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Vedr. Horing over udkast til “Bekendtggrelse af @ndring af bekendtggrelse om humane vav og
celler” og "Bekendtggrelse om zndring af bekendtggrelse om tilladelse til og kontrol med vaev

og celler"

Tak for muligheden for at kommentere de to ovennavnte bekendtggrelser iht. brev af 6.januar
2017 udsendt af Styrelsen for Patientsikkerhed.

Generel kommentar til begge bekendtggrelser

For at ggre handteringen af vaev og celler sa sikker som mulig, vil det dog vaere at foretraekke, at
@ndringerne blev indfgjet i de oprindelige bekendtggrelser og ikke som bekendtggrelser om andringer af
bekendtggrelser. Den valgte form gger risikoen for fejl og non-compliance med gaeldende lovgivning.

Kommentarer til "Bekendtggrelse om @ndring af bekendtggrelse om tilladelse til og kontrol med
handtering af humane vav og celler"

Bloddannende stamceller savel som lymfocytter til allogen anvendelse, importeres udelukkende til direkte
brug til forudbestemt patient. Tredjelandsleverandgr bestemmes saledes f@rst i det gjeblik, der
identificeres en egnet donor til patienten, hvilket kan vaere sa kort som 2 maneder fgr transplantationen.
Det er sadledes ikke muligt for hver nyt udtagningssted eller tredjelandsleverandgr at oprette kontrakt samt
godkendelse heraf indenfor tidsrammen for et vitalt transplantationsforlgb.

Det hyppigste land for tredjelandsleverance er USA, hvor donorer identificeres via den nationalt daekkende
organisation National Marrow Donor Program (NMDP), der igen repraesenterer en lang raekke forskellige
udtagningssteder. Anvendelse af gvrige tredjelandsleverandgrer er uhyre sjeldne, sv.t. hvert 3. til 5. ar.
Dette forventes uddybet i en vejledning, hvor en mulighed er, at import af bloddannende stamceller,
herunder de sjeldne tilfeelde af retransplantation og/eller donorlymfocytinfusion til samme patient, er
omfattet af bekendtggrelsens §1 stk. 13 vedr. engangsimport. Alternativt at NMDP kan betragtes som
samlet tredjelandsleverandgr for alle udtagningssteder i USA, og at gvrige tredjelandsleverandgrer
betragtes som engangsimport, uagtet evt. retransplantation fra samme donor.

Megdvenlig hilsen
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