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Bech-Bruun Advokater har den 14. december 2016 pa vegne af deres klienter Nordisk
Cryobank og Cryos International udarbejdet vedlagte juridisk notat, som pa en raekke
punkter stiller spgrgsmalstegn ved Sundheds- og Zldreministeriets juridiske grundlag for L
76 om andring af laegemiddelloven og vaevsloven.

Om vaevsdirektivets formal

| sit notat anfgrer Bech-Bruun Advokater blandt andet, at der ikke er juridisk belzeg for, at
intentionen med vaevsdirektivet har vaeret at forhindre distribution direkte til privatperso-
ner.

Advokatfirmaet anfgrer videre, at det i vaevsdirektivet hverken er reguleret, hvem man
skal eller kan distribuere til, eller hvem man ikke skal eller kan distribuere til. Desuden er
det ifglge advokatfirmaet ikke i vaevsdirektivet reguleret, at anvendelsen pa mennesker
alene kan ske af klinikker eller lignende og ikke af privatpersonen selv.

Sundheds- og Zldreministeriets vurdering:

Veaevsdirektivet indeholder ikke et udtrykkeligt forbud mod salg af saed til privatpersoner.
EU-Kommissionen vurderer dog, at de forudsaetninger, hvorpd veevsdirektivet og

de tilhgrende tekniske direktiver blev forhandlet og vedtaget, og som ses afspejlet flere
steder, bl.a. i direktivets praeeambel, tager udgangspunkt i, at seeden distribueres via klinik-
ker frem for direkte til privatpersoner, jf. definitionen af sporbarhed i artikel 2, litra g, i
Kommissionens direktiv 2006/86. Her defineres sporbarhed som muligheden for at finde og
identificere vaev og celler samt for pa den eller de klinikker, der anvender vaevet og cellerne
i recipienten, at identificere recipienten eller recipienterne (egen fremhavning).

Tilsvarende fremgar det af direktiv 2006/86/EF i praeamblens afsnit 6, at direktivets an-
vendelsesomrade bgr omfatte kvaliteten og sikkerheden ved humane veaev og celler under
kodning, behandling, praeservering, opbevaring og distribution til den sundhedsinstitution,
hvor de anvendes i det menneskelige legeme (egen fremhaevning).

Gennemfgrelsesdirektiv 2006/86 siger om sit anvendelsesomrdde i art. 1: ’Dette direktiv
geelder for kodning, behandling, preeservering, opbevaring og distribution af: a) humane
veev og celler bestemt til anvendelse pG mennesker (... )” (egen fremhavning).

Der er sdledes ikke tale om formdlsfortolkning, men om forudsaetninger, som er en del af
direktiverne.

Om fortolkningen af kravet om sporbarhed i vaevsdirektivet
Bech-Bruun Advokater anfgrer blandt andet, at definition af sporbarhed i artikel 2, litra g) i
direktiv nr. 2006/86 alene fastslar, at der skal ske sikring af sporbarhed i samtlige led i



kaeden frem til recipienten, og dette ggr sig sdledes geldende, uanset om der sker leve-
ring direkte til en privatperson, eller om saden leveres til en klinik, der anvender saeden.

Art. 2, litra g: "»sporbarhed«: muligheden for at finde og identificere veev/celler i en hvilken som
helst fase fra udtagning til behandling, testning, opbevaring og distribution til recipienten eller

med henblik pa bortskaffelse og dermed ogsa muligheden for at identificere donoren og vaevs-
centret eller det produktionsanlaeg, der har modtaget, behandlet eller opbevaret vee-
vet/cellerne, samt for pd den/de klinikker, der anvender vaevet/cellerne i recipienten, at identifi-
cere recipienten/recipienterne; sporbarhed omfatter ogsa muligheden for at finde og identificere
alle relevante oplysninger vedrgrende produkter og materialer, der kommer i kontakt med de
pagaeldende vaev/celler.” [Bech-Bruuns understregning].

Sundheds- og Zldreministeriets vurdering:

Definitionen beskriver i fgrste led, at sporbarhed skal sikres i alle led frem til recipienten,
og de forskellige processkridt fra donation til distribution remses op. Opremsningen angi-
ver alene processkridt, men ikke de lokaliteter eller aktgrer, som kan eller mg udfgre de
naevnte processer. Der er ikke noget grundlag for at anlaegge den af Bech-Bruun Advokater
anfgrte betragtning om, at farste led skulle kunne isoleres til at udlede, at distribution kan
ske direkte til recipienten.

Derimod omtaler 2. led i definitionen netop “den/de klinikker, der anvender vae-
vet/cellerne i recipienten”. Det er ministeriets vurdering, at det her forudsaettes, at anven-
delse af cellerne i den menneskelige recipient sker pa klinik etc. (se fremhaevning med kur-
siv i citatet ovenfor).

I sit notat anfgrer Bech-Bruun Advokater videre, at bestemmelsen om sporbarhed i artikel
8 i vaevsdirektivet siger:

”"Medlemsstaterne sikrer, at alle vaev og celler, der udtages, behandles, opbevares eller distribu-
eres pa deres omrade, kan spores fra donor til recipient og omvendt. Dette krav om sporbarhed

geelder ogsa alle relevante oplysninger vedrgrende produkter og materialer, der kommer i kon-
takt med disse vaev og celler.” [Bech-Bruuns understregning].

Ifglge advokatfirmaet kan man ikke ud fra definitionen eller artiklen om sporbarhed slutte,
at der skal veere et mellemled mellem et vaevscenter og en privatperson i form af for ek-
sempel en klinik, og at et vaevscenter derfor ikke ma levere direkte til privatpersoner.

Sundheds- og Zldreministeriets vurdering:

Hele veaevsdirektivet og de to tilhgrende gennemfgrelsesdirektiver handler om reguleringen
af alle de processer, der er mellem donation og anvendelse, altsd forlgbet fra “donor til
recipient og omvendt” som naevnt i art. 8. Det vil blandt andet sige udtagning, testning,
praeservering, opbevaring, distribution osv. Det er ogsa her ngdvendigt at inddrage direkti-
verne i deres helhed frem for at udtraekke enkelte formuleringer.

Om fortolkningen af kravet om indberetning i veevsdirektivet

Bech-Bruun Advokater anfgrer herom blandt andet, at vaevsdirektivets artikel 11, stk. 2,
differentierer mellem indberetninger til vaevscentre fra personer eller institutioner, der
anvender humane veev eller celler:

”Alle personer eller institutioner, der anvender humane vaev eller celler, som er reguleret i dette
direktiv, skal indberette relevante oplysninger til de centre, der beskaeftiger sig med donation,
udtagning, testning, behandling, opbevaring og distribution af humane vaev og celler, med hen-
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blik pa at fremme sporbarhed og sikre kvalitets- og sikkerhedskontrol.” [Bech-Bruuns under-
stregning].

Bestemmelsen underbygger ifglge advokatfirmaet argumentet om, at vaevscentre kan
distribuere til bade privatpersoner og klinikker.

Sundheds- og Zldreministeriets vurdering:

Det er ministeriets vurdering, at “personer” ikke skal forstds som privatpersoner, men
derimod som sundhedspersoner eller lignende (professionelle personer), da privatpersoner
som modtagere af vaev og celler igennem hele vaevsdirektivet og de tilhgrende tekniske
direktiver konsekvent benaevnes “recipienter”. Formuleringen ma leeses i den kontekst.

Det fremgar af art. 5, stk. 1c, i det to dr yngre gennemfarelsesdirektiv 2006/86 til fortolk-
ning af vaevsdirektivet — ligeledes om indberetning — at:

“vaevscentre (...) oplyser organet med ansvar for anvendelse pd mennesker af vaev og celler om,

hvordan organet bgr indberette alvorlige bivirkninger (...)” .Af stk. 1b i samme artikel fremgdr det
i gvrigt, at medlemsstaterne skal sikre, at “organer med ansvar for anvendelse pd mennesker af

veev og celler har indfart procedurer for registrering af anvendte vaev og celler og for gjeblikkelig
indberetning til veevscentre af alvorlige bivirkninger under eller efter den kliniske anvendelse {(...)”
(egen fremhaevning).

| vaevsdirektivets art. 2, stk. 2, litra |, defineres “anvendelse pG mennesker” som “anvendel-
se af celler eller veev pa eller i en menneskelig recipient samt ekstrakorporal anvendelse”
(egen fremhaevning).

Om fortolkningen af kravene til distribution i vaevsdirektivet

Bech-Bruun Advokater anfgrer om fortolkningen af kravene til distribution i veevsdirektivet
blandt andet, at det i bemaerkningerne til lovforslaget er angivet, at direktiv nr. 2006/173,
seerligt bilag IV, afsnit 1.7.c., underbygger argumenterne for loveendringen. Afsnit 1.7.c.
naevner specifikt, at transportcontaineren skal vaere forsynet med “identifikation af det
modtagende vaevscenter” [Bech-Bruuns understregning].

Et vaevscenter defineres i vaevsdirektivet som “vaevsbank, hospitalsafdeling eller andet
organ, hvor der sker behandling, praeservering, opbevaring eller distribution af humane
veev og celler. Det kan ogsa vaere ansvarligt for udtagning eller testning af vaev og celler”.

Det er i den forbindelse ifglge advokatfirmaet veerd at bemaerke, at “anvendelsen pa
mennesker” ikke er inkluderet i definitionen af et vaevscenter. Et vaevscenter skal ikke
forstas som klinikken, der anvender vaevet pa recipienten.

Bech-Bruun finder derfor, at det naevnte afsnit 1.7 i bilag IV til direktiv nr. 2006/17 ikke
kan benyttes som hjemmel til en bestemmelse om, hvem eller hvad et veevscenter kan
distribuere eller eksportere szed til, fordi det netop ikke er reguleret i det pageeldende
direktiv.

Sundheds- og Zldreministeriets vurdering:

Ministeriet skal bemeaerke, at en vaevscentertilladelse ikke udelukker, at vaevscentret samti-
dig og med inddragelse af relevante sundhedspersoner kan tilbyde behandling af patien-
ter, herunder anvendelse af vaev og celler. Det er for eksempel tilfeeldet for mange fertili-
tetsklinikker og hospitalsafdelinger.
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Herudover kan ministeriet henvise til direktiv 2006/86, Bilag Il, afsnit F.b), ligeledes om
ekstern maerkning af transportcontaineren. Heraf fremgar falgende:

”F. EKSTERN MARKNING AF TRANSPORTCONTAINEREN

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

a)(...)

b) Identifikation af det organ med ansvar for anvendelse pG mennesker, produktet sendes til,

herunder adresse og telefonnummer” (egen fremhaevning)

Samme direktivs art. 2, litra j, definerer “organ med ansvar for anvendelse pd mennesker”
som “en sundhedsinstitution, en hospitalsenhed eller et andet organ, der foretager anven-
delse pd mennesker af humane vaev og celler.”

Om distribution anfgrer Bech-Bruun Advokater videre, at den foreslaede distributionsbe-
stemmelse i L 76 lyder:

"Efter § 9 indsaettes i kapitel 3: »§ 9 a. Humane vaev og celler ma alene distribueres
eller eksporteres til godkendte vaevscentre, fertilitetsklinikker, hospitalsafdelinger eller autorise-

nn

rede sundhedspersoner.

Ifglge advokatfirmaet betyder det, sddan som forslaget er formuleret, at Cryos Internatio-
nal og Nordic Cryobank, som begge er godkendte vaevscentre, tilsyneladende vil skulle
distribuere til (andre) godkendte vaevscentre (seedbanker), hvilket anfgres som vaerende
uforstaeligt. Med den foreslaede formulering af forslaget, har man saledes indsat et ekstra
led i distributionskaeden.

Sundheds- og Zldreministeriets vurdering:

Den foresldede bestemmelse, § 9 a, oplister de forskellige aktgrer, som vaev og celler frem-
over lovligt ma distribueres til. Der er ikke tale om, at der vil skulle distribueres til dem alle
(ekstra led). Udover vaevscentre naevnes i bestemmelsen i gvrigt fertilitetsklinikker, hospi-
talsafdelinger og sundhedspersoner som mulige modtagere.

Om overimplementering

Bech-Bruun Advokater anfgrer afslutningsvis og pa grundlag af ovenstaende argumenter,
at lovforslaget laegger op til en overimplementering af veevsdirektivet og tilhgrende im-
plementerende direktiver. Loveendringen gar ifglge advokatfirmaet for langt i forhold til at
opna en bedre sikring af patientsikkerheden gennem en sikring af sporbarheden, hvilket
ikke er proportionalt med hensigten af vaevsdirektivets artikel 8 om sporbarhed.

Advokatfirmaet anfgrer tillige, at der i lovforslagets § 9 a stilles yderligere et distributions-
krav, nemlig kravet om, at man alene ma eksportere (til lande udenfor EU) til godkendte
veevscentre, fertilitetsklinikker, hospitalsafdelinger eller autoriserede sundhedspersoner.

Med kravet til modtagerne ved eksport gar lovforslaget videre end eksportbestemmelsen i
vaevsdirektivets artikel 9, stk. 2, ifglge Bech Bruun Advokaters fortolkning giver mulighed
for. | direktivet stilles der alene krav om, at eksportgren selv skal veere et godkendt vaevs-
center. Direktivet stiller derimod ikke krav til modtageren, og der er sdledes efter advokat-
firmaets vurdering ogsa pa dette punkt tale om overimplementering af EU-reglerne i lov-
forslaget.

Sundheds- og Zldreministeriets vurdering:
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Vedrgrende spgrgsmdlet om overimplementering i forbindelse med distribution inden for
EU/EWDS henvises til sundhedsministerens svar pd spm. 3.

For sd vidt angdr eksport til tredjelande har Sundheds- og Z£ldreministeriet primo decem-
ber 2016 drgftet problemstillingen med Justitsministeriet. Det er pd den baggrund Sund-

heds- og Zldreministeriets vurdering, at vaevsdirektivets art. 9, stk. 2, er til hinder for, at

der lovligt kan ske eksport af donorsaed direkte til privatpersoner i tredjelande.

Afart. 9, stk. 2, 2. pkt. fremgar:

“De medlemsstater, der eksporterer vaev og celler til tredjelande, skal sikre, at disse eksporter op-
fvlder kravene i dette direktiv.”

Det er herefter ministeriets vurdering, at direktivets krav om sporbarhed helt til recipienten
og om indberetning af alvorlige ugnskede haendelser og bivirkninger gaelder pa lige vilkdr,
hvad enten der er tale om distribution inden for EU/EJS eller eksport til tredjelande.

Side 5



	L 76 - Bilag til svar på spm. 3

