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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlaegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriet grundnotat vedrorende Forslag til Europa-Parlamentets
og Radets direktiv om fastszttelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden
ved donation, udtagning, testning, behandling, opbevaring og distribution af
humane vev og celler, KOM (2002) 319 endelig.
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Den 8. august 2002
Til Folketingets Europaudvalg

Grundnotat
vedrogrende
Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om fastszettelse af standarder for kvaliteten og
sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, opbevaring og distribution af humane
vaev og celler - KOM(2002) 319 endelig

1. Indledning

Kommissionen har den 24. juni 2002 fremsat forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om’)
fastseettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behand-
ling, opbevaring og distribution af humane vaev og celler - KOM(2002) 319 endelig.

Forslaget er det andet i en serie af direktivforslag, som har hjemmel i traktatens artikel 152, stk. 4,
litra a, om fastseettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden af organer og stoffer af menne-
skelig oprindeise, blod og blodprodukter.

Forslaget har til formal pa feellesskabsplan at fastlaegge feelles standarder for kvaliteten og sikker-
heden af humane veev og celler, der anvendes til formal p& mennesker, med henblik pa at sikre et
hajt sundhedsbeskyttelsesniveau i forbindelse med anvendelsen af disse produkter.

Et forelabigt udkast til et forslag til direktiv om humant veev og celler, som havde karakter af et ar-
bejdsdokument, blev drgftet pa en konference i Malaga den 6.-7. februar 2002 mellem eksperter
fra de enkelte mediemslande. Konferencen mundende ud i, at eksperterne enedes om tolv konklu-
sioner, som har dannet grundlag for Kommissionens udarbejdelse af direktivforslaget.

Pa et efterfalgende uformelt rAdsmeade (sundhed) i Malaga den 8. februar 2002 stettede ministre-
ne, at der aftales feellesskabsregler pa omradet, og ministrene gav deres opbakning til ekspertkon-
klusionerne som guidelines for det fremtidige arbejde med direktivforslaget.

Radet blev preesenteret for det endelige direktivforslag ved Kommissionens indledende gennem-
gang af forslaget pa Radsmade (sundhed) den 26. juni 2002. Radet har under dansk formandskab
indledt droftelserne af forslaget i Radets sundhedsgruppe.



2. Retsgrundlag

Direktivforslaget har hjemmel i traktatens artikel 152, stk. 4, litra a, hvoraf det fremgar, at Radet
bidrager efter fremgangsmaden i artikel 251 og efter horing af Det @konomiske og Sociale Udvaig
og Regionsudvalget til virkeliggorelse af malene i denne artikel ved at vedtage foranstaltninger til
fastseettelse af en hgj standard for kvaliteten og sikkerheden af organer og stoffer af menneskelig
oprindelse, blod og blodprodukter, disse foranstaltninger er ikke til hinder for, at den enkelte med-
lemsstat opretholder eller indfgrer strengere beskyttelsesforanstaltninger.

3. Formal og indhold

Direktivforslagets mal er at fastleegge standarder for kvaliteten og sikkerheden af humane vaev og
celler, der anvendes til formal i det menneskelige legeme med henblik pa at sikre en hgj grad af
beskyttelse af menneskers sundhed, herunder iseer minimering af risikoen for overfersel af infekti-
onssygdomme.

| direktivforslaget stilles der séaledes forslag om sikkerhedsforanstaltninger i alle faser fra udvaelgel-
sen af donorer, udtagning, testning, behandling, praeservering, opbevaring til distribution af materi-

~ alet til slutbrugeren.

Bestemmelserne om donation, udtagning og testning omfatter alle typer vaev og celler, som udta-
ges af det menneskelige legeme med henblik pa anvendelse til ethvert formal i det samme eller i et

-....andet menneske. Endvidere geelder forslagets bestemmelser om behandling, praeservering, opbe-
2. varing og distribution fra alle vaev og celler, nar disse skal anvendes til transplantation.

For sa vidt angar industrielt fremstillede produkter, som er baseret pa vaev og celler, gaslder direk-

- - tivforslaget kun for de farste faser - donation, udtagning og testning, og direktivet vil i denne sam-

. menhaeng fungere som et ravaredirektiv for sddanne forarbejdede produkter.

Undtaget fra direktivets anvendelsesomrade er hele organer, blod og blodkomponenter samt veev
og celler, som udtages og genindszettes i det samme menneske som led i det samme kirurgiske
indgreb. Endvidere er autologe celler (samme menneske), som anvendes til fremstilling af leege-
midier, undtaget fra forslaget.

I sin opbygning og indhold lsegger direktivforslaget sig forholdsvis teet op at direktivforslaget om
blod og blodkomponenter. Der foreslés sédledes fastlagt krav om myndighedsgodkendelse og re-
gelmaessige inspektioner af veevsbanker, som skal foresta forarbejdning, opbevaring og distributi-
on af veev og celler samt veaevscentre, der forestar udtagningen af vaev og celler, herunder udvzel-
gelse af donorer mv.

Forslaget indeholder desuden et antal detaljerede bilag med tekniske sikkerhedskrav til vaevsban-
ker, veevsprodukter og donorer, som er fastsat pa baggrund af tidens aktuelle viden og tekniske



standarder. Disse tekniske krav vil skulle gores til genstand for regelmaessige revisioner i takt med
den videnskabelige udvikling.

Endvidere indeholder forslaget bestemmelser om anonymitet og sporbarhed i forhold til donorer
samt en bestemmelse, hvorefter medlemsstaterne tilskynder til, at vaev og celler tilvejebringes pa
baggrund af frivillig og ubetalt donation.

Endelig indeholder forslaget bestemmelser om etablering af et overvagningssystem i forbindeise
med utilsigtede haendelser med produkterne, samt bestemmelser om kontrol og sikkerhed med
produkter, der udveksles mellem EU og tredjelande.

Hvis forslaget gennemfares, vil et meget bredt spektrum af humant materiale, som anvendes i be-
handlingen af mennesker, og som hidtil har vaeret ureguleret, blive omfattet af faelles sikkerheds-
og kvalitetsregier. )

4. Neerheds- og proportionalitetsprincippet mv.

Kommissionen har oplyst, at malene for direktivforslaget, nemlig at fastszette haje standarder for
kvaliteten og sikkerheden ved humane vaev og celler, ikke i tilstraekkelig grad kan opfyldes af med-
lemsstaterne, og derfor - pa grund af forslagets omfang og virkninger - bedre kan gennemfgres pa
faellesskabsplan.

Regeringen er enig i denne vurdering. Bestemmelserne er ikke til hinder for at, medlemsstaterne
opretholder eller indfarer stregerne beskyttelsesforanstaltninger, som er i overensstemmelse med
traktaten, og de bergrer heller ikke nationale bestemmelser om donation eller medicinsk anvendel-
se af veev og celler af menneskelig oprindelse.

Neerheds- og proportionalitetsprincipperne anses pa denne baggrund for at veere respekteret.

5. Udtalelse fra Europa-Parlamentet

Der foreligger endnu ikke en udtalelse fra Europa-Parlamentet.

6. Gaeldende danske regler

En generel regulering af sikkerhed og kvalitet i forbindelse med donation, udtagning, testning, be-
handling, opbevaring og distribution af humant veev og celler, der skal anvendes i forbindelse med
behandlingen af mennesker, har ikke hidtil vaeret gennemfort i dansk lovgivning.

Dele af det af direktivet omhandlede produktomrade er delvist regulerede i speciallovgivning. Sale-

des forefindes bestemmelser om salg, donation og opbevaring af menneskelige ag og ssedceller i
lov nr. 460 af 10. juni 1997 om kunstig befrugtning i forbindelse med laegelig behandling, diagnostik
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og forskning. Bestemmelser vedrerende samtykke i forbindelse med transplantation fra levende
personer er fastsat i lov nr. 402 af 13. juni 1990 om ligsyn, obduktion og transplantation m.v. Disse
bestemmelser regulerer hovedsagelig etiske aspekter ved de omhandiede aktiviteter og vedrorer
ikke kvaliteten og sikkerheden ved produkterne som sadan.

| praksis har Leegemiddelstyrelsen i en reekke konkrete sager klassificeret visse celle- og
veevsprodukter som laegemidler. Laegemiddelstyrelsen har i disse vurderinger blandt andet lagt
veegt pa forarbejdningsgraden af produkterne, og hvorvidt denne forarbejdning er industriel. Desu-
den anvender Laegemiddelstyrelsen reglerne om god fremstillingspraksis (GMP) samt reglerne om
godkendelse af laegemiddelhandterende virksomheder i forhold til sygehusafdelinger, der er be-
skeeftiget med indsamling og oprensning af bloddannende stamceller til transplantation. Dette in-
debzerer, at disse sygehusafdelinger skal godkendes af Laegemiddelstyrelsen i henhold til § 8 i lov
om lzegemidler, hvorefter der ikke ma fremstilles, indferes, udferes, oplagres, forhandles, udleve-
res, fordeles eller emballeres leegemidier uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse.

7. Konsekvenser
En vedtagelse af direktiv om humant vaev og celler vil krseve, at direktivet gennemfgres i dansk ret

ved ny lovgivning, som generelt regulerer kvalitet og sikkerhed af vaav og celler af human oprindel-
se.

- En vedtagelse af direktivet ma forventes at fa statsfinansielle konsekvenser ved, at der vil skulle

afseettes ressourcer til myndighedernes godkendelse og kontrol med veevscentre og vaavsbanker
samt til etablering af et overvagningssystem for utilsigtede haendelser med produkterne.

Et krav om etablering af kvalitetsstyringssystemer, obligatorisk indberetning, dataopbevaring m.v.
ma endvidere forventes at kunne give anledning til sgede udgifter for de pagseldende sygehusaf-
delinger og dermed amtskommunerne. Tilsvarende ma kravene forventes at kunne give anledning
til sgede driftsudgifter for private vaevsbanker og —centre.

Det er imidlertid Indenrigs- og Sundhedsministeriets overordnede vurdering, at vedtagelsen af et
direktiv, der regulerer sikkerhed og kvalitet ved humant veev og celler, der anvendes i behandlin-
gen af mennesker, vil kunne bidrage positivt til forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Dan-
mark og i Feellesskabet som helhed, idet der hidtil ikke har eksisteret en sammenhaengende lov-
givning pa omradet.

8. Horing
Indenrigs- og Sundhedsministeriet har udsendt direktivforslaget i horing hos relevante myndighe-

der og organisationer med svarfrist den 8. august 2002. Resumé af heringssvarene vil blive efter-
sendt til Folketingets Europaudvalg, nér disse foreligger.



9. Tidligere foreleeggelse

Sagen er tidligere blevet forelagt Folketingets Europaudvalg til orientering den 21. juni 2002 i an-
ledning af Kommissionens praesentation af forslaget pa Radsmede (sundhed) den 26. juni 2002.



