Bekendtggrelse om s&ndring af bekendtggrelse om humane vav og
celler

§1
I bekendtggrelse nr. 764 af 26. maj 2015 om humane vav og celler foretages fglgende @ndringer:
1. Fodnoten til bekendtggrelsens titel affattes saledes:

»1) Bekendtggrelsen indeholder bestemmelser, der gennemfgrer dele af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastsattelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved
donation, udtagning, testning, behandling, praservering, opbevaring og distribution af humane vaev og
celler, EU-Tidende 2004, nr. L 102, side 48, dele af Kommissionens direktiv 2006/17/EF af 8. februar
2006 om gennemfgrelse af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF for sa vidt angar visse
tekniske krav til donation, udtagning og testning af humane vev og celler, EU-Tidende 2006, nr. L 38,
side 40, som @&ndret ved Kommissionens direktiv 2012/39/EU af 26. november 2012 om &ndring af
direktiv 2006/17/EF for sa vidt angar visse tekniske krav til testning af humane vev og celler, EU-
Tidende 2012, nr. L 327, side 24, dele af Kommissionens direktiv 2006/86/EF af 24. oktober 2006 om
gennemfgrelse af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF for sa vidt angar krav til
sporbarhed, indberetning af alvorlige bivirkninger og ugnskede hendelser og visse tekniske krav til
kodning, behandling, preservering, opbevaring og distribution af humane vav og celler, EU-Tidende
2006, nr. L 294, side 32, dele af Kommissionens direktiv 2015/565/EF af 8. april 2015 om @ndring af
direktiv 2006/86/EF for sa vidt angar visse tekniske krav til kodning af humane vav og celler, EU-
Tidende 2015, nr. L 93, side 43, og dele af Kommissionens direktiv (EU) 2015/566 af 8. april 2015 om
gennemforelse af direktiv 2004/23/EF for sa vidt angar procedurerne til kontrol af tilsvarende kvalitets-
og sikkerhedsstandarder for importerede vev og celler, EU-Tidende 2015, nr. L 93, side 56.«

2.1 8§ 2 indsettes efter nr. 34 som nr. 35-47:

»35) Feelles europaisk kode eller SEC: entydig identifikator anvendt pa vev og celler distribueret i
Unionen. Den felles europaiske kode bestar af en donationsidentifikationssekvens og en
produktidentifikationssekvens, jf. bilag 11.

36) Donationsidentifikationssekvens: forste del af den felles europaiske kode bestaende af EU-
vavscenterkoden og det entydige donationsnummer.

37) EU-vaevscenterkode: den entydige identifikator for vaevscentre, der er akkrediteret, udpeget,
godkendt eller har faet licens i Unionen. Vavscenterkoden bestar af en ISO-landekode og det
vavscenternummer, der er opfgrt i EU-vaevscenterkompendiet, jf. bilag 11.

38) Entydigt donationsnummer: det entydige nummer, der er tildelt til en specifik donation af vev og
celler i overensstemmelse med de enkelte medlemsstaters system til tildeling af sadanne numre, jf. bilag
11.

39) Produktidentifikationssekvens: anden del af den fzlles europziske kode bestaende af produktkoden,
sublotnummeret og holdbarhedsdatoen.

40) Produktkode: identifikatoren for den pageldende sarlige type vev og celle. Produktkoden bestar af
produktkodningssystemidentifikatoren, som viser, hvilket kodningssystem vavscentret anvender (»E«
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for EUTC, »A« for ISBT 128, »B« for Eurocode), og det vevs- og celleproduktnummer, der er fastsat i
det respektive kodningssystem for produkttypen, jf. bilag 11.

41) Sublotnummer: nummer, som kendetegner og entydigt identificerer vav og celler med samme
entydige donationsnummer og samme produktkode, der hidrgrer fra det samme vavscenter, jf. bilag 11.
42) Holdbarhedsdato: den dato, hvor vavene og cellerne senest ma anvendes, jf. bilag 11.

43) EU-kodningsplatform: IT-platform forvaltet af Kommissionen, som indeholder EU-
vavscenterkompendiet og EU-kompendiet over vavs- og celleprodukter.

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

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

46) Frigivelse: distribution til anvendelse pa mennesker eller overfgrsel til en anden operatgr, f.eks. til
viderebehandling med eller uden returnering.

47) I det samme center: alle faser fra udtagning til anvendelse pa mennesker foregar under samme
ansvarlige person, kvalitetsstyringssystem og sporbarhedssystem i et sundhedscenter bestaende af
mindst et veevscenter, som er akkrediteret, udpeget eller godkendt eller har faet licens, og et organ med
ansvar for anvendelse pa mennesker pa samme sted.«

3.1 § 8 indsattes som nyt stk. 3:

»Stk. 3. Importerende vaevscentre skal have indgaet kontrakt med tredjelandsleverandgrer, nar aktiviteter
1 form af donation, udtagning, testning, behandling, preservering, opbevaring eller eksport af vev og
celler, der skal importeres, foregar uden for EU eller E®S. Dette gelder dog ikke, for sa vidt angar
engangsimport. Kontrakten skal som minimum omfatte det, der er anfgrt i bilag 12.«

Stk. 3 og 4, bliver herefter til stk. 4 og 5.
4.1 § 9 indszttes som nyt stk. 2:

»Stk. 2. Vavscentrets register over aktiviteter, jf. veevslovens § 15, stk. 1, skal ligeledes indeholde
oplysningerne i stk. 1, for sa vidt angar foretaget engangsimport.«

Stk. 2-5, bliver herefter til stk. 3-6.

4. Efter § 16 indsattes:

»§ 16 a. Pa alle veev og celler distribueret til anvendelse pa mennesker, anvendes der en fzlles
europzisk kode, jf. dog stk. 2. For gvrige situationer, hvor vav og celler frigives, anvendes
donationsidentifikationssekvensen som minimum i ledsagedokumenterne.
Stk. 2. Stk. 1 finder ikke anvendelse pa:
a) Kensceller fra partnerdonation.
b) Vav og celler distribueret direkte til modtageren til omgaende transplantation.
¢) Veav og celler importeret i ngdstilfaelde, hvor importen er godkendt af Styrelsen for
Patientsikkerhed efter reglerne i veevslovens § 17 om tvingende behandlingsbehov.
d) Veav og celler, bortset fra kgnsceller til partnerdonation, nar disse vav og celler forbliver i det
samme center.
e) Vav og celler, der importeres, nar disse vaev og celler forbliver i det samme center fra import til
anvendelse, forudsat at centret omfatter et vaevscenter, som har opnaet tilladelse til import efter
§ 5ilov om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane vaev og celler (vevsloven).



Stk. 3. Den felles europaiske kode skal vare i overensstemmelse med de specifikationer, der er fastsat
i bilag 11.«

4.1§ 24 inds@ttes som nyt stk. 2:

»Stk. 2. Importerende vevscentre foretager gjeblikkeligt indberetning til Styrelsen for Patientsikkerhed
om mistanke eller viden om alvorlige ugnskede handelser eller bivirkninger, som
tredjelandsleverandgrer har rapporteret til dem, og som kan pavirke kvaliteten af og sikkerheden ved de
vaev og celler, de importerer.«

5. § 24, stk. 2, @®ndres til § 24, stk. 3, og affattes saledes:

Stk. 3. Indberetninger efter stk. 1 og 2 skal ske pa et serligt skema, der findes pa Styrelsen for
Patientsikkerheds hjemmeside. Skemaet til indberetning fra vaevscentre og sundhedspersonen skal
indeholde oplysninger, som fremgar af bilag 9 og 10. «

Stk. 3 og 4, bliver herefter til stk. 4 og 5.

6. Som bilag 11 indsattes bilag 1 til denne bekendtggrelse.

7. Bilagene 2, 4, 9 og 10 ®ndres som anfgrt i bilag 2 til denne bekendtggrelse.

8. Som bilag 12 indsttes bilag 3 til denne bekendtggrelse.

§2

Stk. 1. Bekendtggrelsen traeder i kraft den 1. april 2016.
Stk. 2. Bekendtggrelsen finder anvendelse fra den 29. april 2017.

§3

Vav og celler, der allerede er pa lager den 29. oktober 2016, er undtaget fra reglerne i denne
bekendtggrelse forudsat, at veevene og cellerne er frigivet inden for Den Europaiske Union inden fem ar
efter denne dato, og pa betingelse af, at der er sikret fuld sporbarhed med alternative metoder. For vev
og celler, som forbliver pa lager, og som fgrst frigives efter udlgbet af nevnte femarsperiode, og for
hvilke anvendelsen af den felles europ@iske kode ikke er mulig, is@r fordi vaevene og cellerne
opbevares i dybfrossen tilstand, anvender vavscentrene de procedurer, der gelder for produkter med
sma mearkesedler, jf. bilag 11, punkt 2.1.6.

Styrelsen for Patientsikkerhed, den ... 2017

Anne-Marie Vangsted

/Anette Lykke Petri



Bilag 1

»Bilag 11
Den felles europaiske kode

Pa alle vaev og celler distribueret til anvendelse pa mennesker skal der som udgangspunkt anvendes en
feelles europaisk kode, jf. § 16 a.

1. Format for den fzlles europeiske kode

1.1. Den felles europ@iske kode skal kunne lases med det blotte gje og vaere forsynet med det
foranstillede akronym »SEC«. Der kan sidelgbende anvendes andre marknings- og
sporbarhedssystemer.

1.2. Den fzlles europ@iske kode trykkes med donationsidentifikationssekvensen og
produktidentifikationssekvensen adskilt med et enkelt mellemrum eller anbragt pa to pa hinanden

fglgende linjer.

1.3. Opbygningen af den felles europaiske kode

DONATIONSIDENTIFIKA- PRODUKTIDENTIFIKATIONSSEKVENS
TIONSSEKVENS
EU-VAEVS- ENTYDIGT [PRODUKTKODE SUBLOT- [HOLDBAR-
CENTERKODE [DONATIONS NUMMER [HEDSDATO
[SO- [Vavscenter NUMMER Produktkodnings- Produkt- (AAAAMMDD)
lande jnummer systemidentifikator  fnummer
kode
2 bog-|6 alfanume- |13 alfanumeri- |l bogstav 7 alfanu- |3 alfanume- 8 tal
staver [riske tegn  [ske tegn meriske [riske tegn

tegn

2. Krav knyttet til anvendelsen af den fzlles europ®iske kode
2.1. Minimumkrav til vavscentrene, herunder importerende vevscentre:

2.1.1. Vaevscentrene skal tildele en felles europaisk kode til alle vaev og celler, der krever anvendelse
af denne kode, senest inden de distribueres til anvendelse pa mennesker.

2.1.2. Vaevscentrene skal tildele en donationsidentifikationssekvens, efter at de har udtaget vev og

celler, nar de modtager vev og celler fra et udtagningsorgan, eller nar de importerer vev og celler fra en

tredjelandsleverandgr. Donationsidentifikationssekvensen skal, jf. punkt 1.3., omfatte:

1) Vavscentrets EU-vaevscenterkode i henhold til EU-va@vscenterkompendiet

2) Et entydigt donationsnummer tildelt af veevscentret, medmindre et sadant nummer er tildelt centralt
pa nationalt plan eller er et globalt entydigt nummer, som anvendes i ISBT 128-kodningssystemet.

2.1.3. Vavscentre ma ikke @ndre donationsidentifikationssekvensen, nar den farst er tildelt til veev og
celler, der er frigivet, medmindre det er ngdvendigt for at korrigere en indkodningsfejl.




Enhver korrektion kraever behgrig dokumentation.

2.1.4. Vavscentre skal anvende et af de tilladte produktkodningssystemer og de tilsvarende vavs- og
celleproduktnumre fra EU-kompendiet over vavs- og celleprodukter, senest inden produkterne
distribueres til anvendelse pa mennesker.

2.1.5. Veavscentre skal anvende passende sublotnummer og holdbarhedsdato. For vev og celler, som
ikke er blevet tildelt en holdbarhedsdato, er holdbarhedsdatoen 00000000, som skal pafgres af
vavscentret, senest inden vaevet eller cellerne distribueres til anvendelse pa mennesker.

2.1.6. Senest inden produktet distribueres til anvendelse pa mennesker, skal veevscentre anbringe den
feelles europziske kode pa det pageldende produkts mearkeseddel, sa den ikke kan slettes og er
permanent, og nevne denne kode i de relevante ledsagedokumenter. Vavscentret kan overlade denne
opgave til en eller flere tredjeparter, forudsat at det sikrer overensstemmelse med reglerne i denne
bekendtggrelse, navnlig med hensyn til kodens entydighed. Hvis markesedlens stgrrelse ggr det umuligt
at anbringe den falles europaiske kode derpa, skal det fremga klart af ledsagedokumenterne, at koden
hgrer sammen med vav og celler, der er pakket med en sadan markeseddel.

2.1.7. Vavscentre underretter Styrelsen for Patientsikkerhed, nar vavscentret konstaterer en situation,
hvor kravene vedrgrende den faelles europaiske kode, for sa vidt angar vaev og celler modtaget fra andre
vavscentre i EU, i vidt omfang tilsidesattes.

2.1.8. Vavscentre treffer de ngdvendige foranstaltninger, hvis den felles europziske kode er anbragt
ukorrekt pa maerkesedlen.

3. Anvendelsen af den fzlles europiske kode er ikke til hinder for, at der i tilleg anvendes andre koder
1 overensstemmelse med nationale krav.«



Bilag 2

I bilagene til bekendtggrelse om humane vav og celler foretages felgende @ndringer:

1) Bilag 2, del E, &ndres saledes:

a)

b)

c)

I punkt 1 tilfgjes litra g):

»g) Den fzlles europziske kode for de vaev og celler, der distribueres til anvendelse pa
mennesker, eller donationsidentifikationssekvensen for de vev og celler, der er frigivet til andre
formal end distribution til anvendelse pa mennesker.«

Punkt 1, andet afsnit, affattes saledes:

»Hyvis der ikke er plads til oplysningerne omhandlet i litra d), e) og g) pa primarbeholderens
markeseddel, anfgres de pa en sarskilt fglgeseddel, der ledsager primarbeholderen.
Fglgesedlen skal pakkes sammen med primarbeholderen pa en made, der sikrer, at de er
sammen til stadighed.«

I punkt 2 tilfgjes litra k):

»k) For importerede vev og celler: udtagningslandet og det eksporterende land (hvis det ikke er
udtagningslandet).«

2) Bilag 4 affattes saledes:

»Bilag 4

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

A. Oplysninger, som skal opbevares af vavscentret:

1) Donoridentifikation

2) Donationsidentifikation, som mindst skal omfatte fglgende:

a)
b)
c)
d)
e)

Identifikation af udtagningsorganet (herunder kontaktoplysninger) eller vavscentret
Entydigt donationsnummer

Udtagningsdato

Udtagningssted

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

3) Produktidentifikation, som mindst skal omfatte fglgende:

a)
b)
c)
d)
€)

Identifikation af vaevscentret

Vavs- og celletype/produkttype (basisnomenklatur)
Poolnummer (hvis relevant)

Sublotnummer (hvis relevant)

Holdbarhedsdato (hvis relevant)



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

g) Beskrivelse af produkterne, produkternes oprindelse, anvendte behandlingstrin, materialer og
additiver, der kommer i kontakt med vav og celler og har indflydelse pa deres kvalitet og/eller
sikkerhed

h) Identifikation af den facilitet, der udferdiger den endelige merkeseddel.

4) Falles europaisk kode (hvis relevant)
5) Identifikation af anvendelse pa mennesker, som mindst skal omfatte fglgende:
a) Dato for distribution/bortskaffelse
b) Identifikation af klinikeren eller slutbrugeren/facilitet.
B. Oplysninger, som skal opbevares af organer med ansvar for anvendelse pa mennesker:
1) Identifikation af det vaevscenter, der er leverandgr
2) Identifikation af klinikeren eller slutbrugeren/facilitet
3) Vavs- og celletype
4) Produktidentifikation
5) Identifikation af recipienten
6) Anvendelsesdato

7) Felles europaisk kode (hvis relevant)«

3) Bilag 9 og 10 affattes saledes:

»Bilag 9
Indberetning af alvorlige bivirkninger

A. Hurtig indberetning af mistanke om alvorlige bivirkninger:

Vavscenter

EU-vavscenterkode (hvis relevant)

Indberetningsidentifikation

Indberetningsdato (ar/maned/dag)

Bergrt person (recipient eller donor)

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




Entydigt donationsidentifikationsnummer

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

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

Falles europisk kode for vav eller celler, der er involveret i den alvorlige bivirkning, der er
mistanke om (hvis relevant)

Type alvorlig bivirkning/alvorlige bivirkninger, der er mistanke om

B. Konklusion om undersggelse af alvorlige bivirkninger:

Vavscenter

EU-vavscenterkode (hvis relevant)

Indberetningsidentifikation

Bekreftelsesdato (ar/maned/dag)

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

Entydigt donationsidentifikationsnummer

Bekraftelse af alvorlig bivirkning (ja/nej)

Felles europzisk kode for vaev eller celler, der er involveret i den bekraftede alvorlige bivirkning
(hvis relevant)




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

Klinisk resultat (hvis det er kendt):

— Fuldstendig helbredelse
— Lette sequelae

— Alvorlige sequelae

— Dgdsfald

Undersggelsesresultat og endelige konklusioner

Anbefalinger vedrgrende forebyggende og korrigerende foranstaltninger

Bilag 10
Indberetning af alvorlige ugnskede haendelser
A. Hurtig indberetning af mistanke om alvorlige ugnskede hendelser:
Vavscenter
EU-vevscenterkode (hvis relevant)
Indberetningsidentifikation
Indberetningsdato (ar/maned/dag)
Dato for den alvorlige ugnskede hendelse (ar/maned/dag)
Alvorlig ugnsket handelse, der kan pavirke Specifikation
vavs og cellers kvalitet og sikkerhed som ) )
folge af en afvigelse i forbindelse med: Veavs- Qg Fejl ved Menne§ kelig A_nflet
cellefejl udstyret fejl (specificeres)

Udtagning

Testning




Transport

Forarbejdning

Opbevaring

Distribution

Materialer

Andet (specificeres)

B. Konklusion om undersggelse af alvorlige ugnskede h@ndelser:

Vavscenter

EU-vavscenterkode (hvis relevant)

Indberetningsidentifikation

Bekreftelsesdato (ar/maned/dag)

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

Analyse af den grundliggende arsag (n@rmere oplysninger)

Hvilke korrigerende foranstaltninger er der truffet (n@rmere oplysninger)

«




Bilag 3
»Bilag 12

Minimumskrav vedrgrende indholdet af skriftlige aftaler (kontrakter) mellem importerende
vaevscentre og disses tredjelandsleverandgrer

Med undtagelse af engangsimport som defineret i § 1, nr. 13, i bekendtggrelse om tilladelse til og
kontrol med handtering af humane vav og celler, der er blevet undtaget fra disse krav, skal kontrakten
mellem det importerende vevscenter og tredjelandsleverandgren indeholde mindst fglgende
bestemmelser:

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

2. En bestemmelse, der sikrer, at tredjelandsleverandgren forelegger de oplysninger, der er angivet i
bilag 3, del B, til bekendtggrelse om tilladelse til og kontrol med handtering af humane vev og celler,
for det importerende vevscenter

3. En bestemmelse, der sikrer, at tredjelandsleverandgren oplyser det importerende vavscenter om
mistanker eller viden om alvorlige ugnskede handelser eller bivirkninger, der kan have indflydelse pa
kvaliteten af og sikkerheden ved vev og celler, som det importerende vavscenter har importeret eller
agter at importere

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

5. En bestemmelse, der sikrer Styrelsen for Patientsikkerhed retten til om gnsket at inspicere
tredjelandsleverandgrens aktiviteter, herunder inspektioner pa stedet, som led i inspektionen af det
importerende vaevscenter. Bestemmelsen bgr ogsa sikre det importerende vaevscenter retten til
regelmessigt at auditere sin tredjelandsleverandgr

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

7. De indbyrdes aftalte betingelser, der skal opfyldes, for transport af vaev og celler mellem
tredjelandsleverandgren og det importerende vavscenter

8. En bestemmelse, der sikrer, at tredjelandsleverandgren eller dennes underleverandgr opbevarer
donorjournaler vedrgrende importerede vav og celler i overensstemmelse med EU's
databeskyttelsesregler i 30 ar efter udtagningen, og at der er sgrget for, at de fortsat opbevares, hvis
tredjelandsleverandgren ophgrer med aktiviteterne



9. Bestemmelser om regelmassig gennemgang og evt. revision af den skriftlige aftale, bl.a. for at tage
hgjde for ®ndringer af EU's kvalitets- og sikkerhedsstandarder, jf. denne bekendtggrelse

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



