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Definitioner

Veevscenter:

vaevsbank, sygehusafdeling eller anden offentlig eller
privat enhed, hvor der udfgres testning, forarbejdning,
konservering, opbevaring eller distribution eller hvor
der foretages import eller eksport af humane vav og
celler.

Udtagningssted:

sygehusafdeling, sundhedsinstitution, vaevscenter eller
anden offentlig eller privat enhed, der er beskaeftiget
med udtagning af humane vav og celler.
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Baggrund - direktiver om vaev og celler

e Direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004

e Direktiv 2006/17/EF af 8. februar 2006 (1. tekniske
direktiv)

e 2. tekniske direktiv — endnu ikke udstedt
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Vaevslovens historik

e Lovforslag fremsat den 25. januar 2006
e Loven vedtaget den 27. marts 2006
e Loven tradte i kraft den 7. april 2006
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Lovgivningen om vaav og celler

e \Vaevsloven

o Bekendtgﬂrelse nr. 876 om tilladelse til og kontrol
med handtering af humane veaev og celler - tradte i
kraft 1. september

e Bekendtggrelse nr. 879 om kvalitet og sikkerhed ved
testning, forarbejdning, konservering, opbevaring,
dlstrlbutlon import og eksport af humane vav og
celler - tradte i kraft 1. september

e Bekendtggrelse nr. 753 om kvalitet og sikkerhed ved
donation, udtagning og testning (humane vaev og
celler) - treeder i kraft 1. november
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Hvornar skal veevscentret have en
tilladelse?

- Overgangsordning pa 1 ar for eksisterende
vaevscentre.

o Kan fortsaette deres aktiviteter indtil 7. april

2007 uden tilladelse - dog ansggningsfrist 1.

oktober 2006.

- Ingen overgangsordning for “nye” vaevscentre.

= Aktiviteter kan ikke pabegyndes, for der er
opnaet tilladelse.
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Hvad kreeves der for at fa tilladelse? -
ansggningen (1)
e Alle vaevscentre skal opfylde generelle krav til

- Organisation og ledelse

- Personale

- Udstyr og materialer

- Faciliteter og lokaler

- Dokumentation og registre

- Kvalitetskontrol
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Hvad kraeves der for at fa tilladelse? -
ansggningen (2)
e Vaevscentre skal desuden opfylde specifikke krav til de
aktiviteter, der udfgres, fx
- Forarbejdning
- Opbevaring

— Distribution
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Hvad kraeves der for at fa tilladelse? -
forenklet ansggning

Klinikker — typisk privatpraktiserende gynaekologer -
kan anvende en saerlig enkel ansggningsprocedure,
e der alene udfgres oprensning af saedceller,

e oprensningen foregdr ved “swim-up”-metoden, og
e man fglger Leegemiddelstyrelsens standard
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Hvilke andre krav geelder, nar tilladelsen
er udstedt?

Ansggningskravene

Eventuelle individuelle vilkar

Sikring af sporbarhed fra modtagelse til distribution
Registerfgrelse og indsendelse af arsrapport
Indberetning af ugnskede bivirkninger og heendelser
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Laegemiddelstyrelsens kontrol

Leegemiddelstyrelsen afleegger inspektionsbesgg ca.
hvert 2. ar.

Inspektion af gynaekologer vil forega pa
stikprgvebasis.

Reaktionsmuligheder:
- FAEndring, suspension eller tilbagekaldelse af tilladelse

- Forbud mod distribution af specifikke veev og celler og evt.
krav om tilbagekaldelse fra markedet

- Indgivelse af politianmeldelse - bgdestraf
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Distribution, import og eksport uden
tilladelse

e Mulighed for at distribuere, importere eller eksportere
specifikke veev og celler direkte fra udtagningsstedet
til den behandlende afdeling

- Til brug for omgaende transplantation eller varetagelse af
andre tvingende behandlingsbehov

- Seerlig undtagelsesbestemmelse

- Forudseetter Leegemiddelstyrelsens godkendelse
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Kommende nye regler

e Regler om indberetning af ugnskede haendelser og
bivirkninger

e Regler om et faelles (europaeisk) kodningssystem
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Konklusioner

e Der indfgres faelles minimumskrav pa tveers af EU

e FEtablerede vaevscentre skal sgge om tilladelse senest
1. oktober 2006

e Laegemiddelstyrelsen fgrer Igbende kontorol og
aflaegger inspektionsbesgg ca. hvert 2. ar

e Der kommer szerlige regler om indberetning af
bivirkninger og haendelser og om kodning
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Tekniske aspekter i forbindelse med
lovgivningen
Leegemiddelstyrelsens informationsmgder om tilladelse til
vaevsbankvirksomhed den 13. september Skejby sygehus og den 14. *;‘
september Laegemiddelstyrelsen S

. febl
Kontorchef Anne-Marie Vangsted 20. februar 2009
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Lokalekrav

Et vaevscenter skal r&de over egnede faciliteter til
varetagelsen af de aktiviteter, for hvilke der ansgges
om tilladelse, eller som vaevscentret har tilladelse til at
udfgre.

Hvis vaev og celler eksponeres for det omgivende
miljg, skal der foreligge specifikationer for luftkvalitet.
Luftkvaliteten skal valideres og overvages som
defineret i tillaeg 1 til den europaeiske vejledning i god
fremstillingspraksis for lsegemidler
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudra
lex/vol-4/pdfs-en/revanivol4 3.pdf

WA
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Krav til lokaler, eksempler

Abne systemer minimum A/B anbefales
Halvlukkede systemer minimum A/C eller A/D
Lempeligere krav til miljget kan accepteres

- Eksponering i klasse A har negative virkninger pa vaev eller
celler

o o o
- Veaev og celler anvendes pa modtageren pa en made der
indebaer en lavere risiko for kontaminering

IVF behandling

- Ikke krav om klassificering af lokaler

WA

- Krav om validering og kalibrering af LAF baenke
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Udstyr

e Alt kritisk udstyr og teknisk apparatur skal
identificeres og valideres.

- Vedligeholdelsesplan
- Kalibrering
- Overvagning og alarm

¢ Resultater skal dokumenteres

N
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Modtagelse af vaev og celler

e Vaevscentret skal sikre at veevet og cellerne opfylder
kravene til Sundhedsstyrelsens bekendtggrelse om
kvalitet og sikkerhed ved donation, udtagning og
testning

e Vaevscentret skal fgre en liste over anvendte
udtagningssteder
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Forarbejdning

Validering af processer
Standardforskrifter
Specifikationer

Journal for hver fremstilling (batchjournal)

WA
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Import af vaev og celler

e Import defineres som modtagelse af vaev og celler fra
lande udenfor EU og E@S

e Ved import skal vaevscentret sikre at de importerede
vaev og celler opfylder kravene til donation og
udtagning og kvalitets og sikkerhedsstandarder som
fglger af vaevsloven

WA
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Kontrakt

e Vaevscentret kan indgd kontrakt med andre
veevscentre i Danmark og EU- eller E@S-lande om
varetagelse af en eller flere aktiviteter indenfor
vavsloven, f.eks. Testning.

e Kontrakttager skal have en deekkende tilladelse i
henhold til §§ 4 eller 5 i vaevsloven eller en
tilsvarende tilladelse i et andet EU eller E@S land.

e Vaevscentret skal fgre en fuldstaendig liste over
kontrakttagege. Laegemiddelstyrelsen kan anmode om
indsigt i indgaede kontrakter

WA
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Sporbarhed

e Sporbarhed fra donor til recipient

- Veevscentret skal sikre sporbarhed fra donor til behandlende
afdeling

- Sporbarhed til recipient sikres ved almen journalpligt
e Sporbarhed for materialer

- Der skal veere sporbarhed til batchnummer for reagenser og
utensilier som kommer i direkte kontakt med vaev og celler

- Der skal veaere sporbarhed til anvendt udstyr

WA




Information om ans@gning

Farmaceut Mikkel Walmar

20. februar 2009
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Ansggningen

e Ansggningen skal senest vaere Laegemiddelstyrelsen i
haende d. 1. oktober 2006.

e 2 ansggningsskemaer
- et til Vaevscentre

- et til gynaekologiske klinikker (“"forenklet ansggning” under
forudsaetning af brug af Laegemiddelstyrelsens standard for
oprensning af saedceller med henblik p& partner- og
donorinsemination)

WA
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Ansggningen (2)

Begge ansggningsskemaer findes pa
Laegemiddelstyrelsens netsted

www.laegemiddelstyrelsen.dk

WA
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Ansggningsskemaet til vaevscentre (1)

Den ansvarlige persons kvalifikationer (2.2)

- Akademisk uddannelse indenfor Laegevidenskab,
Biologisk videnskab eller lign.

- 2 ars erfaring indenfor vaevscentrets
aktivitetsomrade.

Indsend fx et CV der bekraefter dette

WA
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Ansggningsskemaet til vaevscentre (2)

Organisationsplan (2.3)

I organisationsplanen skal fglgende fremga:

- Ansvarsfordelingen pa vaevscentret

- Hvem der refererer til hvem p& vaevscentret

Indsend gerne et organisationsdiagram, med
personale, deres arbejdsopgaver og
kvalifikationer

WA
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Ansggningsskemaet til vaevscentre (2)

Personale (2.6)
- Vaevscenteret skal have tilstraekkeligt personale
- Personalet skal have jobbeskrivelser

- Personalet skal veere kvalificeret til at varetage de
opgaverne vavscenteret.

- Forstaelse for kvaIitetéssikringssystemet, sundheds- og
sikkerhedsreglerne pa klinikken

Indsend en beskrivelse af relevant personale,
med deres kvalifikationer

WA
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Ansggningsskema til vaevscentre (2)

Faciliteter og lokaler (2.8)
En beskrivelse af Vaevscentrets lokaler og indretning.

Vedlaeg gerne en tegning over faciliteterne
sammen med c?_n kort beskrivelse af
isse

WA
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Ansggning om tilladelse til forarbejdning
(oprensning) af saedceller efter vaevslovens § 4 med
henblik pd partner- og donorinsemination

e Henvendt til gynaekologiske klinikker, der udelukkende
oprenser saedceller ved "swim-up”

 Skal fglge Leegemiddelstyrelsens standard for
oprensning af sadceller med henblik pa partner- og
donorinsemination (I hgring 1-23 september 2006)

WA
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Standard for oprensning af saadceller
(I hgring 1. til 23. september)

e Indeholder en beskrivelse af hvilke krav klinikken skal
leve op til i oprensningen. I standarden er der krav til:
- Den ansvarlige person og personalet pa klinikken
- Apparatur og materialer
- Sporbarhed
- Registerfgrelse
- Vurderingen af saedprgvens kvalitet

- Oprensningsmetoden (kun “swim-up”)

WA
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Standard for oprensning af saadceller
(I hgring 1. til 23. september)

e Der skal ansgges om tilladelse til
Vavscentervirksomhed hvis der udfgres aktiviteter
der ligger udover det naevnte i standarden, fx hvis:

- der anvendes andre oprensningsmetoder end “swim-up” (fx
gradient centrifugering)

- klinikken oprenser saedprgver fra personer med en smitsom
sygdom (fx HIV eller Hepatitis)

- der er flere aktiviteter pd klinikken, omfattet af vaevsloven (fx
IVF-behandlinger)

- klinikken nedfryser eller opbevarer saedprgver

WA
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Behandlingen af ansggninger fra

vaevscentre

Vaevscenter

(Senest d. 1. okt. 06
Indgive ansggning til
Laegemiddelstyrelsen)

Ansggning

Supplerende opl.

Opkraevning
-

Inspektion
-

Opfelgning
—_—

Tilladelse

Laagemiddelstyrelsen

1. Behandling af formalia

2. Inspektion

3. Udstedelse af tilladelse

WA
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Behandlingen af ansggninger fra
gynakologiske klinikker

Vaevscenter

(Senest d. 1. okt. 06
Indgive ansggning til
Leegemiddelstyrelsen)

Ansggning

Supplerende opl.

Tilladelse

Inspektion

Opkraevning
- 2

Laegemiddelstyrelsen
1. Behandling af ansggning
2. Udstedelse af tilladelse

3. Inspektioner foretages ved
stikprgver

WA
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Tidsplan for implementeringen

1. oktober 2006: Laegemiddelstyrelsen kender antallet
og typen af ansggere.

e Oktober og November 2006: vurdering af ansggere og
planlaegning af inspektioner.

e December 2006 til marts 2007: Inspektioner pa
vaevscentre.

e Ultimo marts 2007 udstedelse af tilladelser til
vaevscentre.

7. April 2007 overgangsperioden forbi.

WA

38

LEGEMIDDEL
STYRELSEN

Inspektion af vaevscentre

Laegemiddelinspektgr Hanne Kristensen

WA
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For inspektionen

e Ansggning modtages i LMS
e Tidspunkt for inspektionen aftales

e Skriftlig bekrzaeftelse fra LMS om inspektionstidspunkt
m.m.

WA
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P3 dagen

Indledende mgde

e LMS praesenterer sig og tilsynsopgaverne

e Vaevscentret praesenterer sig og sine aktiviteter
e Dagsorden for dagen aftales

WA
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P3 dagen (fortsat)

Tilsyn
e Rundgang, lokaler, udstyr, opbevaring

e Dokumentation og instruktioner gennemgés
stikprgvevist med udgangspunkt i bek. 879 af 18.
august 2006

e For gynakologiske klinikker alternativt efter standard
efter swim up metode

WA
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P3 dagen (fortsat)

Afsluttende mgde

e Mundtlig opsummering af observationer og afvigelser
e Konsensus

e Tidsramme for rapport og opfglgning

WA
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Efter inspektionen

e Inspektionsrapporten sendes til vaevscentrets
ansvarlige person

e Vavscentret meddeler LMS hvorledes eventuelle
afvigelser afhjeelpes med oplysning om tidsramme

e LMS vurderer, spgrger evt. om uddybning og sender
afslutningsbrev

NY/A\/4
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Eksempler pa, hvad der gnskes
praesenteret ved 1. tilsynsbesgg

Kvalitetssystem

* Prioriteret plan for tilretning af eksisterende
kvalitetssystem med henblik pa at tilgodese det nye
regelsaeet

e Procedure for autorisation af dokumenter under
kvalitetssystemet

NY/A\/4
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Eksempler pd, hvad der gnskes

prasenteret ved 1. tilsynsbesgg (fortsat)

Dokumentation og instruktioner

e Specifikationer for vaev og celle preeparater, handteres
af vaevscentret (metodebeskrivelse, kvalitetskrav,
opbevaring mm)

e Specifikationer for kritiske materialer, reagenser og
emballage

e Liste over benyttede udtagningssteder

e Instruktioner, der fastleegger hvilken dokumentation,
der skal foreligge fra udtagningsstedet

r.*rtﬁ._
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Eksempler pa, hvad der gnskes
prasenteret ved 1. tilsynsbesgg (fortsat)

e Instruktioner der fastlaegger vaevscentrets procedurer
for frigivelse til klinisk brug

e System til sikring af sporbarhed fra donor til recipient
e Procedurer for levering

e Instruktion, der fastlaegger procedure for indgaelse af
kontrakt med 3. part (analyselaboratorier, andre)
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Eksempler pd, hvad der gnskes
prasenteret ved 1. tilsynsbesgg (fortsat)

Lokaler og udstyr

e Dokumentation for at udstyr er kalibreret, vedligeholdt
og egnet til sit formal

e Dokumentation for lagring under de
opbevaringsforhold der er fastlagt i praeparatets
specifikation

e Fastlaeggelse af luftkvalitet ved aben handtering af
vaev og celler

o Dokumentatigm for genrumsmélinger i LAF-enhed og
lokalet (ved aben handtering)

WA
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Eksempler pa, hvad der gnskes
prasenteret ved 1. tilsynsbesgg (fortsat)

Organisation og personale

e Entydig ansvarsfordeling

e Funktionsbeskrivelse for ngglepersoner
e Dokumentation for traening

WA
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Eksempler pd, hvad der gnskes
prasenteret ved 1. tilsynsbesgg (fortsat)

Testning

e Analyseforskrifter og betjeningsvejledninger

e Kvalificeret udstyr, validerede metoder, inkl. edb. CE-
maerkede testkit

e Deltagelse i praestationsprgvninger

e Sporbarhed mellem analysekits batchnummer og
prgvens entydige nummer

e Bemyndigelse af medarbejdere
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Eksempler pa, hvad der gnskes
prasenteret ved 1. tilsynsbesgg (fortsat)

Testning

e Procedurer for modtageregistrering af prgven og for
besvarelse af analysen

e Procedurer for vurdering af analyseresultater
e Kontrakt som kontrakttager, hvor det er relevant
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Eksempler pa hvad der gnskes
praasenteret ved inspektionen

Gynakologisk klinik

e Dokumentation for personalets kompetencer
e Metodebeskrivelse jvf. standarden

e Specifikationer for kit, pipetter, emballage

¢ Dokumentation for at kit er valideret

WA
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Eksempler pa hvad der gnskes
prasenteret ved inspektionen (fortsat)

Gynakologisk klinik (fortsat)

e Dokumentation for at udstyr er kalibreret og
vedligeholdt med fastlagt frekvens

e Dokumentation for hver sasedoprensning; sporbarhed,
praeparation, kvalitetskontrol m.m.

WA
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Eksempler pa hvad der gnskes
praasenteret ved inspektionen (fortsat)
Gynakologisk klinik (fortsat)

e Liste over benyttede saedbanker

e Dokumentation for at seedbanken har
myndighedstilladelse jvf. veevdirektiverne

e Instruktion for eendringsansggning og genansggning

WA




