1156

F. t. 1. vedr. humant blod til behandlingsformal

Lovforslag nr. L 61. Fremsat den 23. februar 2005 af indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lokke Rasmussen)

Forslag

Lov om fremskaffelse af humant blod til behandlingsformal
(blodforsyningsloven)"

Kapitel 1
Lovens formdl og omrdde

§ 1. Lovens formal er:

1) at fremme selvforsyning i Danmark med hu-
mant blod og dele af blod (blodkomponen-
ter), der afgives til behandlingsformal,

2) at sikre, at humant blod og blodkomponen-
ter afgives frivilligt og uden betaling, og

3) at sikre ensartede og hgje kvalitets- og sik-
kerhedskrav til humant blod og blodkompo-
nenter til behandlingsformal og dermed be-
skytte patienter mod overfersel af sygdom.

§ 2. Loven geelder ikke for stamceller.

Kapitel 2
Krav til blodforsyning i Danmark

§ 3. Tapning af humant blod mé kun ske fra
frivillige og ubetalte donorer.

Stk. 2. Tapning af humant blod og blodkompo-
nenter, der skal anvendes til transfusion eller til
fremstilling af leegemidler (blodprodukter), ma
kun iveerksattes af blodbanker tilknyttet det of-
fentlige sygehusvaesen. ‘

Stk. 3. Tapning af humant blod og blodkompo-
nenter til fremstilling af varer, der uden at vaere
omfattet af stk. 2, skal anvendes til forebyggelse,
erkendelse og behandling af sygdomme, mé kun
iveerkseettes af de i stk. 2 naevnte blodbanker.

 Stk. 4. Laegemiddelstyrelsen kan i serlige til-
feelde og pé nermere af styrelsen fastsatte betin-
gelser meddele tilladelse til, at tapning af hu-
mant blod og blodkomponenter i et meget be-
graenset omfang foretages af andre end de blod-
banker, der er naevnt i stk. 2.

§ 4. Blodbanker tilknyttet det offentlige syge-
husvaesen ma kun ivaerkseette tapning af humant
blod og blodkomponenter med henblik pa an-
vendelse i patientbehandlingen i Danmark, her-
under med henblik pd fremstilling af blodpro-
dukter til brug i Danmark, jf. dog stk. 2-5.

Stk. 2. Blodbanker tilknyttet det offentlige sy-
gehusvasen kan uden godkendelse efter stk. 5
tappe blod og blodkomponenter til nart belig-
gende lande med henblik pa at imedegd en akut
opstéet mangelsituation eller behovet for blod
med seerlige undertyper.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastseette regler om, at amtskommunerne og Ho-
vedstadens Sygehusfellesskab uden godkendel-
se efter stk. 5 skal levere blod og blodkompo-
nenter til Statens Serum Institut med henblik pa
Statens Serum Instituts forskning i og udvikling
af leegemidler baseret pd humant blod. Herunder
fastseetter ministeren regler om Statens Serum
Instituts betaling til amtskommunerne og Ho-
vedstadens Sygehusfallesskab.

D Loven indeholder bestemmelser, der gennemferer dele af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/98/EF af 27. ja-
nuar 2003 om fastsxttelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, behandling, opbevaring og
distribution af humant blod og blodkomponenter og om &ndring af direktiv 2001/83/EF, dele af Kommissionens direktiv
2004/33/EF af 22. marts 2004 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/98/EF med hensyn til

visse tekniske krav til blod og blodkomponenter.
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