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BEGRUNDEL SE

Procedure

| juni 2001 fremsatte Kommissionen et forslag til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv fastsedtelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved donation,
udtagning, testning, behandling, opbevaring og distribution af humane vaer og celler
med henblik pa& vedtagelse ved den fadles beslutningsprocedure i EF-traktatens
artikel 251- (KOM(2002) 319 endelig af 19.6.2002) - 2000/0128 (COD).

Europa-Parlamentet vedtog den 10. mgl 2002 sin  betamkning ved
farstebehandlingen. Kommissionen gav sin holdning til kende for hvert af de 76
aandringsfordlag, Parlamentet vedtog, og accepterede 35, heraf 16 i deres helhed
(endringsforslag 11,13, 21, 22, 23, 26, 40, 53, 54, 58, 63, 64, 66, 72, 74 og 76) og 19
delvis, pa visse betingelser eller med andret formulering (eendringsforslag 2, 12, 16,
20, 32, 33, 34, 35, 38, 49, 52, 55, 56, 57, 69, 75, 78, 80 og 85).

| betragtning af denne situation har Kommissionen udarbejdet dette aandrede fordag.
Andringerne er med fede typer og understreget, hvor der tilfgjes eller andres noget,
og fede typer og overstreget, hvor der dettes noget. | det fglgende omtales kun mere
vidtgdende omformuleringer.

Forméalet med forslaget

Dette forslag tager sigte pa at afhjadpe de eksisterende mangler i EF-reglerne om
skring a et hgjt niveau for kvalitet og sikkerhed humane vaas og celler, og
eksisterende bestemmelser pa omradet tages fuldt ud i betragtning. Forslaget har til
forma at sikre et sammenligneligt niveau for kvalitet og sikkerhed af humane vaev
og celler i alle medlemsstaterne set i sammenhaang med borgernes frie bevagyelighed
inden for EU.

Forslaget har felgende formal:

— a indfgre EF-lovgivning, der fastsadter standarder for kvaliteten og
sikkerheden ved veaey og celler af menneskelig oprindelse, som anvendes til
forma i det menneskelige legeme

—  at stramme kravene til vears- og celledonorers egnethed og screening af disse
donerede stoffer af menneskelig oprindelse i Fadlesskabet

—  a indfare krav pa nationdt plan til de institutioner, der tager sig af udtagning,
testning, behandling, opbevaring og distribution af veev og celler af
menneskelig  oprindelse, samt til nationale godkendelsess og
overvagningsstrukturer

—  a fastssdte EF-bestemmelser om udformningen af et register over godkendte
institutioner

—  a fastsadte EF-bestemmelser om udformningen af et kvalitetssikringssystem
for vaevs- og cellecentre



—  a indfare fadles bestemmelser pa fadlesskabsplan vedrarende uddannelse af
det personale, der er direkte beskadtiget med udtagning, testning, behandling,
opbevaring og distribution af vaar og celler af menneskelig oprindelse, uden at
tilsidesadte eksisterende bestemmel ser

—  aindfegreregler, der gadder i hele Fadlesskabet, og som sikrer, at veery og celler
af menneskelig oprindel se kan spores fra donor til patient og omvendt

—  a etablere et system for regulering af import af humane veey og celler fra
tredjelande, som sikrer ensartede standarder for kvalitet og sikkerhed.

C. Forklaring af asndringerne

Kommissionen har foretaget en rakke aandringer af sit oprindelige forslag, som
afspeler dem af Europa-Parlamentets aandringsforslag, som Kommissionen har
accepteret. Samtidig har Kommissionen foretaget aandringer af teksten som en
direkte felge af Europa-Parlamentets aandringsforslag og for at gere teksten klarere. |
det aendrede fordag har Kommissionen desuden taget hensyn til sagens tilling i
Rédet. De vigtigste andringer i forhold til det oprindelige forslag kan grupperes i
falgende kategorier, der afspejler de hovedaspekter, der ligger til grund for Europa-
Parlamentets andringsforslag:

1. Etikbestemmel ser

De fleste af Parlamentets andringsforslag gar ud pa at indsadte omfattende
etikbestemmelser. Kommissionen erkender, at sddanne krav er legitime, og har
derfor overveet dem ngje og kan acceptere dem, der vedrarer donorers anonymitet
og/eller udtagning uden gevinst for gje (sendringsforslag 11, 12 og 13), og
betragtning 13 og 14 er sdledes blevet andret i overensstemmelse hermed. De avrige
foresldede etikbestemmelser kan imidlertid ikke accepteres, da de falder uden for
artikel 152 anvendelsesomréde, der handler om beskyttelse af folkesundheden og
ikke omhandler egentlige etiske mal sagtninger.

2. Direktivets anvendelsesomr ade

For at tage hensyn til Parlamentets aandringsforslag 20, 21 og 22 er direktivets
anvendelsesomréde (artikel 2) blevet udvidet, sa det nu ogsa omfatter donation,
udtagning og testning af autologe celler, der skal anvendes til fremgtilling af
lasgemidler. Det vil gere det lettere at f& en konsekvent tilgang til kvalitets- og
sikkerhedsforanstaltninger vedragrende alle stoffer af human oprindelse, og det
haanger godt sammen med den fremgangsmade, der alerede er fastlagt i direktiv
2002/98/EF* for sa vidt angr lagemidler, der er fremstillet af blod.

Anvendelsesomradet er desuden blevet udvidet til at omfatte yderligere faser i
processen. Udtrykket "transplantation” er blevet andret til "anvendelse til
mennesker" for at gere det klart, a ogsa andre behandlingsformer, f.eks.
reproduktionsmedicin (reproduktive celler) er omfattet med hensyn til faserne
behandling, prasservering, opbevaring og distribution. Denne andring af
anvendelsesomrédet har konsekvenser for definitionen af transplantation i artikel 3
og dermed for andre bestemmel ser i teksten.

LEFT L 33 af 8.2.2003, s. 30.



Artikel 2 er blevet gjort klarere pa to punkter. Det farste vedrgrer henvisningen til
bloddirektivet (2002/98/EF), og det andet vedrarer formuleringen af udelukkelsen af
industrielt fremstillede produkter med hensyn til behandling, praeservering,
opbevaring og distribution, idet de er omfattet af andre direktiver.

For at skabe konsekvens i forhold til det nye anvendelsesomrade er definitionen af
vaavscenter blevet aandret | artikel 3 (definitioner) og i hele teksten, hvilket er i
overensstemmel se med Europa-Parlamentets aandringsforslag 12. Dette er sket for at
gere det klart, at direktivet ikke blot omfatter traditionelle vaevsbanker, men ogsa alle
andre centre, hvor der foregar aktiviteter i forbindelse med anvendelse af humane
vaey og celler til mennesker.

Europa-Parlamentets gvrige andringsforslag kan ikke accepteres, da de falder uden
for direktivets anvendelsesomréde. If@lge to af disse andringsforslag (6 og 62) skulle
Kommissionen inden laange fremssdte et lovgivningsmesssigt forslag om
organtransplantation. Det er vanskeligt at acceptere et sddant krav, fordi manglen pa
disponible organer og den hastende karakter, som anvendelsen heraf har, forudsadter
organisatoriske aspekter, der vanskeligt lader sig behandle under artikel 152, og et
forslag pa dette omrade ska derfor overvejes ngje.

Kommissionen kan ikke gaind for dem af Parlamentets amdringsforslag, der gar ud
pa, a in vitro-forskning i veer og celler ska med under direktivets
anvendel sesomréade, idet emnet falder uden for artikel 152's anvendel sesomrade.

3. Anvendelse af saerlige veevs- og celletyper

Parlamentets aandringsforslag 29 og 78 understreger princippet om, at direktivet ikke
beragrer medlemsstaternes beslutninger vedrgrende forbud mod anvendelse af saalige
vay dler celler. Kommissionen har indarbejdet disse andringsforslag delvis i
betragtning 7 og artikel 4. Andringsforslagene gar forslaget bedre set fra et teknisk
og redaktionelt synspunkt, og de ligger generelt palinje med arbejdet i R&det.

4. Akkreditering

Artikel 6 er blevet andret som falge af det nye anvendel sesomrade (artikel 2) og den
nye definition af vaevscenter (artikel 3).

Artikel 6 omhandler akkreditering af vaevscentre, og det geres klart, at sddanne
centre med den nye definition ogsa kan foretage udtagning af veev og celler. En
direkte felge heraf - og det ligger pa linje med arbejdet i Radet - er betydningen af
godkendelsen af udtagningsvilkarene og det pageddende personale, som begge er
centrale faktorer i processen. | dette andrede forslag er der indsat nogle aandringer i
artikel 5 (overvagning af vaevs- og celleudtagning). Artikel 6, stk. 2, er falgelig ogsa
blevet aandret, navnlig med hensyn til tilfadde, hvor en patients tilstand indebaegrer, at
en udsadtel se ikke kan accepteres.

5. Import og eksport

Europa-Parlamentet aandringsforslag 34 og 35 betyder en vis fleksibilitet med hensyn
til overensstemmelse i forhold til tredjelandslovgivning. Kommissionen har
omformuleret artikel 9 og taget hensyn til princippernei disse andringsforslag og til,
at det er lige sAvigtigt at sikre, at der ikke eksporteres "substandard"-vaey og -celler
til tredjelande.



6. Anonymitet og spor bar hed
Andringsforslag 16, 38, 40, 49, 53 og 54 omhandler anonymitet og/eller sporbarhed.

Andringsfordagene styrker bestemmelserne om sporbarhed, idet de udvides til ogsa
at omfatte materiaer i tad kontakt med vaey og celler, det sikres, at data opbevares i
mindst 30 ar, og det endelige anvendelsesforma medtages i kvalitetssystemet. Som
falge heraf har Kommissionen aandret sit forslag i artikel 10 og 16.

Princippet om, at donorers og recipienters anonymitet skal respekteres ved veers- og
celledonation, overholdes ogsa i disse andringer. Europa-Parlamentet ansker dog en
undtagelse for saalige celletyper. Kommissionens forslag dbner i forvejen mulighed
for, at medlemsstaterne opretholder eller vedtager forskellig lovgivning, i tilfadde af
at donorer er naat bedagtet med recipienten, men artikel 14 er alligevel blevet
aandret.

Kommissionen gnsker ogsa at sondre klart mellem de to begreber. Derfor foreslas
der en ny betragtning om anonymitet (betragtning 18) i stedet for en andring af
betragtningen om sporbarhed.

7. Andet

Andringsforslag 32 om offentligt tilgaengelige journaler i veavscentre (artikel 7),
andringsfordag 33 om opstilling af retningdlinjer for ensartet kontrol i alle
medlemsstaterne (artikel 8), aandringsforslag 57 om klarere regler for forbindelserne
mellem vaesscentre og tredjepart (artikel 24), aandringsforslag 55 om krav til
ansvarlige personer (artikel 17) og aendringsfordag 56 om flytning af
bestemmel serne om rekonstruktion af kroppen fra bilagene til en artikel accepteres
ale, i det mindste delvis, og de relevante artikler er blevet aandret.

8. Fastszttelse af tekniske standarder

Europa-Parlamentet har foresl 8et, at tekniske gennemfarel sesbestemmel ser fastsadtes
pa en anden méade. Ifglge Parlamentets andringsforsag skal ajourferinger eller
aandringer af bilag Ill, IV og V forega via et nyt forsag til Parlamentet og Rédet.
Resten af bilagene andres af et udvalg, der bestdr af repreesentanter for
medlemsstaterne, i henhold til afgearelse 1999/468/EF. Kommissionen kan ikke
acceptere Parlamentet aandringsforslag.

Andringsforslag 63 (undtagelser fra kravet om degnvagt), 64 og 66 (information til
donoren), 69, 71 og 72 (testning), 75 (miljgbetingelser for behandling af veev og
celler) samt 76 (opbevaring) er til gavn for en styrkelse af standarderne, og de er
blevet indarbejdet i det aandrede forslag.

Andret fordag

| overensstemmelse med EF-traktatens artikel 250, stk. 2, asndrer Kommissionen sit
forslag som anfert nedenfor.



2002/0128(COD)
Aendret fordag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETSDIREKTIV

om fastseettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning,

testning, behandling, opbevaring og distribution af humane vaev og celler

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europadske Fadlesskab, saalig artikel 152,
stk. 4, litra @),

under henvisning til forslag fra Kommissionen®,

under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg?,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget®,

efter proceduren i traktatens artikel 251%, og

ud fraf@lgende betragtninger:

)

2

3)

Transplantation af vaev og celer er et omréde inden for medicinen, som er i
stark vakst, og hvor de e store muligheder for behandling af hidtil
uhelbredelige sygdomme. Méalet med dette direktiv_er at udnytte veevs- og
celleterapiens muligheder, uden at dette er forbundet med uacceptable risici for
donorer og recipienter. Kvaliteten og sikkerheden af disse stoffer skal sikres,

navnlig for at undga overfersel af sygdomme. Humane vasrog-celleranvendestil

Radighed over vaer og celler af menneskelig oprindelse til behandlingsformdl
afheenger af, at fadlesskabsborgerne er rede til a vegre donorer. For at beskytte
folkesundheden og undgé overfarsel af infektionssygdomme via vaer og celler er det
ngdvendigt at tradfe alle forholdsregler i forbindelse med udtagning, testning,
behandling, opbevaring, distribution og anvendelse af disse.

Der er et tvingende behov for fadles rammer for at sikre hgje standarder for kvaliteten
og sikkerheden ved udtagning, testning, behandling, opbevaring og distribution af veev
og celler i hele Fadlesskabet og for at fremme udveksingen for de tusinder af
patienter, der hvert & modtager behandling af denne type. Uanset anvendel sesformal et
er det derfor afgarende, at EF-bestemmelser sikrer, at vaer og celler af menneskelig

A, W N B



(4)

(5)

(6)

(7)

oprindel se er kendetegnet ved en ensartet kvalitet og sikkerhed. Indfarelsen af sadanne
standarder vil sdledes bidragetil at styrke borgernes tillid til, at humane vaev og celler,
der er udtaget i en anden medlemsstat, er omfattet af samme garantier som dem, der
gadder i deres eget land.

Det er nedvendigt at regulere donation, udtagning, eg testning, behandling,

praeserverlnq, opbevarlnq og dlstrlbutlon af aIIe kilder til humane va/ 0g ceIIer

b%ﬂgeled%—#egute#&s Dette dlrektlv qaelder endwdere for haematopmetlske
stamceller, som hidrgrer fra perifert blod, navlestreng og knoglemarv, kegnsceller
(aeq oq saed) fosterceller/ -vaav, stamceller fra voksne og embrvonale stamceller

Vaa/ ogaHegeneceIIer som pataenkes
anvendt i industrielt fremstillede produkter, herunder lsegemidler og medicinsk

udstyr, er kun omfattet, for sd vidt angdr donation, udtagning og testning, nar
behandling, praeserverlnq, opbevarlnq oq dlstrlbutlon e omfattet af andre EF-
bestemmelser ' :

Dette direktiv omfatter ikke blod og blodprodukter (med undtagelse af
haematopoietiske stamceller), humane organer eller organer, veev eller celler af
animalsk oprindelse. Blod og blodprodukter er i gjeblikket omfattet af direktiv
2001/83/EF>, direktiv 2000/70/EF° og Radets henstilling 98/463/EF'—og-et-ryt samt
direktiv 2002/98/EF8 der bquer pa folkewndhedsprlncmperne [ henhold t|I
artikel 152 , '
Ve og cdler, der anvendes som autologt transplantat (veev, der fJernes og
transplanteres tilbage til samme person) under samme kirurgiske indgreb og uden
mellemliggende opbevaring i en bank, er heller ikke omfattet af dette direktiv.
Kvalitets- og sikkerhedshensynene i forbindelse med denne proces er af en helt anden
karakter.

Dette direktiv omfatter ikke forskning, hvor der anvendes humane vaey og celler, i det
omfang disse anvendes til andre formd end anvendelse i det menneskelige legeme,
f.eks. til vitro-forskning eller dyremodeller. Det er alene de celler og veey, der i
kliniske test anvendes til formdl i det menneskelige legeme, som er omfattet af de
kvalitets- og sikkerhedsmaessige standarder, der er fastsat i dette direktiv.

Dette direktiv bergrer ikke medlemsstaternes beslutninger vedragrende anvendelse-eller
Hkke-anvendelse-af-sarlige typeraf-humane-celler medlemsstaternesret til at tragffe

afgereser om forbud mod forseg med eler donation, behandling, opbevaring,

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
fad|esskabskodeks for humanmedicinske laggemidler. EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67-128.
Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2000/70/EF af 16. november 2000 om amndring af Rédets
direktiv 93/42/EQF for sa vidt angdr medicinsk udstyr, som indeholder stabile produkter af humant blod
eller plasma. EFT L 313 af 13.12.2000, s. 22.

Radets henstilling af 29. juni 1998 om blod- og plasmadonorers egnethed og screening af donorblod i
Det Europadske Fedlesskab. EFT L 203 af 21.7.1998, s. 14.

Forslag—til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF om fastsadtelse af standarder for
kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, behandling, opbevaring og distribution af humant blod
og blodkomponenter og om amdring af Radets direktiv 89/381/E@F2001/83/EF. KOM{2000)-816



(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

distribution og anvendelse eller ikke-anvendelse af alle former for sserlige
humane veev og celler eller af celler med en sarlig oprindelse eller af en saxlig
type, herunder kimceller og embryonale stamceller. Hvis en medlemsstat tragffer en
sadan afgerelse, hvis begrundelse skal offentliggeres, ber forbuddet ogsa kunne
udstraskkes til import af den pagsddende art veev eller celler. Hvis en given
anvendelse imidlertid tillades i en medlemsstat, kreeves det ifelge dette direktiv, at
man anvender ale forngdne bestemmelser for at beskytte folkesundheden og
garantere, at de grundlagygende rettigheder overholdes. Dette direktiv bergrer heller
ikke medlemsstaternes bestemmelser om den retlige definition af "person" eller
"individ".

Donation, udtagning, testning, behandling, praeservering, opbevaring og distribution
af humane vaer og celler til transplantation anvendelse til mennesker ber foregd i
overensstemmelse med hgje standarder for kvalitet og sikkerhed for at sikre et hgjt
sundhedsbeskyttelsesniveau i Fadlesskabet. | dette direktiv ber der fastsadtes
standarder for de enkelte faser af processen i forbindelse med transplantation
anvendelse af humane vaey og celler.

Det er nadvendigt at styrke medlemsstaternes tillid til kvaliteten og sikkerheden af
donerede vaer og celler, til beskyttelsen af levende donorers sundhed og til respekten
for dede donorer samt sikkerheden ved transplantationsanvendel sesprocessen.

Da der er behov for at sikre, at vaev og celler er til rddighed for medicinske
behandlinger, bgr medlemsstaterne fremme donation af veev og cdler af hgj
kvalitet i Fadlesskabet.

Ve og celler til allogene behandlingsformal kan udtages hos savel levende som dade
donorer. For at sikre, a en levende donors sundhedstilstand ikke pavirkes af
donationen, er en forudgdende laageundersggelse pakraevet. Den dede donors
vaadighed skal respekteres.

Anvendelse af veey og celler til formd i det menneskelige legeme kan forarsage
sygdomme og ugnskede virkninger. Hovedparten af disse kan undgas ved omhyggelig
donorevaluering og testning af hver enkelt donation i overensstemmelse med de regler,
der fastssdtes og gourfgres under hensyntagen til den bedste tilgeangelige
videnskabelige radgivning.

| princippet ber programmer for veers—og-cettetransplantation anvendelse af vaev og

celler baseres paidéen om frivillig og vederlagsfri donation, donorens og recipientens
anonymitet, donorens generesﬁet uselwskhed oq solldarltet mellem donor oq

recipient eg v
l—vae+s—eg—eel+etransptantat49nst+en&ster Det henstllles mdtraenqende t|I

medlemsstater ne at tilskynde sdvel den offentlige som den almennyttige sektor til
at vde et stort bidrag til tilvgebringelse af veavs- og celleanvendd sestjenester og
den her med forbundne forsknings- og udviklingsindsats.

Kommercielle foretagender bgr ogsd kunne akkrediteres som vaavs- 0Q
cellecentre, hvis de overholder standarderne.




(15
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(19)

(20)

(21)

Udtagning af humane veer og celler skal foregd under fuld overholdelse af
bestemmelserne i Den Europadske Unions charter om grundlaaggende rettigheder® og i
fuld overensssemmelse med principperne i Europarddets konvention om
menneskerettigheder og biomedicin®®, navnlig med hensyn til donorsamtykke,
herunder protokollerne hertil. Bade chartret om grundlasggende rettigheder og
Europaradets konvention indeholder dog kun minimumskrav, som bade Den
Europasiske Union som helhed og de enkelte medlemsstater kan ga ud over i
dereslovgivning. Ingen af teksternetager udtrykkeligt sigte pa en harmonisering,
men fastsadter mindstestandarder.

Alle nadvendige foranstaltninger bar tragfes for, at potentielle veevs- og celledonorer
har sikkerhed for, at helbredsoplysninger, der gives til det godkendte personale,
testresultater fra deres donationer og eventuelt senere sporing af disse, er omfattet af
tavshedspligt.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse
af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri
udveksling af s&danne oplysninger™ gedder for personoplysninger, der behandles i
medfer af dette direktiv. Artikel 8 i naavnte direktiv forbyder i princippet behandling af
oplysninger om helbredsforhold. Der er dog enkelte undtagelser fra forbuddet. |
direktiv 95/46/EC er det endvidere fastsat, at den registeransvarlige skal ivaakssdte de
fornadne tekniske og organisatoriske foranstaltninger til at beskytte personoplysninger
mod handelig eller ulovlig tilintetgerelse eller mod haandeligt tab, mod forringel se,
ubefgjet udbredelse eller ikke-autoriseret adgang samt mod enhver anden form for
ulovlig behandling.

Recipientens/r ecipienternesidentitet bgr som et generet princip ikke vider egives
til donoren eler dennes familie og omvendt, uden at dette dog tilsidesagter
gaddende bestemmelser i medlemsstater ne om betingelserne for vider egivelse af

oplysninger.

Der bar indfares et system i medlemsstaterne for godkendel se af vaevsbankercentre og
et system for indberetning af ugnskede haandelser og bivirkninger i forbindelse med
udtagning, behandling, testning, opbevaring og distribution af veer og celler af
menneskelig oprindel se.

Medlemsstaterne ber indfgre inspektion af udtagningvilkarene, vaevscentre og
tredjepart eg—kentrolforanstaltninger, der skal varetages af embedsmaand, som
reprassenterer den/de ansvarlige myndighed(er), og sikre, at der findes relevante
kontrolforanstaltninger for at sikre, at veesscentrene og udtagningen af veev og
celler overholder bestemmelsernei dette direktiv.

Personale, der er direkte beskadtiget med donation, udtagning, testning, behandling,
praeservering, opbevaring og distribution af vaey og celler af menneskelig oprindel se,
skal vage kvalificeret og have en tidssvarende og relevant uddannelse. Dette direktivs

10

11

EFT C 364 af 18.12.2000, s. 1.

Europarddet: Konvention om beskyttelse af menneskerettigheder og menneskelig vaardighed i
forbindelse med anvendelse af biologi og lasgevidenskab: konvention om menneskerettigheder og
biomedicin [Sundhedsministeriets oversadtel se]. "European Treaty Series - No. 164. Oviedo, 4.1V.1997.
s. 11",

EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31.



(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

bestemmelser om uddannelse tilsidessdter ikke gaddende EF-bestemmelser om
anerkendelse af faglige kvalifikationer.

Der ber indfgres et hensigtsmaessigt system til sporing af veer og celler af menneskelig
oprindelse; sporbarheden bar @ges ved hjadp af ngje fastlagte procedurer til
identifikation af stof, donor, recipient, veevsbankcenter og laboratorium, gennem
faring af journaler samt et hensigtsmaessigt maerkningssystem.

For at sikre en mere effektiv gennemfarelse af de bestemmelser, som vedtages i
henhold til dette direktiv, bar det fastlagyges, hvilke sanktioner medlemsstaterne i givet
fald skal ivaaksadte.

Da malene for den pétamkte handling, nemlig at fastsadte hgje standarder i hele
Fedlesskabet for kvaliteten og sikkerheden af humane veer og celler, ikke i
tilstrazkkelig grad kan opfyldes af medlemsstaterne og derfor, pa grund af den
pataankte handlings omfang eller virkninger, bedre kan gennemfeares pa
fadlesskabsplan, kan Fadlesskabet vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med
naghedsprincippet, jf. traktatens artikel 5. | overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. neavnte artikel, gar direktivet ikke ud over, hvad der er
nedvendigt for at na disse mal.

Det er nadvendigt, at Fadlesskabet rader over den bedst mulige videnskabelige
radgivning vedregrende sikkerheden ved vaer og celler, specielt med henblik pa at bista
Kommissionen med at tilpasse dette direktivs bestemmelser til den videnskabelige og
tekniske udvikling.

Der er ved udarbejdelsen af naavaaende direktivforslag taget hensyn til udtalelser fra
Den Videnskabelige Komité for Laagemidler og Medicinsk Udstyr og Den Europadske
Gruppe vedrgrende Etik inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi (EGE) samt
internationale erfaringer pa omradet, og der vil blive taget hensyn til disse i fremtiden,
nar dette er nedvendigt.

Da gennemfearel sesforanstaltningerne til dette direktiv er generelle foranstatninger, jf.
artikel 2 i Radets afgarelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsadtelse af de
naamere vilkdr for udevelsen af de gennemfarelsesbefgjelser, der tillaagges
Kommissionen, bgr de vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 5 i naavnte
afgarelse -

10



UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL |

ALMINDELIGE BESTEMMEL SER

Artikel 1

Mal

| dette direktiv fastlaggges standarder for kvaliteten og sikkerheden af humane vaev og celler,

depanvend%—tH—feFmal—l—det—mem%ge—Legeme der_er bestemt til anvendelse til
mennesker, med henblik pa at sikre en hgj grad af beskyttelse af menneskers sundhed.

Artikel 2

Anvende sesomrade

ier behandllng praeserverlng opbevarl ng og dlstrlbutlon af humane vaey 0g ceIIer nar

disse—anvendes—tH—human—transplantation der _er bestemt til _anvendelse til

mennesker, og af produkter, der er bestemt til anvendelse til mennesker, og som
e fremstillet af humane vaav oq celler.

Hvad-angdr—industrielt Hvis der i _andre EF-bestemmelser findes regler for
behandling, prasservering, opbevaring og distribution af sddanne fremstillede

produkter, som-er-baseret-pa-vearog-celler; gadder dette direktiv kun for donation,
udtagning og testning.

2. Dette direktiv gadder ikke for:

a) vew og celler, der anvendes som et autologt transplantat under samme
kirurgiske indgreb

c) blod og blodkomponenter som defineret i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2002/98/EF om fastsdtelse af standarder for kvaliteten og
sikkerheden ved tapning, testning, behandling, opbevaring og distribution af
humant blod og blodkomponenter og om amndring af Réadets direktiv
89/38H/EZF2001/83/EF

d) organer eller_ dele af organer, hvis deres anvendelsesfunktion er den samme
som hele organet pa eller i det det menneskelige legeme.

Artikel 3

Definitioner
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| dette direktiv forstas ved:

a)

b)

f)

Q)

h)

)

k)

"celler": individuelle celler eller en samling af celler af human oprindelse, nar
de ikke holdes sammen af bindeveer af nogen art

"vaav": alle bestanddele af det menneskelige legeme, som udgeres af celler

"donor": et levende dler dadt individ, herunder et non-natus, som er kilde til
celler dler vaar

"organ": en differentieret og vital del af det menneskelige legeme, som udgares
af forskellige veev, der opretholder dets struktur, vaskularisation og evne til at
udvikle fysiologiske funktioner med en hgj grad af autonomi

"udtagning": en proces, hvorved donerede vaer eller celler tilvejebringes

"behandling": ale aktiviteter i forbindelse med bearbejdning, handtering,
prasservering og emballering af vaey eler celler med henblik pa transplantation
anvendelse til mennesker

"prasservering”: anvendelse af kemiske agenser, aandringer i det omgivende
miljo eller andre midler under behandlingen med henblik pa at forhindre eller
forsinke den biologiske eller fysiske forringelse af celler eller vaey

"karantaene": situationen for udtagne veev eler celler eller emballage eller veey,
som er isoleret fysisk eller ved andre effektive midler, indtil der tragfes en
beslutning om frigivelse eller afvisning

"distribution": transport og levering af vesv eler celler med henblik pa
opbevaring, behandling eller anvendel se i+ecipienter til mennesker

mennesker" : anvendelse af humane vaav og celler i en human recipient,

herunder ekstrakorporal anvendelse

"avorlig ugnsket haandelse": enhver utilsigtet tildragelse i forbindelse med
udtagning, testning, behandling, opbevaring og distribution af veer og celler,
der kan medfere overfarsel af overferbare sygdomme eller vaare dedelig eller
kan medfegre forhold, der er livstruende, invaliderende eller medferer
uarbejdsdygtighed, eller som udligser eller forlaenger hospitalsophold eller en
sygdomstilstand

"avorlig bivirkning": en utilsigtet komplikation, herunder en overfarbar
sygdom, hos donor eller recipient i forbindelse med udtagning eller
transplantation af vaer og celler, der er dadelig, livstruende eler invaliderende,
som medfgrer uarbejdsdygtighed, eller som udigser €ler forlaanger
hospitalsophold eller en sygdomstilstand

"vaavsbank": offentlig eller privat institution, der er ansvarlig for aktiviteter i

forbindelse med behandling, praeservering, opbevaring og distribution af veev
og celler. Banken kan ogsa vaae ansvarlig for vaevs- og celleudtagning
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n) "veavscenter': en—vaessbank—eller—en—sundhedsinstitution,—som—huser—et
vae/sudtagningsteam et offentligt eller privat organ, herunder en vaevsbank
eler en del af et hospital eller anden sundhedsinstitution, hvor der foregar
aktiviteter i forbindelse med behandling, praeservering, opbevaring eller
distribution af humane vaev og celler. Centret kan ogsa vaere ansvar ligt for
udtagning oqg testning af vaev oqg celler.

0) "veevsudtagningsteam": de sundhedsmedarbegdere, der er involveret i de
aktiviteter, som er nadvendige for vaevs- og celleudtagning

p) "dlogen anvendelse": transplantation—af udtagning af celler eller vaev fra en
person og anvendelse her af til en anden

g) “autolog anvendelse": det, at celler eller vaey udtages fra og transplanteres
tHbage anvendes til samme person.

Artikel 4
Gennemfarelse

Medlemsstaterne udpeger den ansvarlige myndighed eller de ansvarlige
myndigheder, der har ansvaret for at gennemfare dette direktivs bestemmel ser.

Dette direktiv er ikke til hinder for, at de enkelte medlemsstater opretholder eller
indfarer strengere beskyttelsesforanstaltninger, som er i overensstemmelse med
traktaten. En_ medlemsstat kan navnlig indfgre krav om frivillig og vederlagsfri
donation, som omfatter forbud mod eler restriktioner for import af humane
vaev _og celler, for_at sikre et hgjt niveau for sundhedsbeskyttelse, forudsat at
traktatens bestemmelser overholdes.

Dette direktiv bergrer ikke medlemsstater nes beslutning om forbud mod eller
restriktioner _for donation, udtagning, testning, behandling, praeservering,
opbevaring, distribution eller anvendelse af humane veev eller celer af en
bestemt oprindelse, herunder beslutning, der ogsd vedregrer import af samme
type humane veev eler celer. Indfgrer en medlemsstat et sddant forbud,
offentligger es begrundelsen herfor. Tillades en sserlig anvendelse af sddanne
cdler imidlertid i en medlemsstat, anvendes bestemmelsernei dette dir ektiv.

Ved gennemfarelsen af de aktiviteter, der omhandles i dette direktiv, kan
Kommissionen benytte teknisk og/eller administrativ bistand til gavn for savel
Kommissionen som de begunstigede, med henblik pa kortlasgning, forberedelse,
forvaltning, tilsyn, revision og kontrol samt stetteudgifter.
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KAPITEL Il

FORPLIGTELSER, DER PAHVILER MEDLEMSSTATERNES
MYNDIGHEDER

Artikel 5
Overvagning af vaevs- og celleudtagning

Medlemsstaterne sikrer, at vaevs- og celleudtagning foretages af personer med
passende uddanndse og erfaring, og at det foregdr under forhold, som den
ansvarlige myndighed €ler de ansvarlige myndigheder har akkrediteret,

udpeqet qodkendt eIIer qwet Ilcens t|I denne akt|V|tet treef#er—al—ke—naelvendkge

Den ansvarlige myndighed €ller de ansvarlige myndigheder tradfer ale

nﬂdvendlge foranstaltnlnger for a skre, Meel#emsstateme—traa‘#er—a%—nsdvend@e

vwsudtagnmgsteamet—eg—at vae/s- og ceIIeudtagnl ngen—Iqeiab|HJsler—el»et—peltaenaléL
som-er-Havolvereti-disse-aktiviteter-opfylder kravenei bilag |, del A.

Artikel 6
Akkreditering af veevsbankercentre

Medlemsstaterne sikrer, at alle vaevscentre, hvor der gennemferes aktiviteter

vedragrende behandling, praeservering, opbevaring og distribution af humane vaas og

celler b%temt t|| human—transpLant%en anvendelsetll mennesker kun foretages af

akkredlteret udpeqet qodkendt eIIer har faet Ilcens hertll af den dler de
kompetente myndighed(er).

Haematopoietiske stamceller, som hidragrer fra perifert blod, navlestreng og
knoglemarv, éler i tilfadde hvor patientens helbredstilstand ger, at en udssettelse
ikke kan accepteres, kan |m|dlert|d dlstrlbuer& dlrekte fra den, der foretager
udtagningen, udtagende-sundhedsing al M
vaershank; til en anden sundhedsmstltunon med henbllk pa fajebllkkellg
transplantation, _forudsat _at den eller de ansvarlige myndighed(er) i
overensstemmelse med artikel 5 har fastsat regler herom for personer og vilkar.
Det samme gadder tilfadde, hvor patientens sundhedstilstand ger, at en
udsattelse af transplantationen ikke kan accepteres.

Nar den ansvarlige myndighed eller_de ansvarlige myndigheder har fastslaet, at
vaevshankencentr et opfylder kravene i bilag I, akkrediterer den vaevsbankencentr et
og oplyser, hvilke aktiviteter den kan udfare, og pa hvilke vilkar.
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Vaavshankencentret ma ikke foretage vassentlige aandringer i sin virksomhed uden
en forudgaende skriftlig godkendel se fra den eller de ansvarlige myndighed(er).

Den ansvarlige myndighed eller _de ansvarlige myndigheder kan midlertidigt
inddrage eller tilbagekalde en wveersbanks et veevscenters akkreditering, hvis
inspektions- eller kontrolforanstaltningerne viser, at banken centret ikke opfylder
dette direktivs krav.

Artikel 7
Register over akkrediter ede vaevsbankercentre og rapporteringsfor pligtel ser

Den ansvarlige myndighed eller_de ansvarlige myndigheder opretter og ferer et
offentligt tilgeengeligt register over veevsbankercentre med oplysninger om de
aktiviteter, de enkelte banker ma udfere i henhold til akkrediteringen.

Vaevscentre farer en journal over deres aktiviteter, herunder typer og maengder
af vaev _og/eller celler, der er udtaget, praeserveret, behandlet, opbevaret og
distribueret eller p&d anden made bortskaffet samt over oprindelse og
anvendelsesformal for vaav _og celler, der _er behandlet med henblik pa
anvendelse i det menneskelige legeme, jf. bilag VI. De forelasgger en arlig
rapport om disse aktiviteter for den dler de anS/arllqe mvndlqhed(er)
Rapporten offentligger es.\ : oy

Medlemsstaterne og Kommissionen etablerer et netvaak bestdende af nationale
vaavshankcenter registre.

Artikel 8
I nspektion og kontrolforanstaltninger

Medlemsstaterne sikrer, at den ansvarlige myndighed eller _de ansvarlige
myndigheder foretager inspektioner, og at veevshankernecentrene samt centre
under tredjepart, (f. artikel 24, gennemfgrer hensigtsmaessige kontrol-
foranstaltninger med henblik pa at sikre, at kravenei dette direktiv overholdes.

Den ansvarlige myndighed eller _de ansvarllqe mvndlqheder foretager Ilgeledes
inspektioner og sikrer, at de-s i \ M .
ed-ter—samt—tred&paﬁs—%ﬂheds—ns&ﬁuﬂener—ﬁ—a%el%har er mdfﬂrt henSI ots-

maessige kontrolforanstaltninger vedr gr ende udtagning af humane vaev og celler.

----n-. N<

Inspektioner og kontrolforanstaltninger gennemfares regelmaessigt af den ansvarlige
myndighed eller de ansvarlige myndigheder. Intervallet mellem to inspektioner og
kontrolforanstaltninger maikke overstigeto ar.

Inspektioner og kontrolforanstaltninger varetages af embedsmaand, der reprassenterer
den ansvarlige myndighed eller_de ansvarlige myndigheder, og som har befgjelse
til:
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a) a inspicere akkrediterede veevscentre sundhedsinstitutioner,—der—foretager

ddtagning,—godkendte—vaassbanker—samt eventuel tredjeparts faciliteter, jf.
artikel 24

b) a evaduere de procedurer og aktiviteter, som varetages af
sundhedsinstitutioner; vaa/sbankercentr e og tredjeparts faciliteter

c)  at undersgge alle dokumenter af relevans for inspektionen.

Den ansvarlige myndighed eller de ansvarlige myndigheder gennemfarer
inspektioner og andre relevante kontrolforanstaltninger i tilfadde af en avorlig
bivirkning eller en alvorlig ugnsket haandelse.

Medlemsstaterne fremlasgger efter anmodning fra en anden medlemsstat eller
Kommissionen oplysninger om resultaterne af de inspektioner og
kontrolforanstaltninger, som er gennemfert i de enkelte vaevsbankercentre;
sundhedsinstitutionereller tredjeparts faciliteter, og om vilkarene for_udtagning af

vaev og celler.

Medlemsstaterne udarbeider i samarbede med Kommissionen retningdinjer
vedrgrende inspektioner og kontrolforanstaltninger og om uddannelse og
kvalifikationer for deinvolver ede embedsmaend med henblik pé at na frem til et
ensartet kKompetence- og prasstationsniveau.

Artikel 9
Import/eksport af humane vaev og celler

Medlemsstaterne tradfer alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at al import af
humane vaey dler celler fra tredjelande er—godkendt—af—den—ansvarlige-myndighed
foretages af veevscentre, der er akkrediteret, udpeget, godkendt eller har faet
licens hertil. De, der modtager sadan import fra tredielande, sikrer, at
produkterne overholder standarder for kvalitet og sikkerhed, som svarer til

dem, der er fastsat i dette direktiv.—AHevaoer—og—ecetter—der—eksporteres—tH
tredjelande, skal opfylde kravenei dette direktiv.

M edlemsstaterne tragffer alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at al
eksport af vaev eler celler til tredjelande foretages af veevscentre, der er
akkrediteret, udpeget, godkendt eler har féet licens hertil. De, der sender sddan

eksport til tred|elande sikrer, at produkterne opfylder kravenel dette dlrektlv

Import eler eksport af visse searlige vaev dler céller, jf. artikel 6, stk. 2, kan
tillades direkte af den €ller de ansvarlige myndighed(er).

Den eller de ansvarlige myndighed(er) tragffer alle nadvendige foranstaltninger
for at sikre, at eksport af vaev og celler overholder de standarder for kvalitet og
sikkerhed, der er fastsat i dette direktiv. Den eller de ansvarlige myndighed(er)
godkender kun import _af humane veev_og celler fra tredjelande, nar disse
overholder standarder for kvalitet og sikkerhed, som svarer til dem, der er
fastsat i dette direktiv.
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Procedurerne for kontrol af, om der foreligger tilsvarende standarder for kvalitet og
sikkerhed i henhold til stk. 3, fastlaagges af Kommissionen efter proceduren i artikel
30, stk. 2.

Artikel 10
Sporbarhed

Medlemsstaterne sikrer, at vaevscentrene tradfer alle ngdvendige foranstaltninger for
at sikre, at ale vaav og celler, som udtages, behandles, opbevares og distribueres pa
deres omrade, kan spores fra donor til recipient og omvendt. Denne sporbar hed
gadder _ogsd alle relevante oplysninger vedrerende kvalitet og sikkerhed i
forbindelse med produkter og materialer, der kommer i kontakt med disse vaev

og celler.

Procedurer til sikring af sporbarhed pa fad | esskabsplan fastlaagges af K ommissionen
efter proceduren i artikel 30, stk. 2.

Veaevscentrene indfarer et donoridentifikationssystem og tildeler alle donationer og
udtagninger en kode.

Alle vaer og celler forsynes med et meake, der er pafert de oplysninger, som er
omhandlet i bilag VI og VII.

Artikel 11
Indber etning af alvorlige ugnskede haendelser og bivirkninger

Medlemsstaterne sikrer, at der er etableret et system til rapportering, registrering og
videresendelse af oplysninger om alvorlige ugnskede haandelser og bivirkninger i
forbindelse med udtagning, testning, behandling, opbevaring og distribution eg
transplantation-af veev og celler samt_ om eventuelle alvorlige bivirkninger under
eller efter _en klinisk _anvendelse, som kan haenge sammen til _kvaliteten og
sikkerheden af vaev og celler.

Den ansvarlige person, der er omhandlet i artikel 17, underretter den ansvarlige
myndighed eller _de ansvarlige myndigheder om eventuelle avorlige ugnskede
haendelser og bivirkninger, jf. stk. 1, og fremlagyger en rapport indeholdende en
analyse af arsagen og det efterfelgende resultat.

Proceduren for indberetning af ugnskede haandelser og bivirkninger fastlasgges af
Kommissionen efter procedureni artikel 30, stk. 2.
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KAPITEL Il

UDVALGELSE OG EVALUERING AF DONOR

Artikel 12
Principper for veevs- og celledonation

Medlemsstaterne tregffe alle ngdvendige foranstaltninger for at tilskynder til
frivillige og vederlagsfrie donationer af vasy og celler med henblik pa at sikre, at
disse sa vidt muligt tilvejebringes ved sadanne donationer.

M edlemsstater ne aflaegger rapport til Kommissionen om disse foranstaltninger
to &r efter direktivets ikrafttraeden og derefter hvert tredje ér. Pa grundlag af
disse rapporter orienterer Kommissionen Europa-Parlamentet og Radet om
ngdvendige yderligere foranstaltninger, som den agter at tredffe pa
fadlesskabsplan.

Medlemsstaterne tradfer alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at alle pr- og
reklametiltag til stette for donation af humane vaey og celler forhandsgedkendes-af
den—ansvarlige—myndighed er i overensstemmelse med retningslinjer eller
forskrifter, der er fastlagt af medlemsstaterne. Reklamer, hvori der efterlyses eller
tilbydes humane veev og celler med henblik pa potentiel gkonomisk vinding eller
tilsvarende fordel, forbydes.

Medlemsstaterne tilskynder til, at udtagning af veev og celler gennemfares pa ikke-
kommerciel basis.

Artikel 13

Samtykke

Udtagning af humane vaev eller celler ma kun foretages, nar alle obligatoriske krav
til samtykke, som er gaddende i medlemsstaten, er opfyldt.

Medlemsstaterne tradfer ale ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at Feekprenter—
donorer, eller deres familier eller _enhver person, der giver tilladelse pa
donor er nes vegne, modtager de oplysninger, der er omhandlet i bilag I11.

Artikel 14
Databeskyttelse og tavshedspligt

Medlemsstaterne tradfer alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at ale
oplysninger, herunder genetiske data, der er indsamlet i medfer af dette direktiv, er
gjort anonyme, sdledes at donoren ikke laangere kan identificeres.

Derfor ska medlemsstaterne sikre:
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a a der er truffet sikkerhedsmassige forholdsregler vedrgrende sadanne
oplysninger samt beskyttel sesforanstaltninger mod ubefgjet tilfgjelse, sletning
eller aandring af oplysninger i donorjournaler eller registre over udelukkede
donorer og mod enhver videregivelse af oplysninger

b) at der er indfert procedurer for korrigering af manglende overensstemmelse
mellem oplysninger

c) at der ikke sker ubefgjet videregivelse af oplysninger, og at donationerne kan
spores.

Medlemsstaterne tradfer alle ngdvendige foranstaltninger for a gkre, at
reci pi entens/recipienternes identitet ikke videregives til donoren eller dennes familie
0og omvendt, uden at dette dog tilsidessdter gaddende bestemmelser |
med|emsstaterne om betingelserne for videregivelse af oplysninger—tiHfadde-afat

I bed ! r ecini .
Artikel 15

Udvadgelse, evaluering og udtagning
¥ee+sudtagni—ngsteamet—si—lqerAktiviteterne i_forbindelse med udtagning af vaev

gennemferes, sa det sikres, at evalueringen og udvedgelsen af donorer sker i

overensstemmelse med kravene i bilag IV-—/sessudtagningsteamet-sikrer, og at vaey
og celer udtages, emballeres og transporteres til veevsbankernecentrene |

overensstemmelse med bilag V1.

| tilfadde af autolog donation fastslas og dokumenteres egnethedskriterierne af den
loege, som har ansvaret for patienten, i henhold til sygegournaen og
behandlingsindikationen og i overensstemmelse med de krav, som er fastlagt i bilag
IV, punkt 2.1.

V aavsbankerhecentr ene sikrer, at udvad gelsen og godkendelsen af vaey og celler sker
I overensstemmelse med kravene i bilag V1. De sikrer ligeledes, at alle donationer
testesi overensstemmelse med bilag V.

Resultaterne af donorevalueringen og testprocedurerne dokumenteres, og eventuelle
forekomster af relevante anomalier rapporteresi overensstemmelse med bilag 111.

Den ansvarlige myndighed eller de ansvarlige _myndigheder sikrer, at alle
aktiviteter 1 forbindelse med vaevsudtagning udferes i overensstemmelse med
vilkarenei bilag VI.

Nar veevene er udtaget, skal den dade donorkrop rekonstrueres, sa den sa vidt
muligt far sin oprindelige anatomiske form. Rekonstruktionen skal ske pa en
sadan _made, at den har sa fa konsekvenser som muligt for normal
begr avelsespraksis.
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KAPITEL IV

BESTEMMELSER OM KVALITET OG SIKKERHED MEDB
BEHANDBHING AF VAV OG CELLER

Artikel 16
Kvalitetsstyring

Medlemsstaterne tradfer ale nadvendige foranstaltninger for at sikre, at de enkelte
vaevscentre ivaaksadter og opretholder et kvalitetssikringssystem vedregrende
principper for god praksis.

Kommissionen fastlaggger efter proceduren i artikel 30, stk. 2, de
fad|esskabsstandarder og specifikationer, der er omhandlet i bilag |1, hvad angéar
aktiviteter i forbindelse med kvalitetsstyringssystemet.

Vascentrene tradfer ale nadvendige foranstaltninger for at skre, at
kvalitetsstyringssystemet som et minimum indeholder f@l gende oplysninger:

—  Standardprocedurer

—  Retningdinjer

- Uddannel ses- og referencemanual er
- Indberetningsskemaer

—  Donorjournaler

- Oplysninger om vaavs og celler s endelige anvendelsesfor mal.

Veaevscentrene tradfer ale ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at disse
oplysninger er tilgaangelige for officiel inspektion.

Vaavscentrene skal opbevare denerjodrnalerne de data, der er ngdvendige for fuld
sporbarhed i mindst 30 ar efter den bekraftede kliniske anvendelse af det sidste
pagaddende veev/den sidste pagaddende celle. Opbevaringen kan ogsa ske i
gektronisk form.

Artikel 17
Den ansvarlige person

V aavsbankernecentr ene udpeger en ansvarlig person. Denne skal opfylde falgende
minimumskrav og kvalifikationer:

a) Vedkommende skal vage i besiddelse af et eksamensbevis eller lignende, der
godtger, at vedkommende har gennemfart en akademisk uddannelse eller en
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uddannelse, der sidestilles hermed, inden for laegevidenskab eller biologi i den
pagad dende medlemsstat.

b) Vedkommende skal have mi ndst totredrs praktlsk oq relevant erfarlng #&en

mden for det relevante omrade

2. Den udpegede person, der er omhandlet i stk. 1, har ansvaret for:

a) at sikre,_at humane vaev og celler bestemt til anvendelse til mennesker pa
det center, vedkommende er ansvarlig for, udtages, testes, behandles,
opbevares og dlstrlbueres i overenssemmelse med dette direktiv 0g

b) at indsende oplysninger til den ansvarlige myndighed eler de ansvarlige
myndigheder i henhold til kravenei artikel 6

c) at opfylde kravene i artikel 7, 10, 11, 15 og 16 samt 18-25, for sa vidt angar
vaevsbankencentret.

3. V aavsbankernecentrene meddeler den ansvarlige myndighed eller _de ansvarlige
myndigheder navnet pa den ansvarlige person, der er omhandlet i stk. 1. Erstattes
den ansvarlige person permanent eller midlertidigt, meddeler veevsbankencentr et
gjeblikkelig den ansvarlige myndighed eller de ansvarlige myndigheder navnet pa
den nye ansvarlige person og datoen for dennes tiltraedel se.

Artikel 18
Per sonale

Personale, der er direkte beskadtiget med udtagning, behandling, prasservering, opbevaring og
distribution af vaev og celler pa et vaevscenter, skal vage kvalificeret til at udfere sddanne
opgaver og besidde den relevante uddannelsg, jf. bilag Il.

Artikel 19

M odtagelse af vaev og celler

1 Vaavsbankencentret sikrer, at humane vaev og celler og tilhgrende dokumentation
opfylder de krav, som er fastsat i bilag V1. De dokumenter, der skal tjekkes for de
enkelte veay eller celler, er anfart i bilag VI, del D og E.

2. V aevsbankencentret sikrer og registrerer, at emballeringen af de modtagne humane

vaey og celler opfylder de krav, som er fastsat i bilag VI. Vaev og celler, der ikke
opfylder disse krav, skal kasseresi henhold til bilag V1.
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Godkendelse eller afvisning af modtagne vaev/celler skal ske pa et dokumenteret
grundlag.

V aavshankernecentr ene sikrer, at humane vaey og celler til enhver tid identificeres pa
korrekt vis. Alle leverancer eller partier af veev eller celler ska tildeles en
identifikationskode i overensstemmelse med artikel 10.

Artikel 20
Behandling af vaev og celler

Vaevsbankencentret indfgier enhver behandling, der har en direkte virkning pa
kvalitet og sikkerhed, i sine standardprocedurer og sikrer, at den foregar under
kontrollerede forhold. Veevsbankencentret skrer, at det anvendte udstyr,
arbgdsmiljg, procesdesign, godkendelser og kontrolforanstaltninger opfylder
kravenei bilag VII.

Enhver aandring af de processer, som benyttes ved bearbejdningen af vaar og celler,
skal ligeledes opfylde de kriterier, der er fastsat i stk. 1.

V aevshankencentr et fastsadter saalige bestemmelser i sine standardprocedurer, hvad
angdr handtering af vaav og celler, der skal kasseres, for at hindre kontaminering af
andre vaey eler celler, arbgdsomgivelser eller personale.

Artikel 21

Vilkar for opbevaring af veev og celler

V aevsbankernecentr ene sikrer, at alle procedurer i forbindelse med opbevaring af
vaey og celler dokumenteres i standardprocedurerne, og at vilkarene for opbevaring
opfylder kravenei bilag VI1I.

Vaavsbankerhecentrene sikrer, at ale opbevaringsprocesser gennemfares under
kontrollerede forhold.

Vaavsbankerhecentrene fastssdter og opretholder procedurer for kontrol af
emballerings- og opbevaringsarealerne for at imgdega ale omstaandigheder, som
kunne have uheldige indvirkninger pa vaevenes og cellernes funktion eller integritet.

Behandlede vaer eller celler skal opbevares i karantame, indtil de frigives af den
ansvarlige person, der er omhandlet i artikel 17. Veevene eler cellerne ma ikke
frigives fra karantasne med henblik pa praeservering og opbevaring, fer ale krav i
standardprocedurerne er opfyldt.

Artikel 22

Maarkning, brugerinformation og emballering

Veaevsbankernecentrene sikrer, at magkning, dokumentation og emballering er |
overensstemmelse med kravenei bilag VIl, del D og E.
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Artikel 23
Transport og distribution
V aevsbhankencentret garanterer for vaevenes eller cellernes kvalitet, indtil leveringen er sket.
Distributionsvilkarene skal opfylde kravenei bilag VII.
Artikel 24
V aevsbankerscentres forbindelser til tredjepart
1 Veevscentreindgdr en skriftlig aftale, hver gang der foregdr en ekstern aktivitet,

der har betydning for kvaliteten og sikkerheden af vaev og caller, som behandles
i samarbeide med en tredjepart, og navnlig i falgende tilfad deEn—vaassbank

a)  hvor tredjepart patager sig ansvaret i en fase af vaars- eller cellebehandlingen
pavegne af vaesshankencentr et

b)  hvor tredjepart leverer varer og tjenester, der har en indvirkning pa veevenes
eller cellernes kvalitet og sikkerhed

c) hvor en—veersbank et veevscenter yder en—anden—vaershank et andet
vaavscenter tjenester

d) hvor envaessbank et vaevscenter distribuerer vaer eller celler, der er behandlet
af tredjepart

e) hvor en tredjepart distribuerer veev dler celler.

2. V aevsbankencentret evaluerer og udvadger tredjepart pa basis af dennes evne til at
opfylde de standarder, som er fastsat i dette direktiv.

3. Veaevshankencentret tilstiller den ansvarlige myndighed eller _de ansvarlige
myndigheder den komplette liste over aftaler, den har indgaet med tredjepart.

4. Aftalerne mellem veessbankcenter og tredjepart skal indeholde oplysninger om
tredjeparts ansvar og nsarmere procedurer.

5. V aevsbankencentr e udleverer kopi af aftaler med tredjepart efter anmodning fra den
ansvarlige myndighed eller de ansvarlige myndigheder.

Artikel 25
Adgang til humane veev og celler

1 Medlemsstaterne sikrer under _hensyn til _princippet om_gennemskuelighed, at
offentlige og private sundhedsinstitutioner og virksomheder, der har tilladelse til at
fremstille laggemidler eller medicinsk udstyr, har adgang til humane vaev og celler,
uden at dette dog tilsidessdter gaddende bestemmelser i medlemsstaterne om
anvendelse af bestemte vaey og celler.
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2. Disse indtitutioner og virksomheder indsender relevante oplysninger til
veevshankernecentrene med henblik pa a fremme sporbarhed og sikre
kvalitetskontrol og sikkerhed.

KAPITEL V

UDVEKSLING AF OPLYSNINGER, UDARBEJDEL SE AF
RAPPORTER OG SANKTIONER

Artikel 26
Kodning af oplysninger

1 Medlemsstaterne indfgrer et system for identifikation af humane vaer og celler for at
gere det muligt at spore alle humane vaar og cdller, jf. artikel 10.

2. Kommissionen udformer i samarbejde med medlemsstaterne et fadles europaask
kodningssystem, som sikrer en grundlasggende beskrivelse af vaavenes og cellernes
egenskaber.

Artikel 27
Rapporter

1 Medlemsstaterne forelasgger tre ar efter gennemferel sesdatoen, jf. artikel 32, stk. 1,
og derefter hvert tredje & Kommissionen en rapport om de foranstaltninger, der er
truffet 1 medfer af dette direktiv, herunder en redegarelse for inspektions- og
kontrolforanstaltningerne.

2. Kommissionen forelasgger Europa-Parlamentet, Radet, Det @konomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget de rapporter, medlemsstaterne har indsendt om deres
erfaringer med gennemfarelsen af dette direktiv.

Artikel 28
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsadter de sanktioner, der skal anvendes i tilfadde af overtraedelse af de
nationale bestemmelser, der vedtages i medfer af dette direktiv, og tradfer alle nadvendige
foranstaltninger til at sikre sanktionernes gennemferelse. Sanktionerne skal vaae effektive, sta
I rimeligt forhold til overtredelsen og have afskragkkende virkning. Medlemsstaterne
meddeler Kommissionen disse bestemmel ser senest den dato, der er fastsat i artikel 33, stk. 1,
0g underretter den straks om eventuelle senere andringer af disse.
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KAPITEL VI

UDVALGSHQRING

Artikel 29
Tilpasning til den tekniske og videnskabelige udvikling

Tilpasningen a de tekniske krav, der er fastsat i bilag I-VII, til den tekniske og
videnskabelige udvikling besluttes efter proceduren i artikel 30, stk. 2.

Artikel 30

For skriftsprocedure

1. Kommissionen bistas af et udvalg, der bestar af reprassentanter for medlemsstaterne,
0g som har Kommissionens reprassentant som formand.
2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf.
dennes artikel 8.
3. Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgerelse 1999/468/EF fastsadtes til tre maneder.
4. Udvalget vedtager selv sin forretningsorden.
Artikel 31

Hearing af videnskabelige komitéer og udvalg

De relevante videnskabelige komitéer og udvalg kan hares af Kommissionen i forbindelse
med tilpasning af dette direktivs bilag til den videnskabelige og tekniske udvikling.

KAPITEL VII

AFSLUTTENDE BESTEMMEL SER

Artikel 32
Gennemferelse

1 Medlemsstaterne sadter senest den .... de nagdvendige love, regler og administrative
bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv. De underretter straks
K ommissionen herom.
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Disse foranstaltninger skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv
eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en sddan henvisning. De naamere regler
for henvisningen fastsadtes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne kan beslutte i op til et ar efter den i stk. 1, ferste afsnit, fastsatte
dato ikke at anvende dette direktivs krav pa veevsbankercentre, som drivesi henhold
til nationale forskrifter, der er trédt i kraft inden dette direktivs ikrafttraadel se.

3. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de nationae retsforskrifter, de udsteder
eller allerede har udstedt pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.
Artikel 33
I krafttreedelse

Dette direktiv treader i kraft patyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europadske Unions
Tidende.

Artikel 34

Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfaardiget i Bruxelles, den|...]

P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand
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Information i forbindel se med donation af celler og/eller vaey.
Udvadgel seskriterier for donorer af vaay og/eller celler.
Obligatoriske laboratorietest for donorer.
Procedurer for udtagning af celler og/eller vaev og modtagelse i veevsbanken.

Behandling, opbevaring og distribution af vaes og celler.

27



BILAG I

A. KRAV TIL UDTAGNING AF HUMANE VAV OG CELLER

Den institution, der er ansvarlig for veevss og celleudtagning, skal sikre, at visse
minimumskrav og andre betingelser opfyldes. Den skal:

a)

b)

f)

9)

h)

have kontakt til et team af lagger/kirurger, der er specialiseret i udtagning af
celler/veer og réder over personale med den ngdvendige uddannelse og erfaring
til at udfare dette arbejde

have indgéet en samarbejdsaftale med et team, som er ansvarligt for
donationer. Samarbejdsvilkarene og de protokoller, der skal falges, fastsadtes i
skriftlige kontrakter

have fastsat standardprocedurer for udtagning, emballering og transport af
celler og/eller vaay indtil det gjeblik, hvor de behandles

have etableret et kvalitetsstyringssystem

sikre, at der ud over de i bilag V omhandlede test gennemfeares fyldestgerende
undersggelser med henblik pa at hindre forekomst af kendte overfgrbare
sygdomme

rade over de ngdvendige faciliteter og materialer til udtagning og emballering
af celler og/eller vaay

rade over de ngdvendige medarbejdere og tjenester til rekonstruktion af
kroppen og andre procedurer, nér celler/vaey udtages af en ded donor

sikre, at procedurerne for udtagning eller indsamling af celler og/eller vaay
gennemfaresi overensstemmelse med bilag V1

fare et register for at skre, at de udtagne og leverede celler kan spores.
Registret skal indeholde naamere oplysninger om udtagningsprocedurer, donor
(donoridentifikation, samtykke og kliniske data), de donerede vees, den
patamkte anvendelse af vaevene eller disses bestemmel sessted, udtagningsdato
og gennemfarte test. Adgangen til dette register skal forbeholdes personer, der
er godkendt af den ansvarlige person, og som skal overholde direktivets
bestemmel ser om tavshedspligt.

B. KRITERIER FOR AKKREDITERING AF VAV SBANKERCENTRE

For at blive akkrediteret skal veassbankercentre:

a)

dagnet rundt rade over en organisationsstruktur og arbejdsgange, der egner sig
for de aktiviteter, for hvilke der ansgges om akkreditering, og som sikrer, at
vaevsbanken er i stand til at modtage, distribuere og fordele vaer og celler med
henblik pa transplantation, _idet medlemsstaterne _dog kan fritage
vaevshanker, der kun stiller vaev og celler til radighed, for hvilke der ikke
er noget akut behov, fra kravet om dggnvagt
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b)

d)

f)

9)

h)

besidde dokumentation, der viser, hvilke forbindelser der vil blive opretholdt
med tredjepart (laegevidenskabelige og ikke-lagevidenskabelige institutioner),
som barken centret vil samarbejde med. Tredjepartsaftaler skal indeholde
oplysninger om samarbejdsvilkar og om de protokoller, der skal falges

rade over personae med fyldestgerende uddannelse og egnede faciliteter il
gennemfarelse af de aktiviteter, for hvilke der anseges om akkreditering, i
overensstemmelse med de standarder, som er fastlagt i dette direktiv

have udarbeidet et kvalitetssikringsprogram vedrgrende de aktiviteter, for
hvilke der ansgges om akkreditering, i overensstemmelse med de standarder,
som er fastlagt i dette direktiv

pa grundlag af den videnskabelige viden sikre, at de risici, som felger med
anvendelsen og handteringen af biologisk materiale, reduceres til et minimum

have adgang til en serumbank, som opbevarer mindst én prave fra hver allogen
donor i mindst 2 ar at regne fra distributionen af den sidste anatomiske del fra
donoren, saledes at de fornadne test kan gennemferes efter transplantationen

fare et register, hvortil adgangen er forbeholdt personer, som er godkendt af
den ansvarlige person, med henblik pa at sikre, at de modtagne og distribuerede
celler/vaey kan spores. Disse optegnelser skal indeholde oplysninger om alle
donorer, anatomiske dele og vaev og celler med de forngdne data, der gar det
muligt at identificere dem. Registret skal opfylde direktivets krav om
tavshedspligt

drive deres aktiviteter i henhold til standardprocedurer, som overholder de
standarder, der er fastsat i dette direktiv.
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BILAGII

KVALITETSSTYRINGSSY STEM

De grundlagggende elementer i kvalitetssystemet udgeres af:

a)
b)
c)
d)
€)

f)

en praecist defineret kvalitetspolitik

en klart defineret organisationsstruktur og ansvarlighed
en klart defineret og fyldestgarende dokumentation
standardprocedurer

korrekt faring af ale registre

procesvalidering ved det direkte involverede personale.

Kvalitetssystemets hovedfunktioner omfatter, men er ikke begramset til:

a)

b)

f)
9)

h)

at sikre, at alle processer er korrekte, verificerede og dokumenterede

a sikre en fyldestgerende analyse og fremsendelse af resultater til de
ansvarlige myndigheder i de tilfadde, hvor integriteten og funktionen af et
produkt fremstillet pa basis af humane celler eller veer kunne vaae skadet,
produktet eventuelt kunne vaae kontamineret, eller der er mulighed for, at
produktet rummer en overfagrbar sygdom

a skre, aa der om nadvendigt tredffes og registreres korrigerende
foranstaltninger

at sikre, at der gives personalet en fyldestgerende uddannelse for hver af de
aktiviteter, det er involveret i

at etablere og opretholde et hensigtsmaessigt overvagningssystem
at etablere og opretholde et journalsystem

a undersgge og dokumentere produktafvigelser og de korrigerende
foranstaltninger, som er truffet

at gennemfere evalueringer, undersaggelser, revisioner og andre ngdvendige
foranstaltninger for at sikre kvaliteten ved vaev/celler, produkter og processer.

Den grundlasggende og | gbende uddannelse af det personale, der beskadtiger sig med
vaavs-/celleudtagning, og af veavshankernescentr enes personale skal:

a)

b)

gennemfares senest to maneder, efter at de er blevet tilknyttet vaevscentret, og
med intervaller pa hgjst to ar

gennemfares, nar der introduceres en ny aktivitet eller en ny teknologi
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4.1.

4.2.

0)

kontrolleres, evalueres og gourferes med regelmasssige mellemrum, men
mindst hvert andet ar, og daskke behovet.

Den |gbende uddannel se skal som et minimum daskke falgende emner:

Generdlle emner:

a)

b)
c)
d)
€)

f)

9)

amindelig gennemgang af procedurerne for udtagning og/eller behandling af
humane celler og veev til transplantationsformal

retlige aspekter

etiske aspekter
organisatoriske aspekter
kvalitetskontrol programmer

kvalitets- og sikkerhedskriterier for evauering, udtagning, behandling og
overvagning af celler og veev til transplantationsformal

sikkerhed pa arbejdspladsen.

Specifikke emner:

a)

b)

c)
d)

€)

f)

teknisk  viden og  gpecifikke  protokoller  for de  enkelte
vaavsbankcenter aktiviteter

forvaltning af registre og dataanal yseprogrammer
handtering af det udstyr, der benyttestil de enkelte aktiviteter

viden om retningsinjerne for kvalitetskontrol og sundhedsinstitutionens
overordnede drift

viden om retningslinjerne for personalesikkerhed

sundhedsi nstituti onens bioovervagningssystemer.
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10.

BILAG I

INFORMATION | FORBINDELSE MED DONATION AF CELLER
OG/ELLER VAV

AUTOLOGE (AU) OG ALLOGENE (AL) LEVENDE DONORER

Den person, der star for donationsprocessen, skal pase, at donoren som et minimum
er blevet korrekt informeret om de aspekter vedrgrende donations- og

udtagningprocessen, som er anfart i stk. 4.

Oplysningerne ska gives pa en hensigtsmaessig og klar made under anvendelse af

termer, som er let forstaelige for donor.

Den person, der giver oplysningerne, skal sta til radighed og kunne besvare ale

spargsmal, som donoren matte stille.

Oplysningerne skal omfatte: udtagningens formd og karakter, felger og risici i
forbindelse med udtagningen, eventuelle analytiske test, registrering og beskyttelse

af donordata, den laagelige tavshedspligt og behandlingsformal.

Hvad ang&r den allogene levende donor (AL), skal donor informeres om
evalueringsproceduren; det vil sige grundene til, at man indhenter data om donorens
sygehistorie og personlige historie og foretager en laegeundersagelse og analytiske

test.

Donorer skal oplyses om de gaddende foranstaltninger, som tjener til at beskytte

dem.

Donoren skal geres opmaerksom pa, at han har ret t|I at fa de bekraa‘tede

resultater meddelt i form af en tydelig redeger else. Donoren kan frit vadge, om

han vil gere brug af denneret.

Donoren skal oplyses om ngdvendigheden af at indhente den gaddende obligatoriske
accept, attestering og tilladelse, for at udtagning af veev og/eller celler kan

gennemfgares.

D@b DONOR

Donorens pargrende skal have modtaget ale oplysninger, og alle ngdvendige
samtykker og tilladelser skal vaae indhentet, inden der kan udtages celler/veey i

henhold til gaddende lovgivning.

De bekradftede resultater af donorevalueringen skal meddeles donorens paragrende i

form af en tydelig redegarelse, nar disse resultater er af relevans for deres egen
sundhed €ller folkesundheden, i overensstemmelse med lovgivningen i

medlemsstater ne.

32



BILAGIV

UDVALGELSESKRITERIER FOR DONORER AF VAV OG/ELLER CELLER

1. D@D DONOR

ALMINDELIGE KRITERIER FOR UDELUKKELSE

Dade donorer udelukkes fra donation, hvis en eller flere af falgende betingelser er til

stede:

Deadsarsag ukendt.

Indtagelse af eller eksponering for et giftigt stof, der kan overfaresi en giftig dosistil

vae/srecipienterne.

Nuvagende eller tidligere forekomst af en ondartet sygdom med undtagelse af
primaa basalcellekarcinom, karcinom i livmoderhalsen og visse primage svulster i
centralnervesystemet, der ber evalueres pa grundlag af Europarddets seneste
konsensusdokument "Standardisation of organ donor screening to prevent
transmission of neoplasic diseases'. Donorer med en ondartet sygdom vil kunne
evalueres og komme i betragtning med henblik pa hornhindedonation med
undtagelse af donorer med retinoblastoma, melanom i forreste gjepol, blodneoplasma

og ondartede svulster, som eventuelt kan pavirke forreste gjepol.

Risiko for overfarsel af sygdomme, der er forarsaget af prioner. Dette omfatter:

—  gpecifikke udvadgel seskriterier for personer, der har vaget diagnosticeret
med Creutzfeldt-Jakobs sygdom eller i hvis familie, der har vaaet

tilfadde af ikke-iatrogen Creutzfel dt-Jakobs sygdom

- personer, som har lidt af hurtigt fremadskridende demens eller

degenerative neurologiske lidelser af ukendt oprindelse

- recipienter af hormoner, der er udvundet af human hypofyse (f.eks.

vaksthormoner), og recipienter af dura mater.

En infektion, der ikke er kontrolleret pa tidspunktet for donationen, herunder

bakteriesygdomme samt systemiske virus- og svampeinfektioner.

Tidligere forekomst, klinisk pavisning eller bekradftede positive laboratorietest af
hiv-infektion, akut eller kronisk hepatitis B- eller hepatitis C-infektion. (Hvad angar
donorer af haamatopoietiske stamceller, finder bilag V om donorer med positiv test

for HBV og HCH anvendelse).
Personer, der har lidt af kronisk haamodialyse.

Blodfortynding af donorprever:

For potentielle donorer, der har modtaget blod, blodkomponenter og kolloider inden
for 48 timer forud for dadens indtraaden eller krystalloider inden for 1 time forud for
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daedens indtrasden, skal der foreligge en blodprave, som er taget inden transfusionen,
hvis beregningerne under anvendelse af den nedenfor anferte algoritme viser en
blodfortynding pa over 50 %. Forligger der ingen blodpreve, skal donoren udelukkes
pagrund af blodfortyndingens indvirkning paresultaterne af den serologiske test.

9. Andre konstaterede risikofaktorer.
B. S/ERLIGE UDELUKKEL SESKRITERIER FOR BARNEDONORER
1 Ethvert barn, der opfylder ét eller flere af de kriterier, som er omhandlet i del A, skal

udelukkes som donor.

2. Ethvert barn, der er fadt af en moder med hiv-infektion, eller som opfylder ét eller
flere af de udelukkelseskriterier, der er omhandlet i del A, skal udelukkes som donor,
indtil risikoen for overfarsel af infektion definitivt kan lades ude af betragtning.

ad)  Bgarn under 18 maneder, der er fadt af en moder med hiv, hepatitis B- eller
hepatitis C-infektion eller risiko for en sadan infektion, eller som er blevet
ammet af moderen inden for de foregdende 12 maneder, kan ikke komme i
betragtning som donorer uanset resultaterne af de analytiske test.

b) Barn, der ikke er blevet ammet af moderen inden for de foregdende 12
maneder, og for hvem analytiske test, lasgeundersagelser og gennemgang af
laagejournaler ikke viser dbenbare tegn pa hiv, hepatitis B- eller hepatitis C-
infektion, kan godtages som donorer.

C. L £AGEUNDERS@GEL SE AF KROPPENS YDRE

Der skal gennemfares en lasgeundersggel se af kroppen for at afslare eventuelle tegn, somi sig
selv kan medfgre udelukkelse af donor, eller som kan vurderes i lyset af donorens
sygehistorie og personlige historie. Opmaaksomheden bear vage rettet mod falgende: svulster
(f.eks. melanom), infektioner (f.eks. sar pa genitalia og anale kondylomer), risikofaktorer for
overfgrbare sygdomme (f.eks. punktur af kar, tatoveringer og pearcinger), lasioner pa
donorens krop og ar fra operationer af nyere eller addre dato.

D. S/RLIGE UDV /AL GEL SESKRITERIER
Der vil i hvert enkelt tilfadde blive taget hgjde for saalige udvadgelseskriterier for vaer fra
dade donorer pa grundlag af den aktuelle videnskabelige viden.
2. LEVENDE DONOR
21. AUTOLOG LEVENDE DONOR
1 Den lasge, der er ansvarlig for patienten-donoren, skal pa basis af patientens

sygehistorie og behandlingsindikationerne bestemme og dokumentere transplantatets
levedygtighed.
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2. Opbevares eller dyrkes de udtagne celler, skal der gennemfares samme serol ogiske
test som for en allogen levende donor. Positive resultater udelukker ikke, at den
pagad dende undergar behandling.

22 ALLOGEN LEVENDE DONOR

1 Udvadgelseskriterierne for den allogene levende donor skal bestemmes og
dokumenteres af den ansvarlige laage pa basis af donorens fysiske tilstand, kliniske
og personlige historie, resultaterne af kliniske analyser og andre laboratorietest, som
fastsdér donorens sundhedstil stand.

2. Der skal anvendes samme udelukkel seskriterier som for dade donorer, men der kan
vage behov for at tilfgie andre: f.eks. graviditet (med undtagelse af donorer af
haematopoietiske stamceller og fosterhinde) og amning. Der vil desuden i hvert
enkelt tilfad de skulle tages hgjde for saalige udel ukkel seskriterier for vaev/celler.
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OBLIGATORISKE LABORATORIETEST FOR DONORER AF VAV OG CELLER

1

BILAGV

Obligatoriske serologiske test for donorer

Infektion Veaev og celler: anbefaling i tilfadde
af et positivt resultat

Hiv 1og2 Kontraindikation for donation

Hepatitis B Et HBs Ag-positivt resultat
kontraindicerer donation.
Et anti-HBc-positivt resultat kreever en
supplerende test.

Hepatitis C Kontraindikation for donation

Treponema pallidum

Kraaver test med henblik pa at undersgge
for specifikke T. palidum-antistoffer. Et
positivt resultat kontraindicerer donation.

HTLV-l og Il hos levende
donorer, eler som kommer fra
hgjincidensomrader, eller hos
deres seksua partnere eller barn.

Kontraindikation for donation

Almindelige krav, der skal opfyldes ved bestemmelsen af serologiske markar er

Testene skal udfegres af et kompetent laboratorium, der e godkendt af
med|emsstatens ansvarlige myndighed eller_ ansvarlige myndigheder .

De serologiske test skal udfares pa donorens serum eller plasma; de ma ikke udfgres
paandre vassker eller sekreter sdsom kammervand eller corpus vitreum.

Typen af den anvendte test skal vaae i overensstemmelse med den videnskabelige
viden.

Alle blodprever skal tages umiddelbart inden eller efter vaavsudtagningen i tilfadde
af en ded donor.

| tilfedde af levende donorer (af praktiske grunde med undtagelse af donorer af
alogen knoglemarv og alogene perifere blodceller) skal blodpreverne tages pa
tidspunktet for donationen med en accepteret margen pa +/— 7 dage og i_tilfadde af
allogene donorer en gentagen prove efter 6 maneder.

| tilfadde af en allogen haamatopoietisk stamcelletransplantation skal blodpraverne
testes inden for 30 dage forud for donationen.

Hvis blodpraven - i tilfadde af en levende donor (med undtagelse af donorer af
allogene haamatopoi etiske stamceller) — tages 6 dage efter udtagningen og testes ved
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nukleinsyre-amplifikationsteknologi (NAT), er en gentagen blodprave ikke
nadvendig for hiv, HBV og HCV.
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BILAG VI

PROCEDURER FOR UDTAGNING AF CELLER OG/ELLER VAV 0OG
MODTAGELSE | VAEVSBANKENCENTRET

A. VERIFIKATIONSPROCEDURE
Samtykke

Inden udtagning af veev eller celler skal den ansvarlige person fra udtagningsteamet
bekradfte, at der er opnaet samtykke til udtagningen i henhold til medlemsstatens
gaddende lovgivning.

Donoridentifikation

a)  Donor- og donationsdataene skal registreres og opbevares pa en sddan made, at
der sikres en korrekt donoridentifikation, og at de enkelte veay og celler kan
spores.

b) Dataregistreringssystemet skal valideres for at sikre, a de registrerede
oplysninger tillader en korrekt identifikation og ger det muligt at spore de
pagad dende vaey og celler.

B. FACILITETER OG PROCEDURER FOR VAVS- OG CELLEUDTAGNING

Udtagning skal ske i egnede faciliteter, der minimerer bakteriekontamineringen af vaev eller
celler. Hvad angér levende donorer, skal de omgivelser, hvori udtagningen foretages, ogsa
sikre donorernes sundhed og sikkerhed.

C. PROCEDURER FOR VAVS- OG CELLEUDTAGNING

Udtagningsprocedurerne skal egne sig for donortype og den type veaev/celler, der doneres. De
skal ogsa beskytte de egenskaber ved veevene/cellerne, der er pakraevede for disses endelige
kliniske anvendelse, og samtidig undga mikrobiologisk kontaminering under processen. |
tilfadde af dade donorer skal tidsintervallet fra dadens indtraaden til udtagningen specificeres,
saman sikrer beskyttelsen af de pakraavede biologiske egenskaber.

D. DONORDOKUMENTATION

1 Der skal for hver donor oprettes en sagsmappe indeholdende: donoridentifikation,
samtykkeskema, kliniske data, |aboratorietestresultater og resultater af andre test, der
er gennemfert. Data vedregrende udtagningsprocessen skal ogsa registreres.

2. Er der foretaget en obduktion, skal resultaterne indfares i sagsmappen.
3. Alle journder skal vage laeselige og bestandige og skal vaae i overensstemmelse
med databeskyttel seslovgivningen.
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4. Kliniske donorjournaler skal opbevares i mindst 30 & i arkivet hos den udtagende

institution.
5. Dato og tidspunkt for udtagningen (start- og sluttidspunkt) skal registreres.
E. DATA, SOM SKAL REGISTRERES

Nedenstaende data skal registreresi veevsbankencentr et:
a)  samtykke

b)  donoridentifikation og —kendetegn: donortype, ader, ken, dedsdrsag og
forekomst af risikofaktorer

¢) gennemgang af kliniske datai forhold til kriterier for donorudvad gelse

d) resultater af laegeundersegelse, laboratorietest og andre test (eventuelt
obduktionsrapport)

€)  dato og tidspunkt for dadens indtraaden/perfusionen
f)  dato og tidspunkt for udtagning og navn pa den udtagende sundhedsinstitution

g) de forhold, hvorunder den dade krop opbevares. nedkglet (eller g),
starttidspunkt for nedkalingen og tidspunkt for overfarsel til udtagningssted

h)  udtagningssted, udtagningsteam og navn pa den person, der er ansvarlig for
udtagningen

i)  sterilitetsgrad

])  detajeret beskrivelse af de prasserveringsoplgsninger, der anvendes ved
udtagning, herunder sammensagning, udigbsdato, temperatur, maangde,
koncentration og fremstillingsmetode

k)  udtagne transplantater og relevante kendetegn

) relevante haandel ser, der er indtruffet inden, under og efter udtagning

m)  bestemmelsessted for udtagne celler/vaey

n)  praserveringsmetode, indtil vaav/celler ankommer til banken centret

o) itilfadde af cellekulturer er det ogsd nedvendigt at dokumentere:
- kendetegnene ved den laession, der skal behandles

- recipientens eventuelle alergi over for medicin (f.eks. antibiotika).
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F. EMBALLERING

1 Efter udtagningen skal alle donationer pakkes enkeltvis pa en made, der minimerer
risikoen for kontaminering og bevarer cellernes/vaevenes pakrasvede egenskaber og
biologiske funktion.

2. De pakkede celler/vaey skal forsendesi en container af stift materiale, der er egnet til

transport, som beskytter indholdet mod skader, og som sikrer, at den specificerede
temperatur opretholdes.

3. Alle ledsagende vaavs- eller blodpraver, som skal testes, skal maakes og identificeres
pakorrekt vis.

G. M ZERKNING AF UDTAGNE V/AV/CELLER

Allekolli med veer dler celler skal som et minimum maakes med:

a)  donoridentifikationsnummer eller —kode
b) veas/celetype.
H. M Z£RKNING AF TRANSPORTCONTAINER

Ved forsendelser af veav/celler ska ale transportcontainere som et minimum forsynes med

falgende oplysninger:

a) identifikation af veev/celler

b) identifikation af den udtagende institution (adresse og telefonnummer) og navn
pa den person, som er ansvarlig for leveringen

c) identifikation af dent modtagende veevshankcenter (adresse og
telefonnummer) og af den person, som er ansvarlig for modtagelsen i denne

d) dato og tidspunkt for udtagningen

e i tilfadde af heamatopoietiske stamceller skal falgende instruks tilfgies: MA
IKKE BESTRALES

f) i tilfadde af autologe donorer skal fglgende instruks tilfgjes: " Alene beregnet til

autolog anvendelse”.

l. REKONSTRUKTION AF DEN D@DE DONORK ROP

Né&r vaevene er udtaget, skal den dade donorkrop rekonstrueres, sa den sa vidt muligt far sin
oprindelige anatomiske form. Rekonstruktionen skal ske pa en sddan made, at den har sa fa
konsekvenser som muligt for normal begravel sespraksis.
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J. MODTAGEL SE AF VAV/CELLER | DEN BEHANDL ENDE/OPBEVARENDE INSTITUTION

Né&r de udtagne vaav/celler ankommer til den behandlende/opbevarende institution, skal der
foretages en dokumenteret kontrol af, at sendingen, herunder transportforholdene,
emballeringen, magkningen og den tilknyttede dokumentation og prever, opfylder kravene i
dette bilag og dent modtagende barks centers specifikationer. Alle banker centre skal have
indfert en dokumenteret procedure for handtering af sendinger af vaev/celler, som ikke
opfylder krav og specifikationer.
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Bilag VII
BEHANDLING, OPBEVARING OG DISTRIBUTION AF CELLER OG VAV

BEHANDLING

Alle vearss og celebehandlingsfaciliteter skal have indfert et egnet
proceskontrol system.

Nér de tekniske procedurer ikke kan kontrolleres pa et givet tidspunkt under
processen, skal de Igbende overvages for at sikre, at de gad dende standardprocedurer
overholdes.

Anvendes en mikrobiel inaktiveringsprocedure pa veey eller celler, skal denne
specificeres, dokumenteres og godkendes.

Udferes en del af behandlingen af tredjepart, skal aftalen herom dokumenteres, sa
der skabes sikkerhed for overholdelsen af de pakraevede udfarel sesspecifikationer og
godkendel se.

Processerne skal underkastes en regelmasssig kritisk evaluering for at sikre, at de
fortsat frembringer de tilsigtede resultater.

Inden nye processer implementeres, skal de godkendes for at sikre, at de konsekvent
resulterer i veev, der overholder vaarsbhankenscentrets standardprocedurer. Sker der
vaesentlige andringer i behandlingen, herunder installering af nyt udstyr eller
andringer | det eksisterende, sterre hovedeftersyn eller flytning, skal denne
godkendel se gentages og dokumenteres.

Det omgivende miljg, hvori vaevene behandles, skal kontrolleres pa fyldestgerende
vis for at minimere eller undga kontaminering af vaevene. Udsadtes veer eller celler
for det omgivende miljg under behandlingen uden en efterfal gende mikrobiel
inaktiveringsproces, er en Iuftkvalitet af klasse A (< 3500 partikler pr. m® p& mindst
0,5 um) pakraevet; det kan normalt ske ved hjadp af en Iam| nar air flow baank (LAF)
Baggrundsmlljraet skal-v . dan /)

en qutkvalltet af klasse B i henhold til retnlnqslln|erne for god mlkrobloIOQ|Sk

praksis (GM P).

OPBEVARING

Opbevaringsforholdene, herunder relevante parametre som f.eks. temperatur, skal
vage af en sadan art, at de pakraevede veers- og celleegenskaber bevares.

Kritiske parametre (f.eks. temperatur, fugtighed og sterilitet) ska Igbende
kontrolleres, overvages og registreres for at sikre, at de specificerede betingelser
overholdes.
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Den maksimale opbevaringstid skal specificeres for hver enkelt opbevaringsméade.
Er den maksimale opbevaringstid ndet, uden at veev og celler er blevet anvendt,
0og sikres det via godkendte undersggelser, at vaevene og cellerne stadig er
funktionsdyqtige, kan opbevaringstiden forlaenges.

Valg af opbevaringstid skal afspejle eventuel forringelse af de pakreevede veevs- og
celleegenskaber, andringer i donorudvadgelses- og testkriterier i tidens lgb og
forekomst af alternative behandlinger.

DISTRIBUTION

Transportforhold, herunder relevante parametre sdsom temperatur, skal vege af en
sadan art, at de pakraevede vaers- og celleegenskaber bevares.

Emballeringen skal sikre, at distributionen af veavene sker under forhold, som er
fastsat i standardprocedurerne. Er emballagen ikke blevet markedsgodkendt til dette
formdl, skal kritiske parametre som f.eks. temperatur og fugtighed |gbende
kontrolleres under |everingsprocessen.

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

Der skal foreligge en dokumenteret procedure for tilbagekadelse af veav eller celler,
safremt der afdackkes en potentiel risiko for recipienten/recipienterne efter
distributionen.

ENDELIG MZRKNING MED HENBLIK PA DISTRIBUTION

Alle partier af veav/celler, der distribueres, skal forsynes med et magke, der som
minimum er pafart fal gende oplysninger:

a) identifikationsnummer eller kode for vaav/celler

b) vaveneséeller cellernes kendetegn

c) identifikation af vaevshankencentr et

d) nummer pa partiet.

Maaket eller ledsagedokumenterne skal rumme fglgende oplysninger:

a)  morfologi og funktionsdata

b)  vaevenes/cellernes distributionsdato

c) serologiske bestemmelser, der er udfert pa donor, og resultater

d) anbefalinger med hensyn til opbevaring

e) instruktioner for &ning af container og kolli og eventuel pakraevet handtering

f)  udlgbsdato efter dbning/handtering
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9)

instrukser om rapportering af alvorlige bivirkninger og/eller ugnskede
haendel ser.

E. EKSTERN MARKNING AF TRANSPORTCONTAINER

Alle containere skal som et minimum forsynes med f@l gende oplysninger:

3)
b)
c)

d)

€)

f)

identifikation af dent af sendende veevsbankcenter
identifikation af den modtagende sundhedsinstitution
en erklaaing om, at kolliet indeholder humane vaev/celler

i tilfadde af heamatopoietiske stamceller skal falgende instruks tilfgjes: "MA
IKKE BESTRALES'

anbefal ede transportforhold (opbevares kaligt; holdesi opret position osv.)

sikkerhedsinstruktioner/kalemetode (i de relevante tilfadde) [f.eks.: flydende
N, udger en risiko under transport og det samme gadder handtering af teris
med bare haender osv.]



FINANSIERINGSOVERSIGT

Politikomrade(r): Sundhed og forbruger beskyttelse.

Aktivitet(er): Folkesundhed. Kvaliteten og sikkerheden ved anvendelse af stoffer af
menneskelig oprindelse

TITEL: FORSLAG TIL EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV OM FASTSATTELSE AF
HAJE STANDARDER FOR KVALITETEN OG SIKKERHEDEN VED DONATION, UDTAGNING,
TESTNING, BEHANDLING, OPBEVARING OG DISTRIBUTION AF HUMANE VAV OG CELLER

1 BUDGETPOST (NUMMER OG BETEGNEL SE)
B3-4308, B3-4308A (delvis;, belgbene er alerede inkorporeret i
finansieringsoversigten til programmet for Fadlesskabets indsats for folkesundheden)
2. SAMLEDE TAL
2.1. Samlet rammebevilling (del B): 12 mio. EUR som for pligtel sesbevilling
2.2. Gennemfar elsesperiode:
(2003-2008)
2.3. Samlet flerarigt skan over udgifterne:

Ovenstdende belgb er vejledende. De faktiske belgb vil blive fastsat ved de arlige
budgetprocedurer.

a) Forfaldsplan for forpligtelses- og betalingsbevillinger (finansieringstilskud) (jf. punkt
6.1.1)

mio. EUR (afrundet til tre decimaler)

Ar 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | | alt
2003

Forpligtelser (1 1,25 1,25 |15 1,5 1,5 15 8,5
Betalinger (1 0,5 1,2 13 14 1,5 2,6 8,5

(b) Teknisk og administrativ bistand samt stetteudgifter (jf. punkt 6.1.2)

Forpligtelser (1 0,3 0,7 0,7 0,6 0,6 0,6 3,5

Betalingery | 015 | 055 (065 |06 |06 |09 |35
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atbi at
Forpligtelser ;) 155 195 (22 |21 (21 |21 |12
Betalinger o 065 1,75 195 |20 |21 355 [12

(© Personal e- og andre driftsudgifters samlede budgetvirkninger
(f. punkt 7.2 0og 7.3)

Forpligtel ser/ 022 (022 |022 022 |022 |022 |132
betalinger 1)
| ALT at+b+c
Forpligtelser 177 217 | 242 232 232 232| 1332
Betalinger () 087 197 217 222 232| 377| 1332

(1) Alle udgifter vil blive dakket via finansbudgettet for det nye program for
Fadlesskabetsindsats for folkesundheden

24, Forenelighed med den finansielle programmering og de finansielle over lag
[X] Fordlaget er foreneligt med den gaddende finansielle programmering.
[...] Fordlaget kraaver omprogrammering af de relevante poster i de finansielle overslag.

[...] Forslaget kan betyde, at bestemmelserne i den interingtitutionelle aftale ma tages i
brug.

2.5. Virkninger for budgettets indtaegtsside:*

[X] Ingen (vedrarer tekniske aspekter ved en foranstaltnings gennemfgrel se)
3. BUDGETSPECIFIKATIONER
Udgiftstype Ny EFTA- Bidrag fra Betegnelsei
bidrag ansggerlande | definansielle
overslag
Ikke-oblig. Opdelt/ NEJ JA JA/ Nr.3
4. RETSGRUNDLAG

Artikel 152 i traktaten om oprettel se af Det Europad ske Fadlesskab

Naamere oplysninger i saarskilt orienterende dokument.
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5.1

5.1.1.

5.1.2.

Intet

5.2.

BESKRIVELSE OG BEGRUNDEL SE
Behov for EU-foranstaltninger?
Mal

Malet er at muliggere finansieringen af aktiviteter, der sigter mod at gennemfare en
rackke bestemmelser i dette direktiv, ndr dette er vedtaget:

—  dtandarder og specifikationer, som skal indarbejdes i kvalitetssystemet for
vaevshankercentr e og sundhedsinstitutioner, hvor der udtages humane vaey og
celler

—  etablering af et indberetningssystem for bivirkninger og ugnskede haandel ser
—  etablering af et system for sporing af vaer og celler
—  tilpasning af bilagenetil den tekniske udvikling.

Dispositioner, der er truffet pa grundlag af forhandsevalueringen

Indsatsomr ader og naer mer e bestemmelser for stetten
Generelle mal: tilknytning til det overordnede sigte:

Direktivets overordnede sigte er at bidrage til et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau
med udgangspunkt i en indsats for at forbedre folkesundheden, forebygge sygdomme
hos mennesker samt imadega forhold, der kan indebage risiko for menneskers
sundhed.

Specifikke og kvantificerbare mal:

Komplettering og gennemferelse af grundlaget for sikring af hgje standarder for
kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, behandling, opbevaring,
distribution og anvendelse af humane vaer og celler.

Udvikling og forvaltning af et system for sporing af vaer og celler.
Malgruppe:

Offentligheden i amindelighed og saalige undergrupper heraf er de endelige
modtagere af de aktioner, der skal gennemfares.

De umiddelbare modtagere af EF-finansieringen er offentlige eler havoffentlige
organer og institutioner, som er ansvarlige i spgrgsma omkring veev og celer,
sammenslutninger af fagfolk i sundhedssektoren, laarde selskaber og reprassentative
ngo'er, der beskadtiger sig med sundhedsinformation, sygdomsforebyggelse og
sundhedsfremme.

Naamere oplysninger i saarskilt orienterende dokument.
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5.3.

Gennemfar elsesmetoder

Ikke relevant. Gennemfgrel sen henhgrer under medlemsstaternes ansvar.

6. FINANSIELLE VIRKNINGER

Tjenesteydel seskontrakter pa grundlag af udbud og tilskud til fadles finansiering af
undersggel ser og rapporter ved andre kilder inden for den offentlige og/eller private
sektor. Hvad tilskud angdr, kan Kommissionens andel af finansieringen som
hovedregel ikke overstige 70 % af de udgifter, modtageren reelt har méttet afholde.

6.1. Samlede finansielle virkninger for budgettetsdel B - (hele programperioden)
6.1.1. Finansieringsstette
Forpligtel sesbevillinger i mio. EUR (3 decimaler)
Fordeling | alt

Ar 2004 2005 2006 2007 2008

2003
Foranstaltning 1 Hgjne | 1,25 1,25 15 15 15 15 8,5
sikkerheden og kvaliteten
ved organer og stoffer af
menneskelig oprindel se.

| ALT | 1,25 1,25 15 1,5 1,5 1,5 8,5
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6.1.2. Teknisk og administrativ bistand, stetteudgifter og it-udgifter (forpligtel sesbevillinger)
| alt
Ar 2004 2005 2006 2007 2008
2003

1) Teknisk og administrativ
bistand
a) Kontorer for teknisk
bistand
b) Anden teknisk og 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 15
administrativ bistand:
- intern:
- ekstern:
heraf til opbygning og
vedligeholdelse af
administrative edb-systemer

lialt 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 15
2) Stetteudgifter
a) Undersggel ser 0,1 0,2 0,2 0,1 01 01 0,8
b) Ekspertmader 0,1 0,1 0,1 01 01 01 0,6
C) Informations- og | 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,6
publikationsvirksomhed

2idt| 0,3 04 04 0,3 0,3 0,3 2

I ALT | 0,3 0,7 0,7 0,6 0,6 0,6 35
6.2. Beregning af omkostningerne pr. foranstaltning i budgettets del B (hele

programperioden)*

Der vil blive foretaget en detaljeret beregning af omkostningerne inden for rammerne
af det nye program for Fadlesskabets indsats for folkesundheden.

Naamere oplysninger i saarskilt orienterende dokument.
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7. VIRKNINGER FOR PERSONAL ERESSOURCER 0oG
ADMINISTRATIONSUDGIFTER

7.1. Per sonalemaessige virkninger
Eksisterende og/eller nyt personaletil .
forvaltning af foranstaltningen Opgavebeskrivelse
Stillingstyper | alt
- Midlertidige
Faste stillinger sillinger
A |05 05
Tjenestemaand
eller midlertidigt | B | O 0 Om ngdvendigt kan der vedlagyges en
ansatte mere fuldsteendig opgavebeskrivel se.
C |05 05
Andre personale- | 1 (udstationeret 1
ressourcer national ekspert)
| alt 2 2
7.2 Samlede finansielle virkninger af per sonalefor bruget
Arten af personaleressourcer Belgb i EUR Beregningsmetode*
Tjenestemand 108000 0,5A (108 000)+0,5C(108 000)
Midlertidigt ansatte
Andre menneskelige ressourcer 43000 1 (udstationeret national ekspert)
43 000
A-7003
(oplys budgetpost)
| alt 151000

Belgbene modsvarer de samlede udgifter i en 12-maneders-periode.
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7.3. Andre administrative udgifter som falge af foranstaltningen

Budgetpost
Belgb i EUR Beregningsmetode
(nummer og betegnel se)
- . 20 tjenestergjser a 1 dag til Bruxelles
Samlet bevilling (Afsnit A7) dller Strashourg; 4000 EUR
_ . . 13000 6 tjenestergjser a 3 dage il
A0701 Tjenestereyser kontrahenter og institutter i
medlemsstaterne 9 000 EUR
2000
A07030 — Mader Mode (ekspertgrupper)
A07031 — Udvalg, der skal hares' 24000
9 Udvalg, der skal heres: direktivudvalg
— Udvalg, som det ikke er obligatorisk at here 24000 (arieel 30) 2 meder om aret x 15 x 800
AQ7040 — Konferencer Udvalg, som det ikke er obligatorisk at
A0705 — Undersggel ser og konsultationer ggte;( ?rsb 3 gg%ripgjogé)x 2 meder om
Andre udgifter (specificeres)
Infor mationssystemer (A-5001/A-4300)
Andre udgifter - del A (specificeres)
| alt 63 000

Belgbene modsvarer de samlede udgifter i en 12-maneders-periode.

! Det specificeres, hvilken udvalgstype der er tale om, og hvilken gruppe det tilherer.

l. Samlede arlige belagb (7.2 + 7.3)
. Foranstaltningens varighed

1. Foranstal tningens samlede omkostninger

(I x 11

214 000 EUR

1284 000 EUR

o

6a

De ngdvendige personalemasssige og administrative ressourcer vil blive dakket via
tildelingen til det ansvarlige GD inden for rammerne af de arlige tildelingsprocedurer.

8. RESULTATOPFILGNING OG EVALUERING

8.1. Resultatopfalgningssystem

Dette direktiv falder inden for rammerne af madlene i det nye program for Fadlesskabets
indsats for folkesundheden. Under dette programs andet indsatsomrade "Hurtig reaktion i
forbindelse med truser mod sundheden” er mdlene "Forbedring af kvaliteten af og
sikkerheden ved organer og stoffer af menneskelig oprindelse" og "Udvikling og etablering af

et fadlesskabsnet for organer og stoffer af menneskelig oprindelse”.

51




Resultatindikatorer
*outputindikatorer (opgerelse af de anvendte ressourcer og effektiviteten)

Programmet indeholder bestemmelser om arlige arbejdsplaner, hvori man fastlemgger
kvantificerbare resultater og |gbende overvagning af de foranstaltninger, som gennemfares.
Relevante indikatorer omfatter rapporter og analyser, udvikling af retningslinjer og oprettelse
af effektive netvaak samt modtagelse og multiplikatoreffekt i medlemsstaternes ansvarlige
myndigheder og |okale grupper og foreninger.

*virkningsindikatorer (opgerelse af resultater for hvert mal)

Virkningen og resultaterne af programmet, herunder effektiviteten set i forhold til malet med
foranstaltningerne, underkastes et detaljeret evalueringsarrangement, som omfatter direkte,
dvs. sundhedsrelaterede, indikatorer og indirekte malinger (f.eks. etablering og
hensigtsmaessig forvaltning af ordninger og procedurer for sundhedsovervagning og hurtig
reaktion).

De kontraktuelle rammer, som skal udvikles i forbindelse med udliciteringsordningerne,
omfatter specifikke indikatorer.

For at lette evalueringsprocessen fastsadter man madbare kvantitative og kvalitative
benchmarks vedrgrende tre omréder af det nye program. Disse er fastlagt, fer programmet
treader i kraft, s de er til rédighed i forbindelse med udviklingen af de arlige arbejdsplaner og
fastlasggelsen af den overvagningsproces, de vurderinger og de evalueringer, som den fadles
holdnings artikel 12, stk. 1 og stk. 3, indeholder bestemmel ser om.

Derudover bliver disse benchmarks anvendt i forbindelse med, at medlemsstaterne indsender
oplysninger til Kommissionen om gennemfarelsen og virkningen af programmet (jf. den
fadles holdnings artikel 12, stk. 2).

8.2. Hvordan og hvor ofte skal der evalueres?

Kommissionen ivaaksadter en ekstern vurdering af gennemfarelsen og resultaterne i 1gbet af
de fire farste & af programmets lgbetid. Den vurderer ogsa den opnaede indvirkning pa
sundheden og den med brugen af ressourcer forbundne effektivitet samt sammenhaang og
komplementaritet med andre fadlesskabsprogrammer og —initiativer. Kommissionen
forelaagger Europa-Parlamentet, Réadet, Det @konomiske og Socide Udvalg og
Regionsudvalget konklusionerne samt sine kommentarer hertil. Kommissionen forelagyger
dem ogsd en endelig rapport om gennemfarelsen af programmet. Evalueringsrapporterne
offentliggares.

0. FORHOLDSREGLER MOD SVIG

Alle forslag vedrgrende stette vil blive vurderet pa grundlag af det faglige indhold og de
finansielle kriterier. Disse omfatter kriterier vedrarende egne ressourcer, sund finansiering og
finansiel forvaltning, de tidligere opnaede resultater eller evne til at opfylde stettekravene,
forholdet mellem partnerne i et givet projekt og mulighederne for en effektiv revision og
kontrol. Disse kriterier gedder ogsd for tjenesteydelseskontrakter. Specifikke regler
vedrgrende udformningen og overvagningen af udliciteringskontrakter gennemfares pa
grundlag af Kommissionens vejledning og standardkontrakt.
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Anmodninger om udbetaling af den resterende stette skal ledsages af en evauering af den
operationelle og finansielle situation i forbindel se med projektet.

Der tagesi forbindelse med alle foranstaltninger hensyn til finansforordningens artikel 3, stk.
4, samt SANCO's internationale henstillinger vedrgrende revision i overensstemmelse med
Kommissionens internationale kontrolstandarder, herunder UCLAF's "Guide to testing for
vulnerability to fraud" (vejledning i vurdering af sarbarhed over for svig) af 18. april 1997.

— Planlagte specifikke kontrolforanstal tninger

Der foretages kontrolbesgg pa grundlag af en rakke hensigtsmaessige udvedgel seskriterier
(stettens starrelse, midtvejsrapport, resultaterne af 1gbende overvagning og oplysninger om,
hvordan gennemfarelsen af arbejdsprogramnmet forlgber). Hvor det drger sig om
tjenesteydel seskontrakter, overvager Kommissionen regelmasssigt, at kontrahenterne
overholder reglerne i kontrakterne. Hvis der er begrundet mistanke om, at gennemfarelsen af
et projekt eller en kontrakt vedrgrende tjenesteydelser, hvortil der er blevet ydet stette, i vidt
omfang ikke forlgber som planlagt, vil der blive foretaget en hastekontrol heraf, og hvis der
stadig er tvivl, vil den berarte tjenestegren sende sagen til de relevante revisionstjenester og
Kontoret for Bekaampelse af Svig.
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KONSEKVENSANALY SE

FORSLAGETS KONSEKVENSER FOR VIRKSOMHEDERNE, HERUNDER ISAER

SMA OG MELLEMSTORE VIRKSOMHEDER (SMV'er)

FORLAGETSTITEL

Fordag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om fastsattelse af standarder for
kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, opbevaring
og distribution af humane vaey og celler.

DOKUMENTETS REFERENCENUMMER

Nr. 2000/191

FORSLAGET

Hvorfor er der i betragtning af naerhedsprincippet behov for EF-lovgivning pa omr adet,
og hvad er hovedfor méalene?

Forslaget har felgende formal:

at fjerne eksisterende mangler i EF-lovgivningen, hvad angér fastsadtelse af
standarder for kvaliteten og sikkerheden ved humane veas og celler, som
anvendestil forma i det menneskelige legeme

at stramme kravene til veavs- og celledonorers egnethed og screening af
donerede vaer og celler i EF

at indfare krav pa nationalt plan til de institutioner, der tager sig af donation,
udtagning, testning, behandling, opbevaring og distribution af humane vass og
celler, samt til nationale godkendel ses- og overvagningsstrukturer

a fastsedte EF-bestemmelser om udformningen af et kvalitetssikringssystem
for veasshankercentre

at indfere fadles bestemmelser pa fadlesskabsplan vedrarende uddannelse af
det personale, der er direkte beskadtiget med donation, udtagning, testning,
behandling, opbevaring og distribution af humane veaev og celler, uden at
tilsidesadte eksisterende bestemmel ser

at indfare regler, der gadder i hele EF, og som sikrer, at humane vaay og celler
kan spores fra donor til recipient.

K ONSEKVENSERNE FOR VIRK SOMHEDERNE

Hvem ber gres af for daget?

Dette fordag vil have konsekvenser for de aktiviteter, der gennemferes i forbindelse
med transplantation af humane vaev, specielt aktiviteter spaandende lige fra arbejdet
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med at finde veesss og celledonorer til distribution af veer og celler til
behandlingsformdl. De vaers- og cellecentre, der er direkte berart af bestemmelserne
I dette forslag spaander fra veavsbankercentre til sundhedscentre, hvor udtagning af
vaey og celler gennemfares, og til tredjepart, som kan vaare ansvarlig for visse faser
af processen. Forslaget vil have indirekte konsekvenser for den vaevsteknologiske
fremstillingsindustri.

Hvilke foranstaltninger skal virksomhedernetragffei henhold til forslaget?

| starsteparten af medlemsstaterne har en national myndighed det overordnede ansvar
for vaevs- og celletransplantationstjenesternes funktion. Dette forslag vil ikke lagyge
yderligere administrative byrder over pa disse institutioner, men vil i visse tilfadde
medfare en forenkling af disse. Hvad angér de lande, der vil skulle etablere et sadant
nationalt system, vil der blive lagt en administrativ byrde pa vaevscentrene.

Kravene i dette direktiv vil kunne @ge udgifterne til det udgangsmateriale,
virksomhederne anvender.

Hvilke gkonomiske virkninger forventesforslaget at fa?

Ved at indfgre et meddelelsessystem for veevscentre samt et inspektions- og
kontrolsystem kan dette forslag medfere en administrativ byrde for de virksomheder
i medlemsstaterne, hvor sadanne systemer ikke allerede findes. Pa den anden side vil
de fadles hgje standarder for kvaliteten og sikkerheden ved humane vaer og céller,
som fastsadtes inden for rammerne af dette fordag, kunne medvirke til at nedbringe
omkostningerne ved bivirkninger og ugnskede hamndelser i forbindelse med
transplantation, fremme den frie bevemelighed for humane veer pa tvaas af
gramserne og bidrage til opfyldelsen af Fadlesskabets malsagning om selvforsyning
og have positive gkonomiske virkninger.

Indeholder fordlaget foranstaltninger, der tager hgjde for SMV'ernes seerlige situation
(lempeligere eller saerligekrav)?

Dette forslag indeholder ingen saalige bestemmel ser rettet mod SMV'er.
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HIRING

Anfar de organisationer, der er blevet hgrt om forslaget, og giv en kortfattet redegerelse
for deresvaesentligste synspunkter.

Organisationer, der blev inviteret til et made for interesserede grupper:
European Association of Tissue Banks (EATB)
European Eye Bank Association (EEBA)
European Association of Musculoeskeletal Transplantation
British Association of Tissue Banks (BATB)
Spanish Association of Tissue Banks (AEBT)
Spanish Registry of Bone Marrow (REDMO)
European Group for Bone Marrow Transplantation (EBMT)
Bener World Bone Marrow Association (WBMA)
Europdonor Foundation
International association of patients associations (I1APO)
EUCOMED medical technology
Den Europad ske Sammenslutning af Farmaceutindustriforeninger (EFPIA)

BAXTER Bioscience
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