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ledes veere, at blodbanker har et set organiserede kon-
trolprocedurer for indsamling og evaluering af oplys-
ninger om alvorlige utilsigtede haendelser og alvorlige
bivirkninger af tapning m.v. af blod eller blodkompo-
nenter for at forebygge, at der indtraeffer lignende util-
sigtede heendelser eller bivirkninger.

Ved alvorlig utilsigtet heendelse forstas enhver util-
sigtet tildragelse i forbindelse med tapning, testning,
behandling, opbevaring og distribution af blod og
blodkomponenter, der kan veere dedelig eller kan
medfere forhold, der er livstruende, invaliderende el-
ler medforer narbejdsdygtighed for patienten, eller
som udleser eller forleenger et hospitalsophold eller en
sygdomstilstand.

Ved alvorlig bivirkning forstés en utilsigtet kompli-
kation hos donor eller patient i forbindelse med tap-
ning eller transfusion af blod eller blodkomponenter,
der er dedelig, livstruende eller invaliderende eller
medferer uarbejdsdygtighed, eller som udleser eller
forleenger et hospitalsophold eller en sygdomstilstand.

Stk. 3. Endvidere skal sundhedspersoner indberette
alvorlige bivirkninger iagttaget under eller efter en
transfusion til Laegemiddelstyrelsen, nér blodets kva-
litet eller sikkerhed formodes at vaere 5rsag til bivirk-
ningerne.

Denne indberetningspligt gelder bl a., safremt b1-
virkningerne antages at hidrere fra procedurefejl Det
kan fx vaere fejl eller svigt i procedurer i forbindelse
med udtagelse af blodprever til blodtypebestemmelse
og forligelighedsundersogelse eller opsewtning af
transfusionsblod, som fir indflydelse pa blodets kva-
litet og sikkerhed.

Indberetningspligten bereres ikke af, hvorv1dt en
indtruffen alvorlig bivirkning formodes at kunne give
anledning til erstatning efter lov om patientforsikring
eller ikke.

I stk. 4. bemyndiges indenrigs- og sundhedsmini-
steren til at fastseette regler om de ovennzvnte indbe-
retninger, herunder regler om i hvilken form indberet-
ningerne skal ske.

Til§ 9

De foreslaede bestemmelser gennemferer krav iar-
tikel 8 i direktiv 2002/98/EF om inspektion og rele-
vante kontrolforanstaltninger i blodbanker.

Med bestemmelsen istk. 1 fastseettes en forpligtelse
for Laegemiddelstyrelsen til at kontrollere blodbanker
og andre, der har tilladelse efter § 6, stk.1. Styrelsen
har i dag denne kontrolforpligtelse i medfor af lwge-
middelloven.

Kontrollen omfatter ogsé sygehusafdelinger o.L,
der udferer opgaver under en blodbanks ansvar. Da

blodbanker undertiden udliciterer nogle af sine aktivi-
teter til andre sygehusafdelinger, vil Laegemiddelsty-
relsen ogsa have behov for at fare kontrol sidanne ste-
der. Fx udliciterer nogle blodbanker blodcelletzlling
til klinisk-kemiske afdelinger.

Ved kontrol forstés ifelge definitionen i artikel 3 i
direktiv 2002/98/EF en formel og objektiv kontrol i
henhold til geldende standarder med henblik pé at
evaluere overholdelsen af loven og de i medfar heraf
udstedte bekendtgorelser, anden relevant lovgivning,
samt at konstatere (eventuelle) problemer.

I stk. 2 fastsattes direktivkrav om at tidsrummet
mellem to inspektioner hajst ma vaere to 4r. Leegemid-
delstyrelsen skal sdledes foretage kontrol af blodban-
kerne med hejst 2 &rs intervaller, samt i tilfelde hvor
der opstér alvorlige utilsigtede handelser, alvorlige
bivirkninger eller mistanke herom.

Til § 10

Bestemmelsen indeholder hjemmel til, at Leege-
middelstyrelsen i en rekke tilfelde kan forbyde en
blodbank at udlevere blod og blodkomponenter eller
pileegge den at tilbagekalde lagre af disse produkter.
Styrelsen har i dag denne kompetence i medfer af lee-
gemiddelloven.

‘Stk. 2 indeholder hjemmel til, at Leegemiddelstyrel-
sen fastsatter regler om krav til proceduren for tilba-
gekaldelse af lagre af blod og blodkomponenter i de i
stk. 1 neevnte situationer.

Med bestemmelsen vil Leegemiddelstyrelsen kunne
gennemfore krav i artikel 15 i direktiv 2002/98/EF om
at medlemsstaterne skal sikre, at der i blodbanker fin-
des ‘en procedure for preecis, effektiv og verificerbar
tilbagetrackning fra distribution af blod og blodkom-
ponenter, sifremt der i forbindelse med indberetning
af heendelser og bivirkninger opstér mistanke om eller
konstateres tvivl om blod og blodkomponenters kva-
litet og sikkerhed. '

Til§ 11

Stk. 1. Bestemmelsen indeholder hjemmel til, at
Leagemiddelstyrelsen i en rakke tilfzelde kan suspen-
dere eller tilbagekalde en tilladelse meddelt efter § 6,
stk. 1.

Styrelsen har i dag denne kompetence i medﬁar af
leegemiddelloven.

Med bestemmelsen gennemfores bl.a. artikel 5 i di-
rektiv 2002/98/EF, hvorefter den kompetente myn-
dighed kan suspendere eller tilbagekalde en tilladelse,
hvis myndighedens kontrol har vist, at blodbanken
ikke overholder kravene i direktivet. '



