&

STYRELSEN FOR
PATIENTSIKKERHED

Flytning af embryoner — hvordan
sikres det er gjort efter lovens

forskrifter?

Styrelsen for Patientsikkerhed, Tilsyn og radgivning

Dansk Fertilitetsselskabs Interessegruppe Den 2. oktober 2018




PATIENTSIKKERHED

Flytning af embryoner — hvordan sikres det er gjort efter lovens forskrifter

dHvad siger loven

Hvad betyder det i praksis
J Afsendende vaevscenters forpligtigelser
Transportgrens forpligtigelser
dModtagende vaevscenters forpligtigelser
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Lovgrundlag - Definitioner

Distribution:

Transport og levering af vaev og celler til anvendelse pa mennesker inden for
EU, Norge og Island

Import:
Transport og levering af vaev og celler til Danmark fra et land uden for EU og
Det Europaiske @konomiske Samarbejdsomrade (tredjeland)

Eksport:

Transport og levering af vaev og celler til et land uden for EU og Det
Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade (tredjeland) fra Danmark
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Lovgrundlag - Definitioner

Engangs import:

Import af en seerlig type vaev og celle, der skal anvendes pa en eller
flere pataenkte modtagere, som det importerende vavscenter og
tredjelandsleverandgren har kendskab til, for importen finder sted.
En sadan import af en seerlig type vaev eller celler ma normalt ikke
finde sted mere end én gang for en given modtager.

Import fra den samme tredjelandsleverandgr, der finder sted
regelmaessigt eller gentagne gange, betragtes ikke som
engangsimport.
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Lovgrundlag - Definitioner

Importerende vaevscenter:

Vaevsbank, hospitalsafdeling eller andet organ etableret i Danmark, som er
part i en kontraktmaessig aftale med en tredjelandsleverandgr om import til
Danmark af vaev og celler hidrgrende fra et tredjeland beregnet til anvendelse
pa mennesker

Tredjelandsleverandgr:

Vavscenter eller andet organ etableret i et tredjeland, der er ansvarligt for
eksport til Danmark af veev og celler, som det leverer til et importerende
vaevscenter. En tredjelandsleverandgr kan ogsa udfgre en eller flere af de
aktiviteter, der finder sted uden for Danmark, i form af donation, udtagning,
testning, forarbejdning, praeservering, opbevaring eller distribution af vaev og
celler, som importeres til Danmark
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Distribution og eksport

Vaevsbekendtggrelsen § 17

JEt veevscenter med tilladelse efter vaevslovens §§ 4 eller 5, der foretager
distribution og/eller eksport af vaev og celler, skal sikre veevenes og
cellernes kvalitet under distribution og eksport.

dVavscentret skal desuden sikre, at distribution og eksport sker i
overensstemmelse med kravene i bilag 2, afsnit D, og at meaerkning,
dokumentation og emballering sker i overensstemmelse med kravene i
bilag 2, afsnit E og F
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Procedurer for distribution
Veevsbekendtggrelsen, Bilag 2 afsnit D

O Kritiske transportbetingelser — temperatur og tidsgraense

U Beholder/pakninger skal vaere sikker — valideret til formalet

O Udfgres distributionen af tredjemand — efter kontrakt — dokumenteret aftale
U Information om medie til optgning

O Godkendt personale —vurdering af behov for tilbagekaldelse

[ Effektiv tilbagekaldelsesprocedure -beskrivelse af ansvarsfordeling- underretning af
myndighed

O Sporing ved tilbagekaldelser (fx permanent blokering af seeddonor)
O Handtering af forespgrgsler

O Handtering af returnerede produkter
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Maerkning

Veevsbekendtggrelsen, Bilag 2, afsnit E, 1.

Primaerbeholder:

dVaev og celletype — kode lot- / batch — hvis relevant (Embryon/
Blastocyst)

lidentifikation af vaevscenter

dHoldbarhedsdato (nedfrysningsdato og udlgbsdato)
lidentifikation af recipient

Evt. maerkning med BIOLOGISK FARE (hvis positiv for smittemarkgr)

1 Evt. SEC (hvis klinikken anvender denne) Et krav ved non-partner
k@nsceller
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Folgeseddel

Veevsbekendtggrelsen, Bilag 2, afsnit E, 2.

dBeskrivelse af embryon (dyrkning til dag 2,3,4,5...embryon /blastocyst)
UDistributionsdato

Biologiske resultater

dAnbefaling om opbevaring

QAbning af beholder

Holdbarhedsdato

Winstruks for indberetning af alvorlige bivirkninger og ugnskede haendelser
O For importerede veev og celler: udtagningsland og eksporterende land
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Ekstern maerkning af container
Veevsbekendtggrelsen, Bilag 2, afsnit F

O ID af vaevscenter

QO ID af modtagende klinik

Q Erkleering om indhold af veev/celler “FORSIGTIG”
O MA IKKE BESTRALES

L Anbefalet transportforhold

[ Sikkerhedsinstruks — hvis relevant
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Krav inden transport

U Afsendende og modtagende center skal have underskrevet en kontrakt.

L Modtagelses protokol — at beholder er intakt — ID af embryon /
blastocyst — tilstedevaerelse af valid dokumentation

U Patienten /parrets underskrevne samtykke til distributionen
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Afsendende vaevscenters forpligtigelser:

1 Skal distribuere vaev/celler

O Sikre modtagende center har vaevstilladelse —
virksomhedsnummer.

O Efter afsendelse; Det afsendende veevscenter har FORTSAT
forpligtigelse til at meddele modtagende vaevscenter
information om alvorlig bivirkning og alvorlig ugnskede
handelser

(Distributgren overtager ikke denne forpligtigelse uanset
der er tale om indhold af saedstra leveret af distributgren)
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Afsendende vaevscenters forpligtigelser

U Meaerkning af yderbeholder og inderbeholder

Q Identifikation af produkt (embryon/ blastocyst), evt. SEC
produktkode

1 Identifikation af kvinde /par —id navn og CPR og / eller SEC kode,
der sikrer sporbarhed

 Dato for forarbejdning

[ Nedfrysningsmetode

O Nedfrysnings tidspunkt

O Antal af embryoneri alt / pr. stra
1 Farvekode pa stra

[ Optgningsmedie og metode
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Transportgrens forpligtigelser

Opfylde krav til

[ Kritiske transportbetingelser — temperatur og tidsgraense
O Sikker beholder

 Ekstern maerkning

O Krav defineret af afsendende vaevscenter

O Sikre underskrevet kontrakt
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Modtagende vaevscenters forpligtigelser

Modtagende klinik skal bekraefte:

1 Forpligtigelse til at sikre sporbarhed

1 Der foretages indberetning af klinisk graviditet til seedbank;
d Der indberettes til SEI;

Ved modtagelsen at sikre:

 Dokumenteret kontrol af transportforhold, emballage, maerkning, og
den tilknyttede dokumentation,

At der foreligger samtykke til distributionen
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Tilladelse til distribution

Kan man naegte kunden distribution
1 NEJ, ikke hvis man har tilladelse til distribution

O Hvis en fertilitetsklinik ikke gnsker at medvirke til distribution skal
kunden informeres primeert om, at klinikken ikke har tilladelse fil
distribution, og at det derfor ikke pa et senere tidspunkt vil vaere muligt
at fa flyttet gameter/embryoner til anden klinik
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Tak for opmarksomheden.
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