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Hegringssvar vedr. Udkast til bekendtggrelse om kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane
vaev og celler

Tusind tak for muligheden for at kommenterer udkastet. Hermed hgringssvar fra Dansk Selskab for
Klinisk Immunologi.

Generelt

Forst og fremmest er det en lettelse, at flere gaeldende bekendtggrelser for vaev og celler er sggt
samlet i én bekendtggrelse. Det letter overskueligheden og reducerer risikoen for tvivl om
tolkningen af geeldende retningslinjer.

Bekendtggrelsen er dog blevet meget omfattende og for yderligere at lette overskueligheden og
den praktiske implementering af bekendtggrelsen kunne vi foresla en detaljeret
indholdsfortegnelse med direkte henvisning til kapitler og bilag.

Det havde i betydelig grad lettet hgringsarbejdet, hvis der var udarbejdet og medsendt en
krydsreferencetabel mellem de geeldende bekendtggrelser og det nye udkast.

Vi havde ogsa kunnet bidrage med en grundigere gennemgang, hvis hgringsperioden var placeret
udenfor sommerferieperioden.

Vi fornemmer en tendens til, at revisionen af bekendtggrelsen har haft gget fokus pa kegnsceller pa
bekostning af andre vaev og celler. Det sidste bgr korrigeres.

| stedet for at angive ”“Styrelsen for patientsikkerhed” specifikt kunne det vaere hensigtsmaessigt at
skiver “Sundhedsmyndighed” el. lign.

Uheldigt at anvende ordet "Organ” om afdelinger/centre med ansvar for anvendelse af celler og
vaev. Organ er ogsa en anatomisk benavnelse, og dette sammenfald kan veere forstyrrende.
(eksempelvis i §17).

Flere steder anvendes betegnelsen computer. Det er mere daekkende at anvende udtrykket IT-

system el. lign., da der sjaeldent er tale om en enkelt computer, og data vil ofte ligge pa en falles
server.
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Der gores samtidig opmaerksom pa, at visse “substances of human origin (SoHO) som faekal
mikrobiota transplantation fortsat ikke er reguleret i den reviderede bekendtggrelse eller anden
dansk lovgivning. Der er saledes ingen nationale retningslinjer for udvaelgelse af donor, screening,
donationsproces, opbevaring, procedering, frigivelse, udlevering, indikation eller applikation.

Specifikt

| den nuvaerende BEK 764 er der et indledende afsnit om Anvendelsesomrade. Bade styk 1 og styk
2 idenne indledende paragraf er vaesentlige. En fjernelse kan medfgre tolkningsproblemer, og
afsnittet foreslas derfor genindsat.

§ 1: Definitioner er beklageligvis forkortet i forhold til afsnittene i BEK 754 og BEK 454.
Definitionerne i de eksisterende bekendtggrelser er, som vi laeser dem, taget direkte fra
direktiverne.

De tidligere definitioner er ikke laengere samlet opgjort i lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved
héndtering af humane vav og celler (vaevsloven). For de institutioner, der virker inden for
omradet, og som skal sikre, at lovgivningen (bekendtggrelsen) fglges, vil det vaere en stor hjzelp,
hvis samtlige definitioner fra direktiverne og de nugaldende bekendtggrelser (inkl. bilag) samles
ét sted i alfabetisk raekkefglge. Det gaelder sa vidt ogsa definitionerne i BEK 827, alternativt en
tydelig reference, som henviser til definitioner i BEK 827.

§ 1, pkt. 8: Opbevaring bgr defineres entydigt.

§ 4, stk. 1: Hvad er begrundelsen for at den ansvarlige person nu er begraenset til at have
akademisk uddannelse indenfor laegevidenskab eller biologi (i forhold til tidligere er "eller
uddannelse der kan sidestilles” fjernet) — der findes indenfor det naturvidenskabelige omrade
diverse relevante uddannelser (Molekylarbiolog, Human medicin, Biomedicin) som kan vaere
mere relevante end biolog — med den foreslaede formulering er disse personer udelukkede. Den
nuvaerende formulering: “...inden for laegevidenskab, biologisk videnskab eller lignende" foreslas
opretholdt.

§ 4, stk. 2: Det er helt ngdvendigt, at en stedfortraeder kan traede til f.eks. under ferie, orlov eller
sygdom, da vaevs- og cellebanker har dggndaekkende funktioner. Muligheden for en
stedfortreederfunktion bgr saledes indarbejdes.

§ 5 a): Formuleringen "humane vaev og celler beregnet til anvendelse pa mennesker i det center,
som denne person er ansvarlig for” foreslas omformuleret til "humane vaev og celler beregnet til
anvendelse pa mennesker”, idet saetningen ellers kan laeses, som udelukkende omhandlende vaev

og celler til lokal anvendelse.

§ 6, stk. 1: Kravet ma gaelde bade sad- og seg-banker.

Side 2 af 6



Formand Betina Sgrensen

Overlaege

DSK' Blodbank og Immunologi
Aarhus Universitetshospital

Dansk Selskab for Klinssk Immunologi Palle Juul-Jensens Boulevard 99

8200 Aarhus N
betisoer@rm.dk, tIf.78 45 50 06

§ 7, stk. 3: Regler for engangsimport skal ngdvendigvis specificeres. Tidligere forela et skema til
ansggning om engangsimport, men sa vidt vi kan forsta, er det nu udgaet. En acceptabel
procedure for engangsimport, som ogsa tager hensyn til bloddannende stamceller, bgr derfor
beskrives.

§7 stk. 3: ”... vaev eller celler, der er behandlet af kontrakttager”. Behandling er noget man tilbyder
patienter —vaev og celler handteres — hvad menes der? Maske ”"leveret af”?

| § 8 anvendes ordet "behandling” ikke, men derimod de handteringer, som vavscentret kan
varetage.

§ 8, stk. 3: Antallet af recipienter af vaev og celler kan ikke oplyses af udtagningscenteret, nar der
er sket eksport/distribution til andre vaevscentre. Teksten bgr sendres, sa der tages hensyn hertil.

§ 8, stk. 4: Kravet vil vaere vanskeligt at efterleve, da eksterne vaevscentre (evt. elektronisk) kan
bestille test, uden at det ngdvendigvis fremgar af rekvisitionen, at det drejer sig om vaevs- eller
celledonorer. Der er saledes ikke saerskilte NPU koder for vaevsdonortest, og sadanne kan derfor
ikke adskilles fra patienttest i laboratorieinformationssystemerne. | praksis opgg@res antallet oftest
ved at koble analyserne til rekvirenten - ikke til indikationen. Safremt analyserne f.eks. rekvireres
af donors egen laege, har vi ikke mulighed for at deducere, at det drejer sig som en
praetransplantationstest.

§ 9, stk. 1: Den nuvaerende indberetningsplatform er tung og kun delvist elektronisk. Elektronisk
indberetning er i hgj grad gnskelig.

§ 10, stk. 1: Opbevaring af oplysninger i henholdsvis 10 eller 30 ar kan vaere uklar, idet der fra en
henvisning viderehenvises til yderligere en henvisning. Det kunne vaere optimalt med kun én

henvisning.

§ 10, stk. 2: Omfang og detaljeringsgrad af godkendelserne er uklar. Skal STPS hgres, inden der
f.eks. anskaffes nyt laboratorieinformationssystem?

§12 stk. 2: Der refereres til § 18 — denne omhandler ansggning om tilladelse fra sygehusafdelinger,
der ikke er i besiddelse af deekkende tilladelse — det ma vaere en forkert henvisning

§ 15, stk. 1: Der henvises til “2, afsnit C” - dette bgr specificeres til “bilag 2, afsnit C"
§ 17, stk. 2: Der henvises til stk. 2, men der menes formentlig stk. 3.

§ 19: Formuleringerne i den nuvaerende BEK 764s § 18 er efter vores opfattelse bade mere
hensigtsmaessige og deekkende end de reviderede formuleringer.
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§ 20, stk. 3: Gaelder kravet om udtagningsrapport ogsa autologe donationer? Ifglge nuvaerende
praksis er det som oftest haematologiske speciallaeger, der laver en risikovurdering af patienterne,
som tager hgjde for en raekke faktorer herunder alder, aktuel sygdom samt gvrige sygdomme,
tidligere kemoterapi, evne til at kunne gennemfgre et behandlingsforlgb mv. Disse laegers
vurdering godkendes ikke efter aktuel praksis af den for vaevscentret ansvarlige — og det vil ikke
tilfgre noget kvalitetslgft hvis dette indfgres, men kunne vaere en fordyrende arbejdsgang.

§ 22, stk. 1: Praeparation er af vaev og celler maerkes med donationsidentifikationssekvensen — der
er sdledes tale om pseudoanymiserede (i modsatning til anonymiserede) oplysninger, jf.
persondataforordningen. Teksten bgr tilrettes.

§22 stk. 5: Der skal vaere praecis, hurtig og verificerbar procedure for tilbagetraekning
—hvad menes med verificerbar?
Samme spgrgsmal til § 24 stk.6

§ 23, stk. 1: Skal alvorlige komplikationer hos en levende donor ikke ogsa indberettes, selvom
de ikke har indflydelse pa kvaliteten af vaev og celler?

§ 23, stk. 2: Indberetningspligten bgr ikke palaegges vaevscenteret med hjemmel i vaevsloven, men
derimod aftagerne af vaev og celler, medmindre det drejer sig om systematiske afvigelser, der kan
tilskrives procedering i vaevscenteret

§ 23a: Lgbende nummerering af §§ vil gge overskueligheden og derfor vaere hensigtsmaessig.

§ 24, stk. 3: geelder ikke alene kgnsceller, men alle vaev og celler. Sddanne fejl kan have
katastrofale fglger ved transplantation af f.eks. h&@mopoietiske stamceller. Formuleringen bgr
rettes, sa den gaelder alle vaev og celler.

§ 30: Datoen for undtagelse for reglerne i § 17, stk. 2-4 burde veaere den 27. april 2017 (dato for
BEK nr. 454), idet det er implementeringsdatoen i dansk lovgivning. Vi er bekendt med, at den
anden dato fremgar af 2015/565/EU, men det stiller vaevscentrene i en umulig situation for vaev
udtaget i perioden 29. oktober 2016 — 27. april 2017, idet BEK 454 ikke rettidigt blev en del af det
danske regelseet.

§ 30: Der refereres til bilag 11, punkt 2.1.6, som imidlertid ikke findes. Menes der mon punkt
3.1.6?

Bilag 1, B Stk. 3c) man anvender ordet “kvalitetssikringssystem” uden at dette er defineret.

Der bgr maske enten sta “kvalitetsstyringssystem” eller “kvalitetssikring” (som jo opnas ved brug
af et kvalitetsstyringssystem).
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Bilag 1, D stk. 6: Hvad er den faglige baggrund for at dokumentere luftfugtighed i forhold til
opbevaringsbetingelser? Celler og veev opbevares generelt i diverse opbevaringsmedier, og
dermed har vel kun temperatur og luftkvalitet en betydning? Kunne sidste saetning ligesom i stk. 7
have parametrene naevnt som eksempler: ”..., herunder relevante parametre som f.eks.
temperatur, fugtighed eller luftkvalitet.”

Bilag 1, E stk. 4: ”.. sa det sikres, at kun de seneste versioner af dokumentet anvendes.”
Det skal vel veere "den seneste version af hvert dokument er i anvendelse.”

Bilag 1, E stk. 6: Pudsig formulering af data registreret i IT systemer — det ser ud som om der er tale
om overfgrsel af noget handskrevet. Sidste del bgr omformuleres: Registre skal opbevares i
valideret system uanset om der er tale om handskrevne dokumenter, mikrofilm eller registrering i
et IT-system.

Bilag 1, F. Kvalitetskontrol: Det er angivet, at der skal udfgres audit mindst hvert andet ar.
Auditfrekvensen burde fastsaettes ved en risikovurdering; der kan veere omrader, som har behov
for audit med en kortere frekvens, men der vil ogsa vaere omrader, hvor en risikovurdering pa
baggrund af kvalitetsdata (afvigelser, KPl-opggrelser mm.) retfaerdigger, at audit udfgres med
lengere intervaller.

Bilag 1, F stk. 4: Hvad menes med kontrol af kvalitetsstyringssystemets ydeevne? Hvilke
procedurer forestiller man sig? Kan ydeevne eksemplificeres?

Bilag 2, B: man anvender udtrykket "behandling af vaev og celler” — det er vel mere korrekt at
skrive “handtering af vaev og celler” — behandling er noget man tilbyder og giver patienter (i den
tidligere version anvendtes ordet “"forarbejdning”). Ordet Forarbejdning anvendes i gvrigt fortsat i
§ 14 som henviser til bilaget.

I trad med dette er der ikke tale om behandlingsprocedurer med naermere fremstillingsprocedurer
eller handteringsprocedurer (Bilag 1, B stk. 1).

Overskriften pa afsnit B er fortsat “Forarbejdning”. “Handtering” kunne vaere et bedre bud pa et
ord, som er daekkende for, hvad man gnsker at omfatte.

Bilag 2, B stk. 6: “behandlingen” bgr erstattes af “procedurer” og stk. 7 behandlingsprocedurerne”
erstattes af “procedurer”.

Bilag 2, C stk. 3 og stk. 5 "behandlingstrin” bgr erstattes af “handteringstrin”.

Bilag 2, E stk. 1 —vedrgrende det tilfgjede afsnit g) mangler undtagelsen, nar celler og vaev
forbliver indenfor eget vaevscenter jf. § 17.
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Bilag 2, E stk. 2: | forhold til geeldende bekendtggrelse har man fjernet punktet ”Blodtype og
vaevstype”. Morfologi og funktionsdata er fortsat naevnt? — Blodtyper og vaevstyper er egenskaber
—kunne man i stedet skrive: “Morfologi , egenskaber og funktionsdata, hvis det er relevant.”

Bilag 2, F underpkt. b) Ordet "organ” bruges igen om klinik/afdeling — ikke hensigtsmaessigt
ordvalg.

Bilag 5, afsnit 1: Et vaesentligt afsnit, som det desvaerre er vanskeligt at fa overblik over.
Overskriften er misvisende, da afsnittet egentlig omhandler generelle kriterier. Efter afsnit 1,
fglger naturligt nok afsnit 2 om levende donorer, som imidlertid referer til afsnit 1. Afsnittet kunne
med fordel inddeles i: 1) Generelle kriterier, 2) Afdgde donorer, 3) Levende donorer

Bilag 5, 6 og 7: Det savner konsekvens, at udvalgelse og test beskrives i et bilag (7) for kgnsceller,
men er opdelt i to bilag (5 og 6) for gvrige vaev og celler.

Bilag 6, afsnit 2.3: Blodfortyndningsalgoritme. Et vaevscenter har gentagne gange oplevet at
kassere hornhinder alene pga. blodfortyndning pa mere end 50 %. Da hornhinder er avaskulaere
anses smitterisikoen for at vaere minimal. Det kunne vaere hensigtsmaessigt, hvis en endelig
afggrelse om evt. anvendelse, er forudgaet af en risikovurdering ud fra et samlet billede af donors
risikoadfaerd.

Bilag 7, pkt. 3.4: RhD er relevant, hvis kvinden har dannet eller kan danne et anti-D. Kravet kunne
generaliseres, sa blodfeenotypebestemmelse udfgres i de tilfaelde, hvor kvinden har et

blodtypeantistof, der kan give anledning til h&emolytisk sygdom hos barnet.

Bilag 8, afsnit 1.3.3: “nekrodonation” er en forzeldet betegnelse og bgr erstattes af f.eks.
"donation fra afdgde".

Bilag 12: Se venligst vores kommentar til § 7, stk. 3.
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