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Vedrerende forslag til Lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af
humane veev og celler (vaevsloven) (L 138)

. Til brug ved behandlingen af forslag til lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved handte-
ring af humane veev og celler (vaavsloven) (L 138) vedlaegges i 5 eksemplarer et kom-
menteret hgringsnotat og kopi af de indkomne hegringssvar vedregrende et udkast til
lovforslaget.
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
4. s.kt., j.nr. 2005-13000-27
Den 26. januar 2006

KOMMENTERET HORINGSNOTAT

vedrgrende

forslag til Lov om krav til kvalitet og sikkerhed
ved handtering af humane vaev og celler (vaevsioven)

1. Herte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 6. december 2005 til den 3. januar 2006
veeret sendt i hering hos:

Amtsradsforeningen, Arbejdstilsynet, Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirk-
somheder i Danmark (BFID), Danmarks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske
Hojskole, Dansk Farmaceutforening, Dansk Fertilitetsselskab, Dansk Handel og Ser-
vice, Dansk Heematologisk Selskab, Dansk Industri, Dansk Karkirurgisk Selskab,
Dansk Kirurgisk Selskab, Dansk Knoglemedicinsk Selskab (DKMS), Dansk Medicin
Industri (DMI), Dansk Medicinsk Selskab, Dansk Mikrokirurgisk Selskab, Dansk Neuro-
kirurgisk Selskab, Dansk Ortopeedisk Selskab, Dansk Selskab for Intern Medicin
(DSIM), Dansk Selskab for Klinisk Immunologi (DSKI), Dansk Selskab for Obstetrik og
Gyneekologi (DSOG), Dansk Selskab for Plastik- og Rekonstruktionskirurgi, Dansk
Standard, Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandleegeforening, Dansk Teknologisk Institut,
Dansk Transplantations Selskab, Datatilsynet, De Samvirkende Invalideorganisationer,
Den Almindelige Danske Lasgeforening, Den Centrale Videnskabsetiske Komité, Den
Danske Klub for Centralsterilisering og Sygehushygiejne, Diabetesforeningen, Det Eti-
ske Rad, Farmakonomforeningen, Finansministeriet, Forbrugerradet, Forbrugerstyrel-
sen, Foreningen af Medicingrossister (MEGROS), Frederiksberg Kommune, Handels-
kammeret, Helsebranchens Leverandegrforening, Hovedstadens Sygehusfeellesskab,
Industriforeningen for Generiske Laegemidier (IGL), Kommunernes Landsforening (KL),
Konkurrencestyrelsen, Kreeftens Bekeempelse, Kgbenhavns Kommune, Leegemiddel-
industriforeningen, Medicoindustrien, Miljeministeriet, Parallelimporterforeningen af
Laegemidler, Patientforum, Statens Serum Institut, Statsministeriet, Tandleegernes Nye
Landsforening og @konomi- og Erhvervsministeriet.

Udkastet til lovforslag har endvidere veeret tilgeengeligt pa Heringsportalen
(www.hoeringsportalen.dk).

Folgende myndigheder og organisationer m.v. har svaret pa hgringen:

Amtsradsforeningen, Dansk Fertilitetsselskab, Dansk Ortopeedisk Selskab, Dansk Sel-
skab for Klinisk Immunologi (DSKI), Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaskologi




(DSOG), Dansk Sygeplejerad, Datatilsynet, De Samvirkende Invalideorganisationer
(DSI), Den Almindelige Danske Leegeforening (DADL), Det Etiske Rad, Farmakonom-
foreningen, Forbrugerradet, Foreningen af Medicingrossister (MEGROS), Hovedsta-
dens Sygehusfaellesskab (H:S), Konkurrencestyrelsen, Kreeftens Bekzempelse, Ko-
benhavns Kommune, Patientforum, Statens Serum Institut, @konomi- og Erhvervsmini-
steriet (Erhvervs- og Selskabsstyrelsen)

Indenrigs- og Sundhedsministeriets kommentarer til de indkomne hgringssvar, som
gennemgas nedenfor, er anfert i kursiv.

2. Heringssvarene
2.1. Generelle bemerkninger

Det Etiske Rad, Forbrugerradet, Farmakonomforeningen, Kraftens Bekampelse,
Statens Serum Institut, Konkurrencestyrelsen, Kebenhavhs Kommune og For-
eningen af Medicingrossister (MEGROS) har ingen bemeerkninger til udkastet il
lovforslag.

Amtsradsforeningen, Dansk Sygeplejerad, Dansk Selskab for Obstetrik og Gy-
nakologi, Dansk Ortopadisk Selskab (DOS), De Samvirkende Invalideorganisa-
tioner (DSI) og Patientforum har udtalt sig positivt i forhold til lovforslagets indforelse
af ensartede og hgje krav til kvalitet og sikkerhed ved handteringen af vaev og celler.

2.2. Donation af veev og celler

Den Almindelige Danske Lageforening har anfgrt, at foreningen finder det vaesent-
ligt, at lovforslaget bygger pa princippet om frivillig, vederlagsfri og anonym donation af
veev og celler, og foreningen har opfordret til, at det med starre tydelighed fremgar af
lovforslaget, at kravet om frivillig og vederlagsfri donation finder anvendelse.

Der opereres i dansk ret allerede med princippet om frivillig og vederlagsfri donation, jf.
punkt 2 i lovforslagets almindelige bemaerkninger om geeldende ret. Kravet om anony-
mitet i forhold til tredjemand fremgar klart af fovforsfagets § 11, nr. 3, i medfer af hvil-
ken Sundhedsstyrelsen bemyndiges til at fastsaette regler om krav til anonymisering af
alle oplysninger, der er indsamlet efter regler, der er udstedt i medfor af vaevsloven, og
som tredjemand vil kunne fa adganag til.

2.3. Frigivelse af vaev og celler

| udkastet til lovforslag, som blev sendt i hering, var det anfoert, at frigivelse af vaev og
celler til klinisk anvendelse — i overensstemmelse med gaeldende dansk praksis — forst
kunne ske efter en karanteeneperiode kombineret med retestning af donor. Det var
ligeledes anfart, at karanteeneperiodens leengde forventes forgget fra 90 til 180 dage.

Dansk Ortopaedisk Selskab (DOS) har anfart, at en karantaeneperiode pa 6 maneder
vil indebeere, at efterspoergslen efter knogleveev ikke kan honoreres. DOS har endvide-
re — i lighed med Hovedstadens Sygehusfaliesskab — papeget, at det i dag er muligt
at frigive knogleveev umiddelbart efter foretagelse af en NAT-test (PCR).




Amtsradsforeningen har anfort, at det efter foreningens opfattelse er uklart, hvilke
testprincipper der skal anvendes i forhold til undersegelse for HIV og hepatitis.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har pa baggrund af disse haringssvar i lovforslagets
specielle bemaerkninger til § 11, nr. 1, preeciseret, at frigivelse af veev og celler fortsat
vil kunne ske tidligere, hvis der udfares testning med sakaldt forstaerkningsteknik (NAT-
test). Efter 1. tekniske direktivs ikrafttraeden vil savel undersegelse for HIV 1 og 2 som
undersogelse for hepatitis B og C skulle indga i en sadan test.

2.4, Distribution af vaev og celler

Dansk Ortopaedisk Selskab finder det vigtigt, at der fortsat vil kunne ske distribution
af knogler mellem forskellige sygehusafdelinger.

Distribution af vaev og celler vil kunne ske mellem alle enheder, der opfylder de krav,
som falger af veevslovforslaget.

2.5. Testning i forbindelse med opbevaring af befrugtede g

Dansk Selskab for Obstetrik og Gynakologi, Den Almindelige Danske Laegefor-
ening og Dansk Fertilitetsselskab har papeget, at der i Danmark ikke findes et ene-
ste dokumenteret tilfelde af overfert smitte i de snart 20 ar, hvori der er foretaget kun-
stig befrugtning. Disse hegringsparter finder pa den baggrund, at kravet om at teste par
for HIV 1 og 2 samt hepatitis B og C, nar der i forbindelse med kunstig befrugtning skal
nedfryses befrugtede aeg, er overfledigt — isaer nar der anvendes "high security straws”
ved nedfrysningen.

Dansk Fertilitetsselskab og Dansk Selskab for Obstetrik og Gynakologi finder det
uklart, hvorvidt par, der er i IVF-behandling (reagensglasbehandling), vil skulle retestes
forud for hvert IVF-forsgg.

Kravet om testning af par for HIV 1 og 2 samt hepatitis B og C, nér der i forbindelse
med kunstig befrugtning skal nedfryses befrugtede aeg, folger af udkastet til 1. tekniske
direktiv. Danmark har saledes ikke mulighed for at undlade at stille krav herom.

De danske regler vil blive udformet saledes, at testning for HIV 1 og 2 samt hepatitis B
og C vil skulle foretages ved indledningen af et sammenhaengende behandlingsforiab,
som kan besta af flere IVF-behandlinger m.v.

2.6. Indberetning af alvorlige ugnskede handelser og bivirkninger

De Samvirkende Invalideorganisationer har foreslaet, at patienter ogsa far mulighed
for at indberette oplysninger om alvorlige ugnskede heendelser og bivirkninger.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har pa baggrund af dette forslag besluttet at give
bade modtagere af vaev og celler og disses pargrende adgang til at indberette oplys-
ninger om alvorlige bivirkninger indtruffet under eller efter den kliniske anvendelse, der
kan have forbindelse med vaevs og cellers kvalitet og sikkerhed, direkte til Laegemid-
delstyrelsen, ff. lovforsiagets § 13, stk. 5.




Denne borgerindberetningsordning vil blive udformet i lighed med den indberetnings-
ordning, som i 2003 blev indfert pa laagemiddelomradet.

Det skal i ovrigt bemeerkes, at borgerindberetningsordningen foreslas indfert uafthaen-
gigt af vaevsdirektivet, der ikke indeholder en forpligtelse for medlemsstaterne til at ind-
fore en sadan.

De Samvirkende Invalideorganisationer (DSI) gnsker at fa oplyst formalet med Lee-
gemiddelstyrelsens indsamling af oplysninger om alvorlige ugnskede hzendelser og
bivirkninger. Det er DSI’'s opfattelse, at oplysningerne bgr bruges i arbejdet med at
styrke patientsikkerheden pa omradet.

De indberettede oplysninger om alvorlige ugnskede haendelser og bivirkninger udgar
en del af det grundlag, hvorpa Laegemiddelstyrelsen skal basere sin overvagning af
vaevs og cellers kvalitet og sikkerhed. Laegemiddelstyrelsen vil endvidere bl.a. skulle
benytte oplysninger, der er fremkommet i forbindelse med styrelsens udfgrelse af kon-
trolvirksomhed pa omradet. En grundig overvagning af vaevs og cellers kvalitet og sik-
kerhed, der folges op med iveerksaettelse af relevante tiltag, vil efter Indenrigs- og
Sundhedsministeriets opfattelse sikre en haj grad af beskyttelse af menneskers sund-
hed i forbindelse med anvendelsen af vaev og celler i patientbehandlingen m.v.

Erhvervs- og Selskabsstyrelsen har anfart, at det kan veere til gene for virksomhe-
derne, hvis identiske eller neerbesleegtede oplysninger skal indberettes til flere forskel-
lige myndigheder, dvs. til Laegemiddelstyrelsen for sa vidt angar alvorlige uenskede
heendelser eller bivirkninger, der kan have forbindelse med vavs og cellers kvalitet og
sikkerhed, og som kan tilskrives udtagning, testning, forarbejdning, opbevaring eller
distribution af veev og celler, jf. lovforslagets § 13, stk. 1, og til Sundhedsstyrelsen for
sa vidt angar alvorlige usnskede heendelser (skader pa donor) indtruffet i forbindelse
med udtagning af vaev og celler, jf. lovforslagets § 13, stk. 2.

Erhvervs- og Selskabsstyrelsen har pa den baggrund anbefalet, at virksomhederne
alene paleegges at indberette oplysningerne til én myndighed.

Den foreslaede ordning, hvorefter der skal ske indberetning af nogle oplysninger til
Laegemiddelstyrelsen og andre til Sundhedsstyrelsen, er udformet i overensstemmelse
med den ordning, der findes pa blodomradet, jf. lov nr. 295 af 27. april 2005 om frem-
skaffelse af humant blod til behandlingsformal (blodforsyningsioven).

2.7. Klageadgang

De Samvirkende Invalideorganisationer (DSI) finder, at den foreslaede vaevslov ber
indeholde en bestemmelse om klageadgangen for patienter, der har veeret udsat for en
mangeifuld/fejlbehzeftet behandling i forbindelse med handteringen af humane veaev og
celler.

Patienter, som behandles med vaev og celler, kan — i lighed med andre patienter — kla-
ge over sundhedspersoners faglige virksomhed, herunder behandling. Klage kan séle-
des indgives til Patientklagenaevnet, Patientforsikringen m.v.

2.8. Persondataret




Datatilsynet har telefonisk opfordret Indenrigs- og Sundhedsministeriet til at redegere
for regelgrundlaget for den behandling af oplysninger om helbredsmaessige forhold
m.v., der matte finde sted i forbindelse med handtering af vaev og celler. Datatilsynet
har endvidere i sit skriftlige hgringssvar bl.a. henledt opmeerksomheden pa en raekke
relevante bestemmelser i persondataloven, som vil kunne fa relevans i forbindelse med
implementeringen af vaevsdirektivet og gennemfarelsesdirektiverne i dansk ret.

Pa baggrund af Datatilsynets telefoniske opfordring har Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet i lovforslagets punkt 2 om gaeldende ret indsat en beskrivelse af regelgrundlaget
(persondataloven og patientretsstillingsloven) for behandling af oplysninger om hel-
bredsmaessige forhold m.v.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har endvidere noteret sig bemeerkningerne i Datatil-
synets skriftlige horingssvar, og det skal i denne forbindelse bemaerkes, at Datatilsynet
vil blive hort i forbindelse med udarbejdelsen af alle generelle retsforskrifter i medfor af
vaevsloven, som kan have betydning for beskyfttelse af privatlivet i forbindelse med be-
handling af personoplysninger, jf. herved bemaerkninger til lovforslaget.

2.9. Forslagets administrative konsekvenser

Dansk Fertilitetsselskab og Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi finder, at
det vil vaere en seerdeles omfattende opgave for fertilitetsklinikkerne at leve op til den
foreslaede regulering, og selskaberne har pa den baggrund foreslaet, at der etableres
en adgang til at dispensere fra lovens overgangsbestemmelse, hvorefter vasvsloven
skal veere gennemfort fuldt ud den 7. april 2007.

Vaevsdirektivet tillader ikke, at der dispenseres fra ikrafttraedelsesbestemmelserne,
hvoraf det folger, at direktivet senest skal vaere gennemfart i national ret den 7. april
2006 eller - for sa vidt angar de eksisterende vaevscentre — den 7. april 2007.

Amtsradsforeningen og Hovedstadens Sygehusfaliesskab (H:S) har anfert, at der
er tale om et meget vidtraekkende regelszet, som efter foreningens og H:S’s opfattelse
vil fa store organisatoriske og tekniske konsekvenser. Det er endvidere Amtsradsfor-
eningens vurdering, at kun meget fa af de mange forskellige afdelinger og laboratorier,
der beskaftiger sig med vaev og celler, lever op til kravene om god fremstillingspraksis
(GMP) og god klinisk praksis (GCP).

Som anfert under punkt 6 og 7 i de almindelige bemaerkninger til lovforslaget, er det
vurderingen, at praksis her i landet i de fleste henseender lever op (il direktivkravene.
Det skal endvidere bemaerkes, at lovforslaget ikke regulerer sporgsmalet om kliniske
forseg med veev og celler.

Erhvervs- og Selskabsstyrelsen har vurderet, at der alene vil veere tale om sma ad-
ministrative omkostninger for den enkelte virksomhed. Styrelsen har herudover opfor-
dret til, at der ved implementeringen af 1. og 2. tekniske direktiv i dansk ret ikke stilles
strengere administrative krav til virksomhederne, end direktiverne foreskriver. Hvis
danske virksomheder stilles over for strengere administrative krav end deres europzei-
ske konkurrenter, vil dette kunne betyde, at deres konkurrenceevne forringes.



Det kan ikke fuldsteendigt udelukkes, at der pa enkelte punkter vil blive stillet strengere
krav, end de tekniske direktiver foreskriver. Dette vil sdledes ske, hvis det er nadven-
digt for at undga, at der sker en lempelse af kvalitetskrav m.v. i forhold til gaeldende
dansk praksis.

2.10. Forslagets skonomiske konsekvenser

Dansk Selskab for Obstetrik og Gynazkologi, Dansk Fertilitetsselskab, Dansk
Selskab for Klinisk Immunologi, Amtsradsforeningen og Hovedstadens Syge-
husselskab har fremsat bemeerkninger til vurderingen af forslagets skonomiske kon-
sekvenser.

Det er disse haringsparters vurdering, at lovforslaget vil medfare store gkonomiske
udgifter. Der peges for det farste pa kravene til indretning af lokaler, hvis overholdelse
bl.a. vurderes at forudseette, at en reekke fertilitetsklinikker ma flytte til andre lokaler.
Der peges endvidere pa kravet til udstyr, der vurderes at ville forudsaette indkeb af nyt
udstyr og opdatering af det eksisterende, ligesom der peges pa kravene om registre-
ring, opseetning og vedligeholdeise af standardprocedurer, som vurderes at ville inde-
bzere behov for sgede personaleressourcer. Hertil kommer udgifterne tit et sget antal
test for smitsomme sygdomme og gebyrer (ansggnings- og kontrolgebyr) til Laegemid-
delstyrelsen.

Kravene vedrerende indretning af lokaler, udstyr, udarbejdelse m.v. af standardproce-
durer og gennemfgrelse af et pget antal test for smitsomme sygdomme folger af
vaevsdirektivet og de foreliggende udkast til 1. og 2. tekniske direktiv.

For séa vidt angér kravene til lokaler og udstyr er det — som anfert i lovforslagets be-
maerkninger til § 7 — forventningen, at der i 2. tekniske direktiv vil blive givet mulighed
for en fleksibel tilretteleeggelse af kravene hertil. Det forventes eksempelvis, at det bli-
ver muligt at tilrettelaeegge kravene til luftkvalitet under hensyntagen til de szerlige for-
hold, der ger sig gaeldende for de specifikke vaev og celler, som behandles, og den
vaevs- og celleforarbejdningsproces, der udfgres.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan i svrigt henvise til punkt 6 og 7 i de almindelige
bemaerkninger til lovforslaget, hvor der redegeres for ministeriets vurdering af lovfors-

lagets @konomiske (og administrative) konsekvenser for det offentlige og erhvervslivet.

3. Lovforslaget

Som det er fremgaet, har Indenrigs- og Sundhedsministeriet foretaget enkelte tilfgjelser
og preeciseringer i det fremsatte lovforsiag i forhold til det lovudkast, som har veeret
sendt i haring. Der er endvidere indarbejdet en raekke mere tekniske, herunder lovtek-
niske, aendringer i forhold til det udkast, der blev udsendt i haring den 6. december
2005.
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Heringssvar til udkast til forslag til Lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved
handtering af humane vav og celler (vaevsloven)

Farmakonomforeningen har gennemgaet lovforslaget og har ingen bemarkninger
hertil.
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20. december 2005

k/@ Kraftens Bekempelse

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Strandboulevarden 49

Slotsholmsgade 10 - 12 2100 Kebenhavn @

1216 Kgbenhavn K Telefon 3525 7500

Telefax 3525 7701

www.cancer.dk

Hering vedr. udkast til forslag til Lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved %
hindtering af humane vav og celler (vavsloven), j. nr. 2005-13000-27

Kreftens Bekempelse takker for tilsendelse af udkast til forslag til Lov om krav til kvalitet og
sikkerhed ved handtering af humane vaev og celler (va&vsloven).

Krzftens Békaempelse har ikke kommentarer til udkastet.
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Pia Brodersen

Fra: Lene Brendum Jensen pa vegne af Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Sendt: 28. december 2005 23:27

Til: Kirstine F. Christiansen; Kontorpostkasse 4. Sundhedskontor
Emne: VS: Haring - Vaevsloven

-----Oprindelig meddelelse-----

Fra: Frank V Poulsen [mailto:Y925@suf.kk.dk]
Sendt: 28. december 2005 12:02

Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Emne: Hgring - Vaevsioven

Kirstine F Christiansen

Indenrigs - og Sundhedsministeriet
4. s. kontor

j.nr. 2005-13000-27

Kesbenhavns Kommune, Sundhedsforvaltningen har modtaget ministeriets herings brev af 6. december 2005,
vedr. "Udkast til forslag til Lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane veev og celler”.

| den anledning skal det meddeles, at Kegbenhavns Kommunes Sundhedsforvaltning ikke har
nogle bemaerkninger til udkastet til forslaget. .

Med venlig hilsen

Frank Vallenthin Poulsen
Vicekontorchef

Kgbenhavns Kommune
Sundhedsforvaltningen, Sundhedsstaben
Sjeellandsgade 40

2200 Kgbenhavn N.

TIf. 3530 3526
E-mail: frank.v.poulsen@suf.kk.dk
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Pia Brodersen MF

Fra: Lene Brendum Jensen pa vegne af Indenrigs- og Sundhedéministeriet
Sendt: 28. december 2005 23:28

Til:  Kirstine F. Christiansen; Kontorpostkasse 4. Sundhedskontor

Emne: VS: Haring over udkast til forslag til Lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af
humane vaev og celler (vazvsloven)

--—---Oprindelig meddelelse—---

Fra: Ulla Brinkmann [mailto;ubr@nomeco.dk] P8 vegne af Jan Bonde
Sendt: 28. december 2005 09:19

Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Cc: psi@tjellesen.dk; jansen@maxjenne.dk

Emne: Hgring over udkast til forslag til Lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved hdndtering af humane vav
og celler (veavsloven)

Att.: Kirstine F. Christiansen, 4. s.kt.

Under henvisning til brev af 6. december 2005, J.nr.2005-13000-27 meddeles det herved, at Foreningen ingen

kommentarer har til det fremsendte udkast til Forslag ti} Lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane
vaev og celler (vevsloven).

Med venlig hilsen
MEGROS

p.fv.
Jan Bonde, Formand

IM 4.s.kt. J.nr Qoo S- A0~ 27
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Pia Brodersen

Fra: Berit Neubert pa vegne af Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Sendt: 3. januar 2006 11:16

Til: Kirstine F. Christiansen
Cc:  Kontorpostkasse 4. Sundhedskontor

Emne: VS: Vedr.: Haring over udkast til forslag til Lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved héndtering af
humane vasyv og celler, j.nr. 2005-13000-27

--—-Oprindelig meddelelse-----

Fra: Louise Vejs-Petersen [mailto:livp@diabetesforeningen.dk]
Sendt: 3. januar 2006 11:17

Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Emne: Vedr.: Hgring over udkast til forslag til Lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved hndtering af humane
vayv og celler, j.nr. 2005-13000-27

Vedr.: Hgring over udkast til forslag til Lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved
héndtering af humane vaev og celler, j.nr. 2005-13000-27

Indledningsvis skal undertegnede pa Patientforums vegne takke for muligheden for at afgive
hgringssvar.

Scleroseforeningen har fglgende bemaarkninger til udkast til lovforslag:

Generelt er der tale om et omrade, som forventes at fa vigtig betydning for scleroseforskningen.
Vi er positive over for brugen af humane vav og celler til dette formal. Det er dog samtidigt
vigtigt at der er store sikkerheds- og kvalitetskrav til forskernes handtering af materialet - ogs3
felles pa europaeisk plan. Vi finder umiddelbart, at dette kan opfyldes med vedlagte forslag. Det
skal dog bemaerkes, at vi ikke har haft mulighed for at forelaegge forslaget for en med
l=gefaglig ekspertise.

Med venlig hilsen
Louise Vejs-Petersen

Patientforum v/ Diabetesforeningen som sekretariat

Fuldmeegtig, cand.jur.
Diabetesforeningen
Rytterkasernen 1
5000 Odense C
Telefon: 66129006
Fax: 65914908
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Hovetdstidens Bygshuifollésskab

Indenrigs- og Sundhedsministeriet Atdeling » Sundhedsfaglig

Slotsholmsgade 10 - 12 Direkte telefone 3348 3890
1216 Kgbenhavn K Lokal fax*® 3348 3829

. L Sagsnummer* 2005120040A
att.: Kirstine F. Christiansen, 4. s.kt. i
S E-maile ath@hsd.hosp.dk

Udkast til kommissionsdirektiv om krav til donation, udtagning og testning af
humane vav og celler

H:S Direktionen har fra Indenrigs- og Sundhedsministeriet modtaget haring over udkast til
forslag til Lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane vasv og celler
(veevsloven). H:S Direktionen har bedt om bidrag til besvarelsen fra H:S Blodbank, For-

manden for H:S Sundhedsfagligt rad for klinisk genetik samt relevante afdelinger pa Rigs-
hospitalet.

Indledningsvis skal H:S Direktionen bemzerke, at man er enig i lovforslagets intentioner
om en gget sikkerhed for patienter og personale i forbindelse med transplantationsbe-
handling. Det skal dog understreges, at lovforslaget ikke vil gge tilgeengeligheden af veev
eller organer til transplantation — tveertimod.

H:S Direktionen vil derfor stgtte ivaerkseettelse af den i EU-direktivet foreslaede kampagne
overfor befolkningen for at fa flere til at melde sig som donorer.

Generelt anser H:S Direktionen forslaget om at regulere hele arbejdsforlgbet med celler
og veev, for at vaere en omfattende opgave, der vil have betydelige resursemaessige kon-
sekvenser. Forslaget indebeerer oprettelsen af et sikkerheds-, kvalitets og dokumentati-
onssystem svarende til det man har pa blodomradet. Endvidere stilles der skaerpede krav
til hele arbejdsprocessen med celler og veey, for at undga overfegrsel af smitte, samt krav
om rapportering til Laagemiddelstyrelsen.

Det er H:S Direktionens opfattelse, at lovforsiaget vil tynge rent resursemaessigt i 2 eta-
per. 1. etape er omfattende etableringsomkostninger, hvor faciliteter ombygges og indret-
tes, hvor frysere, flowbzenke m.v. indkgbes og personale ansasttes til og uddannes i GMP

(God fremstillings praksis). 2. etape er de Igbende drifts- og personaleresurser et sadant
system kraever.

Bredgade 34

1260 Kebenhavn K
www. hosp.dk
Telefon 3348:3348
Fax 3348:38989

[M 4 S;&tenﬁaﬂ Universitetshospital ~ rammen om samarbejdet mellem Kebenhavns Universitet, H:S og Kebenhavns
O 7Rts Sygen
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet skgnner, at amternes samlede merudgifter som fglge
af lovforslaget vil udgere 25,6 mio kr. i 2006, 6,1 mio. kr. arligt i perioden 2007 — 2010 og
5,6 mio kr. arligt fra 2011 og fremefter.

H:S Direktionen tager forbehold for Indenrigs- og Sundhedsministeriets sken over de
samlede merudgifter som fglge af lovforslaget, idet det ikke indenfor den korte tidsfrist har

vaeret muligt at udarbejde en rimelig vurdering i H:S af de samlede merudgifter forbundet
med lovforslaget.

Hertil kommer endvidere, at Lasgemiddelstyreisen i henhold til lovforslaget bemyndiges til
at fastszette kvalitetsniveauet, og sa laenge dette ikke er fastlagt, er det vanskeligt at kon-
kretisere merudgifterne.

Det skal afslutningsvis vedrgrende gkonomien bemeerkes, at det er H:S Direklionens op-
fattelse, at merudgifterne i forbindelse med implementering og iveerksaettelse af lovforsla-
get vaesentligt vil kunne overstige det foreliggende skan.

H:S Direktionen imedeser modtageisen af en nsermere redegerelse om loviorslagets sko-
nomiske konsekvenser for sygehusene fra Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

Indholdsmesssigt i gvrigt, er det fra det ortopaedkirurgiske speciale bemeerket, at karensti-
den pa Y ar kan give problemer. H:S Direktionen anmoder om, at der i det videre arbejde
med lovforslaget tages hejde for dette. Aktuelt frigives vasv umiddelbart efter en PCR-test
for HIV. Den foreslaede karenstid vil pa kort og midlertidig sigt betyde en periode, hvor
"bankknogle” er sveert tilgeengelig, da ingen banker ligger inde med knogleveev svarende
til V2 ars forbrug. Pa leengere sigt vil det betyde tab af hgstet knoglevaev, da erfaringen vi-
ser, at en hel del patienter udebliver fra de postoperative kontroller, og dermed mistes mu-
ligheden for at hgste knoglevaev.

Med venlig hilsen

Anette T. Hanning




Dansk Selskab for Klinisk Immunologi

Til
Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

Att. Kirstine F. Christiansen.
2. januar 2006

Hering over udkast til forslag til lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved hindtering af
humane celler og vaev (vavsloven)

Dansk Selskab for Klinisk Immunologi (DSKI) fremsender hermed nogle bemaerkninger vedr.
implementeringen i dansk ret af EU direktivet 2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastsettelse af
standarder for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtag-ning, testing, behandling, pree-
servering, opbevaring og distribution af humane vey og celler (veevsdirektivet). Implemente-
ringen af reglerne skal ske senest den 27. april 2006, for eksisterende vavs- og stamcellebanker
dog senest den 27. april 2007.

Lovforslaget indebzrer oprettelsen af et sikkerheds-, kvalitets- og dokumentationssystem for
vevsbanker og stamcellebanker svarende til det, der allerede gennem flere &r har varet etableret
i landets blodbanker. Omfattet af lovforslaget er alt vy - autologt eller allogent - der udtages
fra levende eller dede med henblik pa senere transplantation (undtaget blod og blodkomponen-
ter, der dekkes af serlige EU direktiver/lovgivning og hele organer, hvor der forberedes et sar-
ligt EU direktiv). Som eksempler pa vaev, der er omfattet af lovgivningen, kan nzvnes knogle,
brusk, sene, hud, ®g, s@dceller, hornhinder, h&matopoietiske stamceller fra knoglemarv, peri-
fert blod eller navlesnorsblod.

Lzgemiddelstyrelsen bemyndiges til at fastsette nermere regler om teknisk ledelse, faglig kom-
petence, samt indretning og drift af veevscentrene (administrativ implementering af to tekniske
direktiver, som foreligger i udkast og som forventes udstedt af Kommissionen inden for den
narmeste fremtid).

1 forste omgang vil forslaget medfere betydelige udgifter til ombygning og indretning af lokaler
og til indkeb og opdatering af udstyr (frysere, flowbznke, CTS anleg, IT systemer etc.) og
anszttelser og uddannelse af personale 1 GMP (god fremstillingspraksis) GDP (god distributi-
onspraksis), kvalitetsstyring. Efterfolgende vil der vare de lobende udgifter til personale og
ovrigt drift, som et sddant system kraever, samt til et gget antal tests for infektiose sygdomme
(HIV, HBV, HCV og syfilis) og endelig til gebyrer til Leegemiddelstyrelsen.

Lovforslaget lzgger op til, at der tilferes det offentlige sygehusvasen et fiktivt belgb til etable-
ring og lobende drift.

DSKI kender ikke antal og placering af vavs- og cellebanker i Danmark, men de findes spredt
ud pa flere lazgelige specialer og mange forskellige hospitalsafdelinger.
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Formanden

Morten Bagge Hansen
Overlege, dr. med.
Kiinisk Immunologisk Afd.
Rigshospitalet
hansenmb@dadinet.dk
www.dski.sulte.dk




De store klinisk immunologiske afdelinger har erfaring med de internationale myndighedskrav der stilles til
hzmatopoietiske stamceller og cellulzr terapi. Da stamcellerne blev omfattet af Danske Legemiddelstandar-
der, stillede Lagemiddelstyrelsen meget resursetunge krav til bade lokaler (specielle laboratorier) og drift (per-
sonalkompetencer). Vi formoder, at de evrige celler og vev fremover skal handteres p lignende vis og vi rader

Ministeriet og Styrelserne til snarest at udrede — konkret - de praktiske og ekonomiske konsekvenser af
lovforslaget.

Med venlig hilsen

I

/
l/{Vlortem Bagge sen




Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotshoimsgade 10-12

1216 Kebenhavn K

Den 3. januar 2006
Lor. 4351255 [25.01) /TIE

Horing over udkast til forslag til Lov om krav til kvalitet og sikker-
hed ved hiandtering af humane vaev og celler (vavsloven).

De Samvirkende Invalideorganisationer (DSI) har modtaget ovenn@vnte forordning i he-
ring, og har i den forbindelse folgende bemerkninger:

Lovforslaget skal implementere EU’s vaevsdirektiv i dansk ret.

DSI ser generelt positivt pd lovforslagets intentioner om, at styrke kvaliteten og sikkerhe-
den ved héndteringen af humane vav og celler, ligesom vi er positive overfor intentionen
om at fremme donation af vev og celler til behandling og forseg.

Ad §13: DSI hilser velkommen, at der er pligt for vaevscentre, udtagningssteder og sund-
hedspersoner til at indberette oplysninger om alvorlige ugnskede handelser og bivirknin-
ger. For DSI er det dog af afgerende betydning, at patienterne ogsa far mulighed for at ind-
berette disse hzndelser til de centrale myndigheder. Dette skal ske af patientsikkerheds-

meassige arsager, sidledes at uegnskede hzndelser og bivirkninger indenfor feltet belyses
fuldt ud.

Ad §17: Det er af bestemmelsen svart at se, hvad der skal ske med de oplysninger, som
Lzgemiddelstyrelsen indsamler vedrarende uenskede hendelser og bivirkninger. DSI me-

ner, at disse oplysninger skal bruges i arbejdet med yderligere at styrke patientsikkerheden,
ogsé pé dette omréde.

Det ber af bestemmelsen fremga, hvor man som patient kan klage over en mangel-
fuld/fejlbehaftet behandling i forbindelse med héndteringen af humane vav og celler.

Med venlig hilsen

Stig Langvad

formand
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DSOG
Dansk Selskab for Obstetrik og Gynzkologi

Til 2.1.2006
Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Kommentarer til udkast til forslag til "Lov om krav til kvalitet ved handtering af humane veev og
celler (vevsloven)"” J.nr.2005-13000-27

Generel kommentar

DSOG finder det prisvaerdigt, at der nu lovgives pa sa vigtigt et omridde som sikkerhed ved
héndtering, behandling og opbevaring af humane vaev og celler.

Specifikke kommentarer
Krav til test for HIV 1 og 2 samt Hepatitis B og C for par, der skal have opbevaret befrugtede &g
(embryoner).

e Kravet er overfledigt, hvis der anvendes "high-security straws" ved nedfrysning.
Krydskontamination mellem opbevarede prever i flydende kvalstof er aldrig forekommet,
heller ikke selv om frysestraene mange steder hidtil kun har varet forseglet med voks.

o Det er desuden ikke klart, om parrene skal testes forud for hvert eneste. IVF forspg
(reagensglasforseg). Et sddant krav forekommer overfledigt og vil medfere ikke blot
udgifter til (overfladige tests) men ogsa stille store krav til registrering og kontrol med
testsvar.

o Der er pa dette punkt tale om en vesentlig stramning i forhold til geeldende regler i
Danmark. Det skal ligeledes bemerkes, at der i Danmark ikke findes et eneste dokumenteret
tilfeelde af overfort smitte i de snart 20 &r man har haft assisteret reproduktion.

Frist for gennemforelse ,
¢ Det forudsettes, at gennemforelsen af veevsdirektivet er fuldt udbygget per 7. april 2007.
Denne frist ma anses for at vare sa kort, at en del klinikker vil fa svaert at nd malene i tide.

DSOG finder det hensigtsmeassigt, at der etableres mulighed for at sege dispensation til
udsettelse

Gennemfprelse af *Veaevsloven’ indebarer betydelige merudgifter for vevscentrene. Det kan udgere
et problem isar for smé klinikker (vevscentre). Det drejer sig om fglgende punkter:

¢ Der indferes gebyrer for behandling af ansegning samt érlige gebyrer for kontrol med
vevscentre, ansat ti] kr. 26.000 for perioden 2007-2011, et beleb, der forekommer ret
betydeligt for de mange private fertilitetsklinikker, der ogsé vil blive omfattet af loven.
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Formand: Overlege, ph.d. Lone Hvidman,

Gynzkologisk/Obstetrisk Afd. Y, Skejby Sygehus, Brendstrupgaardsvej 1, DK 8200 Arhus N,
TIf. 8949 6306, e-mail lone.hvidman@dadlnet.dk




DSOG
Dansk Selskab for Obstetrik og Gynakologi
Danish Society of Obstetrics and Gynaecology

o Opfyldelse af kravene til specielt laboratorieindretning i henhold til de to
"gennemforelsesdirektiver”, 1. og 2. tekniske direktiv, vil yderligere indebare betydelige
ekstraudgifter for klinikkerne (veevscentrene). Denne - engangsudgift - vil for mange
klinikker vare i sterrelsesordenen flere hundrede tusinde kroner. De &ndrede krav til
indretning vil for nogle klinikker ydermere forudsztte flytning til nye lokaler, med de
dermed forbundne udgifter.

o Registrering, ops®tning og vedligeholdelse af "Standard operational procedures” (Side 35,
§11 nr. 2.) vil indebare behov for agede personaleressourcer og dermed ggede udgifter for
vavscentrene.

Venlig hilsen

|
|
|
| Lone Hvidman
| Formand for DSOG
|
|

Formand: Overlege, ph.d. Lone Hvidman,

Gynzkologisk/Obstetrisk Afd. Y, Skejby Sygehus, Brendstrupgaardsvej 1, DK 8200 Arhus N,
TIf. 8949 6306, e-mail lone.hvidman@dadlnet.dk '
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Kirstine F. Christiansen 3. januar 2006
Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Slotholmsgade 10-12

DK-1216 Kebenhavn K

Vedr. Lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved hindtering af humane vev og celler.

Dansk Ortopadisk Selskab (DOS) takker for muligheden for at kommentere ovenstiende
lovforslag,

Bestyrelsen har videresendt lovforslaget til selskabets fagomrader, som dermed er givet
mulighed for ogsé at give deres kommentarer.

DOS finder at lovforslaget sger sikkerheden omkring anvendelse af knogler og ledband, som
er de to omréader som p.t. har sterst anvendelse i ortopdkirurgien. Hovedanvendelsesomradet
vil veere de ortopadkirurgiske afdelingers knoglebanker, hvor donor szdvanligvis vil vare
patienter, som skal have foretaget inds=ttelse af kunstigt hofteled. Screeningsproceduren har
hidtil veeret undersegelse af donor for HIV 1 og 2 samt hepatitis B og C med gentagelse af
HIV test efter 3 maneder, hvorefter knoglen har kunnet frigives til brug. Flere afdelinger har i
stedet for de 2 gange HIV test anvendt PCR testning for HIV, for dermed at kunne nejes med
en enkelt blodprove og for at kunne anvende den donerede knogle umiddelbart.

Der lzgges i lovforslaget op til en "karensperiode” pa 6 maneder. En sé lang periode vil
medfere ganske betydelige problemer for landets knoglebanker. Den mangde knogle
bankerne har til raidighed er ofte yderst beskeden, idet forbruget af heterolog knogle er meget
stort, bide ved behandling af ryglidelser, proteseoperationer og ved behandling af knoglebrud,
og efterspargslen er ofte sterre end bankernes lager af knogle. | sidanne situationer har de
fleste afdelinger valgt i perioder at foretage den betydeligt dyrere PCR test for HIV, for
dermed at kunne anvende den donerede knogle umiddelbart. Dersom knoglen ferst kan
frigives efter 6 maneder, vil eftersporgsien ikke kunne honoreres, og der savnes i lovforslaget
en begrundelse for forlengelsen.

Desuden vil opbevaring af knoglerne i 6 maneder stille meget store krav til knoglebankernes
lagerkapacitet og medfere betydelige investeringer i de kostbare frysere, som er nedvendige.

Med hensyn til mulighederne for distribution af knogle mellem forskellige sygehusafdelinger
regner DOS med, at den nuvarende ordning kan fortszttes, men kan ikke klart se dette af
lovforslaget. I de fleste af de nuvaerende amter foregar udtagningen af knoglevaey vaesentligst
pa de sakaldte elektive afdelinger, hvor der foretages et stort antal hofteledsudskiftninger.
Forbruget af knogle foregér imidlertid ofte pa andre afdelinger, séiledes at der finder en
betydelig transport af knogle sted mellem afdelingerne. Det er vigtigt, at en sddan transport
fortsat kan finde sted.

Det er Dansk Ortopzdisk Selskabs hab at disse betragtninger medinddrages i det videre
lovarbejde.

Venlig hilsen
Seren Solgaard
Klinikchef, dr.med.

Formand
Dansk Ortopzdisk Selskab
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Direktionen
J.Nr. -
NSP/kni/b-

\LW 23. december 2005

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Att.: Kirstine F. Christiansen
Slotholmsgade 10-12

1216 Kebenhavn K. forebygger og bekamper

smitsomme sygdomme
og medfadte lidelser

Hering over udkast til forslag til Lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved
handtering af humane vav og celler (vaevsloven)

Jeg skal hermed meddele, at Statens Serum Institut ikke har bemeerkninger
til ovenstdende.

Med venlig hilse
; V4
HEN !
T T \ HE /
NNy
Nils Strandberg Pedersen,
Adm. direkter
|
Tif.: 3268 3212 |
Fax: 3268 3795
nsp@ssi.dk
Statens Serum Institut
Artillerivej S
2300 Kebenhavn §
! TH.: 3268 3268
M 4.s.kt. dun "2505'4%* 2F Fax: 3268 3868
U 5 JAN 2006 A /13 CVR nr. 46 B3 74 28
. serum@ssi.dk

www.ssi.dk
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Fra: Berit Neubert pa vegne af indenrigs- og Sundhedsministeriet
Sendt: 2. januar 2006 14.50

Til: Kontorpostkasse 4. Sundhedskontor

Emne: VS: Hering over udkast til forslag til Lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af
humane vaav og celler (veevsloven) - j. nr. 2005-13000-27

-----Oprindelig meddelelse----

Fra: Lotte Bredahl Fogh (KS) [mailto:lob@ks.dk]
Sendt: 2, januar 2006 14:47

Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Emne: Hgring over udkast til forslag til Lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved héndtering af humane vaev
og celler (vesvsloven) - j. nr. 2005-13000-27

Konkurrencestyrelsen har modtaget ovenncevnte udkast til loviorsiag i hering. Konkurrencestyrelsen
har ikke nogen bemcerkninger til dette udkast.

Med venlig hilsen
Lotte Bredahl Fogh

Konkurrencestyrelsen
Nyropsgade 30
1780 Kebenhavn V

Email: lob@ks.dk

Tif.: +4572268177
Fax: +4533 32 61 44
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Indenrigs- og Sundhedsministeren
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kebenhavn K

Lovforslag til vaevsloven - deres J.nr, 2005-13000-27

Dansk Sygeplejerad (DSR) takker for at vaere inddraget som horings-
part. Vi har anmodet Sygeplejeetisk Rdd om bemeerkninger til lov-
forslaget. Sygeplejeetisk Rads bemeerkninger er inddraget i dette he-
ringssvar.

DSR kan tilslutte sig lovens intentioner om at fokusere pa at forbedre
kvaliteten og sge sikkerheden.

Idet vi forudseetter, at der i loven er sikkerhed for, at det afgivne ma-
teriale ikke kan anvendes til andet formal end det, der er givet sam-

tykke til har vi ikke yderligere bemaerkninger.

ed venlig hilgen

Connie Kruckow Kirsten Kenne
Formand Direkter
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Den 22. december 2005
Ref.: MS
Sagsnr.: 0512-0069

DANSK SYGEPLEJERAD

The Danish Nurses’
Organization

Sankt Anna Plads 30
Postboks 1084
DK-1008 Kebenhavn K

Ekspedition:
Mandag-torsdag 10.00-16.00
fredag 10.00-15.00

TIf. +4533151555
Fax +4533152455

dsr@dsr.dk
www.dsr.dk




| DEN ALMINDELIGE DANSKE L/AGEFORENING &:)
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet Juridisk Sekretariat
Slotholmsgade 10-12 3. januar 2006
1216 Keobenhavn K. J. 3001
S. 20050019.6
clr.lkj

Hgring over udkast til forslag til Lov om krav til kvalitet og sik-
kerhed ved handtering af humane vev og celler (vavsloven).

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har ved brev af 6. december 2005,
journalnummer 2005-1300-27, fremsendt hering over udkast til Lov om

krav til kvalitet og sikkerhed ved héndtering af humane vav og cel-
ler (vavsloven).

Lageforeningen bemzrker, at lovens formal bl.a. er at fremme frivil-
lig og vederlagsfri donation (§ 1 nr. 2). Lageforeningen er enig i
princippet om vederlagsfri donation og ser gerne en mere tydelig
formulering af kravet om frivillig og vederlagsfri donation i lov-
forslaget.

Ved test for HIV af befrugtede &g til nedfrysning i forbindelse med
kunstig befrugtning ber der vare sarlig opmazrksomhed omkring sp@rgs-—
malet om information og meddelelse af resultatet til de bergrte, jf.
bemerkninger til lovforslagets § 1l. Formalet med testningen angives
at vere nedbringelse af risiko for smitte mellem de opbevarede pre-
ver, men testningen rejser etiske problemer i forhold til oplysning
af smittede. Dansk Selskab for Obstetrik og Gynzkologi angiver, at
kravet om HIV-test er overflgdigt, hvis der anvendes “high-security
straws” ved nedfrysning. Krydskontamination mellem opbevarede prover
i flydende kvelstof er aldrig forekommet. Selskabet angiver, at der
i Danmark ikke findes et eneste dokumenteret tilfelde af overfagrt
smitte i de 20 ar, man har haft assisteret reproduktion. P& baggrund
af selskabets oplysninger skal Lageforeningen anbefale, at kravet om
HIV-test for par, der skal have opbevaret befrugtede =g, udgar af
bemerkningerne til lovforslaget (s. 35, 3. afsnit).

M 4.s.kt. J.nr. 2005 -4 B0~ A1
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Legeforeningen er meget tilfreds med opretholdelse af princippet om
donoranonymitet i forhold til tredjepart, jf. bemerkninger til lov-
forslagets § 11, og hilser samlet set intentionerne bag lovforslaget

velkommen.

Med venlig hilsen

éW‘mMW SUA

Jens Winther  fensen




Kirstine F. Christiansen

Fra: Peter Bay Kirkegaard [PBK@eogs.dk]
Sendt: 4. januar 2006 11:10
Til: Kirstine F. Christiansen

Emne: Horingssvar til udkast til forsiag tit Lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane

veev og celler (veevsloven)
Kere Kirstine

Hermed et revideret heringssvar, hvor jeg har rettet op p& misforstéelsen vedr.
minimumsimplementeringen.

mvh
Peter

ERHVERVS- 0G SELSKABSSTYRELSEN

Heringssvar til udkast til forslag til Lov om krav til kvalitet og
sikkerhed ved handtering af humane veav og celler (veevsloven)

Erhvervs- og Selskabsstyrelsen har modtaget ovennavnte forslag i
hering. Forslaget har til formal at gennemfere Furopa-
Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om
fastseettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved
donation,  udtagning, testning, behandling, preeservering,
opbevaring og distribution af humane vev og celler i dansk ret.
Forslaget har bl.a. til formal at minimere risikoen for overfersel af
infektionssygdomme ved brug af humane vav og celler i
forbindelse med anvendelsen af dette biologiske materiale til
behandling af mennesker.

Erhvervs- og Selskabsstyrelsens Center for Kwvalitet 1
ErhvervsRegulering har 1 denne forbindelse folgende
bemerkninger.

Erhvervsokonomiske konsekvenser

Forslaget vurderes at medfere en rekke direkte og afledte
gkonomiske konsekvenser for virksomhederne. Disse er grundigt
opgjort 1 lovforslagets bemerkninger og Erhvervs- og
Selskabsstyrelsen har ingen bemarkninger hertil.

A 4.s.kt. J.nr. o005 - 183000~ X7
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Administrative konsekvenser

« Forslaget indeholder en razkke krav til virksomhederne, som
forventes at medfere nye administrative omkostninger for dem.
Det er endnu ikke klart, precis hvilke administrative pligter
virksomhederne vil blive stillet overfor, da kravene vil blive
fastlagt i to gennemforelsesdirektiver, der forventes at blive
implementeret senere pa ret:

) Virksomheder der eonsker at teste, forarbejde,
konservere, opbevare, distribuere, impottere eller
eksportere vev og celler skal indledningsvist ansege
Legemiddelsstyrelsen om tilladelse hertil. Virksomheden
skal i forbindelse med ansegning godtgere, at denne
opfylder en rakke krav, herunder organisatoriske og
personalemassige krav, samt krav til indretning og drift
af virksomheden.

. Virksomhederne skal lgbende fore et sdkaldt
donoridentifikationssystem, som kan vere med til at
sikre sporbarheden af vaev og celler i samtlige faser fra
donation til distribution. Det m4 i vidt omfang forventes,
at dette system vil bygge videre pa informationer som
virksomhederne allerede i dag har til radighed i deres
journalsystemer.

¢ Herudover skal virksomhederne indberette oplysninger
om alvorlige ugnskede heendelser og bivirkninger. Det
fremgar af lovforslaget, at visse oplysninger skal
indberettes til Laegemiddelstyrelsen, mens andre skal
indberettes til Sundhedsstyrelsen. Selvom det er oplyst
fra Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at der forventes at
vere meget f4 af siddanne indberetninger arligt, er det
dog vesentligt at vaere opmeerksom pé, at det kan veere til
gene for virksomhederne, hvis identiske eller
nertbeslegtede oplysninger skal indberettes til flere
forskellige myndigheder. Erhvervs- og
Selskabsstyrelsens anbefaler derfor, at virksomhederne
alene bliver palagt at indberette oplysningerne til én

myndighed.
. Desuden  legger  forslaget op il at
Lezgemiddelsstyrelsen skal gennemfore

kontrolvirksomhed overfor de omfattede virksomheder,
hvilket vil medfere mindre administrative omkostninger
for virksomhederne.

For den enkelte bererte virksomhed forventes forslaget at medfere
mindre administrative omkostninger. Der er skensmassigt 33
private virksomheder 1 Danmark, der vil blive omfattet af regleme,
og forsalget md derfor forventes at medfere smd administrative
omkostninger pa samfundsniveau.

04-01-2006




Erhvervs- og Selskabsstyrelsen kan pd den baggrund foresld
folgende tekst til den del af lovforslagets bemerkninger, der
omhandler  forslagets administrative = konsekvenser  for
erhvervslivet:
“Forslaget har veret sendt til Erhvervs- og Selskabsstyrelsens
Center for Kvalitet i ErhvervsRegulering med henblik pa en
vurdering af, om forslaget skal forelegges @konomi- og
Erhvervsministeriets virksomhedspanel. Forslaget indeholder
en raekke krav til virksomhederne, som forventes at medfere
nye administrative omkostninger for dem. Det er endnu ikke
klart, preecis hvilke administrative pligter virksomhedemne vil
blive stillet overfor, da kravene vil blive fastlagt i to
gennemforelsesdirektiver, der forventes at blive implementeret
senere pa aret. Det er dog Erhvervs- og Selskabsstyrelsens
vurdering, at der alene vil vare tale om sm& administrative
omkostninger for den enkelte vitksomhed. Der er
skensmassigt 33 privat vevscentre i Danmark, og forslaget
vurderes derfor kun at medfere sma administrative
omkostninger pa4 samfundsniveau. Forslaget har derfor ikke
veret forelagt Okonomi- og  Erhvervsministeriets
virksomhedspanel.”

EU-retlige aspekter

Da der er tale et minimumsdirektiv, opfordres Indenrigs- og
Sundhedsministeriet i forbindelse med implementeringen af
gennemforelsesdirektiverne  til ikke at stille  strengere
administrative krav til virksomhederne, end disse foreskriver. Hvis
danske virksomheder stilles overfor strengere administrative krav
end deres europziske konkurrenter, kan det saledes vaere med til at
forringe deres konkurrenceevne.

Erhvervs- og Selskabsstyrelsen har ikke yderligere bemarkninger.

Med venlig hilsen

Peter Bay Kirkegaard
Specialkonsulent

Center for Kvalitet i ErhvervsRegulering
Kampmannsgade 1

DK - 1780 Kgbenhavn V

TIf: 333077 00

Dit. 33 30 75 14

www.eogs.dk

www.amvab.dk

Erhvervs- og Selskabsstyrelsens Center for Kvalitet i
ErhvervsRegulering (CKR) vurderer de erhvervsskonomiske og
administrative konsekvenser for erhvervslivet som folge af nye love

04-01-2006
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0g bekendigorelser. CKR kan teste Jorslag med vesentlige
administrative konsekvenser for erhvervslivet i Okonomi- og
Erhvervsministeriets virksomhedspanel,

E&S benytter digital signatur pa alle e-mails. Vil du vide mere om digital
signatur - }as her, Hvis du har problemer med en e-mail fra E&S - returnér

venligst e-mail inkl, feflbesked - les om de mest almindelige fejl. Undlad

venligst at kryptere e-mails direkte til E&S medarbejdere, benyt | stedet
eogs@sogs.dk - Las mere.

04-01-2006
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" Amtsrads-
foreningen
Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kobenhavn K
Att: Kirstine F. Christiansen
03-01-2006

Sag nr. 05/5164
Dokumentnr. 106621/05
Sagsbehandler

Terese Teilmann

Tel.

E-mail:
Amtsradsforeningens horingssvar pa vaevsloven

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 06-12-2005 sendt udkast til
forslag til lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane
veev og celler i hering med frist den 03-01-2006. Formélet med lovfors-
laget er, at gennemfere vaevsdirektivet i dansk ret. Lovforslaget skal end-
videre etablere hjemmel for en administrativ implementering af to gen-
nemferselsdirektiver, som forventes udstedt af Kommissionen om kort
tid.

Amtsradsforeningen kan stgtte lovens formal, som skal sikre en hej grad
af beskyttelse af menneskers sundhed i forbindelse med anvendelsen af
biologisk materiale til patientbehandling mv.

Der er efter Amtsradsforeningens opfattelse tale om et meget vidtrak-
kende regelset, som vil fa store organisatoriske, tekniske og ekonomiske
konsekvenser, og som derfor ber underkastes en grundig anatyse. Det er
derfor meget utilfredsstillende, at lovforslaget sendes i1 hering med sa
kort en frist.

Lovforslaget (og det underliggende vaevsdirektiv) indebarer, at samtlige

vaevscentre og udtagningssteder medes med omfattende og udgiftstunge

krav om kvalitets- og sikkerhedsforanstaltninger i forbindelse med dona-

tion, udtagning, testning, behandling, preservering, opbevaring og distri- Dampizrgevej 22

bution af humane vav og celler. - Postboks 2593
2100 Kpberihavn &

De forventede merudgifter, der folger af vaevsloven, knytter sig bl.a. til: E-post: arfearf.dk
TU. 3529 8100
Fax 3529 8300

IM 4.s.kt. J.nr. 2006"%&)@— Lt
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Krav om donorudvalgelse, krav om donoridentifikationssystem som sik-
rer sporbarhed i alle led, krav om kvalitetsstyringssystem, krav om over-
vagningssystem til rapportering, efterforskning og registrering og indbe-
retning, krav til den tekniske ledelse af veevscentrene samt krav til det gv-
rige personales ferdigheder, krav om indretning og drift af centrene, krav
om udstyr, arbejdsmilje, procesdesign, validering og kontrol, krav til op-
bevaring og karantzne, markning, dokumentation, emballering og distri-
bution af vev og celler, krav om gebyr i forbindelse med ansggninger til
og kontrol af Legemiddelstyrelsen, krav om etablering af felles europee-
isk kodningssystem, krav til administration og registrering som affader
behov for ekstra personaleressourcer i den daglige drift, herunder handte-
ring af donorer i forbindelse med udvelgelse, forklaring og samtale, krav
til udarbejdelse og vedligeholdelse af procedurebeskrivelser for alle akti-
viteter samt udarbejdelse af arsberetning.

Herudover indeholder lovforslaget en rekke omrader, hvor det er vanske-
ligt at vurdere preecist hvad loven kommer til at medfere, herunder ser-
ligt vedrerende nedvendige 1T-systemer, amternes/regionernes forpligtel-
ser i relation til praksissektoren, samt i forhold til de mange bemyndigel-
ser. I forbindelse med testning er det endvidere uklart hvilke testprincip
der er tale om. Af udkast til ferste tekniske direktiv om donation, udtag-
ning og testning af humane celler og veev fremgik krav om NAT-test for
HIV, HBV og HCV. Denne testform anvendes ikke rutinemaessigt i Dan-
mark og er som bekendt meget dyr. Det bemerkes i gvrigt, at der pahvi-
ler amterne en vesentlig ekonomisk risiko, idet de statslige myndigheder
er sikret hjemmel til at opkreve brugerbetaling fra amterne.

Det er vurderingen, at kun fa af de mange forskellige afdelinger og labo-
ratorier der beskaftiger sig med vav og celler lever op til kravene om
Good Manufacturing Practice (GMP) og Good Clinical Practice (GCP).

Dette stér i modsetning til Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering
i bemeerkningerne til lovudkastet, at “’praksis her i landet i de fleste hen-
seender lever op til direktivets krav”. Ministeriet mener pa den baggrund,
at der kun vil blive tale om relativt beskedne merudgifter for det offentli-
ge.

Amtsréadsforeningen har ikke, inden for heringsfristen, haft mulighed for
konkret at regne p& de gkonomiske konsekvenser af lovforslaget og skal
derfor forbeholde os ret til at vende tilbage herom.




Det er imidlertid Amtsradsforeningens umiddelbare vurdering, at Inden-
rigs- og Sundhedsministeriet undervurderer de gkonomiske konsekvenser
for amterne. Amtsradsforeningen forventer, jf. DUT-reglerne, fuld kom-
pensation for merudgifter forbundet med lovens gennemferelse.

Amtsradsforeningen har ikke haft mulighed for at forelagge sagen til po-
litisk behandling, hvorfor der ligeledes ma tages forbehold herfor.

Med venlig hilsen

Terese Teilmann

Side 3




Kirstine F. Christiansen

Fra: Marianne Stripp [MS@fbr.dk]
Sendt: 5. januar 2006 11:15

Til: Kirstine F. Christiansen
Emne: Heringssvar vedr. vavsloven

Indenrigs- og sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10 -~ 12
1216 Kobenhavn K

Att. Kirstine F. Christiansen

3. januar 2006

Horingssvar vedr. udkast til forslag til Lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved
handtering af humane vav og celler (vavsloven) (j.nr.2005-13000-27).

Forbrugerradet har ingen kommentarer til det ovennzvnte lovforslag.

Med venlig hilsen

Villy Dyhr Margrethe Nielsen
Afdelingschef Sundhedspolitisk medarbejder

IM 4.s.kt. J.nr. Q\OOS"{gm -~
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DANSK FERTILITETSSELSKAB

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade10-12
1216 Kebenhavn X

02.01.06

Heringssvars vedrerende udkast til Lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved hindtering af humane
vav og celler.

Generelt anser Dansk Fertilitetsselskab, at en regulering af hele arbejdsforlebet omfattet af
direktivet, for at veere en s@rdeles omfattende opgave for fertilitetsklinikkerne.

Forslaget indebarer etablering af et kvalitetssystem, et dokumentationssystem og etablering af
GMP-rutiner fra donor til recipient. Det skal her bemerkes, at befrugtning af en kvindes &g med
hendes mand s&d i direktivet betragtes som donation.

Bestemmelserne i direktivet vil ogsd medfere krav om testning af alle patienter for HIV, HBV og
HCV, med henblik pé af undgé smitte mellem zgtefzller og mellem patienter. Her er der tale
om en vasentlig stramning i forhold til geldende regler i Danmark. Det skal ligeledes bemarkes
at der i Danmark ikke findes et eneste dokumenteret tilfelde af overfert smitte i de snart 20 ar
man har haft assisteret reproduktion.

Det er Dansk Fertilitetsselskab vurdering, at direktivet vil medfere stor skonomisk udgift for de
enkelte fertilitetsklinikker som konsekvens af de logistiske/administrative opgave der felger af
direktivet og den tilknyttede godkendelsesordning.

Med venlig hilsen,

e =z

Sgren Ziebe
Formand for Dansk Fertilitetsselskab

IM 4.5.kt. J.nr. Ac0D-A4TOCO- >
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DANSK FERTILITETSSELSKAB

Specifikke kommentarer

1.) Kapitel 10, der indferes gebyrer for behandling af ansegning samt &rlige gebyrer for kontrol med
vavscentrene, det sidste er for vaevscentre ansat til kr. 26.000 for perioden 2007-2011.

Dette beleb forekommer ret heijt for de mange private fertilitetsklinikker der vil blive underlagt
loven. Oven i denne arlige afgift ma det forventes, at klinikerne vil f3 ikke-ubetydelige udgifter i
forbindelse med implementeringen af de krav til - specielt laboratorieindretning - som de to
"gennemforelsesdirektiver”, 1. og 2. tekniske direktiv mé forventes at stille i den endelige tekst.
Denne engangsudgift kan for nogle klinikker ende i storrelsesordenen flere hundrede tusinde
kroner. Desuden vil kravene til indretning for nogle klinikker kreve flytning til nye lokaler, med
dermed forbundne udgifter.

2.) side 17. Det foreslas at gennemforelsen af vavsdirektivet er fuldt udbygget per 7. april 2007.
Denne frist mé anses for at vere si kort at en del klinikker vil fi svaert at ni mélene i tide. Abnes
der mulighed for at soge dispensation til udsattelse?

3.)§ 11 nr. 2. side 35 Vavscentrene vil ligeledes f& behov for ggede personaleressourcer og dermed
udgifter til registrering, ops®tning og vedligeholdelse af "Standard operational procedures”. For
sma klinikker vil denne udgift vere svar at hindtere.

4.) side 35. Krav til test for HIV 1 og 2 samt Hepatitis B og C for par der skal have opbevaret
befrugtede &g (embryoner). Krydskontamination mellem nedfrosne szdprever og &g i flydende
kvelstof er aldrig forekommet, heller ikke selv om frysestraene mange steder hidtil kun har veret
forseglet med voks. Alternativt kunne direktivets intentioner imedekommes ved at anvende
"high-security straws" ved nedfrysning.

Desuden er det ikke klart om hvert par skal gentestes forud for hvert eneste IVF
(reagensglasforseg). Dette vil synes overfledigt, og vil medfere ikke blot udgifter til (overfledige
tests) men ogsa stille store krav til registrering og kontrol med testsvar.




| Indenrigs- og Sundhedsministeriet Den 6. januar 2006
' J.nr. ER 2005-6.4-194 dok.: 3

Hgring over udkast til forslag til Lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af

humane vaev og celler (veevsioven)

Det Etiske Rad har med skrivelse af 6. december 2005 fra Indenrigs- og

Sundhedsministeriet modtaget udkast til forslag til veevsloven.

Det Etiske Rad har ingen bemeerkninger til det foreliggende udkast, da lovudkastet
indeholder nogie meget generelle standarder og hjemler til administrativ implementering af
kommende direktiver. Under henvisning til, at den kommende udmegntning af direktiverne
vil indebeere regulering, der bergrer etiske spargsmal knyttet til omrader, der falder inden
for Det Etiske Rads kompetence, herunder kensceller og embryonale stamceller, anmoder

radet om at modtage eventuelle udkast til bekendtgerelser, cirkulasrer m.v. til udtalelse.

Ole J. Hartling Berit Andersen Faber
Formand for Det Etiske Rad Sekretariatschef

IM 4.s.kt. J.nr. ooS- 13000~ A+
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet

(12-18-86-68)

Slotsholmsgade 10-12
1216 Kabenhavn K

Sendt til: im@im.dk og kfe@im.dk

10. Januar 2006

Datdtilsynet
Borgergade 28, 5.
1300 Kegbenhavn K

CVR-nr. 11-88-37-29

Telefon 3319 3200
Fax 3319 3218

E-post
di@datatilsynel.dk
www.daiatilsynet.ak

J.nr. 2005-112-0243
Sagsbehandler
Anne Broberg
Rasmussen

Direkie 3319 3223

Vedrsrende horing over udkast til forslag til lov om krav til kvalitet og
sikkerhed ved hindtering af humane vev og celler (vzevsloven)

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har ved brev af 6. december 2005 anmodet
om Datatilsynets eventuelle bemerkninger til udkast til forslag til lov om krav
til kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane vaev og celler (va&vsloven).

Ved brev af 9. januar 2006 har Indenrigs- og Sundhedsministeriet fremsendt
et revideret udkast til forslag til lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved
héndtering af humane vav og celler (vevsloven).

Datatilsynet har telefonisk indhentet supplerende oplysninger fra Indenrigs-
og Sundhedsministeriet.

Det fremgér af de almindelige bemarkninger til lovforslaget, at lovforslaget
har til formél at gennemfere Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastsettelse af standarder for kvaliteten og
sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, preeservering, op-
bevaring og distribution af humane vev og celler (vevsdirektivet) i dansk ret.

Det fremgéar desuden, at lovforslaget endvidere har til formal at etablere
hjemmel for en administrativ implementering af to gennemferelsesdirektiver,
som forventes udstedt af Kommissionen i medfer af veevsdirektivet inden for
kort tid.

Datatilsynet har ved brev af 13. juni 2005 afgivet en udtalelse til Leegemiddel-
styrelsen i forbindelse med hering over udkast til direktiv om donation, ud-

tagning og testning af humane vav og celler (1. tekniske direktiv). Kopi af
udtalelsen vedlegges til orientering.

Datatilsynet ses ikke at vere hert over det sékaldte 2. tekniske direktiv'.
Det fremgér endvidere af de almindelige bemarkninger, at det fglger af be-

tragtning 24 1 veevsdirektivet, at Europa-Parlamentets og Radets direktiv
95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse

' Kommissionens direktiv om gennemferelse af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/23/EF for sa vidt angér visse tekniske krav til kodning, behandling, preservering, opbe-
varing og distribution af humane vev og celler.




med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplys-
ninger gelder for personoplysninger, der behandles i medfer af vevsdirekti-
vet.

Datatilsynet skal i den anledning udtale folgende:

1. Behandling af oplysninger om donorer og maodtagere af vev og celler er
bl.a. omfattet af reguleringen i persondataloven®.

1.1. Persondatalovens almindelige behandlingsregler findes i lovens kapitel 4
og er opdelt efter, hvilken type oplysninger der er tale om.

Persondatalovens § 6, stk. 1, indeholder séledes regler for, hvornér behandling
af almindelige ikke-falsomme oplysninger sésom navn og adresse m.v. mé
ske.

Efter persondatalovens § 7, stk. 1, ma oplysninger om bl.a. helbredsmassige
forhold ikke behandles. I lovens § 7, stk. 2-7, er der imidlertid fastsat en reek-
ke undtagelser fra dette forbud.

Efter § 7, stk. 2, ma behandling af sddanne oplysninger ske, hvis:

1. den registrerede har givet sit udtrykkelige samtykke til en s&dan be-
handling,

2. behandlingen er nedvendig for at beskytte den registreredes eller en
anden persons vitale interesser i tilfeelde, hvor den pagaldende ikke
fysisk eller juridisk er i stand til at give sit samtykke,

3. behandlingen vedrerer oplysninger, som er blevet offentliggjort af den
registrerede, eller

4. behandlingen er nedvendig for, at et retskrav kan fastlegges, gares
geldende eller forsvares.

Efter persondatalovens § 7, stk. 5, ma oplysninger om helbredsmassige for-
hold behandles, hvis behandlingen af oplysninger er nedvendig med henblik
pé forebyggende sygdomsbek@®mpelse, medicinsk diagnose, sygepleje- eller
patientbehandling, eller forvaltning af lege- og sundhedstjenester, og behand-
lingen af oplysningerne foretages af en person inde for sundhedssektoren, der
efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt.

Efter persondatalovens § 10, stk. 1, ma oplysninger omfattet af lovens § 7, -
stk. 1, og § 8 behandles, hvis dette alene sker med henblik pa at udfere stati-

stiske eller videnskabelige undersggelser af vasentlig samfundsmeessig be-

tydning, og hvis behandlingen er ngdvendig for udferelsen af undersegelser-

ne. De af stk. 1 omfattede oplysninger méa ikke senere behandles 1 andet end

statistisk eller videnskabeligt gjemed, jf. § 10, stk. 2. Endvidere folger af § 10,

stk. 3, at de pageldende oplysninger kun ma videregives til tredjemand efter

forudgéende tilladelse fra Datatilsynet, der kan stille nzermere viikér herfor.

?Lov nr. 429 af 31. maj 2000 om behandling af personoplysninger




Datatilsynet skal for god ordens skyld anbefale, at Indenrigs- og Sundhedsmi-
nisteriet overvejer med hvilken hjemmel i persondataloven de i lovforslaget
patenkte behandlinger af personoplysninger kan ske, i det omfang behandlin-
gerne er omfattet af persondatalovens anvendelsesomrade. Det bemeaerkes her-
ved, at det i en rekke sammenhange har forskellige konsekvenser athengig
af, hvilken hjemmel i persondataloven en behandling er omfattet af.

1.2. Med lovforslagets § 11, nr. 1, bemyndiges Sundhedsstyrelsen til at fast-
s&tte regler om bl.a. krav til risikovurdering og udvzlgelse af donorer af veey
og celler, herunder krav til testning og evaluering,.

Af bemarkningerne til bestemmelsen fremgar, at godkendelse eller udeluk-
kelse af levende donorer af vev og celler (bortset fra donorer af kensceller),
som skal anvendes i ¢t andet menneske, vil skulle finde sted pa baggrund af
oplysninger om bl.a. donorers fysiske tilstand og medicinske forhistorie.

Det fremgér endvidere, at donorer af kensceller vil skulle udvelges pa grund-
lag af oplysninger om helbredstilstand, tidligere sygehistorie, arvelige dispo-
sitioner og biologiske tests.

Safremt lovforslaget indeberer, at der i den forbindelse vil blive behandlet
folsomme oplysninger om andre end donor, for eksempel oplysninger om
donorers familiemedlemmers helbred, skal Datatilsynet henstille, at Indenrigs-
og Sundhedsministeriet overvejer med hvilken hjemmel i persondataloven, de
pétenkte behandlinger af personoplysninger i givet fald kan ske.

1.3. I det omfang behandlingen af personoplysninger efter persondataloven
forudseetter, at der indhentes samtykke, gér Datatilsynet ud fra, at der indhen-

tes udtrykkeligt samtykke efter persondataloven, jf. persondatalovens § 3, nr.
8.

2. Lovforslaget indeholder dels bestemmelser om donorers anonymitet og dels
bestemmelser, der skal sikre sporbarhed.

2.1. Det fremgdr af lovforslagets § 11, nr. 3, at Sundhedsstyrelsen fastsetter
regler om krav til anonymisering af alle oplysninger, der er indsamiet efter
regler, der er udstedt i medfer af loven, og som tredjemand vil kunne f2 ad-
gang til.

I bemerkningerne hertil er anfert, at der vil blive fastsat regler, hvorefter der
stilles krav om ivarksattelse af foranstaltninger, der sikrer, at alle oplysninger
om donorer og modtagere af veev og celler, som tredjemand vil kunne f& ad-
gang til, anonymiseres. Det skal s&ledes sikres, at oplysninger om donorer
eller modtagere ikke af tredjemand kan henferes til en-bestemt person.

Det er endvidere anfert, at en tredjemand i vavslovens forstand vil vere en-
hver anden fysisk eller juridisk person etc. end den registrerede do-
nor/modtager af vaev og celler og vevscentret, udtagningsstedet, sundheds-




personen og den (de) offentlige myndighed (er), der konkret er befgjet til at
varetage opgaver forbundet med handtering af vaev og celler, der indebarer, at
der foretages behandling af personoplysninger; herunder oplysninger vedre-
rende helbredsmessige forhold m.v.

Datatilsynet leegger til grund, at den anonymisering, der skal foretages, inde-
berer, at oplysningerne ikke vil vere personhenferbare i persondatalovens
forstand.

Datatilsynet skal i den forbindelse henlede opmarksomheden p4, at ifelge
persondatalovens § 3, nr. 1, forstds “personoplysninger”, som enhver form for

information om en identificeret eller identificerbar fysisk person (den registre-
rede).

Efter lovens forarbejder skal der ved udtrykket “identificerbar person” forstas
en person, der direkte eller indirekte kan identificeres, bl.a. ved et identifikati-
onsnummer eller et eller flere elementer, der er serlige for en given persons
fysiske, fysiologiske, psykiske, ekonomiske, kulturelle eller sociale identitet.

Omfattet af begrebet personoplysninger er herefter oplysninger, som kan hen-
fares til en fysisk person, selv om dette forudsetter kendskab til personnum-

mer, registreringsnummer eller lignende identifikationer som f.eks. lgbenum-
mer.

Omfattet vil ligeledes vere oplysninger, som foreligger i form af billede, per-
sonens stemme, fingeraftryk eller genetiske kendetegn. Det er uden betyd-
ning, hvorvidt identifikationsoplysningen er alment kendt eller umiddelbart
tilgengelig.

Ogsé de tilfeelde, hvor det kun for den indviede vil veere muligt at forstad hvem
en oplysning vedrgrer, er omfattet af definitionen. Det er med andre ord til-
streekkeligt, at der 1 forbindelse med behandlingen er etableret en ordning med
et lgbenummer eller lignende, f.eks. medlemsnummer eller journalnummer.

Er f.eks. et navn erstattet af en kode, der kan feres tilbage til den oprindelige
individuelle personoplysning, vil der stadig veere tale om en personoplysning.

Krypterede oplysninger er dermed ogsa omfattet, sa lange nogen kan gere
oplysningerne lesbare og dermed identificere de personer, som oplysningerne
vedrgrer. Oplysninger som er gjort anonyme pa en sddan made, at den regi-
strerede ikke lengere kan identificeres, er ikke omfattet af definitionen.

Ved afggrelsen af, om en person er identificerbar, skal alle hjelpemidler, der
med rimelighed kan teenkes bragt i anvendelse for at identificerer den pageel-
dende enten af den dataansvarlige eller af enhver anden person, tages i be-
tragtning.

2.2. Lovforslagets § 12 fastsatter, at veevscentre og udtagningssteder skal
anvende et donoridentifikationssystem og opbevare de oplysninger, dokumen-




ter og materialer, som er nedvendige for at sikre sporbarheden af vev og cel-
ler i alle faser fra donation til distribution til modtageren.

Af bemzrkningerne til bestemmelsen fremgar bl.a., at der indferes en forplig-
telse for vavscentrene og udtagningsstederne til at sikre sporbarhed af vav og
celler fra donation til distribution til modtageren.

Det fremgér endvidere bl.a. bemarkningerne til bestemmelsen, at veevscentret
ifelge vavsdirektivets artikel 8 vil vare forpligtet til at opbevare de oplysnin-
ger, der er nagdvendige for at sikre sporbarhed i alle faser fra udtagning til di-
stribution til modtageren, at oplysninger, der er nedvendige for den fulde
sporbarhed, skal opbevares i mindst 30 &r efter den kliniske anvendelse, og at
2. tekniske direktiv forventes at ville indeholde en liste over de oplysninger,
dokumenter og materialer, som vaevscentre vil vare forpligtet til at opbevare.

Datatilsynet har ved brev af 13. juni 2005 afgivet en udtalelse til Legemiddel-
styrelsen i forbindelse med hering over udkast til direktiv om donation, ud-

tagning og testning af humane vav og celler. Tilsynet udtalte i den forbindel-
se bl.a.:

"Det folger af udkast til direktivets annex IV, punkt 1.4.4, at donorers journaler, der er ngd-

vendige for den fulde sporbarhed, skal opbevares i mindst 30 &r efter den kiiniske anvendelse
eller udlegbsdato i et passende arkiv.

Det fremgér af direktiv 2004/23/EF, artikel 4, at ve&vscentre skal opbevare de oplysninger,
der er ngdvendige for at sikre sporbarheden i alle faser. Oplysninger, der er nedvendige for
den fulde sporbarhed, skal opbevares i mindst 30 ar efter den kliniske anvendelse. Opbeva-
ringen af oplysninger kan ogsa ske i elektronisk form.

Det stér ikke Datatilsynet klart, om udkastet til direktiv indebarer, at alle led i processen skal

opbevare oplysninger, der er ngdvendige for den fulde sporbarhed i mindst 30 &r efier den
kliniske anvendelse.

Datatilsynet skal i den forbindelse henlede ocpm@rksomheden pé grundreglen i persondatalo-
vens § 5, stk. 3, hvorefter oplysninger, som behandles, skal vere relevante og tilstrekkelige
og ikke omfatte mere, end hvad der kreves til opfyldelse af de formal, hvortil oplysningerne
indsamles, og de formal, hvortil oplysningerne senere behandles. Dette princip om proportio-
nalitet og dataminimering svarer til artikel 6, stk. 1, litra c, i databeskyttelsesdirektivet.

Datatilsynet forudsztter, at opbevaring af oplysninger i de enkelte led vil blive tilrettelagt
med hensyntagen til dette princip, og at opbevaringen af personoplysninger i hvert enkelt led
begrenses ti] de oplysninger, der er nodvendige for det pigzldende led, og som er ngdvendi-
ge for at sikre sporbarheden mellem ledene.”

Datatilsynet skal henholde sig til det i udtalelsen af 13. juni 2005 anferte, og
tilsynet skal anbefale, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet overvejer at pra-
cisere forholdet i bemarkningerne.

3. Af'lovforslagets § 15, stk. 1, fremgér, at veevscentre forer register over de-
res aktiviteter og arligt udarbejder en redegerelse herom til Lagemiddelstyrel-
sen. Det fremgér af stk. 2, at Legemiddelstyrelsen arligt offentligger en rap-

port om vevscentrenes aktiviteter pd baggrund af de 1 stk. 1 nzvnte redegge-
relser.




Datatilsynet har noteret sig, at det af bemarkningerne til bestemmelsen frem-
gér, at de arlige rapporter om vavscentrenes aktiviteter ikke vil indeholde
oplysninger om donorer eller modtagere af vaev og celler, der kan henferes til
bestemte personer.

4, Det folger af lovforslagets § 5, at import og eksport af veev og celler fra og
til tredjelande kun ma4 finde sted med Legemiddelstyrelsens tilladelse.

Af bemerkningerne til bestemmelsen fremgér, at der ved import og eksport
forstas distribution mellem pa den ene side tredjelande og pé den anden side
lande, der er medlem af Den Europaiske Union samt Norge og Island.

Endvidere folger af lovforslagets § 18, at Leegemiddelstyrelsen kan videregive
oplysninger om alvorlige utilsigtede hendelser og bivirkninger samt udfert
kontrolvirksomhed til Europa-kommissionen og kompetente myndigheder i
andre bergrte lande.

Det fremgér desuden af de almindelige bemerkninger til lovforslaget, at
vevsdirektivet indeholder bestemmelser om kontrol og sikkerhed med mate-
riale, der udveksles mellem pé den ene side tredjelande og pa den anden side
Den Europ=iske Union samt Norge og Island.

Af bemerkningerne til bestemmelsen fremgér, at det af sikkerhedsmessige
arsager foreslas, at der ikke kun etableres mulighed for at videregive de nzvn-
te oplysninger til de kompetente myndigheder i lande, der er medlem af Den
Europziske Union, samt Norge og Island, men at oplysningerne ligeledes vil
kunne videregives til tredjelande.

1 det omfang der overferes oplysninger omfattet af persondatalovens anven-
delsesomréde, skal Datatilsynet henlede opmaerksomheden pa persondatalo-
vens § 27 om overfersel af oplysninger til tredjelande.

Ud over, at en behandling skal have hjemmel i behandlingsreglerne i person-
datalovens kapitel 4, krzver overfersel af personoplysninger til tredjelande® et
serskilt hjemmelsgrundlag i persondatalovens kapitel 7.

lfelge persondatalovens § 27, stk. 1, ma der kun overferes oplysninger til et
tredjeland, safremt dette land sikrer et tilstreekkeligt beskyttelsesniveau, jf.
dog stk. 3. § 27, stk. 2, angiver de faktorer, der skal indga i vurderingen af,
om beskyttelsesniveauet i et tredjeland er tilstreekkeligt, herunder kan der bl.a.
navnlig leegges veegt pé oplysningernes art, behandlingens formal og varig-
hed, samt de retsregler, regler for god forretningsskik og sikkerhedsforanstalt-

* Et tredjeland er i persondatalovens § 3, nr. 9, defineret som en stat, der ikke indgr i Det
Europ=iske Fallesskab, og som ikke har gennemfort aftaler, der er indget med Det Evropai-
ske Fzllesskab, og som indeholder regler svarende til Direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995
om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om
fri udveksling af sddanne oplysninger.




ninger, som gelder i det pageldende tredjeland. Opregningeni § 27, stk. 2, er
. ikke udtemmende.

Herudover har Kommissionen i henhold til databeskyttelsesdirektivets artikel
25, st}f. 6, og 31, stk. 2, godkendt en rekke lande som varende sikre tredje-
lande”.

I persondatalovens § 27, stk. 3, er fastsat en reekke undtagelser til bestemmel-
sen i stk. 1. Overfersel af oplysninger mé herefter bl.a. ske, hvis den registre-
rede har givet sit udtrykkelige samtykke hertil, jf. stk. 3, nr. 1, eller hvis over-
forsel er nedvendig eller felger af lov eller bestemmelser fastsat i henhold til
lov for at beskytte en vigtig samfundsmassig interesse eller for, at et retskrav
kan fastlegges, gores geldende eller forsvares.

Ifalge lovens § 27, stk. 4, kan tilsynsmyndigheden - dvs. Datatilsynet - uden
for de i stk. 3 nzvnte tilfelde give tilladelse til, at der overfores oplysninger
til tredjelande, som ikke opfylder stk. 1, sifremt den dataansvarlige yder til-
streekkelige garantier for beskyttelse af de registreredes rettigheder. Der kan
fastsettes nermere vilkar for overferslen.

Det bemarkes, at Kommissionen i henhold til artikel 26, stk. 4, i databeskyt-
telsesdirektivet har fundet, at visse standardkontraktbestemmelser frembyder
tilstrekkelige garantier for beskyttelse af privatlivets fred, grundleggende
rettigheder og frihedsrettigheder samt for udevelsen af de dertil knyttede ret-
tigheder. Anvendelsen af disse kontraktbestemmelser sker efter dansk ret i
henhold til persondatalovens § 27, stk. 4, der omfatter savel anvendelse af
Kommissionens standardkontraktbestemmelser som andre kontraktbestem-
melser udarbejdet af den dataansvarlige. Datatilsynet tilladelse skal saledes
indhentes i begge tilfelde.

Datatilsynet skal i gvrigt henvise til tilsynets hjemmeside under punktet ”vard
at vide” og ”Anvendelse af Kommissionens standardkontraktbestemmelser”.

5. Vaevsdirektivet og nerveerende lovforslag ses ikke at indeholde regler ved-
rgrende sletning og destruktion, men tager alene stilling til spergsmélet om
sporbarhed.

Det folger af persondatalovens § 5, stk. 1, at oplysninger skal behandles i
overensstemmelse med god databehandlingsskik. Det betyder ifelge lovens
forarbejder, at behandlingen skal vere rimelig og lovlig.

Det folger af § 5, stk. 5, at indsamlede oplysninger ikke ma opbevares pa en
made, der giver mulighed for at identificere den registrerede i et lengere tids-

rum end det, der er ngdvendigt af hensyn til de formal, hvortil oplysningerne
behandles. '

4 En liste over de godkendte sikre tredjelande i henhold til databeskyttelsesdirektivets artikel
25, stk. 6, og 31, stk. 2, findes pa Datatilsynets hjemmeside www.datatilsynet.dk under punk-
tet "Verd at Vide” og ”Overforse! af oplysninger til lande udenfor EU”.




I forhold til persondataloven er det siledes af betydning at f& afklaret, om der
skal geelde en evre granse for opbevaring af humane vaev og celler.

Det er Datatilsynets opfattelse, at persondataloven ikke umiddelbart er rette

varktgj til at fastlegge en passende slettefrist herfor, idet der er tale om per-
sonoplysninger i en usedvanlig form, som ligger langt fra persondatalovens
kerneomréade, og tilsynet skal derfor anbefale, at spergsmalet overvejes, her-
under eventuelt beskrives i lovforslaget.

6. Datatilsynet forudsetter i gvrigt, at bestemmelserne i lovforslaget vil blive
administreret i overensstemmelse med reglerne i persondataloven, herunder
reglerne om oplysningspligt, indsigt, anmeldelse og sikkerhed.

7. Lovforslaget indeholder adskillige bemyndigelsesbestemmelser, og Datatil-
synet skal derfor henlede opmerksomheden p4, at der efter persondatalovens
§ 57 skal indhentes en udtalelse fra tilsynet ved udarbejdelse af bekendtgerel-
ser, cirkuleerer eller lignende generelle retsforskrifter, der har betydning for
beskyttelsen af privatlivet 1 forbindelse med behandling af personoplysninger.

Datatilsynet har noteret sig, at det fremgér af bemarkningerne til de enkelte
bestemmelser, at tilsynet vil blive hert i forbindelse med udarbejdelsen af alle
generelle retsforskrifter i medfer af vevsloven, som kan have betydning for
beskyttelse af privatlivet i forbindelse med behandling af personoplysninger.
8. Kopi af dette brev er sendt til Justitsministeriets Lovafdeling til orientering.

Med venlig hilsen

Anne Broberg Rasmussen




