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Til lovforslag nr. L 138. Skriftlig fremsattelse (25. januar 2006)

Indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lok-

ke Rasmussen):

Herved tillader jeg mig for Folketinget at

fremsaette:

Forslag til lov om krav til kvalitet og sikkerhed
ved handtering af humane veev og celler (veevs-
loven).

(Lovforslag nr. L 138).

Lovforslaget gennemforer for det forste Euro-
pa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/23/EF
af 31. marts 2004 om fastseettelse af standarder
Jor kvaliteten og sikkerheden ved donation, ud-
tagning, testning, behandling, preeservering, op-
bevaring og distribution af humane vev og cel-
ler (i det folgende: vaevsdirektivet) i dansk ret.

Det foreslas endvidere at etablere hjemmel for
en administrativ implementering af to gennem-
forelsesdirektiver, som forventes udstedt af
Kommissionen i medfer af vavsdirektivet inden
for kort tid.

Transplantation af humane vav og celler er et
omréde inden for legevidenskaben, som er i
sterk vakst, og som abner store muligheder for
behandling af hidtil uhelbredelige sygdomme.

Anvendelsen af biologisk materiale til be-
handling af mennesker udger imidlertid en po-
tentiel sundhedsrisiko, som kan sammenlignes
med de risici, som kendes pa blodproduktomré-
det, herunder navnlig risikoen for overforsel af
smitsomme sygdomme,

Vavsdirektivet sigter derfor mod at forbedre
kvaliteten og sikkerheden af humane vav og cel-

ler ved at indfere en overordnet og sammenhan-
gende regulering af krav til handteringen af hu-
mane vav og celler, der anvendes i den menne-
skelige organisme, herunder navnlig med hen-
blik pa at minimere risikoen for overforsel af in-
fektionssygdomme.

Ved gennemforelse af direktivets kvalitets- og
sikkerhedskrav sikres en hgj grad af beskyttelse
af menneskers sundhed i forbindelse med anven--
delsen af biologisk materiale i patientbehandlin-
gen m.v. :

Indferelsen af ensartede og heje krav til kvali-
tet og sikkerhed ved héndteringen af veev og cel-
ler vil endvidere kunne bidrage til at fremme do-
nation af veev og celler til brug for behandlingen
af patienter, som led i kliniske forseg p& menne-
sker og pa anden méde.

Implementering af veevsdirektivet og de tilhg-
rende gennemforelsesdirektiver i dansk ret for-
udsatter, at der vedtages ny lovgivning.

Det foreslas derfor at indfere en sammenhaen-
gende og overordnet regulering af krav til kvali-
tet og sikkerhed i forbindelse med handtering af
vaev og celler, der skal anvendes i den menne-
skelige organisme til brug for behandlingen af
patienter, som led i et behandlingsforleb og pa
anden made.

Idet jeg i ovrigt tillader mig at henvise til lov-
forslaget og de ledsagende bemerkringer, skal
jeg hermed anbefale lovforslaget til det Hgje
Tings velvillige behandling.



