F. 1. 1. vedr. humant blod til behandlingsformal
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Benzvnelsen »blod og/eller dele heraf« i den gzel-
dende blodforsyningslov er alle steder i lovforslaget
erstattet med »blod og blodkomponenter, idet denne
betegnelse er mere éntydig og svarer til ordvalget i di-
rektivteksterne. Endringen har i mgen indholdsmeessig
betydning.

Med hensyn til de bestemmelser i lovforslaget der
viderefares fra den geeldende blodforsyningslov, kan i
vid udstraekning henvises til bemearkningerne til lov
nr. 376 af 6. juni 2002 om fremskaffelse af humant
blod til legemiddelformal mv. (blodforsyningsloven).

Fremsat skriftligt den 17. april 2002 (Folketingsti-
dende tilleeg A 5411).

Lovforslag som vedtaget (F olketingstidende tilleeg
C 692).

Til§2

Stamceller forudswmttes ikke omfattet af den gael-
dende blodforsyningslov, og denne undtagelse fra lo-
vens anvendelsesomrade medtages nu i lovforslaget.
- Stamceller fra perifert blod er ikke omfattet af di-
rektiv 2002/98/EF. Der vil blive udarbejdet sarskilte
regler om stamceller pa baggrund af Europa-Parla-
mentets og Rédets Direktiv 2004/23/EF af 31.. marts
2004 om fastszttelse af standarder for kvaliteten og
sikkerheden ved donation, udtagning, testning, be-
handling, preeservering, opbevaring og distribution af
humane veev og celler.

Til'§ 3

Bestemmelsen videreforer § 11 den gzldende blod-

forsyningslov (Folketingstidende tilleg C 692) med
den @ndring, at ordene »som laegemiddel« i stk. 2 er-
stattes med ordene »til transfusion«. Hermed gen-
nemfores artikel 31 i direktiv 2002/98/EF, der sndrer
artikel 109 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler.
Andringen af leegemiddeldirektivet indebarer, at al
tapning og testning af humant blod — nanset anvendel-
sesformdl - fremover reguleres af direktiv
2002/98/EF.

Til§4
Bestemmelsens stk. 1-3 og stk. 5 viderefarer § 2 i
den geeldende blodforsyningsloy
(Folketingstidende tilleg C 692).

“ Som en ny bestemmelse i stk. 4 bemyndiges inden-
rigs- og sundhedsministeren til at fastsatte regler om,
at der — med accept fra Bloddonorerne i Danmark og
godkendelse af Laegemiddelstyrelsen — kan gives til-

ladelse til levering af blod til andre virksombeder end
Statens Serum Institut til forskningsformal.

Tilgs5 .
Bestemmelsen videreforer § 3 i den gzldende blod-
forsyningslov
(Folketingstidende tilleg C 692).

Ti§6

Stk. 1 gennemfarer krav i artikel 5 i direktiv
2002/98/EF om, at tapning og andre aktiviteter i blod-
banker og bloddepoter kun m4 gennemferes med tilla-
delse fra medlemslandenes kompetente myndigheder.
Den kompetente myndighed i Danmark er Lagemid-
delstyrelsen. I dag gelder et sddant krav i medfer af
leegemiddelloven.

Bloddepoter er afsnit pa hospltalel der opbevarer,
distribuerer og eventuelt udferer forligelighedsprover
pa blod og blodkomponenter alene til hospltalets eget
brug. -

Tilladelser efter stk. 1, der meddeles sknfthgt skal
precisere hvilke aktiviteter pigzldende blodbank el-
ler bloddepot mé udfere samt pa hvilke vilkir., Ve-
sentlige @ndringer 1 en blodbanks aktiviteter krasver
fornyet ansegning om tilladelse:

Af artikel 6 i direktiv 2002/98/EF fremgér, at for
bloddepoter gaelder de samme vilkar som for blodban-
ker med hensyn til personale, kvalitetsstyringssyste-
mer, dokumentation for arbejdsgange m.v., sporbar-
hed, bivirkninger, opbevaring, distribution samt be-
skyttelse af personoplysninger.

I'stk. 2 bemyndiges indenrigs- og sundhedsministe-
ren til at fastseette regler om betingelserne for at opna
og besidde en tilladelse, om hivilke oplysninger en an-
sogning skal indeholde og om Lagemiddelstyrelsens
behandling af ansegninger.

Betingelser for en tilladelse vil bl.a. vaere krav i
henhold til artikel 11 i direktiv 2002/98/EF om, at
blodbanken ivaerksetter og opretholder et kvalitets-
sikringssystem. Lagemiddelstyrelsen kan fastseite
nermere regler til systemets indhold, jf. nedenfor stk.
4.

De oplysninger, der skal ledsage ansggninger, skal
bl.a. omfatte identifikation af blodbanken, navn, data
pa ansvarlige personer, angivelse af de bloddepoter,
som blodbanken forsyner, samt en beskrivelse af
blodbankens kvalitetsstyringssystem. :

Regler om Laegemiddelstyrelsens behandling af an-
segningen vil bla. indeholde tidsfrister for sagsbe-
handlingen.

- Stk. 3 indeholder hjemmel til at Lezgemiddelstyrel-
sen kan kaytte seerlige vilkar til en tilladelse. Med for-



