Tilleeg A (525)

Folketingsaret 2005-06 4193

Bilag til £. t. 1. vedr. hé’mdterihg af humane vav og celler

" Bilag 1

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastszettelse af'stan-
darder for-kvaliteten og sikkerheden ved donation,. udtagmng,,testlmlg, behandling, pr x2eser-
: vering, opbevari ing og distribution af humane-veev og celler

* EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR
DEN EUROPAISKE UNION HAR -

under henv1sn1ng til traktaten om oprettelse af
Det Europwiske Fellesskab, serlig-artikel 152,
stk. 4, litra a), .

under henv1sn1ng t11 forslag fra K01mmss1o-
OF
nen' S

- under henv1snmg,111 udtalelse “fra Det Europael-
ske @konomiske og Sociale Udvalg(z)

efter hering af Regionsudvalget,
efterproceduren i traktatens artikel 251, g
~ud fra fﬁlgende betragtninger:

(1) Transplantatlon af humane vav og celler’

er et omrade inden for leegevidenskaben,

som er i steerk veekst, og som &bner store -

muligheder for behandling af hidtil uhel-
bredelige sygdomme. Sédanne stoffers
kvalitet og sikkerhed ber sikres, navnlig
for at undga overfersel af sygdomme.

(2) - Atvav og celler fra mennesker til behand-
lingsformal stér til radighed, athenger af,
at feellesskabsborgerne er rede til at donere
disse. For at beskytte folkesundheden og
undgé overfersel af infektionssygdomme
via vev og celler mé alle ngdvendlge sik-
kerhedsforanstaltninger treeffes i forbin-
delse med donation, udtagning, testmng,
behandling, preservering, opbevaring, di-
stribution og anvendelsen heraf.

(3) Der mé pa nationalt.og europeisk niveau
iverksattes informations- og bevidstge-
relseskampagner om vaevs-, celle- og or-
gandonation over temaet »vi er alle poten-
tielle donorer«. Malet med disse kampag-
ner ber vare at gere det lettere for europee-
iske borgere at treeffe beslutning om at bli-
ve donorer, mens de stadig er i live, og
meddele deres familie eller retlige repree-
sentant deres enske. Da der er behov for at

@)

®

6)

sikre, at vaev og celler-er til- tadighed for
med1cmske behandlinger, ber medlems-
staterne fremme donation af veev og celler,
herunder hamatopoietiske progenitorcel—‘
ler, af hej kvalitet og sikkerhed-og dermed -
ogsé ege selvforsyningen i Feellesskabet.

‘Der er et tvingende behov for feelles ram-
‘mer for atsikre.haje kvalitets- og sikker-

hedsstandarder ved udtagning, testning,
behandlmg, opbevaring og: distribution af

- vaev og celler i hele Fellesskabet og for at

fremme udvekslingen heraf for-de patien-
ter, der hvert &r modtager behandling af
denne type. Uanset anvendelsesformélet er
det derfor afgerende, at EF-bestemmelser

_sikrer, at vav og celler fra mennesker er

kendetegnet ved en ensattet kvalitet og sik-
kerhed. Fastseettelse af sddanne standarder
vil séledes bidrage til at forsikre borgerne
om, at humane vav og celler, der er udta-
get i en anden medlemsstat, ikke desto
mindre er omfattet af samme garantier som

dem, der geelder i deres eget land.

Da vavs- og cellebehandling er et omrade,
hvor der foregar en intensiv udveksling pa
globalt plan, er det enskeligt at have globa-
le standarder. Fellesskabet ber derfor be-
straebe sig pé at fremme det hajest mulige
niveau for'beskyttelsen af folkesundheden
hvad angér veevs og cellers kvalitet og sik=
kerhed. Kommissionen ber i sin rapport til
Europa-Parlamentet og Radet orientere om
de fremskridt, der er gjort i denne henseen- -
de.

Vev og celler bestemt til industrielt frem-
stillede produkter, herunder medicinsk ud-
styr, er kun omfattet af dette direktiv, for s&
vidt angar donation, udtagning og testning, -
hvor behandling, praservering, opbeva-
ring og distribution er reguleret af anden -
feellesskabslovgivning. De yderligere faser
i fremstillingsprocessen er omfattet af
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