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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministetiets resumé af horingssvar i forbindelse med forslag tl di-
rektiv om fastszttelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden af humane
vaev og celler, KOM(2002) 319 endelig.
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Resume af horingssvar

Resume af horingssvar i forbindelse med forslag til
direktiv om fastszttelse af standarder for kvaliteten
og sikkerheden af humane vav og celler - KOM
(2002) 319 endelig

Grundnotat om sagen blev oversendt til Folketingets Europaudvalg den 8.
august 2002.

Forslaget til direktiv om fastszettelse af standarder for kvalitetens og sikker-
heden ved donation, udtagning, testning, behandling, opbevaring og distri-
bution af humane veev og celler har vaeret udsendt i hering til felgende
myndigheder og organisationer:

Amtsradsforeningen, Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirksom-
heder i Danmark, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske
Hojskole, Dansk Farmaceutforening, Dansk Handel og Service, Dansk In-
dustri, Dansk Medicin Industri, Dansk Standard, Dansk Sygeplejerad,
Dansk Teknologisk Institut, De Samvirkende Invalideorganisationer, Dansk
Tandleegeforening, Den Almindelige Danske Leegeforening, Den Centrale
Videnskabsetiske Komite, Den Danske Klub for Centralsterilisering og Sy-
gehushygiejne, Direktoratet for Arbejdstilsynet, Farmakonomforeningen,
Finansministeriet, Forbrugerradet, Forbrugerstyrelsen, Frederiksberg
Kommune, Handelskammeret, Helsebranchens Leverandgrforening, Ho-
vedstadens Sygehusfaellesskab, Justitsministeriet, Kommunernes Lands-
forening, Konkurrencestyrelsen, Kraeftens Bekampelse, Kobenhavns
Kommune, Lsegemiddelindustriforeningen, Medicoindustrien, Megros, Mil-
jeministeriet, Parallelimportorforeningen af Lsegemidler, Statens Serum
Institut, Sundhedsstyrelsen, Tandlaegernes Nye Landsforening, @konomi-
og Erhvervsministgl_'iet.

Af de herte parter har folgende organisationer meddelt, at de ingen be-
meerkninger har til forslaget og/eller hilser forslaget velkomment:

Kreeftens Bekaempelse, Den Danske Klub for Centralsterilisering og
Sygehushygiejne, Farmakonomforeningen, Danmarks Apotekerfor-
ening, De Samvirkende Invalideorganisationer, Dansk Medicin Indu-
stri, Danmarks Farmaceutiske Hgjskole.
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Indenrigs- og Sundhedsministeriets har i ovrigt modtaget felgende be-
meerkninger til forslaget:

Amtsradsforeningen har videresendt bemaerkninger fra klinisk immunolo-
gisk afdeling, Odense Universitetshospital. Hospitalet bemaerker, at der
allerede i Danmark og en reekke gvrige medlemslande er system til kodning
og maerkning af blodkomponenter, stamceller og veev. Hospitalet ensker
klarhed i teksten om, hvorvidt autologe stamceller, der manipuleres (f.eks.
oprenses) inden reinfusion, er omfattet af forslaget. Hospitalet mener end-
videre, at 30 ars dataopbevaringspligt synes at vaere unedvendigt lzenge;
og fremhaever, at det ber sikres, at direktivets bestemmelser om donation
er i overensstemmelse med dansk lovgivning (donortestamente). Hospitalet
foreslar, at begrebet donoridentifikation ber erstattes af donationsidentifika-
tion, da der kan veere tale om flere donationer fra samme donor.

Dansk Sygeplejerad har indhentet en udtalelse fra Det Sygeplejeetiske
Rad hvoraf det fremgar, at radet mener, at direktivet imedekommer et ned-
vendigt behov for sikring af sundhed, kvalitet, integritet og anonymitet pa
omradet, som blandt andet betyder, at man fremover vil undga sager, hvor
der er tvivi om lovligheden af maden vaev er fremskaffet pA og om kvalite-
ten af dem. Radet finder det — i lyset af de problemer der har veeret i Dan-
mark pa omradet - rimeligt, at der ikke laves fzelles retningslinier om defini-
tionen af samtykke. Radet er dog af den opfattelse, at det af artikel 13, nr.
1, skal fremgé, at samtykket skal vaere forudgéende, informeret og frivillig,
séledes at den enkelte medlemsstat inden for disse rammer kan have egne
regler. Radet mener desuden, at det i artikel 12, nr. 1, ber praeciseres, at
medlemsstaterne skal tilskynde til vederlagsfri donation, samt at der skal
vaere en obligatorisk frivillighed.

Den Almindelige Danske Lageforening mener, at det skal praeciseres, at
man af hensyn til bade donor i tredjelandet og modtager i EU-landet skal
sikre sig, at de samme etiske standarder vedr. frivilighed, informeret sam-
tykke er geeldende i det pageeldende land. Laegeforeningen mener desu-
den, at det bor fremga af direktivet, at vaevsbanklederen foruden de ned-
vendige faglige kompetencer ber besidde den nedvendige kompetence til
at handtere de etiske problemer, der folger med omgang med humant vaev
og celler. Endvidere mener Laegeforeningen, at retten for pararende til ikke
at f4 besked om sygdomme (konstaterede eller potentielle) ved donation fra
afded donor bor respekteres ved formuleringen af direktivteksten. Laege-
foreningen mener i ovrigt, at det er uklart af direktivteksten, hvorvidt stam-
celler, der stammer fra blandt andet perifert blod, er omfattet af forslaget.



Den Centrale Videnskabsetiske komité finder det tilfredsstillende, at der
arbejdes pa at sikre bedre standarder, kvalitetssikring og sikkerhed pa dis-
se omrader. Komitéen anser det for vigtigt, at den danske holdning til for-
slaget inddrager de overvejelser og anbefalinger, der er indeholdt i Rede-
gerelse om Biobanker (beteenkning nr. 1414).

Hovedstadens Sygehusfzllesskab har fremsendt bemaerkninger fra de
enkelte sygehuse under faellesskabet.

Rigshospitalet, Diagnostisk center, Afdeling for Kiinisk Immunologi finder, at
direktiviorslagets behandling af allogene, hematopoetiske stamceller ikke
fuldt ud tager hejde for omradets faktiske kompleksitet, herunder for ud-
vekslingen af stamceller mellem medlemslande indbyrdes og med tredje-
lande og for det nuvaerende niveau for kvalitetssikring pa omradet. Afdelin-
gen mener derfor, at allogene hematopoetiske stamceller ikke bar veere
omfattet af direktivets anvendelsesomrade

Fra Rigshospitalets Abdominalcenter oplyses det, at forslaget p4 mange
mader er en formalisering af gaeldende praksis, som: dog vil ngdvendiggere
visse sendringer i administrativ praksis, herunder aendringer i/indforsel af
registreringspraksis. Rigshospitalet vil kunne opfylde kravet om vaevsban-
ker ved, at lade de aktuelt implicerede funktioner/enheder/personer indga i
en vaevsbank. Centret bemeerker endvidere, at det skal praeciseres, at rele-
vante laboratorietests pa levende donor skal foretages inden donationen er
foretaget. Endvidere fremgar det efter centrets opfattelse ikke, hvad forma-
let er med at gentage disse laboratorietests efter 6 maneder. Centret finder
endelig ikke, at der foreligger en begrundelse for at opbevare donorjourna-
ler i mindst 30 ar.

Hvidovre Hospital finder, at de serologiske tests af alle donationer skal
suppleres med og i visse tilfeelde erstattes med molekyleerbiologske tests.
Desuden findes hospitalet, at angivelsen af de serologiske tests, som skal
udferes, ber udvides og gores langt mere specifik, og at det bor fastsaettes
eksplicit i forslaget, at alle HBV markerer (hepatitis) bar diskvalificere i for-
bindelse med udveelgelse af donorer.

Frederiksberg Hospital mener, at man boer gore sig klart, at der i praksis er
store kommercielle interesser knyttet til udtagning af veev mv. og ansker
klarhed over, hvorvidt artikel 25, stk. 1, indebaerer en forpligtelse for offent-
lige sygehusef/frivillige donororganisationer til at levere vaev og celler til helt
eller delvist kommercielt brug. Hospitalet oplyser i avrigt, at dets ortopzedki-



-

rurgiske klinik, som i et vist omfang foretagert knogletransplantationer alle-
rede i dag lever op til direktiviorslagets krav om testning, behandling og
opbevaring af knogleveev.

HTS - Handel, Transport og Serviceerhvervene (tidligere Handelskam-
meret) finder, at forslagets indhold vil sge befolkningens tillid til anvendelse
af humane celler og veaev, og finder at forslaget stemmer overens med de-
res etiske krav til beskyttelse af sundheden og det menneskelige legemes
integritet. Da importen af vaev og celler fra tredjelande er stigende, finder
HTS det essentielt, at forslaget sikrer en hgj standard for kvalitet og sikker-
hed for denne import.

Justitsministeriet oplyser, at direktivforslagets krav om anonymitet i data-
behandiingen og opbevaringen, jf. forslagets artikel 14, stk. 1, ikke er i
overensstemmelse med forstaelsen af begrebet anonymitet i persondatalo-
vens forstand, idet det fortsat vil vaere tale om datahenforbarhed til konkre-
te personer (donorerne) og dermed ikke en fuld anonymisering af data.






