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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 23. februar 2015 stil-
let falgende spargsmal nr. 4 (L 136) til ministeren for sundhed og forebyggel-
se, som hermed besvares. Spargsmalet er stillet efter gnske fra Jane Heit-
mann (V).

Spgrgsmal nr. 4:
"Ministeren bedes oplyse det konkrete formal med muligheden for offentligga-
relse af konkrete veevscentres aktiviteter.”

Svar:

Vaevsloven, som tradte i kraft i 2006, implementerer Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastseettelse af standarder
for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling,
praeservering, opbevaring og distribution af humane vaev og celler.

Den foresldede aendring af veevslovens § 15, stk. 2, om offentligggrelse af
vaevscentrenes aktiviteter gennemfarer direktivets artikel 10. Det fremgar
blandt andet af artikel 10, at vaevscentrene foreleegger en arsberetning om de-
res aktiviteter til de kompetente myndigheder, og at denne rapport skal gares
tilgeengelig for offentligheden. Formalet med artikel 10 fremgar ikke direkte af
direktivet.

Jeg har til brug for besvarelsen af spgrgsmalet anmodet Sundhedsstyrelsen
om en udtalelse. Sundhedsstyrelsen oplyser, at det er styrelsens vurdering, at
forméalet med artikel 10 er Kommissionens gnske om at falge udviklingen pa
omradet i forhold til eksempelvis antal donorer og gennemfgrte donationer
med henblik pa at fglge selvforsyningen i EU.

Séledes fremgar det af direktivets preeambel nr. 3, 5 og 32, at:

"(3) Der mé& p& nationalt og europaeisk niveau ivaerksaettes informations-
0g bevidstgorelseskampagner om vaevs-, celle- og organdonation over te-
maet "vi er alle potentielle donorer”. (...) Da der er behov for at sikre, at
vaev og celler er til rédighed for medicinske behandlinger, bor medlemssta-
terne fremme donation af veev og celler, herunder haematopoietiske pro-
genitorceller, af haj kvalitet og sikkerhed og dermed 0gss oge selvforsy-
ningen i Feellesskabet.

(5) Da veevs- og cellebehandling er et omréde, hvor der foregdr en intensiv udveksling
pa globalt plan, er det onskeligt at have globale standarder. Faellesskabet bor derfor
bestraebe sig pd at fremme det hajest mulige niveau for beskyttelsen af folkesundhe-
den hvad angdr vaevs og cellers kvalitet og sikkerhed. Kommissionen bar i sin rapport
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til Europa-Parlamentet og Radet orientere om de fremskridt, der er gjort i denne hen-
seende.

(32) Det er nadvendigt, at Feellesskabet rdder over den bedst mulige vi-
denskabelige rédgivning om vaevs- og cellesikkerhed, specielt med henblik
pé at bistd Kommissionen med at tilpasse dette direktivs bestemmelser til
den videnskabelige og tekniske uavikling, navnlig i lyset af den hurtige ud-
vikling af viden og praksis pa det bioteknologiske felt i forbindelse med
humane veev og celler.”

Jeg kan henholde mig til Sundhedsstyrelsens oplysninger.

For sa vidt angér karakteren af de oplysninger, som vaevscentrene skal rede-
gere for i medfar af veevslovens § 15, har Sundhedsstyrelsen ved bekendtgga-
relse nr. 984 af 2. august 2007 om kvalitet og sikkerhed ved testning, forar-
bejdning, konservering, opbevaring, distribution, import og eksport af humane
veev og celler fastsat naermere krav hertil.

Det falger af bekendtggrelsens § 7, stk. 1, at vaevscentres register som mini-
mum skal indeholde oplysninger om typen og maengden af de vaev og celler,
som veevscentret har udtaget eller modtaget, testet, forarbejdet, konserveret,
opbevaret, distribueret eller pa anden made skaffet sig af med, eller om veevs-
centret har importeret eller eksporteret, samt oplysninger om oprindelses- og
bestemmelsessted for de pagaeldende veev og celler. Det fglger af bekendtga-
relsens § 7, stk. 2, at vaevscentres arlige aktivitetsredeggrelser, som skal sen-
des til Sundhedsstyrelsen, skal indeholde de oplysninger, som fremgar af stk.
1, dvs. de netop opregnede oplysninger.

Med venlig hilsen

Nick Heekkerup /  Camilla Rosengaard Villumsen
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