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I NDLEDNING

De principper, der gadder for vaevs- og celledonation, er fastlagt i artikel 12 i direktiv
2004/23/EF*. Her stér, a medlemsstaterne bestraser sig pa at sikre frivillig og
vederlagsfri donation af vaev og celler. Donorer kan modtage en kompensation, som
udelukkende ma udgere en godtgarelse for udgifter og ulemper i forbindelse med
donationen. Medlemsstaterne fastlaagger i givet fald de betingelser, hvorunder der
kan ydes kompensation.

Herudover tradfer medlemsstaterne alle nadvendige foranstaltninger til at sikre, at
alle pr- og reklametiltag til stette for donation af humane veev og celler er i
overensstemmelse med de retningdinjer eller lovbestemmelser, de har fastlagt.
Sidanne retningslinjer  eller  lovbestemmelser skal  indeholde  passende
begramsninger af eller forbud mod annoncering, hvori der efterlyses eler tilbydes
humane veer og celler med henblik pa at tilbyde eller spge at opna gkonomisk
vinding eller tilsvarende fordel.

Medlemsstaterne bestragber sig pa at sikre, at udtagning af vaev og celler som sadan
gennemfar es pa ikke-kommerciel basis.

Veavs og celledonationer, sasom hud, knogler, sener, hornhinder og
haamatopoietiske stamceller anvendes i stigende grad i medicinske terapier og som
udgangsmateriale for lagemidler til avanceret terapi. Herudover anvendes
kensceller? inden for omrédet medicinsk assisteret reproduktiv teknologi, dvs. in
vitro befrugtning og andre former for sdkaldte assisterede reproduktive teknikker til
opnaelse af svangerskab med kunstige eller delvist kunstige midler.

| henhold til artikel 12, stk. 1, i direktiv 2004/23/EF forelaagger medlemsstaterne
Kommissionen en rapport hvert tredje a om praksis for frivillig og vederlagsfri
donation. Den farste kommissionsrapport om medlemsstaternes pr-tiltag vedregrende
frivillig vederlagsfri veevs- og celledonation blev offentliggjort i 2006°,

Naavagende kommissionsrapport bygger pa medlemsstaternes bidrag til en
rapportmodel om frivillig og vederlagsfri donation af veev og celler, som blev sendt
til de kompetente myndigheder vedregrende vaey og celler i sommeren 2010. Alle
medlemsstaterne fremsendte en rapport til Kommissionen. Herudover fremsendte
Liechtenstein og Norge en rapport (i at 29 lande fremsendte en rapport). | denne
rapport til de kompetente myndigheder vedrgrende vaar og celler* blev der gjort rede
for de vigtigste resultater.

Maélet med naavaaende rapport er at give en oversigt over praksis for frivillig og
vederlagsfri vaevs- og celledonation med fokus pa 1) lovbestemmelser, retningslinjer

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastsadtelse af standarder for
kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, praeservering, opbevaring og
distribution af humane vear og celler.

| direktiv 2006/17/EF defineres kgnsceller som "alle vaar og celler bestemt til assisteret reproduktion”.
KOM (2006) 593 endelig.

http://ec.europa.eu/health/blood tissues organs/docs/ev_20101206 mi_en.pdf.
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2.1

og politikker, 2) kompensation og incitamenter, 3) pr- og reklametiltag samt 4)
udtagning og forsyning.

RESULTATER

L ovbestemmelser, retningslinjer og politikker

27 ud af de 29 lande, som har forelagt en rapport, har en eller anden form for
bestemmelser vedrgrende princippet om frivillig og vederlagsfri veevs- og
celledonation (bindende eller ikke-bindende).

Figur |

Bestemmelser om frivillig og vederlagsfri veevs- og
celledonation

25

‘D Lovgivning @ Lovgivning og selvregulering O Ingen oplysninger O Ingen bestemmelser ‘

Som det fremgar af figur I, har 25 lande fastsat bindende bestemmelser vedrgrende
frivillig og vederlagsfri veers- og celledonation i deres nationale lovgivning (Belgien,
Bulgarien, Cypern, Tjekkiet, Danmark, Estland, Finland, Frankrig, Tyskland,
Grakenland, Ungarn, Italien, Letland, Litauen, Luxembourg, Nederlandene, Polen,
Portugal, Rumamien, Slovakiet, Slovenien, Spanien, Sverige, Det Forenede
Kongerige og Norge). Malta har et tostrenget system med bindende bestemmelser
fastlagt i den nationale lovgivning og bestemmelser fastlagt af sektoren
(selvregulerende), mens Irland og Liechtenstein ikke har nogen lovgivning, der
daekker dette omrade. Der var ingen oplysninger i rapporten fra @strig om dette
punkt.

Disse lovbestemmelser eller retningslinjer er blevet aandret i en raskke lande. Siden
2006, da den farste rapport om pr-tiltag fra medlemsstaternes side vedrgrende
frivillig og vederlagsfri vaars- og celledonation blev udgivet af Kommissionen, har
Bulgarien, Tjekkiet, Polen, Portugal og Det Forenede Kongerige gjourfert eller
andret deres bestemmelser om frivillig og vederlagsfri vears- og celledonation.
Herudover anferer Bulgarien, Irland, Malta og Liechtenstein, at de planlagyger at
gjourfare eller aandre deres lovgivning eller retningslinjer inden for omréadet.

Der er fastlagt sanktioner for overtraadelse af lovbestemmelserne om frivillig og
vederlagsfri vaavs- og celledonation i 23 lande (Dstrig, Bulgarien, Belgien, Cypern,
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Tjekkiet, Danmark, Estland, Finland, Frankrig, Tyskland, Grakenland, Ungarn,
Italien, Litauen, Luxembourg, Nederlandene, Polen, Portugal, Rumamien, Slovenien,
Sverige, Det Forenede Kongerige og Norge). Et land har palagt sddanne sanktioner
(Tjekkiet).

Kompensation og incitamenter

13 lande har vejledende principper vedrgrende muligheden for at give donorer af
vaey og celler en form for kompensation eller incitament (Bulgarien, Tjekkiet,
Danmark, Finland, Ungarn, Grakenland, ltalien, Litauen, Malta, Nederlandene,
Slovenien, Spanien og Det Forenede Kongerige).

19 lande oplyser, at de giver levende donorer af vaev og celler en eller anden form for
kompensation eller incitament (med undtagelse af kensceller), nemlig Belgien,
Tjekkiet, Danmark, Estland, Finland, Frankrig, Tyskland, Grakenland, Ungarn,
Italien, Letland, Litauen, Luxembourg, Nederlandene, Slovakiet, Slovenien, Spanien,
Sverige og Det Forenede Kongerige.

Falgende 14 lande giver en eller anden form for kompensation eller incitament ved
donation af kensceller: @strig, Belgien, Bulgarien, Danmark, Estland, Finland,
Frankrig, Ungarn, Nederlandene, Portugal, Slovakiet, Slovenien, Spanien og Norge.

Fire lande giver daggtninge til afdede donorer en eller anden form for kompensation
eller incitament (Bulgarien, Rumaaien, Slovenien, og Spanien) (jf. figur 11-1V).

Figur Il

Kompensation og incitamenter - veev og celler
(med undtagelse af kgnsceller)

O Godtgarelse af rejseudgifter

B Godtggrelse af leegeudgifter

B Kompensation for Igntab

O Forfriskninger

B Frifraarbejde (den offentlige sektor)

O Fri fraarbejde (den private sektor)

O Sma erkendtligheder, f.eks. kuglepenne
eller handklzeder

@ M altidskuponer

O Gratis helbredsundersggelse

B Andet

Som det fremgar af figur |1 er de vigtigste former for kompensation og incitamenter,
der gives til donorer af veev og celler (med undtagelse af kensceller) godtgerelse af
rejseudgifter, godtgerelse af laegeudgifter, kompensation i forbindelse med lgntab
samt forfriskninger.



DA

2.3.

Figur 111

Kompensation og incitamenter - kansceller

O Godtgarelse af rejseudgifter

=
o

o Forfriskninger

m Kompensation for lgntab

B Godtggrelse af leegeudgifter

O Fri fraarbejde (den private sektor)

0 Smé erkendtligheder, f.eks. kuglepenne
eller handklaeder

O Gratis helbredsundersggelse

B Frifraarbejde (den offentlige sektor)

O L N WA Ol O N 0O

= Maltidskuponer

Figur I11 viser de mest anvendte former for kompensation og incitamenter, der gives
til donorer af kansceller, herunder godtgarel se af rejseudgifter og forfriskninger.

Figur IV

Kompensation og incitamenter - slaegtninge til afdgde
donorer

O Andet

M Begravelses-
omkostninger

Figur IV viser de vigtigste former for kompensation og incitamenter, der gives til
slaggtninge til afdade donorer.

Pr- og reklametiltag

Falgende lande angiver, at de har truffet foranstaltninger til at fremme frivillig og
vederlagsfri vaevs- og celledonation: Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Finland,
Frankrig, Tyskland, Grakenland, Irland, Italien, Litauen, Malta, Nederlandene,
Polen, Portugal, Slovenien, Spanien, Sverige og Det Forenede Kongerige.
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FigureV

Pr- og reklametiltag - frivillig og vederlagsfri veevs- og
celledonation

0 5 10 15 20

O Andet
m Arrangementer med fokus pa donation, sdsom en donordag
O Bevidstgerelseskampagner eller informationskampagne(r)

Som det fremg&r af ovenstdende figur, er de mest anvendte foranstaltninger til
fremme af frivillig og vederlagsfri vaevs- og celledonation arrangementer med fokus
pa donation samt bevidstgerelsess og informationskampagner. 11 lande har
specifikke malgrupper ved pr- og reklametiltag, sasom  studerende,
sundhedspersonale, hospitalsansatte, politiet og hagen, bloddonorer og visse
minoriteter (til navlestrengsblodbanker).

Som fastlagt i artikel 12, stk. 2, i direktiv 2004/23/EF tradfer medlemsstaterne alle de
nadvendige foranstaltninger til at sikre, at ale pr- og reklametiltag til stette for
donation af humane vaer og celler er i overensstemmelse med de retningslinjer eller
lovbestemmelser, de har fastlagt. Sddanne retningslinjer eller lovbestemmelser skal
indeholde passende begramsninger af eller forbud mod annoncering, hvori der
efterlyses eller tilbydes humane vaar og celler med henblik pa at tilbyde eller sgge at
opna gkonomisk vinding eller tilsvarende fordel. Falgende 23 lande angiver, at de
har sddanne begramsninger for annoncering: @strig, Belgien, Bulgarien, Cypern,
Tjekkiet, Danmark, Estland, Finland, Frankrig, Tyskland, Ungarn, Italien, Litauen,
Luxembourg, Nederlandene, Polen, Portugal, Rumamien, Slovakiet, Slovenien,
Spanien, Sverige og Det Forenede Kongerige. Der er fastlagt sanktioner for
overtraedel ser af disse begraasninger i 20 lande.

Udtagning og forsyning

| hovedparten af de lande, som har indsendt en rapport, foregar udtagning og
forsyning af veer og celer i offentlig regi (Belgien, Ungarn, Italien, Litauen,
Nederlandene, Polen, Portugal, Slovakiet, Spanien, Sverige og Norge) eller i et
tostrenget system med privat og offentlig udtagning og forsyning (Jstrig, Bulgarien,
Tjekkiet, Danmark, Estland, Finland, Frankrig, Tyskland, Grakenland, Irland,
Luxembourg, Malta, Rumamien, Slovenien og Det Forenede Kongerige). De tre
sidstnaevnte lande har privat og/eller anden udtagning og forsyning af vees og celler
(Cypern, Letland og Liechtenstein) (jf. figur VI).
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Figur VI

Indsamling/forsyning af veev og celler

o Offentlig
m Offentlig og privat

O Privat og/eller andet

Ca. 30 % de lande, der har indsendt en rapport, giver en vis form for finansielle
incitamenter til udtagning af veev og celler, f.eks. til hospitaer, sygehuspersonae
eller vaavscentre.

Med hensyn til selvforsyning har 11 lande politikker, der har som ma at fremme
selvforsyning af vaev og celler (Bulgarien, Tjekkiet, Frankrig, Italien, Nederlandene,
Polen, Portugal, Slovakiet, Slovenien, Sverige og Norge). Herudover har 17 lande
bilaterale eler andre former for aftaler eler samarbejdsrammer til at sikre den
nationale forsyning af veer og celler (Belgien, Bulgarien, Tjekkiet, Danmark,
Estland, Grakenland, Irland, Italien, Litauen, Luxembourg, Malta, Portugal,
Slovakiet, Slovenien, Spanien, Sverige og Liechtenstein).

Endelig angiver en raskke lande i forbindelse med forsyningen, at der regel maessigt er
mangel pavaer og celler pa nationalt niveau (jf. figur VII).

Figur VII

Regelmaessig mangel pa veev og celler

O Knoglemarv
O Andet
O Sperm

m Oocyter
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Det fremgar af ovenstéende figur, at naesten halvdelen af de lande, der har indsendt
en rapport, regelmaessigt har mangel p& knoglemarv, og ni lande angiver, at de
regelmasssigt har mangel pa sperm og oocyter. Andre vaer og celler, der er mangel
pd, omfatter hornhinder, knogler, sener og hud.

SAMMENDRAG OG AFSLUTTENDE BEM/ERKNINGER

Denne rapport viser, at medlemsstaterne generelt overholder artikel 12 i direktiv
2004/23/EF, hvor det kreeves af medlemsstaterne, at de tradfer alle nadvendige
foranstaltninger til at sikre frivillig og vederlagsfri donation af vaev og celler.

Stort set i overensstemmelse med resultaterne fra den farste rapport om frivillig og
vederlagsfri donation af veesr og celler (offentliggjort i 2006) fremgar det af
naavaaende rapport, at der er fastlagt lovbestemmelser og retningslinjer for frivillig
og vederlagsfri vaevs- og celledonation i hele EU. 27 ud af de 29 lande, der har
indsendt en rapport, har sddanne lovbestemmelser og retningslinjer.

19 af de lande, der har indsendt en rapport, har en eller anden form for kompensation
eller incitament til veevs- og celledonorer (med undtagelse af kanscelledonorer),
sdsom godtgarelse af rejseomkostninger og lasgeudgifter. For kensceller giver cirka
halvdelen af landene en eller anden form for kompensation eller incitament, herunder
godtgaerelse af rejseomkostninger, forfriskninger og kompensation i forbindelse med
lontab. Herudover giver fire lande en form for kompensation eller incitament til
slaggtninge af afdede donorer.

19 lande har truffet en eller anden form for foranstaltning til fremme af frivillig og
vederlagsfri donation af veev og celler, som f.eks. bevidstgarelsess og
informationskampagner. Herudover har 23 lande begramsninger eller forbud mod
annoncering, hvori der efterlyses eller tilbydes humane vaay og celler med henblik pa
at tilbyde eller sgge at opna gkonomisk vinding €eller tilsvarende fordele (jf. artikel
12 i direktiv 2004/23/EF).

Med hensyn til udtagning og forsyning af veev og celler fremgar det af neavaaende
rapport, at de fleste af landene har indsamling/forsyning af veey og celler i offentligt
regi eller i et tostrenget system med indsamling/forsyning i offentligt og privat regi.
Med hensyn til forsyning oplyser 11 lande, at de har en politik, der har som ma at
fremme selvforsyning af veav og celler, og 17 lande har bilaterale eller andre former
for aftaler/samarbejdsstrukturer til sikring af den nationale forsyning af veev og
celler. Men nassten halvdelen af landene oplyser, at der i en vis udstragkning er
mangel pavaer og celler, herunder knoglemarv og kensceller.

Som fastlagt i artikel 12 i direktiv 2004/23/EF orienterer Kommissionen
Europa-Parlamentet og Radet om eventuelle yderligere nadvendige foranstaltninger,
som den agter at tradffe pa omradet frivillig og vederlagsfri donation af veer og celler.
Pa grundlag af naarvaende rapports resultater vil Kommissionen nu sammen med
medlemsstaterne gere sig tanker om det potentielle behov for yderligere
foranstaltninger under hensyntagen til, at Kommissionens lovgivningsmandat
begramser sig til kvaliteteten og sikkerheden af vaev og celler.
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