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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til Kommissionens
direktiv om tekniske krav til donation, udtagning og testning af humane vav
og celler,

Forslaget behandles pi mede i forskriftsudvalget, Udvalget fot Kvalitet og
Sikkethed af Vav og Celler, og Kommissionen har oplyst, at forslaget skal til
afstemning pi mede 1 udvalget den 29. juni 2005.

En vedtagelse af forslaget vil efter Sundhedsstyreisens og Lagemiddelstyrel-
sens opfattelse indebzre en forbedret sundhedsbeskyttelse for patienter, det
behandles med vav og celler, herunder de vav og celler som i stigende om-

fang anvendes og udveksles pi tvaert af nationale grenser.
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MODTAGET | UDENRIGSMINISTERIET/EL-KOORDINATIONSKONTORET
DEN 15/ b-07 :

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
Kommissionens direktiv om tekniske krav til donation,
udtagning og testning af humane vaev og celler

Ovennzavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandies mgde i forskriftsudvalget, Udvalget for Kvalitet og Sik-
kerhed af Veev og Celler, og Kommissionen har oplyst, at forslaget skal til
afstemning pa mede i udvalget den 29. juni 2005.

Direktivforslaget er det forste af to direktiver, som fastseettes med hjemmel
i hoveddirektivet 2004/23/EF af 31. marts 2004 om kvalitet og sikkerhed af
humane vasv og celler, og som indeholder specifikke tekniske krav til veev
og celler, som skal anvendes i patientbehandlingen.

Formalet med direktivforslaget er at sikre en hgj grad af sundhedsbeskyt-
telse i forbindelse med anvendelsen af humane veev og celler | patientbe-
handiingen navnlig i form af en minimering af risikoen for overfersel af in-

. fektionssygdomme.

| forslaget fastleegges de krav og procedurer, som skal felges i forbindelse
med donation, udtagning og testning af vaev og celler. Forslaget indeholder
kriterier for donorudveelgelse og -udelukkelse, herunder krav om testning af
donorer for HIV, hepatitis B, hepatitis C og syfilis samt kriterier for vurdering
af donoregnethed. Desuden indebaerer forslaget, at bestemmelser om sam-
tykke og information af donor m.v. skal iagttages.

Anvendelsen af biologisk materiale i patientbehandlingen indebaerer en
potentiel sundhedsrisiko, som kan sammenlignes med de risici, som ken-
des pa blodproduktomradet. Direktiviorslaget vil tilgodese behovet for at
regulere kvaliteten og sikkerheden ved disse produkter, som hidtil ikke har
vaeret underlagt en sammenhaengende regulering.

Det vurderes, at praksis i Danmark med hensyn til donation, fremskaffelse
og testning af humane veav og celler i de fleste henseende lever pa til
direktiviorslagets krav.

En vedtagelse af forslaget vil efter Sundhedsstyrelsens og Lesgemiddelsty-
relsens opfaitelse indebaere en forbedret sundhedsbeskyttelse for patien-
ter, der behandles med vaev og celler, herunder de vasv og celler som i
stigende omfang anvendes og udveksles pa tveers af nationale graenser.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.
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- Grundnotat til Folketingets Europaudvaig om forslag til |
Kommissionens direktiv om tekniske krav til donation,
udtagning og testning af humane vezev og celler

1. Resumé

En vedtagelse af det foreliggende direktiviorslag vil indebesere, at der
fastsaettes ensartede og specifikke krav il donation, udtagning og testning
af humane veev og celler.

En vedtagelse af forslaget vil efter Sundhedsstyrelsens 0g Lesgemiddelsty-
relsens opfattelse indebassre en forbedret sundhedsbeskyttelse for perso-
ner, der behandles med vav og celler.

2. Indledning
Radet og Europa-Parlamentet har med direktiv 2004/23/EF af 31. marts

2004 vedtaget feelles overordnede standarder for kvaliteten og sikkerheden
ved donation, udtagning, testning, behandiing, praeservering, opbevaring
og distribution af humane veav og celler.

For at mindske risikoen for overfarsel af smitsomme sygdomme og for at
sikre et ensartet kvalitets- og sikkerhedsniveau skal der ifelge direktiv
2004/23/EF fastleegges specifikke tekniske krav til hele processen fra dona-
tion til distribution og anvendelse.

Dette direktivforslag er det farste af to direktiver, hvori Kommissionen med
hjemmel i direktiv 2004/23/EF fastsastter specifikke tekniske krav til veev og
celler. Direktivforslaget fastleegger med henblik herpd de naarmere krav til
donation, udtagning og testning af humane veev og celler, som skal anven-
des til mennesker.

Der er i medfar af direktiv 2004/23/EF etableret et sagkyndigt udvalg - Ud-
valget for Kvalitet og Sikkerhed af Vaev og Celler - der bestar af repraesen-
tanter for medlemsiandene. Udvalget har til opgave at bistd Kommissionen
i forbindelse med udarbejdelse og tiipasning af de specifikke tekniske krav,
som skal udstedes i medfer af direkiivet.

Direktiviorslaget er sat til afstemning i Udvalget for Kvalitet og Sikkerhed af
Vaev og Celler den 29. juni 2005.

3. Reisgrundlag

Forslaget til Kommissionens direktiv er fremsat med hjemmel i artikel 28,
litra b), d), e), f) og i), i direktiv 2004/23/EF. Det fremgér af disse bestem-
melser, at de tekniske krav til udtagning af vaev og celler, udvalgelseskrite-
rier og obligatoriske test for donorer, procedurer for udtagning og for mod-
tagelse af vaev og celler i vaevscentrene samt for direkte distribution af spe-
cifikke veev og celler skal fastleegges efter proceduren i direktivets artikel
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729, stk. 2, der henviser til forskriftsproceduren i artikel 5 i Radets afgarelse

1999/468/EF.

Efter denne procedure forelaegger Kommissionen forslaget for Udvaiget for
Kvalitet og Sikkerhed af Veev og Celler. Udvalget afgiver udtaleise med
kvalificeret flertal i overensstemmelse med EF-traktatens artikel 205, stk. 2.

Kommissionen vedtager forslaget, hvis det er i overensstemmelse med
udvalgets udtalelse. Er forslaget ikke i overensstemmelse med udvalgets
udtalelse, eller er der ikke afgivet nogen udtalelse, foreleegger Kommissio-
nen straks forslaget for Radet, og Europa-Parlamentet underrettes. Rédet
traeffer afgerelse med kvalificeret flertal. Har Radet efter en frist p& tre mé-
neder regnet fra forslagets foreleeggelse for Radet hverken vediaget forsla-
get eller tilkendegivet, at det er imod forslaget, vedtager Kommissionen
forslaget. Har Radet derimod tilkendegivet, at det er imod forslaget, be-
handler Kommissionen forslaget pé ny.

4. Formél oq indhold

Direktivforslagets formal er at sikre en hgj grad af sundhedsbeskyttelse i
forbindelse med den stigende anvendelse af humane vaev og celler i pati-
entbehandlingen, navnlig i form af en minimering af risikoen for overfarsel
af infektionssygdomme.

Med direktiviorslaget fastsaettes feelles EU-krav for sikkerheden og kvalite-
ten af humane vesv og celler, hvormed der sikres ensartede minimums-
standarder herfor i Faellesskabet i forbindelse med den stigende anvendel-
se og udveksling af vaev og celler til patientbehandling pa tvaers af nationa-
le graenser.

Med direktiviorslaget fastlzegges de naermere kriterier for donorudvaelgel-
sen. Direktivets bilag | indeholder en opregning af de tilfeelde, der som ud-
gangspunkt udelukker en person fra at fungere som donor af vaev og celler
- bortset fra kensceller. Det er blandt andet fastsat, at savel afdgde som
levende personer, der er testet positive for HIV, hepatitis B eller hepatitis C,
eller som er diagnosticeret med Creutzfeldt-Jakobs sygdom eller visse for-
mer for kraeft, normalt er udelukkede fra at fungere som donorer.

Vurderingen af hvorvidt en konkret person — levende som afdgd — er egnet
som donor, skal ifeige direktiviorsiaget bero pé en lasgefaglig risikovurde-
ring. Denne vurdering vil for levende personers vedkommende blandt andet
skulle ske pa grundiag af en systematisk udspergen af den pageeldende.
Endvidere vit donor skulle testes for HIV, hepatitis B, hepatitis C og syfilis.
Disse tests skal ifzlge bilag Il gentages efter 180 dage, hvilket dog som
udgangspunkt kan undlades, safremt der er udfort sékaldt NAT screening
for markgrer af HIV, hepatitis B og hepatitis C.

De i bilag | og |l naavnte egnethedskrav geelder ikke i forbindelse med part-
nerdonation af kensceller, der skal anvendes umiddelbart og uden forud-
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~ gaende oplagring. Skal cellerne derimod forarbejdes og/eller oplagres i

vaevscenteret, vil donor ifelge forslagets bilag Ili skulle testes for blandt
andet HIV, hepatitis B og hepatitis C med henblik pa vurdering af risikoen
for krydskontaminering.

Donorer af kensceller tif andre end partnere skal pa linje med donorer af
vaev og andre typer af celler besvare en reekke spargsmal, ligesom donor
blandt andet skal veere negativ for markarer af HIV, hepatitis B, hepatitis C
og syfilis. Andre forhold, som er opregnet i bilag lil, punkt 3, vil ogsd kunne
fore til udelukkelse af donor.

Saeddonorer skal ifelge bilag [l testes igen efter 180 dage, hvilket dog kan
undlades, safremt der er udfgrt NAT screening for markerer af HIV, hepati-
tis B, hepatitis C. Endvidere vil fornyet testhing kunne undlades, hvis der er
foretaget virusinaktivering med valideret metode.

Direktivforslaget fastleegger i bilag 1V de procedurer, som skal iagttages i
forbindelse med donation og udtagning af veev og celler. Det er heri fastsat,
at donors samtykke til donationen skal bekraeftes og registreres, ligesom
det for levende donorer skal sikres, at donor har forstédet den information,
som er stillet til radighed, og har haft mulighed for at stille spargsmal samt
modtaget tiliredsstiliende svar. Endvidere skal der felges en naermere op-
regnet procedure med henblik pa at vurdere donors egnethed, ligesom der
vil geelde seerlige procedurer i forbindelse med udtagningen af vaev og cel-
ler og for modtagelse af veev og celler pd det sted, hvor videreforarbejdning
eller opbevaring skal ske.

Endelig fremgar det af direktivet, at szerlige typer af vaav og celier, der ikke
er nearmere specificeret i direktivforslaget - men som blandt andet kan om-
fatte bloddannende stamceller fra knoglemarven - med den kompetente
myndigheds samtykke kan distribueres direkie til modtageren til omgaende
transplantation.

5. Neerheds- oq proportionalitetsprincippet
Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for en allerede vedtagen

retsakt.

6. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

7. Geeldende danske regler
En generel regulering af sikkerhed og kvalitet i forbindelse med donation,

udtagning og testning humane veev og celler, der skal anvendes i forbindel-
se med behandlingen af mennesker, har ikke hidtil veeret gennemfort i
dansk lovgivning. Dele af det af direktivforslaget omhandiede produktomra-
de er dog delvist reguleret i speciallovgivning.
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~ Det folger sdledes af § 15, stk. 1, i lov om ligsyn, obduktion og transplanta-

tion mv., at Sundhedsstyrelsen skal godkende den overlasge, som er an-
svarlig for en sygehusafdeling, nér der pa afdelingen sker udtagelse af vaev
m.v. i transplantationsejemed. En godkendelse er formalsspecifik og kree-
ves, uanset om der er tale om transpiantation fra levende personer eller fra
afdede personer, ji. lovens §§ 13 og 14. Med udgangspunkt heri har Sund-
hedsstyrelsen fastsat vejledende krav til knoglebanker til sikring mod over-
forsel af HIV- og hepatitis-smitte i forbindelse med transplantationer fra én
person fii en anden (allctransplantation).

Andre typer af veav og celler som for eksempel hud, aortaklapper, hornhin-
de, senevasv ©. lign. er ikke reguleret sserskilt, men praksis vurderes i vae-
sentlig grad at svare til praksis pa blod- og knogleomradet. Anvendelse i
transplantationssjemed af stamceller fra knoglemarv, navlestrengsbiod
elier lign., er endvidere ikke saerskilt reguieret, men det vurderes, at man i
praksis lever op til direktivforslagets krav.

Bestemmelser om salg, donation og opbevaring af menneskelige &g og
sedceller er fastlagt i lov nr. 460 af 10. juni 1997 om kunstig befrugtning i
forbindelse med laegelig behandling, diagnostik og forskning. Sundhedssty-
relsen har pa baggrund af denne lov udstedt vejledende krav til donation,
fremskaffelse og testning af menneskelige kensceller, som stort set svarer
til direktivforslagets bestemmelser, idet direktiviorslaget dog pé visse punk-
ter indeholder opstramninger.

8. Forslagets konsekvenser for Danmark

En vedtagelse af forslaget til direktiv vil indebzere, at direktivet skal gen-
nemferes i dansk ret ved ny lovgivning, som fastleegger de narmere krav til
donation, udtagning og testning af humane vasv og celler.

Det vurderes i den forbindelse, at praksis her i landet for sa vidt angar do-
nation, fremskaffelse og testning af humane vaev og celler i de fleste hen-
seender lever op tit direktivets krav.

Et krav om 6 maneders karantaenetid (180 dage) gaelder allerede i Dan-
mark pa befrugtningsomradet (nedfrossen szaed), mens der i forhold til an-
dre omrader (seerlig knogletransplantation) er tale om en forleengelse af
karanteeneperioden fra de nuvasrende fastsatte 3 maneder til 8 maneder. |
det omfang karantaenering anvendes, vil der fra direktivets ikraftiraeden i
2007 kunne veere forbundet visse merudgifter med forleengelsen af karan-
tasneperioden, for eksempel afledt af krav til starre frysekapacitet m.v., idet
starrelsesordenen af merudgifierne dog ikke har kunnet opgeres. Dette
gzelder ligeledes direktivets krav om, at der skal foretages fornyet testning
efter 6 maneder for hepatitis B og C, far det pageeldende vesv- eller celle-
materiale kan frigives til behandling.

Som et alternativ til karantaenering vil der som hidtil, jf. Sundhedsstyreisens
retningslinjer for knoglebanker vedregrende undersggelse for HIV m.v. af 20.
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- januar 1995, vaere mulighed for at frigive et transplantat efter forudgaende

PCR-baseret test ("NAT-testning”), som dog efter, at direkiivet finder an-
vendelse i 2007, ogsa vil skulle omfatte underspgelse for Hepatitis B og C.

Endvidere vil der skulle indfgres obligatorisk test for syfilis, ligesom man
formentligt i en reekke veevscentre vil skulle indfgre mere formaliserede
administrative rutiner, skriftlige instrukser og dokumentationssystemer, for
s& vidt angér kravene til donation, fremskaffelse og testning.

9. Haring _
Forslaget har vaeret i hering hos falgende myndigheder og organisationer;

Amtsradsforeningen, Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirksom-
heder i Danmark (BFID), Danmarks Apotekerforening, Danmarks
Farmaceutiske Hajskole, Dansk Farmaceutforening, Dansk
Fertilitetsselskab, Dansk Handel cg Service, Dansk Haematologisk Selskab,
Dansk Industri, Dansk Karkirurgisk Selskab, Dansk Kirurgisk Selskab,
Dansk Knoglemedicinsk Selskab (DKMS), Dansk Medicin Industri (DMI),
Dansk Medicinsk Selskab, Dansk Mikrokirurgisk Seiskab, Dansk
Neurokirurgisk Selskab, Dansk Ortopesdisk Selskab, Dansk Seiskab for
Intern Medicin (DSIM), Dansk Selskab for Klinisk Immunologi (DSKI),
Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi (DSOG), Dansk Selskab for
Plastik- og Rekonstruktionskirurgi, Dansk Standard, Dansk Sygeplejerad,
Dansk  Tandlsegeforening, Dansk  Teknologisk Institut, Dansk
Transplantations Selskab, Datatilsynet, De Samvirkende
Invalideorganisationer, Den Almindelige Danske Laegeforening, Den
Centrale  Videnskabsetiske  Komité, Den Danske Klub for
Centralsterilisering og Sygehushygiejne, Direkioraiet for Arbejdstilsynet,
Farmakonomforeningen, Finansministeriet, Forbrugerradet, Forbrugersty-
relsen, Frederiksberg Kommune, Handelskammeret, Helsebranchens Le-
veranderforening, Hovedstadens Sygehusfzllesskab, Justitsministeriet,
Kommunernes Landsforening, Konkurrencestyrelsen, Kraeftens Bekaem-
pelse, Kebenhavns Kommune, Laegemiddelindustriforeningen, Medicoin-
dustrien, MEGROS, Miligministeriet, Parallelimportgrfcreningen af Laege-
midler, Patientforum, Diabetesforeningen, Statens Serum Institut, Tandlze-
gernes Nye Landsforening og @konomi- og Erhvervsministeriet.

Der er desuden modtaget bemaerkninger fra overleege Jergen Georgsen,
Odense Universitetshospital og Amtssygehuset i Herlev.

Danmarks Apotekerforening, Dansk Handel & Service, De Samvirkende
Invalideorganisationer, Den Centrale Videnskabsetiske Komité, Diabetes-
foreningen, Farmakonomforeningen, Helsebranchens Leverandsrorening,
HTS — Handel, Transport og Serviceerhverveneg, Krasftens Bekeempelse
samt MEGROS, har meddelt, at de ikke har bemearkninger til forslaget.

Amtsradstoreningen har pa grund af den korte tidsfrist ikke behandlet direk-
tivet politisk. Foreningen har derfor ingen bemaerkninger til direktiviorslaget,
og tager forbehold for eventuelle skonomiske konsekvenser samt indgriben
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i det regionale selvstyre p& sundhedsomradet, som feige af vedtagelse af
direktivet.

Amtssygehuset i Herlev heefter sig ved, at direktivforslagets krav om, at
NAT-testning for HIV, hepatitis B og hepatitis C skal gennemferes, med-
mindre der foretages en 180 dages karanteenering med efterfalgende gen-
taget serologisk testning udfert pa fornyet brodpreve, er et supplerende
krav i forhold til bloddonation.

Dansk Neurokirurgisk Selskab papeger, at de ikke er direkte involveret i
donation, udtagning og testning af humane veasv og celler, men er involveret
i patienttiigang og diagnostik i forbindelse med konstatering af hjerneded.
Selskabet forventer, at disse forhold ikke vil blive sendret med det nye di-
rektiv.

Dansk Selskab for Klinisk Immunologi papeger, at der vil vaere tale om en
ret ressourcekraevende implementering i Danmark, fordi celler og veev er
' spredt pd mange afdelinger og specialer. Til den mere tekniske del af direk-
tivet konstaterer selskabet, at syfilistest og anti-HBc vil blive obligatorisk
med det nye direktiv, hvilket ikke er tilfezldet med blod. Endvidere konstate-
rer selskabet, at NAT-testning for HIV, hepatitis B og hepatitis C vil veere et
krav i fremtiden, medmindre der foretages en 180 dages karantzne med
efterfelgende serologisk testning.

Dansk Sygeplejerdd kan tilsiutte sig direktivet, idet radet finder, at direktivet
tager hand om de kvalitetsforskelle, der kan veere meliem landenes praksis
i relation til veevs- og celledonation. Radet finder det er positivt, at direktivet
specifikt stiller krav om undervisning af det personale, der er involveret i
vaevsdonation og -udtagning. Radet mener desuden, at direktivet vil medfo-
re starre sikkerhed i det internationale vaevs- og cellesamarbejde, og der-
med ogsa medfare starre sikkerhed for den enkelte patient.

Datatilsynet forudsaetter, at persondataloven vil blive iagttaget i forbindelse
med behandling, herunder videregivelse af personoplysninger samt i for-
bindelse med de registre, der ifglge direktivet skal fores hos de ansvarlige
institutioner og veevscentre. Datatilsynet mener endvidere, at det er uklart,
hvorvidt alfe led i processen skal opbevare oplysninger, der er nadvendige
for at sikre den fulde sporbarhed i mindst 30 ar efter den kliniske anvendel-
se. Endelig papeger Datatilsynet, at det ikke vil veere muligt for tilsynet med
de nuveerende ressourcer at fere seerskilt tilsyn med de behandiinger af
personoplysninger, som dette forslag indebeerer.

Hovedstadens Svgehusfeeliesskab papeger, at der med hensyn til NAT-
testning for HIV, hepatitis B og hepatits C vil veere tale om en veesentlig

stramning i forhold til gaeldende regler og geeldende praksis i Danmark. H:S
anferer, at en foresporgsel blandt fiere administratorer af knoglebanker
viser, at det vil medfore store logistiske/administrative problemer at gen-
nemfare en 180 dages karantsene af knogleprodukter. H:S papeger desu-
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“den, at det er ukiart, hvordan bestemmelserne i annex IV, pkt. 2.4.a og
2.5.a haanger sammen med de nye regler om vaevsanvendelsesregisteret,
hvoraf det fremgar, at det er patienten/donor, der tager initiativ til at melde
fra og fa det registreret i et landssaskkende register. H:S giver endvidere
udtryk for, at den korte tidsfrist til vurdering og kommentering af direktivet
ikke har gjort det muligt for H:S at gennemigre en omhyggelig og grundig
haring til brug i forbindelse med H:S’ haringssvar.

Qverleege Jorgen Georgsen, QOdense Universistetshospital papeger, at
~man fra dansk side bgr vaere opmaerksom pa, at der leegges op il test for
anti-HBc og syfilis, hvilket er forskelligt fra de vedtagne bloddirektivers krav
til bloddonationer. Endvidere gor Jorgen Georgsen opmaerksom pa, at det
bor veere tilstraekkeligt med donationsidentifikation pa etiketten pa den pri-
meaere beholder og ikke donoridentifikation. Jergen Georgsen mener, at
donationsidentifikation og donoridentifikation ber kobles sammen i de med-
fzlgende papirer for at sikre donors anonymitet i det videre forleb, idet han
anferer, at et sadant system fungerer uden problemer ved bloddonation i
Danmark og i udlandet. Jorgen Georgsen undrer sig i den forbindelse over
at et sadant afsnit er medtaget i direktivet om donation, udtagning og test-
ning af vav og celler og ikke i direktivet om maerkning, forarbejdning, op-
bevaring og distribution af vaev og celler.

10. Forhandlingssituationen
Forslaget har vaeret behandiet pa to ekspertmeder med repreesentanter fra

medlemslandene, og det vurderes, at der er generel opbakning til forslaget.

Det forventes pé& denne baggrund, at medlemslandene vil stotte vedtagel-
sen af forslaget p4 mgdet i Udvalget for Kvalitet og Sikkerhed af Vaev og
Celler den 29. juni 2005.

11. Dansk holdning

Fra dansk side hilses forslaget velkomment, idet man anerkender behovet
for at regulere kvaliteten og sikkerheden ved disse produkter, som hidiil
ikke har underlagt en sammenhaengende regulering.

Anvendelsen af biologisk materiale indebeerer en potentiel sundhedsrisiko,
herunder navnlig risikoen for overfgrsel af smitsomme sygdomme. Det
skannes, at direktivet genersit vil forbedre kvaliteten og sikkerheden ved
vaev og celler, som anvendes og udveksles pa tveers af nationale greenser i
EU, til gavn for behandlingen af patienterne, herunder ogsé danske patien-
ter.

12. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvaig.




