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FORSLAG TIL EUROPA-PARLAMENTETS BESLUTNING

om frivillig og vederlagsfri vaevs- og celledonation
(2011/2307(INI))

Europa-Parlamentet,
— der henviser til artikel 184 1 traktaten om Den Europaeiske Unions funktionsméde;

— der henviser til Den Europaeiske Unions charter om grundleggende rettigheder, navnlig
artikel 1 om den menneskelige vardighed og artikel 3 om ret til respekt for menneskets
integritet, som henviser til "forbud mod kommercialisering af menneskekroppen og dele
deraf som sadan";

— der henviser til Kommissionens anden rapport til Radet, Europa-Parlamentet, Det
Europziske Okonomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget om frivillig og
vederlagsfri vaevs- og celledonation (KOM(2011)0352;

— der henviser til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/53/EU af 7. juli 2010 om
kvalitets- og sikkerhedsstandarder for menneskelige organer til transplantation!;

— der henviser til sin beslutning af 19. maj 2010 om Kommissionens meddelelse om
Handlingsplan for organdonation og -transplantation (2009-2015): styrket samarbejde
mellem medlemslandene?;

— der henviser til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1394/20073 af 13.
november 2007 om legemidler til avanceret terapi og om @&ndring af direktiv 2001/83/EF
og forordning (EF) nr. 726/2004,

— der henviser til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om
fastsattelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning,
behandling, praeservering, opbevaring og distribution af humane vaev og celler?;

— der henviser til direktiv 2006/17/EF af 8. februar 2006° om gennemforelse af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF for sa vidt angar visse tekniske krav til
donation, udtagning og testning af humane vav og celler;

— der henviser til Verdenssundhedsorganisationens retningslinjer for transplantation af
menneskelige celler, veev og organer;

— der henviser til Europaradets konvention om menneskerettigheder og biomedicin samt til
tillegsprotokollen hertil vedrerende transplantation af organer og vav af menneskelig
oprindelse;

"EUT L 207 af 6.8.2010, s. 14.
2EUT C 161 E af 31.5.2011, s. 65.
3EUT L 324 af 10.12.07, s. 121.
4+EFT L 102 af 7.4.2004, s. 48.
SEFT L 38 af 9.2.2006, s. 40.
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der henviser til konventionen om Menneskerettigheder og Biomedicin og
tillegsprotokollen hertil om transplantation af humane organer og vaev;

der henviser til de europaiske data om donation af vav, haematopoietiske celler og
kensceller og transplantationsaktiviteter i rapporten 2010 fra European Registry for
Organs, Tissues and Cells;

der henviser til sin beslutning af 10. marts 2005 om handel med humane a&gceller!,
der henviser til forretningsordenens artikel 48;

der henviser til betenkning fra Udvalget om Milje, Folkesundhed og Fedevaresikkerhed
og udtalelse fra Retsudvalget (A7-0223/2012);

. der henviser til, at vavs- og celledonationer, sdsom hud, knogler, sener, hornhinder og

hamatopoietiske stamceller 1 stigende grad anvendes til medicinsk behandling og som
udgangsmateriale for legemidler til avanceret terapi; der henviser til, at direktiv
2004/23/EF fastsatter, at medlemsstaterne bestreber sig pa at sikre frivillig og
vederlagsfri donation, og skal ogsa bestrabe sig pa at sikre, at udtagning af veev og celler
som sadan gennemfores pa ikke-kommerciel basis; der henviser til, at dette er en klar
retlig forpligtelse, og at hvis en medlemsstat ikke overholder dette princip, kan der
indledes overtraedelsesprocedurer;

. der henviser til, at medlemsstaterne 1 henhold til artikel 12, stk. 1, i direktiv 2004/23/EF

forelegger Kommissionen en rapport hvert tredje ar om praksis 1 forbindelse med frivillig
og vederlagsfri donation;

. der henviser til, at 27 ud af de 29 lande, som har forelagt en rapport, har en eller anden

form for bestemmelser vedrerende princippet om frivillig og vederlagsfri vavs- og
celledonation (bindende eller ikkebindende);

. der henviser til, at 13 lande har vejledende principper vedrerende muligheden for at give

donorer af vev og celler en form for kompensation eller incitament;

. der henviser til, at 19 lande oplyser, at de giver levende donorer af vev og celler (med

undtagelse af kensceller) en eller anden form for kompensation eller incitament;

. der henviser til, at 14 lande giver en eller anden form for kompensation eller incitament

ved donation af kensceller;

. der henviser til, at fire lande giver en form for kompensation eller incitament til

slegtninge til afdede donorer;

. der henviser til, at malrettede informations- og bevidstgerelseskampagner over for

offentligheden og formidling af klare, loyale, videnskabeligt baserede og afgerende
legelige oplysninger pa nationalt og europisk plan, navnlig blandt patientens
umiddelbare bekendtskabskreds, spiller en meget vigtig rolle i at fa offentlig stotte og age
antallet af vaevs- og celledonationer;

'EFT C 320 E, 15.12.2005, s. 251.
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der henviser til, at offentliggerelse af behovet for eller tilgengeligheden af humane vev
og celler med henblik pa at tilbyde eller soge okonomisk gevinst eller en tilsvarende
fordel ber forbydes;

der henviser til, at mens 11 lande officielt har politikker, der har som mél at fremme
selvforsyning af vaev og celler, har 17 andre lande bilaterale aftaler med samme mal om
national forsyning med humane vav og celler;

. henviser til, at det endvidere er af den starste etiske betydning s vidt muligt at sikre, at
forsyningen af vaev og celler til medicinske formal er tilstraekkelig; henviser til, at
forsyningen skal forvaltes 1 overensstemmelse med borgernes interesse og derfor
overvages af offentlige organer;

. der henviser til, at de fleste af de indberettende lande har udtagning/forsyning af vev og
celler i offentligt regi eller i et tostrenget system med udtagning/forsyning i offentligt og
privat regi;

. der henviser til, at udtagning af humane vav og celler foretages af personer, der har
bestdet et uddannelsesprogram, der er fastlagt af et team af kliniske eksperter 1 de vev og
celler, der skal udtages, eller af et vaevscenter, der er godkendt til udtagning;

. der henviser til, at udtagning af veev og celler til gavn for recipienterne kun kan ske, hvis
to betingelser er opfyldt: Der skal vere et medicinsk eller videnskabeligt og
behandlingsmaessigt formal, og alle de udtagne elementer skal vere genstand for en
vederlagsfri donation;

. der henviser til, at en udtagning af vaev og celler skal vaere omfattet af folgende
principper: anonymitet (undtagen nér der er tale om donation fra en levende person til en
nar slegtning), vederlagsfrihed, samtykke, forpligtelsen til at fordele transplantaterne
ligeligt mellem de syge og sikring af donorernes og recipienternes sundhed;

. der henviser til, at udtagning af vaev og celler kun kan foretages, hvis donoren pa forhand
skriftligt har givet sit frie og informerede samtykke hertil; dette samtykke kan til enhver
tid traekkes tilbage uden, at nogen formaliteter skal opfyldes;

. der henviser til, at brugen af vaev og celler til anvendelse pd mennesker indebzrer en
risiko for overforsel af sygdomme til recipienter; der henviser til, at denne risiko kan
begraenses ved hjelp af omhyggelig udvalgelse og evaluering af potentielle donorer inden
udtagningen baseret pa en risk-benefit-analyse, testning og opfelgning af hver enkelt
donation og anvendelse af procedurer for udtagning af vev og celler, der er i trdd med de
regler og procedurer, der fastsattes og ajourferes 1 overensstemmelse med den bedste
tilgeengelige videnskabelige rddgivning;

. der henviser til, at donation af nogle vev og celler indebarer en alvorlig risiko for
donoren; og der henviser til, at denne risiko er sarlig hoj ved @gdonation pa grund af den
hormonbehandling, der er nedvendig som forberedelse af donationen;

. der henviser til, at EU's charter om grundlaeggende rettigheder, der er det styrende princip
for EU og har veret juridisk bindende siden Lissabontraktatens ikrafttreeden, indeholder et
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forbud mod kommercialisering af menneskekroppen og dele heraf som sddan;

henviser til, at det vil vaere hensigtsmassigt for alle medlemsstater at have bindende regler
til handhavelse af dette etiske princip, herunder strafferetlige regler;

henviser til, at der fortsat hersker tvivl om, hvorvidt dette etiske princip er foreneligt med
visse former for kompensation 1 forbindelse med donationer, navnlig nér denne
kompensation ydes til afdede donorers slegtninge;

. der henviser til, at vederlagsfri donation ikke blot er et etisk princip, men ogsa er

nedvendig for at beskytte donorens og recipientens sundhed, da involveringen af hoje
pengebelab 1 donationsprocessen kan tilskynde donoren til at lgbe risici og forhindre, at
disse risici fremgar af hans/hendes legejournal;

. der henviser til, at der findes mange beviser for, at allogen transplantation af

navlestrengsblod allerede er en succes for mange patienter, og der henviser til, at der ogsé
findes trovaerdige rapporter om, at autolog behandling med denne form for celler 1 visse
tilfelde kan vere vellykket;

der henviser til, at det fremgér af beretninger fra anerkendte medier, at princippet om
vederlagsfri donation af vav og celler overtraedes gang pa gang;

der henviser til, at kapaciteten til at spore celler og vav fra donoren til recipienterne og
omvendt, og den langsigtede opfelgning af levende donorer og recipienter af celler og
vaev er centrale elementer 1 sikkerheds- og kvalitetsstyringen;

gleder sig over fremlaggelsen af den anden rapport om frivillig og vederlagsfri vevs- og
celledonation, hvoraf det fremgar, at der gores meget i medlemsstaterne for at gennemfore
princippet om vederlagsfri donation, men ogsa, at der stadig stdr meget tilbage at gore;

er foruroliget over, at halvdelen af medlemsstaterne oplyser, at de regelmaessigt mangler
humane vav og celler, navnlig knoglemarv, kensceller og vev som f.eks. hornhinde og
hud; mener, at det derfor er nedvendigt at revidere gaeldende politikker og lovgivning, der
har vist sig at veere utilstraekkelige til at tage udfordringen med selvforsyning i EU op;

Vederlagsfrihed, samtykke og sikring af beskyttelsen af sundhed

3.

Understreger, at donation ber vaere frivillig, vederlagsfri og anonym (undtagen nar der er
tale om donation fra en levende person til en nar slegtning), og omfattet af klart
definerede retlige og etiske beskyttelsesregler, der respekterer personens integritet;

opfordrer medlemsstaterne til at vedtage beskyttelsesforanstaltninger for levende donorer
og sikre, at donationen er anonym (undtagen nar der er tale om donation fra en levende
person til en nar slegtning), frivillig, informeret og vederlagsfri;

opfordrer Kommissionen til ngje at overvdge udviklingen i medlemsstaterne, til noje at
undersoge eventuelle rapporter fra civilsamfundet og medierne om overtredelse af
princippet om vederlagsfri donation, og til at drage de nedvendige konsekvenser, herunder
om nedvendigt indledning af overtraedelsesprocedurer;
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6. mener, at det er afgarende, at alle medlemsstaterne klart fastsatter betingelserne for
ydelse af en retferdig og proportional finansiel kompensation ihukommende, at
kompensation udelukkende ma daekke godtgerelse af udgifter i forbindelse med donation
af vaev og celler, som f.eks. rejseudgifter, tabt arbejdsfortjeneste eller legeudgifter i
forbindelse med indgrebet og mulige bivirkninger, hvorved alle gkonomiske incitamenter
for en potentiel donor forbydes, og ulemper undgas; en sddan kompensation skal vere
gennemsigtig og skal regelmaessigt revideres;

7. opfordrer Kommissionen til at udarbejde en rapport om aktuelle nationale praksis og
kriterier for kompensation af levende donorer, navnlig med hensyn til &gcelledonation;

8. opfordrer medlemsstaterne til at sikre, at enhver kompensation til donorer er forenelig
med det etiske princip; henstiller til, at der leegges sarlig vaegt pa dette spergsmal i
tilfeelde, hvor kompensationen ikke ydes til donoren, men til donorens slegtninge efter
donorens ded;

9. opfordrer medlemsstaterne til at sikre, at levende donorer udvealges pd grundlag af en
vurdering af deres helbredstilstand og patienthistorie, herunder, hvis det anses for
nedvendigt, pa grundlag af en psykologisk evaluering baseret pa en risk-benefit-analyse,
og at denne udvelgelse foretages af kvalificerede og uddannede fagfolk;

10. opfordrer medlemsstaterne til at treeffe beskyttelsesforanstaltninger for mindrearige og
voksne personer under formynderskab 1 forbindelse med udtagning af vev og celler;

Anonymitet, sporbarhed, gennemsigtighed og information

11. understreger, at principperne om gennemsigtighed og sikkerhed er neglen til at opna en
hej grad af offentlig stotte til donation; opfordrer medlemsstaterne til at arbejde pé at
skabe et gennemsigtigt donationssystem, der opretholder patientsikkerheden og er sikkert
for donoren og recipienten;

12. opfordrer alle medlemsstaterne til at fastsatte regler for sikring af sporbarhed af humane
vaev og celler fra donoren til patienten og omvendt, og til at indfere et system for
regulering af import af humane vaev og celler fra tredjelande, siledes at der sikres
ensartede standarder for kvalitet og sikkerhed;

13. opfordrer medlemsstaterne til at intensivere deres informations- og
bevidstgerelseskampagne over for offentligheden om donation af vev og celler og til at
sikre formidling af klare, loyale, videnskabeligt baserede og relevante leegefaglige
oplysninger og data, der gor det muligt at foretage valg pa et velinformeret grundlag;
understreger, at donorer ber informeres fuldt ud om de procedurer, der indgar i denne
proces, og om deres moralske, psykologiske, medicinske og sociale konsekvenser;

14. opfordrer medlemsstaterne til at treeffe koordinerede foranstaltninger for at forhindre
fremkomsten af et sort marked for kensceller pa internettet, da et sddant marked risikerer
at undergrave vavet og cellernes kvalitet og sikkerhed, og indeberer juridiske, etiske og
folkesundhedsmassige problemer;

Udveksling af bedste praksis og styrkelse af europeeisk og internationalt samarbejde
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

opfordrer medlemsstaterne til at intensivere udvekslingerne af god praksis, navnlig inden
for forsyningen med vev og celler, bevarelse af kvaliteten af vav og celler under
transport, forbedring af kendskabet til donation og uddannelse af sundhedspersonalet;

forventer, at alle medlemsstater opretter offentlige celle- og vevsbanker;
kraever europaiske standarder for og krav til private vevs- og cellebanker;

mener, at Kommissionen og medlemsstaterne for at opfylde det etiske krav om at sikre
tilstrekkelig forsyning ber overveje muligheden for at oprette en europaisk database for
donorer og potentielle modtagere for at forvalte forsyningen i borgernes interesse og sd
vidt muligt undgd mangel pé transplantater;

mener, at de bilaterale aftaler spiller en yderst vigtig rolle med hensyn til at stotte lande,
der oplever mangel pa vaev og celler, eller som ikke har nogen hjemlige donormatches, og
med hensyn til at sikre, at information om vav og celler flyder mere frit mellem landene;

paskenner navnlig i en europaisk sammenhang den rolle, Eurocet spiller, da det har
spillet en afgerende rolle ved at fungere som en central europaisk database for indsamling
af data om veavs- og celledonation og transplantationsaktiviteter; opfordrer
medlemsstaternes myndigheder til at styrke deres samarbejde med Eurocet for at na til
enighed om yderligere fzlles standarder for vavs- og celledonation, hvorved det
sundhedsfaglige personale kan forbedre de matches, der tilbydes europziske borgere;

opfordrer medlemsstaterne til at udforske alle mulighederne for et bredere internationalt
samarbejde pd dette omrdde, navnlig med hensyn til den potentielle anvendelse af
hamatopoietiske stamceller;

Navlestrengsblod og stamceller

22.

23.

24.

anerkender de betydelige videnskabelige fremskridt, der er gjort pd omradet
navlestrengsblod, der udger et meget lovende behandlingsalternativ i behandlingen af
talrige sygdomme, herunder sygdomme hos bern;

papeger, at kliniske forseg med stamceller fra navlestrengsblod for behandlinger
forbundet med ikke-hematologiske sygdomme 1 gjeblikket hovedsageligt finder sted uden
for EU; opfordrer derfor Kommissionen og medlemsstaterne til at treeffe passende
foranstaltninger til at oprette et regelset, der kan stimulere til oget tilgengelighed af
stamceller fra navlestrengsblod,

beklager, at stamceller fra navlestrengsblod 1 gjeblikket kun udtages ved 1 % af alle
fodsler 1 EU; understreger derfor betydningen af, at medre donerer navlestrengsblod og
vaev ved fedslen til banker, som lever op til felles operationelle og etiske standarder, for
at hjelpe med at behandle sygdomme og fremme forskning pd omradet; understreger
desuden, at sporbarhed skal vaere en af de betingelser, der kraves opfyldt for, at disse
banker kan godkendes pa nationalt eller europ@isk plan; understreger, at
fordelingsprocessen via sddanne banker skal vare retferdig, ligelig, ikkediskriminerende
og gennemsigtig;

PE480.608v02-00 8/18 RR\907725DA.doc



25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

papeger, at offentlige cellebanker skal tage de nedvendige skridt til at beskytte dataenes
fortrolighed for at forene kravet om sporbarhed med behovet for at beskytte donorenes
rettigheder, f.eks. tavshedspligt og privatlivets fred;

mener, at donationer af allogen, ikke relateret navlestrengsblod — uanset om banken er
offentlig eller privat — ber udvikles yderligere, s oplagret navlestrengsblod registreres 1
databasen Bone Marrow Donors Worldwide (BMDW) og er tilgengeligt for enhver
forenelig patient, der har behov for det;

minder om, at denne donation skal vere genstand for et frit og informeret samtykke fra
moderen, som gives skriftligt, og at dette samtykke pé ethvert tidspunkt inden donationen
kan treekkes tilbage, uden at nogen formaliteter skal vere opfyldt;

opfordrer medlemsstaterne til at oge kendskabet til offentlige navlestrengsbanker via
informationskampagner, der kan gennemfores f.eks. i forbindelse med
fodselsforberedelse, og foreslar dette 1 henhold til bestemmelserne 1 Den Europaiske
Unions charter om grundlaeggende rettigheder;

mener, at maend og kvinder ber informeres om alle eksisterende indstillinger for donation
af navlestrengsblod ved fodslen fx: offentlig eller privat opbevaring, donation til autologe
eller heterologe formal eller til forskning mener, at omfattende, objektive og pracise
oplysninger ber tilvejebringes vedrerende fordele og ulemper ved banker for
navlestrengsblod;

opfordrer medlemsstaterne til samtidig at forbedre en beskyttelsen af foraldrenes ret til at
give et informeret samtykke og foretage et frit valg med hensyn til opbevaring af
stamcellerne fra navlestrengsblod;

foreslér, at medlemsstaterne overvejer at vedtage og handhave operationelle og etiske
standarder for bade offentlige og private navlestrengsbanker, som for eksempel
opretholder princippet om, at menneskekroppen og dele heraf ikke ma kommercialiseres,
og sikrer sporbarhed;

forventer, at alle medlemsstater opretter mindst en offentlig stamcellebank;

opfordrer til en opdatering af Den Europaiske Gruppe vedrerende Etik inden for
Naturvidenskab og Ny Teknologis udtalelse fra 2004 om "Ethical Aspects of Umbilical
Cord Blood Banking" (Etiske aspekter ved opbevaring af navlestrengsblod i1 banker)
(udtalelse nr. 19) 1 lyset af udviklingen inden for opbevaring af stamceller fra
navlestrengsblod og igangvarende kliniske forseg med brugen af stamceller fra
navlestrengsblod;

opfordrer medlemsstaterne til at sikre et territorialt net af fedeklinikker, der er i stand til at
foretage disse udtagninger, for at sikre forsyningen med navlestrengsblod 1 alle
taetbefolkede omrader;

opfordrer til, at alle banker, der respekterer EU's operationelle standarder for indsamling
og opbevaring af navlestrengsblod, heres af de nationale myndigheder, nar der udvikles
og gennemfores strategier for nationale informationskampagner for foraldre;
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36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

kraever europaiske standarder for og krav til private stamcellebanker;

bemarker, at samarbejdsmodeller og -muligheder mellem den offentlige og den private
sektor allerede findes 1 nogle medlemsstater, og opfordrer offentlige og private
navlestrengsbanker til at samarbejde tat for at ege tilgeengeligheden og udvekslingen af
europaiske og internationale navlestrengsblod- og vavsprever; opfordrer
medlemsstaterne til pd passende vis at regulere bade offentlige og private banker til at
garantere fuld gennemsigtighed og sikkerhed for navlestrengsblod, understreger, at
bankerne er nadt til at sikre arbejdsmetoder, som er dbne og robuste i deres
informationsudveksling, for at skabe storst mulig gavn for patienten;

fremhaver udviklingen af ikkeinvasive procedurer til udtagning af stamceller via
udtagning af stamceller fra perifert blod;

mener, at medlemsstaterne ber overveje at oge antallet af donorer af knoglemarv og
stamceller fra perifert blod og forbedre deres registre over knoglemarvsdonorer, sa enhver
patient, der har behov for en stamcelletransplantation, i samarbejde med de nationale
registre 1 andre lande via BMDW har den bedste chance for at finde en forenelig donor;

opfordrer medlemsstaterne til at udvikle programmer, der opfordrer etniske minoriteter til
at donere vav og celler til offentlige banker for at nedbringe manglen pa vellykkede
donormatches i denne gruppe;

understreger, at medlemsstaterne bestemmer, om de vil tillade, forbyde eller regulere
forskning i humane embryonale stamceller og reagensglasbefrugtning, men at
medlemsstaterne 1 denne henseende skal respektere de regler, der er fastsat 1 direktiv
2004/23/EF, herunder de, der vedrerer kvalitet og sikkerhed samt de, der omhandler
princippet om vederlagsfri donation; papeger, at EU har begranset kompetence pa dette
omride og ved udevelsen af denne kompetence skal respektere principperne i1 EU's charter
om grundlaeggende rettigheder og de principper, der er fastslédet i EU-Domstolens domme;

opfordrer Kommissionen til snarest muligt at fremsette forslag til en eventuel revision af
direktiv 2004/23/EF for at bringe det pa linje med principperne for organdonation fastlagt
1 direktiv 2010/45/EU, til at tage hensyn til den nye retlige situation efter
Lissabontraktatens ikrafttreden og den videnskabelige udvikling, den praktiske erfaring,
som de involverede personer i1 sektoren har erhvervet, og henstillingerne i denne
betenkning;

anmoder Kommissionen om ogsé at fremsatte forslag til en revision af forordning (EF)
nr. 1394/2007 for at medtage en bestemmelse, der sikrer anvendelse af princippet om
vederlagsfri donation i overensstemmelse med det, der refereres til 1 direktiv 2010/45, og
for at tage hensyn til problemerne, der er opstaet i forbindelse med overholdelse af
forordningen, navnlig for SMV'er;

palaegger sin formand at sende denne beslutning til Radet og Kommissionen og til
medlemsstaternes regeringer og parlamenter.
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BEGRUNDELSE

Indledning og betenkningens anvendelsesomrdde

Denne betenkning underbygger den opfattelse, at donationer skal vere frivillige og skal
foretages pa et ikkekommercielt grundlag i et gennemsigtigt miljo. Den omhandler
udelukkende vav og celler, der falder inden for en af tre kategorier, nemlig multivaev,
kensceller og somatiske celler Med undtagelse af hudvev, blodkar og fosterhinde stammer
donationer normalt fra en afded donor.

Da sundhedspleje hovedsageligt henherer under medlemsstaternes kompetence, har
henstillingerne til formal at supplere eksisterende praksis i medlemsstaterne og bygge videre
pa omrider som graenseoverskridende donation. Det skal dog bemerkes, at spergsmél som
f.eks. embryonal stamcelleforskning, reagensglasbefrugtning og kloning ved hjalp af
stamceller til undersogelsesformal falder uden for denne betaenknings anvendelsesomride og
afgeres bedst pad medlemsstatsniveau.

Kompensation og altruisme

Ordfereren mener, at altruisme er afgerende i1 forbindelse med vavs- og celledonation.
Kompensation for en donation ber forvaltes omhyggeligt og klarlegges af medlemsstaterne
og ber begrenses til en godtgerelse af de udgifter, der er forbundet med donation, som f.eks.
rejseudgifter, tabt arbejdsfortjeneste og legeudgifter. Der har imidlertid vearet en lang raekke
lovgivningsmeessige reaktioner pa dette spergsmal, og nogle lande tilbyder skonomisk
kompensation for kenscelledonationer. Ordfereren er imod en sddan procedure og ville
foretraekke at fremhave ikkeskonomiske "naturalier”, som f.eks. det aktuelle program 1 Det
Forenede Kongerige, der tilskynder til deling af &g for at bidrage til at ege antallet af
donerede konsceller, og som giver en mere etisk kompensation, der afspejler generne og
ulemperne ved donation.

Ordfereren er ogsa bekymret over de juridiske og etiske problemer, som eksistensen af talrige
websteder, der gor det muligt for folk at szlge eller kabe kensceller online, giver anledning
til. Medlemsstaterne ber overveje at vedtage lovgivning til regulering af dette omrade for at
forhindre en mulig fremkomst af en sort marked online.

Internationalt samarbejde og sporbarhed

I Kommissionens rapport understreges det, at der er mangel pa knoglemarv og sedceller i
visse medlemsstater, og at mange lande har problemer med at finde passende vavs- og
cellematches for personer tilherende etniske minoriteter. Denne betenkning arbejder pa at age
forsyningen med vev og celler ved at udveksle bedste praksis 1 forbindelse med falles
operationer, etiske standarder og forbedring af kendskabet til donation. Ordfereren opfordrer
navnlig til sterre samarbejde mellem medlemsstaterne og det eksisterende Eurocetprojekt.
Henvisninger til internationale aftaler er ogsa medtaget for at bidrage til at ege forsyningerne
med vav og celler samtidig med, at det sikres, at standarderne for sundhed og sikkerhed
overholdes, hvilket er til gavn for alle de involverede parter. For at bidrage til et effektivt
greenseoverskridende samarbejde pa dette omrade skal der gennemfores solide kontroller for
at sikre en maksimal sporbarhed og gennemsigtighed i donationssystemet.

RR\907725DA.doc 11/18 PE480.608v02-00

DA



DA

Navlestrengsblod og stamceller

Ordfereren ensker navnlig at henlede opmarksomheden pa donation af navlestrengsblod,
hvorfra stamceller udvindes, da der er stadig sterre beviser for, at disse celler kan anvendes 1
behandlingen af sygdomme, herunder sygdomme hos bern. For at optimere
navlestrengsblodets potentiale, ber de kompetente myndigheder udvikle offentlige
bevidstgerelseskampagner, der hovedsageligt er mélrettet gravide kvinder. Der ber ogsa
opretholdes og anvendes fzlles standarder i savel nationale som private banker, som ber
arbejde sammen for at oge tilgeengeligheden af nationale navlestrengsblod- og vavsprover.

Ordfereren understreger fordelene ved at undersgge forskellige metoder, der bruges til at
hoste stamceller som f.eks. udtagelse af stamceller fra perifert blod, som er en ikkeinvasiv
procedure. Anthony Nolan Trust, en velgerende blodkreftorganisation 1 Det Forenede
Kongerige, indsamler stamceller fra blod fra donorer for at hjelpe dem, der har brug for en
transplantation af livreddende stamceller, og foretager 1 gennemsnit to transplantationer om
dagen, hvilket er et bevis for denne medicinske teknologis merveardi. Derudover er ordfereren
fuldt overbevist om, at den seneste afgarelse 1 USA, der tillader salg af stamceller fra blod,
der er indsamlet ved aferese, ber behandles med forsigtighed og endnu en gang bekrafter, at
donation ber ske pa et frivilligt og vederlagsfrit grundlag.

Afsluttende bemcerkninger

I denne betenkning analyseres de aktuelle tendenser 1 EU inden for frivillig og vederlagsfri
vavs- og celledonation, og der fremsattes henstillinger til forbedring af livskvaliteten for
mennesker 1 hele Europa for at gge strommen af donationer mellem medlemsstaterne.
Opmarksomheden henledes navnlig pa at ege beholdningerne af stamceller og
navlestrengsblod i medlemsstaterne og pa at forbedre stamcellebehandlingerne, sa sygdomme
kan behandles med succes. Ordfereren glaeder sig over sine kollegers samarbejde i forbindelse
med denne betenkning.
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MINDRETALSUDTALELSE

jf. forretningsordenens artikel 52, stk. 3
Mindretalsudtalelse fra ALDE
Frédérique Ries, Chris Davies, Holger Krahmer, Rebecca Taylor

Vi mener, at fuld respekt for de umistelige principper om frivillig og vederlagsfri donation
ikke bar underminere bestrebelserne pa at lase udfordringen med selvforsyning 1 EU. Vi er
foruroliget over, at halvdelen af medlemsstaterne regelmassigt mangler humane veev og
celler, navnlig knoglemarv, kensceller og vav som f.eks. hornhinde og hud.

Vi anerkender ordfererens indsats for at finde en fornuftig balance, men mener dog, at dagens
afstemning sender et forkert signal til forskere og patienter.

Bestemmelserne, der vedtages i dag, omfatter restriktioner i forhold til donation af kensceller,
strengere regler for private banker for navlestrengsblod end for de offentlige ... alle disse vil
yderligere he#mme adgangen til veev og celler.

Det er helt afgarende, hvis vi ikke ensker at underminere kvaliteten og sikkerheden af vaev og
celler, at sikre en rimelig godtgerelse af donorer og at tilskynde donation ved hjalp af
modeller, der er udviklet bade af den offentlige og private sektor.

Vores kamp for en fri, humanistisk og tolerant tilgang til medicinsk forskning i EU betyder, at
vi ikke kan acceptere den konservative filosofi, der ligger bag denne resolution, is@r da den

risikerer at foranledige, at mange patienter bliver opgivet pé et tidspunkt, hvor antallet af
mennesker med behov for behandling er 1 stigning.

RR\907725DA.doc 13/18 PE480.608v02-00

DA



PE480.608v02-00 14/18 RR\907725DA.doc

DA



26.4.2012

UDTALELSE FRA RETSUDVALGET

til Udvalget om Milje, Folkesundhed og Fadevaresikkerhed

om frivillig og vederlagsfri donation af vaev og celler
(2011/2193(IND))

Ordferer for udtalelse: Jiri Mastalka

FORSLAG

Retsudvalget opfordrer Udvalget om Milje, Folkesundhed og Fedevaresikkerhed, som er
korresponderende udvalg, til at optage folgende forslag i det beslutningsforslag, det vedtager:

A. henviser til, at medlemsstaterne stort har set fulgt det etiske princip 1 direktiv 2004/23/EF,
hvori det bestemmes, at donation af vaev og celler skal vare frivilligt og vederlagsfrit;

B. henviser til, at artikel 3, stk. 2, litra ¢), 1 EU's charter om grundlaeggende rettigheder
indeholder et forbud mod kommercialisering af den menneskelige krop og dens dele;

C. henviser til, at det vil veere hensigtsmessigt for alle medlemsstater at have bindende regler
til hdndhaevelse af dette etiske princip, herunder strafferetlige regler;

D. henviser til, at der fortsat hersker tvivl om, hvorvidt dette etiske princip er foreneligt med
visse former for kompensation i forbindelse med donationer, navnlig nr denne
kompensation ydes til afdede donorers slegtninge;

E. henviser til, at det endvidere er af den sterste etiske betydning sa vidt muligt at sikre, at
forsyningen af vaev og celler til medicinske formal er tilstrekkelig; henviser til, at
forsyningen skal forvaltes 1 borgernes interesse og derfor overvéges af offentlige organer;

F. henviser til, at frivillig og vederlagsfri donation af vav og celler bidrager til at sikre hoje
sikkerhedsstandarder for vav og celler og dermed til beskyttelsen af menneskers sundhed;

G. henviser til spergsmélet om formodet samtykke til donationer efter dedsfald skal dreftes
yderligere;

1. opfordrer de medlemsstater, som ikke allerede har gjort det, til at indfere bindende regler
til sikring af, at det etiske princip om vederlagsfri og frivillig donation af vev og celler
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handhaeves;

2. understreger, at enhver kommercialisering af menneskers vav og celler kraenker
lighedsprincippet og respekten for menneskerettigheder og undergraver etikken bag
uegennyttig donation;

3. opfordrer medlemsstaterne til at sikre, at enhver kompensation til donorer er forenelig
med det etiske princip; henstiller til, at der leegges serlig vaegt pa dette sporgsmal i
tilfeelde, hvor kompensationen ikke ydes til donoren, men til donorens slegtninge efter
donorens ded;

4. mener, at Kommissionen og medlemsstaterne for at opfylde det etiske krav om at sikre
tilstreekkelig forsyning ber overveje muligheden for at oprette en europaisk database for
donorer og potentielle modtagere for at forvalte forsyningen 1 borgernes interesse og sa
vidt muligt undga mangel pa transplantater;

5. mener, at en sddan database ogsé kunne indeholde nyttige oplysninger om potentielle
frivillige donorers samtykke eller anden holdning til organdonation i tilfeelde af ded,
herunder vedkommendes accept af at donere organer uden for den padgeldendes
medlemsstats territorium, idet donordatabaser for gjeblikket forvaltes pa nationalt plan, sa
oplysningerne om borgere, som er flyttet til en anden medlemsstat, ofte ikke er
tilgeengelige;

6. opfordrer medlemsstaterne og Kommissionen til at undersege muligheden for at indfore
princippet om, at afdede potentielle donorer formodes at have givet samtykke til donation,
hvis de ikke har angivet andet, mens de var 1 live; opfordrer ikke desto mindre
medlemsstaterne til, uanset deres nationale systemer, aktivt at fremme samtykkekonceptet,
da et samtykke er et uanfegteligt bevis pa en potentiel donors beslutning;

7. opfordrer Kommissionen og medlemsstaterne til at gge bevidstheden blandt de

europ@iske borgere omkring mulighederne for frivillig og vederlagsfri donation af vev og
celler for mere effektivt at udligne forskellen mellem udbud og efterspargsel.
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RESULTAT AF DEN ENDELIGE AFSTEMNING | UDVALGET

Dato for vedtagelse 26.4.2012
Resultat af den endelige afstemning +: 24
o ’
Til stede ved den endelige afstemning - Raffaele Baldassarre, Sebastian Valentin Bodu, Frangoise Castex,
medlemmer Christian Engstrom, Marielle Gallo, Giuseppe Gargani, Lidia Joanna

Geringer de Oedenberg, Sajjad Karim, Antonio Lopez-Istiriz White,
Jifi Mastalka, Bernhard Rapkay, Evelyn Regner, Francesco Enrico
Speroni, Dimitar Stoyanov, Rebecca Taylor, Alexandra Thein, Cecilia
Wikstrom, Tadeusz Zwiefka

Til stede ved den endelige afstemning - Piotr Borys, Sergio Gaetano Cofferati, Vytautas Landsbergis, Eva
stedfortraedere Lichtenberger, Axel Voss
Til stede ved den endelige afstemning - Karin Kadenbach

stedfortraedere, jf. art. 187, stk. 2
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RESULTAT AF DEN ENDELIGE AFSTEMNING | UDVALGET

Dato for vedtagelse 20.6.2012

Resultat af den endelige afstemning +: 54
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0: 2

Til stede ved den endelige afstemning -
medlemmer

Elena Oana Antonescu, Sophie Auconie, Pilar Ayuso, Paolo Bartolozzi,
Sergio Berlato, Lajos Bokros, Martin Callanan, Nessa Childers,
Tadeusz Cymanski, Esther de Lange, Edite Estrela, Jill Evans,
Elisabetta Gardini, Matthias Groote, Francoise Grossetéte, Cristina
Gutiérrez-Cortines, Satu Hassi, Jolanta Emilia Hibner, Dan Jorgensen,
Christa KlaB, Eija-Riitta Korhola, Holger Krahmer, Kartika Tamara
Liotard, Zofija Mazej Kukovi¢, Linda McAvan, Miroslav Ouzky,
Vladko Todorov Panayotov, Andres Perello Rodriguez, Mario Pirillo,
Pavel Poc, Frédérique Ries, Anna Rosbach, Oreste Rossi, Dagmar
Roth-Behrendt, Carl Schlyter, Richard Seeber, Bogustaw Sonik,
Claudiu Ciprian T#nisescu, Salvatore Tatarella, Anja Weisgerber, Asa
Westlund, Glenis Willmott, Sabine Wils, Marina Yannakoudakis

Til stede ved den endelige afstemning -
stedfortradere

Margrete Auken, Erik Banki, Cristian Silviu Busoi, Nikos Chrysogelos,
Minodora Cliveti, Gaston Franco, James Nicholson, Vittorio Prodi,
Michele Rivasi, Birgit Schnieber-Jastram, Rebecca Taylor, Marita
Ulvskog, Kathleen Van Brempt, Anna Zaborska, Andrea Zanoni

Til stede ved den endelige afstemning -
stedfortraedere, jf. art. 187, stk. 2

Véronique Mathieu
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