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Spergsmal nr. 326 fra Udvalget for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri
(Alm. del):

Svar:

”Vil ministeren i forlengelse af svaret pa FLF alm. del. —
samradsspm. X den 21. maj 2008 om fotalt kalveserum oply-
se, hvorvidt serum udtaget fra voksne dyr — tappet ligesom
donorblod fra mennesker — kan anvendes som naringsmedie-
supplement i stedet for fotalt kalveserum?”

Justitsministeriet har til brug for besvarelsen indhentet udtalelser fra Mi-

nisteriet for Sundhed og Forebyggelse og Ministeriet for Videnskab,

Teknologi og Udvikling.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har oplyst folgende:

”Det er i visse tilfelde muligt i legemiddelfremstillingen at anven-
de serum udtaget fra voksne dyr (bovin serum) i stedet for fotal
kalveserum.

Anvendelsen af bovin serum athanger af cellekultursystemet. Nog-
le cellekultursystemer kan — ved relativt simple teknikker — udvik-
les til dyrkning uden brug af fotal kalveserum. De kan i stedet dyr-
kes 1 et neringsmedium suppleret med f.eks. bovin serum eller i
helt syntetiske naringsmedier, mens dette ikke er muligt for andre
cellekultursystemer.

Valget af cellekultursystem afhaenger af cellernes anvendelse og
formal, da disse har vidt forskellige egenskaber. Hertil kommer, at
bovin serum indeholder en lang raekke antistoffer, som kan forstyr-
re eller edelegge cellekultursystemet, alt athaengigt af hvilket cel-
lekultursystem der anvendes. Endvidere er risikoen for virus i bo-
vin serum relativt hgj. Disse virus kan ligeledes edelaegge cellekul-
tursystemet — og i yderste konsekvens forurene det faerdige lege-
middel med risiko for smitteoverforsel til patienten. Cellekultursy-
stemet samt de navnte risici er afgerende for valget af henholdsvis
bovin serum eller fotal kalveserum til brug i fremstillingen.

Det kan i gvrigt oplyses, at cellekulturer ikke alene anvendes til
selve fremstillingen af legemidler, men ogsa til at teste de feerdige
leegemidler. Disse cellekulturtests er ofte udviklet til erstatning for
tests pa levende dyr.”

Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling har forelagt spergs-

malet

for Forskningsradet for Teknologi og Produktion, der har oplyst

folgende:



”Serum udvundet ved tapninger af voksne dyr er til en raekke for-
mdl ikke anvendeligt, da sddant serum bl.a. indeholder hej koncen-
tration af uvedkommende antistoffer.”



