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L 138, spegrgsmal nr. 6

Besvarelse af spgrgsmal nr. 6 (ad L 138 — forslag til lov
om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af hu-
mane vav og celler (vavsloven)), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og sund-
hedsministeren den 15. februar 2006

Spergsmal 6:

"Med henvisning til den foresldede ordning for indberetning af alvorlige
ugnskede haendelser og bivirkninger, jf. lovforslagets § 13, bedes ministe-
ren oplyse, hvilke konkrete skridt ministeren vil tage for at sikre, at indbe-
retningssystemet bliver anvendt og kommer til at virke efter hensigten, bl.a.
set i lyset af de erfaringer man har med det geeldende indberetningssystem
pa leegemiddelomradet.”

Svar:

Det foresldede indberetningssystem vedrgrende alvorlige ugnskede haen-
delser og bivirkninger, der kan tilskrives vaevs og cellers kvalitet og sikker-
hed, vil veere et nyt indberetningssystem for de kommende indberettere,
som er veevscentre, udtagningssteder og sundhedspersoner. Der gives
endvidere mulighed for, at modtagere af vaev og celler og modtageres pa-
rgrende kan indberette oplysninger om alvorlige bivirkninger til Laegemid-
delstyrelsen.

Implementering af et nyt indberetningssystem vil efter min opfattelse kree-
ve, at der ivaerkseettes en malrettet informationsindsats i forhold til de
kommende indberettere, saledes at det sikres, at systemet kommer til at
fungere efter hensigten og dermed kan indga i det lgbende arbejde for at
styrke forbrugersikkerheden pa dette omrade.

Leegemiddelstyrelsen vil derfor afholde informationsmgder for vaevscentre,
udtagningssteder og bergrte sundhedspersoner, hvor styrelsen vil informe-
re om indberetningssystemet og handteringen heraf i det daglige arbejde,
ligesom der fra styrelsens side vil blive lagt afgarende vaegt pa at redegare
for vigtigheden af, at Leegemiddelstyrelsen modtager de naevnte indberet-
ninger.

Sundhedsstyrelsen, hvortil udtagningssteder skal indberette oplysninger
om alvorlige ugnskede hzendelser indtruffet i forbindelse med udtagning af
veev og celler, vil medvirke i Leegemiddelstyrelsens informationsarbejde.



For sa vidt angar indberetninger om alvorlige bivirkninger fra modtagere af
vaev og celler og modtageres pargrende er det Leegemiddelstyrelsens vur-
dering, at disse vil komme til at udgere et vigtigt supplement til indberetnin-
gerne fra vaevscentre, udtagningssteder og sundhedspersoner.

Lzegemiddelstyrelsen vil udarbejde informationsmateriale med henblik pa at
oplyse om adgangen for modtagere af vaev og celler og modtageres parg-
rende til at indberette oplysninger om bivirkninger, der kan have forbindelse
med vaev og cellers kvalitet og sikkerhed. Laegemiddelstyrelsen vil endvide-
re informere om ordningen pa styrelsens hjemmeside pa Internettet.

Endelig vil Laegemiddelstyrelsen arbejde for, at indberetning af oplysninger
om alvorlige ugnskede haendelser og bivirkninger kommer til at forega sa
enkelt som muligt — f.eks. ved at abne mulighed for elektronisk indberet-
ning.



