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Til parterne pa vedlagt hgringsliste

Hgring over udkast til eendring af bekendtggrelse om humane vav og
celler samt udkast til &ndring af bekendtggrelse om tilladelse til og
kontrol med handtering af humane vav og celler

Vedlagt sendes udkast til &ndring af ovenstaende bekendtggrelser i hgring.

Andringsbekendtggrelserne implementerer Kommissionens direktiv (EU)
2015/565 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 samt Kommissionens
direktiv (EU) 2015/566 af 8. april 2015 om gennemfgrelse af direktiv
2004/23/EF for sa vidt angar procedurerne til kontrol af tilsvarende kvalitets-
og sikkerhedsstandarder for importerede vav og celler.

Kommissionens @ndringsdirektiv om visse tekniske krav til kodning af humane
vav og celler omfatter: Felles europaisk kodning af vaev og celler (human),
Single European Code for kodningssystem (SEC) samt en overgangsperiode pa
5 ar for vaev og celler, som allerede er udtaget og opbevaret. Formalet med &n-
dringsdirektivet er at skabe et ensartet kodningssystem for vaev og celler med
henblik pa at sikre sporbarhed.

Kommissionens @ndringsdirektiv om procedurerne til kontrol af tilsvarende
kvalitets- og sikkerhedsstandarder for importerede vaev og celler omfatter:
Harmonisering af minimumsdokumentation, som et vaevscenter, der sgger om
importtilladelse, skal indhente, inden en vaevcentertilladelse kan udstedes af
Styrelsen for Patientsikkerhed, harmonisering af vaevscentertilladelse til vavs-
centre, som importerer fra 3. lande, inspektion af virksomheder i 3. lande, nar
det skgnnes ngdvendigt, vavscentrets kontrol af virksomheden i 3. land, in-
spektion af vaevscentre og virksomheder i 3. lande efter en rimeligt begrundet
anmodning fra en anden medlemsstat samt krav til veevscentrets skriftlige afta-
ler med virksomhed i 3. land. Formalet med @ndringsdirektivet er at sikre, at
kvalitet og sikkerhed for importerede vav og celler fra 3. lande svarer til euro-
p@isk niveau, som fastsat i veevsdirektivet.

Andringsbekendtggrelserne tilsigter at treede i kraft 1. april 2017, og regler fin-
der anvendelse fra den 29. april 2017.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal anmode om at modtage eventuelle bemerk-
ninger til udkastet til bekendtggrelse senest den 6. februar 2016.

Hgringssvar bedes sendt per e-mail til vaevogceller@dkma.dk.
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