5. Emballering

1.5.1. Efter udtagningen skal alle udtagne vaev og celler pakkes pa en made, der minimerer risikoen for
kontaminering, og opbevares ved en temperatur, der sikrer, at cellernes/veevenes pakravede egenskaber
og biologiske funktion bevares. Emballagen skal desuden vere af en sadan art, at de ansvarlige for pak-
ning og transport af veevene og cellerne ikke kontamineres.

1.5.2. De emballerede veev/celler skal forsendes i en container, der er egnet til transport af biologisk
materiale, og som sikrer, at de pageeldende veevs eller cellers sikkerhed og kvalitet bevares.

1.5.3. Alle ledsagende veevs- eller blodprgver, som skal testes, skal vaere market pa korrekt vis for at
sikre identifikationen i forhold til donor og skal vaere forsynet med oplysninger om prgveudtagningstids-
punkt og -sted.

1.6. Meaerkning af udtagne vav/celler

Alle pakker med vaev og celler skal markes pa udtagningstidspunktet. Pa primarbeholderen med vav/
celler anfagres donationsidentifikationsdata/-kode og vavs-/celletype. Hvis pakkens starrelse tillader det,
anfares desuden fglgende oplysninger:

a) dato (og om muligt klokkeslat) for donationen,

b) advarsler,

c) oplysninger om tilsatte stoffer,

d) for autologe donationer instruksen »alene beregnet til autolog anvendelse«, og

e) for modtagerbestemte donationer oplysninger pa maerkesedlen om, hvem donationen er bestemt til.

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

1.7. Meaerkning af transportcontaineren

Ved forsendelse af veev/celler via mellemled skal alle transportcontainere som et minimum veere forsy-

net med fglgende:

a) VAV OG CELLER samt FORSIGTIG,

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

¢) identifikation af det modtagende vavscenter (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),
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e) nearmere oplysninger om transportforhold af betydning for veevenes og cellernes kvalitet og sikker-
hed,

f) instruksen MA IKKE BESTRALES, hvis containeren indeholder celleprodukter,

g) advarslen BIOLOGISK FARE, hvis et produkt vides at vere positivt for en relevant marker for en
smitsom sygdom,

h) instruksen »KUN TIL AUTOLOG ANVENDELSE, hvis der er tale om autologe donorer, og

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

2. Modtagelse af vaevene/cellerne pa veevscentret

2.1. Nar de udtagne veev/celler ankommer til vaevscentret, skal der foretages en dokumenteret kontrol
af, at sendingen, herunder transportforholdene, emballagen, markningen og den tilknyttede dokumenta-
tion og de tilknyttede praver, opfylder kravene i dette direktiv og det modtagende centers specifikationer.

2.2. Det enkelte center skal sikre, at de modtagne vav og celler holdes i karantaene, indtil det ved in-
spektion eller anden kontrol er godtgjort, at veevene/cellerne og den tilknyttede dokumentation er i over-
ensstemmelse med geeldende lovgivning. Gennemgangen af de relevante oplysninger om donor/udtagning
og dermed godkendelsen af donationen forestas af til formalet udpegede personer.

2.3. Det enkelte vaevscenter skal operere med en dokumenteret politik og specifikationer, som leegges til
grund for kontrollen af hver enkelt sending af vaev og celler, herunder pragver. Disse skal omfatte de tekni-
ske krav og andre Kriterier, der af vaevscentret anses for at veere af afgarende betydning for opretholdelsen
af et acceptabelt kvalitetsniveau. Veavscentret skal operere med dokumenterede procedurer for handtering
og isolering af sendinger, der ikke opfylder geldende bestemmelser, eller som der ikke foreligger fyldest-
garende testresultater for, med henblik pa at udelukke risikoen for kontaminering af andre vaev og celler,
der forarbejdes, praeserveres eller opbevares.

2.4. Veevscentret skal fare register over bl.a. falgende oplysninger (undtagen for donorer af kansceller
bestemt til partnerdonation):

a) samtykke/tilladelse, herunder angivelse af, hvad vaevene og cellerne ma anvendes til (dvs. til behand-
ling eller til forskning eller til bade behandling og forskning), og eventuelle specifikke instrukser ved-
rgrende bortskaffelse, som skal fglges, hvis vaevene eller cellerne ikke anvendes 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 punkt 1.2.2),

d) en behgrigt dokumenteret vurdering af den samlede donorevaluering i forhold til udveelgelseskriteri-
erne foretaget af en til formalet udpeget uddannet person, hvis der er tale om allogene donorer, og

e) dokumentation for sandsynligheden for recipientens eventuelle allergi over for medicin (f.eks. antibi-
otika), hvis der er tale om cellekulturer til autolog anvendelse.

2.5. Hvis der er tale om kansceller bestemt til partnerdonation, skal veevscentret fare register over bl.a.
falgende oplysninger:

a) samtykke, herunder angivelse af, hvad vavene og cellerne ma anvendes til (f.eks. alene til reprodukti-
ve formal og/eller til forskning), og eventuelle specifikke instrukser vedrgrende bortskaffelse, som
skal falges, hvis vaevene eller cellerne ikke anvendes til det formal, der er indhentet samtykke til,

b) donoridentifikation og -kendetegn: donorkategori, alder, ken, risikofaktorer og, nar der er tale om dg-
de donorer, dgdsarsag,

c) partneridentifikation,

d) udtagningssted, og

e) udtagne vaev og celler samt relevante kendetegn.
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Bilag 9
Indberetning af alvorlige bivirkninger

A. Hurtig indberetning af mistanke om alvorlige bivirkninger:

Va&vscenter

EU-vaevscenterkode (hvis relevant)

Indberetningsidentifikation

Indberetningsdato (ar/maned/dag)

Bergrt person (recipient eller donor)

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

Entydigt donationsidentifikationsnummer

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

Vavs-/celletype, der er involveret i den alvorlige bivirkning, der er mistanke om

Feelles europeeisk kode for vaev eller celler, der er involveret i den alvorlige bivirkning, der er mistanke
om (hvis relevant)

Type alvorlig bivirkning/alvorlige bivirkninger, der er mistanke om

B. Konklusion om undersggelse af alvorlige bivirkninger:

Vavscenter

EU-vaevscenterkode (hvis relevant)

Indberetningsidentifikation

Bekraftelsesdato (ar/maned/dag)

Dato for den alvorlige bivirkning (ar/maned/dag)

Entydigt donationsidentifikationsnummer

Bekreeftelse af alvorlig bivirkning (ja/nej)

Feelles europeeisk kode for veev eller celler, der er involveret i den bekraeftede alvorlige bivirkning (hvis
relevant)

Andring af type alvorlig bivirkning (ja/nej) Hvis ja, specificér venligst

Klinisk resultat (hvis det er kendt):
Fuldsteendig helbredelse

Lette sequelae
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Alvorlige sequelae

Dgdsfald

Undersggelsesresultat og endelige konklusioner

Anbefalinger vedrgrende forebyggende og korrigerende foranstaltninger
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Bilag 10
Indberetning af alvorlige ugnskede haendelser
A. Hurtig indberetning af mistanke om alvorlige ugnskede handelser:
Veavscenter
EU-vavscenterkode (hvis relevant)
Indberetningsidentifikation
Indberetningsdato (ar/maned/dag)
Dato for den alvorlige ugnskede handelse (ar/maned/dag)
Alvorlig ugnsket hendelse, der kan pavirke veavs og Specifikation
:s::;;sdlé\l/sael irtr?é Ocl):g sikkerhed som falge af en afvigelse i Vavs | Fe Me_nnes_ke- Andet
0g ved lig fejl
(specifice-
celle- | udsty- res)
fejl ret
Udtagning
Testning
Transport

Forarbejdning

Opbevaring

Distribution

Materialer

Andet (specificeres)

B. Konklusion om undersggelse af alvorlige ugnskede handelser:

Va&vscenter

EU-vavscenterkode (hvis relevant)

Indberetningsidentifikation

Bekraftelsesdato (ar/maned/dag)

Dato for den alvorlige ugnskede hzndelse (ar/maned/dag)

Analyse af den grundliggende arsag (nermere oplysninger)

Hvilke korrigerende foranstaltninger er der truffet (neermere oplysninger)
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Bilag 11
Den feelles europeeiske kode

Pa alle vaev og celler distribueret til anvendelse pa mennesker skal der som udgangspunkt anvendes en
feelles europaisk kode, jf. § 18, stk. 2-4.

1. Definitioner

1) Donationsidentifikationssekvens: farste del af den falles europziske kode bestaende af EU-vavscen-
terkoden og det entydige donationsnummer.

2) EU-vaevscenterkode: den entydige identifikator for veevscentre, der er akkrediteret, udpeget, god-
kendt eller har faet licens i Unionen. Vavscenterkoden bestar af en 1SO-landekode og det vavscenter-
nummer, der er opfart i EU-vavscenterkompendiet.

3) Entydigt donationsnummer: det entydige nummer, der er tildelt til en specifik donation af veev og
celler i overensstemmelse med de enkelte medlemsstaters system til tildeling af sadanne numre.

4) Produktidentifikationssekvens: anden del af den felles europeiske kode bestaende af produktkoden,
sublotnummeret og holdbarhedsdatoen.

5) Produktkode: identifikatoren for den pageeldende serlige type vaev og celle. Produktkoden bestar af
produktkodningssystemidentifikatoren, som viser, hvilket kodningssystem vavscentret anvender (»E« for
EUTC, »A« for ISBT 128, »B« for Eurocode), og det veevs- og celleproduktnummer, der er fastsat i det
respektive kodningssystem for produkttypen.

6) Sublothummer: nummer, som kendetegner og entydigt identificerer veev og celler med samme enty-
dige donationsnummer og samme produktkode, der hidrgrer fra det samme vevscenter.

7) Holdbarhedsdato: den dato, hvor vavene og cellerne senest ma anvendes.

8) EU-kodningsplatform: IT-platform forvaltet af Kommissionen, som indeholder EU-veevscenterkom-
pendiet og EU-kompendiet over vaevs- og celleprodukter.

9) EU-kompendium over vaevs- og celleprodukter: register over alle typer vaev og celler, der er i omlgb
i Unionen, og deres respektive produktkoder under de tre tilladte kodningssystemer (EUTC, ISBT 128 og
Eurocode).

10) EUTC: produktkodningssystem for vaev og celler udviklet af Unionen, som bestar af et register over
alle typer vaev og celler, der er i omlgb i Unionen, og de tilhgrende produktkoder.

2. Format for den feelles europeeiske kode

2.1. Den feelles europziske kode skal kunne leeses med det blotte gje og veere forsynet med det foranstil-
lede akronym »SEC«. Der kan sidelgbende anvendes andre marknings- og sporbarhedssystemer.

2.2. Den falles europziske kode trykkes med donationsidentifikationssekvensen og produktidentifikati-
onssekvensen adskilt med et enkelt mellemrum eller anbragt pa to pa hinanden falgende linjer.

2.3. Opbygningen af den feelles europeiske kode

DONATIONSIDENTIFIKATIONSSEKVENS PRODUKTIDENTIFIKATIONSSEKVENS

EU-VAVSCENTERKODE ENTYDIGT DONA- | PRODUKTKODE SUBLOT- HOLDBARHEDS-
TIONSNUMMER NUMMER DATO

ISO-lan- | Veevscenternummer Produktkodningssystemidentifika- Produkt-num- (AAAAMMDD)

dekode tor mer

2 bogsta- | 6 alfanumeriske 13 alfanumeriske 1 bogstav 7 alfanumeri- | 3 alfanumeri- | 8 tal

ver tegn tegn ske tegn ske tegn
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3. Krav knyttet til anvendelsen af den fzlles europaiske kode
3.1. Minimumkrav til vaevscentrene, herunder importerende veevscentre:

3.1.1. Veevscentrene skal tildele en feelles europaisk kode til alle veev og celler, der kraever anvendelse
af denne kode, senest inden de distribueres til anvendelse pa mennesker.

3.1.2. Vaevscentrene skal tildele en donationsidentifikationssekvens, efter at de har udtaget vaev og cel-
ler, nar de modtager veav og celler fra et udtagningssted, eller nar de importerer veev og celler fra en tred-
jelandsleverandgr. Donationsidentifikationssekvensen skal, jf. punkt 1.3., omfatte:

1) Veaevscentrets EU-veevscenterkode i henhold til EU-vavscenterkompendiet

2) Et entydigt donationsnummer tildelt af vaevscentret eller er et globalt entydigt nummer, som anven-
des i ISBT 128-kodningssystemet.

3.1.3. Vaevscentre ma ikke andre donationsidentifikationssekvensen, nar den farst er tildelt til vaev og
celler, der er frigivet, medmindre det er ngdvendigt for at korrigere en indkodningsfejl.

Enhver korrektion kraever behgrig dokumentation.

3.1.4. Vaevscentre skal anvende et af de tilladte produktkodningssystemer og de tilsvarende vavs- og
celleproduktnumre fra EU-kompendiet over vaevs- og celleprodukter, senest inden produkterne distribue-
res til anvendelse pa mennesker.

3.1.5. Veavscentre skal anvende passende sublotnummer og holdbarhedsdato. For vaev og celler, som
ikke er blevet tildelt en holdbarhedsdato, er holdbarhedsdatoen 00000000, som skal pafgres af vavscen-
tret, senest inden vavet eller cellerne distribueres til anvendelse pa mennesker.

3.1.6. Senest inden produktet distribueres til anvendelse pa mennesker, skal vavscentre anbringe den
felles europeziske kode pa det pagaeldende produkts markeseddel, sa den ikke kan slettes og er
permanent, og naevne denne kode i de relevante ledsagedokumenter. Vavscentret kan overlade denne op-
gave til en eller flere tredjeparter, forudsat at det sikrer overensstemmelse med reglerne i denne bekendt-
gerelse, navnlig med hensyn til kodens entydighed. Hvis markesedlens starrelse ger det umuligt at an-
bringe den felles europziske kode derpa, skal det fremga klart af ledsagedokumenterne, at koden harer
sammen med vayv og celler, der er pakket med en sadan markeseddel.

3.1.7. Vaevscentre underretter Styrelsen for Patientsikkerhed, nar veaevscentret konstaterer en situation,
hvor kravene vedrgrende den felles europziske kode, for sa vidt angar vaev og celler modtaget fra andre
vaevscentre i1 EU, i vidt omfang tilsideszttes.

3.1.8. Veevscentre treffer de ngdvendige foranstaltninger, hvis den feelles europaeiske kode er anbragt
ukorrekt pa markesedlen.
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Bilag 12

Minimumskrav vedrgrende indholdet af skriftlige aftaler (kontrakter) mellem importerende vavs-
centre og disses tredjelandsleverandgrer

Med undtagelse af engangsimport som defineret i 8 1, nr. 13, i bekendtggrelse om tilladelse til og kon-
trol med handtering af humane vaev og celler, der er blevet undtaget fra disse krav, skal kontrakten mel-
lem det importerende vavscenter og tredjelandsleverandgren indeholde mindst falgende bestemmelser:

1. Detaljerede oplysninger om det importerende vaevscenters specifikationer med henblik pa at sikre, at
de kvalitets- og sikkerhedsstandarder, der er fastsat i denne bekendtgerelse, opfyldes, og om de to parters
indbyrdes aftalte opgaver og ansvar for at sikre, at importerede vaev og celler opfylder tilsvarende kvali-
tets- og sikkerhedsstandarder.

2. En bestemmelse, der sikrer, at tredjelandsleverandaren foreleegger de oplysninger, der er angivet i bi-
lag 3, del B, til bekendtggrelse om tilladelse til og kontrol med handtering af humane veav og celler, for
det importerende vavscenter.

3. En bestemmelse, der sikrer, at tredjelandsleverandaren oplyser det importerende vavscenter om mis-
tanke eller viden om alvorlige ugnskede handelser eller bivirkninger, der kan have indflydelse pa kvalite-
ten af og sikkerheden ved vaev og celler, som det importerende vavscenter har importeret eller agter at
importere.

4. En bestemmelse, der sikrer, at tredjelandsleverandgren informerer det importerende vavscenter om
vaesentlige &ndringer af sine aktiviteter, herunder enhver tilbagekaldelse eller midlertidig inddragelse,
fuld eller delvis, af leverandgrens godkendelse til at eksportere veev og celler eller andre lignende afgarel-
ser om manglende overholdelse truffet af den eller de kompetente myndigheder i tredjelandet, der kan
have indflydelse pa kvaliteten af og sikkerheden ved vav og celler, som det importerende vavscenter har
importeret eller agter at importere.

5. En bestemmelse, der sikrer Styrelsen for Patientsikkerhed retten til om gnsket at inspicere tredje-
landsleverandgrens aktiviteter, herunder inspektioner pa stedet, som led i inspektionen af det importeren-
de vaevscenter. Bestemmelsen bar ogsa sikre det importerende vaevscenter retten til regelmaessigt at audi-
tere sin tredjelandsleverandar.

6. Det skal fremga af bestemmelsen, at Styrelsen for Patientsikkerhed har ret til at inspicere en tredje-
landsleverandgrs aktiviteter, herunder faciliteterne, i den skriftlige aftales lgbetid og i en periode pa to ar
efter aftalens udlgb.

7. De indbyrdes aftalte betingelser, der skal opfyldes, for transport af veev og celler mellem tredjelands-
leverandgren og det importerende vavscenter.

8. En bestemmelse, der sikrer, at tredjelandsleverandgren eller dennes underleverandgr opbevarer do-
norjournaler vedrgrende importerede veaev og celler i overensstemmelse med EU’s databeskyttelsesregler i
30 ar efter udtagningen, og at der er sgrget for, at de fortsat opbevares, hvis tredjelandsleverandgren op-
hagrer med aktiviteterne.

9. Bestemmelser om regelmassig gennemgang og evt. revision af den skriftlige aftale, bl.a. for at tage
hgjde for endringer af EU’s kvalitets- og sikkerhedsstandarder, jf. denne bekendtgarelse.

10. En liste over samtlige tredjelandsleverandgrens standardprocedurer vedrgrende importerede vaevs og
cellers kvalitet og sikkerhed og et tilsagn om at foreleegge disse procedurer pa anmodning.
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