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Stk. 2. Med bestemmelsen fér indehavere af en til-
ladelse meddelt efter § 6, stk.1, adgang til at indbringe
Legemiddelstyrelsens afgerelser efter § 11, stk. 1, for
domstolene. Styrelsens afgerelser efter § 11, stk. 1,
skal indeholde oplysning om ‘adgangen til at kraeve
domstolsafgfarelse og om frlsten herfor. :

Til § 12

Stk. 1. Med bestemmelsen bemyndiges indenrigs-
og sundhedsministeren til at fastsatte regler om de re-
gisteroplysninger blodbankerne skal fore over deres
aktiviteter og donoroplysninger.

Det folger af artikel 13, stk. 1 i direktiv 2002/98/EF
at blodbankernes data om deres tappevirksomhed,
testning af blod og andre aktiviteter samt om deres op-
lysninger om de enkelte donorer, skal opbevares i
mindst 15 &r. Thenhold til leegeloven kraeves i dag kun
at journaloplysninger om patienter opbevares i mindst
10 ar fra den seneste tilfejelse til journalen, og der vil
derfor i de naevnte regler udstedt i medfer af blodfor-
syningsloven blive fastsat krav om en opbevarmgstld
for data om donorer pa mindst 15 ar.

Stk. 2 og 3. Bestemmelserne videreferer § 4 i den
geeldende blodforsyningslov

(Folketingstidende tilleg C 692).

Til§13

Stk. 1. Med bestemmelsen indferes en pligt for Lae-
gemiddelstyrelsen til at fore registre over de oplysnin-
ger, styrelsen modtager i forbindelse med ansggning
om tilladelser til blodbankaktiviteter, og over de ind-
beretninger, den modtager om alvorlige utilsigtede
hendelser og alvorlige bivirkninger. Herudover skal
Lagemiddelstyrelsen fare et register over oplysnin-
ger, som modtages og indhentes ved styrelsens kon-
trol af blodbankerne. '

Stk. 2. Med bestemmelsen indferes en pligt for
Sundhedsstyrelsen til at fore registre over de oplys-
ninger, styrelsen modtager om alvorlige bivirkninger
iagttagét under tapning af donor.

Bestémmelserne i stk. 1 og 2 gennemforer krav i ar-
tikel 13, stk. 2, i direktiv 2002/98/EF om at den kom-
petente myndighed skal fore register over de navnte
oplysninger, som de i henhold til direktivkrav skal
modtage fra blodbankerne.

Stk. 3. Bestemnmelsen giver hjemmel til at Lage-
middelstyrelsen og Sundhedsstyrelsen kan videregive
oplysninger vedrerende dansk blodforsyning til Euro-
pa-Kommissionen og de gvrige EU-/E@S-lande. Be-
stemmelsen giver hjemmel til at overholde krav i arti-
kel 26 i direktiv 2002/98/EF om, at medlemsstaterne
hvert tredje ar skal foreleegge Kommissionen en rap-

port om de foranstaltninger, de har truffet i medfor af
direktivet, herunder en redegorelse for trufne inspek-
tions- og kontrolforanstaltninger. Rapporter fra alle
medlemslande om disse forhold skal Kommissionen
herefter foreleegge for Europa-Parlamentet, Radet
samt Det @konomiske og Sociale Udvalg og Regions-
udvalget. Kommissionen skal ogsd hvert -tredje ar
foreleegge en samlet rapport til Europa-Parlamentet,
Rédet samt Det @konomiske og Sociale Udvalg og
Regionsudvalget om hvordan d11ekt1vets krav gen-
nemfores.

Stk. 4. Med bestemmelsen bemyndiges indenrigs-

og sundhedsministeren til at fastsatte regler om Lee-
gemiddelstyrelsens og Sundhedsstyrelsens registre
om blodbanker og donoroplysninger. Det vil bl.a.
veere regler om adgangen til generelt at offentliggare
oplysninger om danske aktiviteter p& blodomradet.
- Endvidere bemyndiges indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren til at fastsette regler om Lagemiddelstyrel-
sens og Sundhedsstyrelsens adgang til at videregive
oplysninger til Europa-Kommissionen og de andre
EU/E@S-lande.

Reglerne i lov om behandling af personoplysninger
finder anvendelse for al behandling af personoplys-
ninger om bloddonorer (herunder personer der under-
seges, og herefter ikke kan godtages som donorer),
som ikke smrskilt reguleres efter lov om patienters
retsstilling. Af § 2 i persondataloven fremgér, at regler
om behandling af personoplysninger i anden lovgiv-
ning, som giver den registrerede en bedre retsstilling,
gér forud for reglerne i persondataloven.

Lov om patienters retsstilling indeholder for s vidt
angér videregivelse af helbredsoplysninger m.v. pa
flere omréder regler, der giver patienter en storre be-
skyttelse end persondataloven, jf. lovens kap. 5. For
det forste er der i patientretsstillingsloven en stgrre be-
skyttelse mod, at helbredsoplysninger m.v. videregi-
ves uden samtykke. For det andet har patienter mulig-
hed for at frabede sig, at oplysninger videregives. For
det tredje regulerer videregivelsesreglerne i patient-
retsstillingsloven alle fortrolige oplysninger.

Imidlertid vedrerer reglerne i patientretsstillingslo-
vens kap. 4 og 5 alene spergsmalet om aktindsigt (ege-
nacces) og sundhedspersoners videregivelse af oplys-
ninger. @vrige spergsmal skal behandles efter person-
dataloven og de regler, der er fastsat i medfer heraf,
Saledes vedrerer kap. 5 i patientretsstillingsloven ikke
den behandling af personoplysninger, der angér ind-
samling, registrering, sletning m.v. Denne behandling
af personoplysninger er-reguleret i persondataloven.

Datatilsynet vil blive hert i forbindelse med udar- -
bejdelsen af alle generelle retsforskrifter i medfor af



