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

3) der indtreeffer eller opstar mistanke om al-
vorlige utilsigtede heendelser, som kan have
indflydelse pd blod og blodkomponenters
kvalitet og sikkerhed, eller

4) der konstateres eller opstér mistanke om al-
vorlige bivirkninger, som kan tilskrives
blods og blodkomponenters kvalitet og sik-
kerhed. '

~ Stk. 2. Legemiddelstyrelsen fastsatter regler
om proceduren for tilbagekaldelse af blod og
blodkomponenter i de i stk. 1 naevnte situationer.

§ 11. Leegemiddelstyrelsen kan suspendere el-
ler tilbagekalde en tllladelse meddelt efter § 6,
stk. 1, hvis
1) de betingelser og vilkar, der er stillet i tilla-
delsen efter § 6, stk. 3, jf. stk. 1, ikke over-
holdes,

2) de krav, der er fastsat i medfer af § 6, stk. 4
og stk. 5, samt § 7, stk. 1, ikke opfyldes, el-
ler

3) indehaveren af tilladelsen ikke vil medv1rke
ved Laegemiddelstyrelsens kontrol efter § 9.

Stk. 2. En afgerelse efter stk. 1 kan af den af-
garelsen vedrorer forlanges indbragt for domsto-
lene. Anmodning herom skal veere modtaget hos
Laegemiddelstyrelsen, senest 4 uger efter, at sty-
relsens afgerelse er meddelt den pageeldende.
Anmodning om sagsanlag har ikke opsettende
virkning,

§ 12. Blodbanker forer efter regler, der er fast-
sat af indenrigs- og sundhedsministeren, register
over deres aktiviteter og oplysninger om dono-
rer. :

Stk. 2. Amtskommunen og Hovedstadens Sy-
gehusfzllesskab udarbejder arligt pa grundlag af
de i stk. 1 naevnte registeroplysninger en redege-
relse om sin tappevirksomhed og om anvendel-
sen af det tappede blod til Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte reg-
ler om indholdet af de redegeorelser, der er naevnt
istk. 2. :

§ 13. Legemiddelstyrelsen forer register over
de oplysninger, der modtages fra blodbankerne i
forbindelse med .

1) anseggning om tilladelse efter § 6, stk. 1,

2) modtagelse af indberetninger efter § 8,
stk. 1 0g 3, og

3) kontrol efter § 9.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen farer register over
de oplysninger, der modtages fra blodbankerne
efter § 8, stk. 2.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen og Sundhedssty-
relsen kan videregive de i stk. 1 og 2 navnte re-
gisteroplysninger til Europa-Kommissionen og
de andre EU/E@S-lande.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter nermere regler om de 1 stk 1-3 naevnte
forhold

Kapitel 4
- Straffe- og ikrafttreedelsesbestemmelser

§ 14. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
anden lovgivning, straffes med bede den, der
tapper blod i strid med § 3, stk. 1-3 eller § 4, el- -
ler overtreeder § 6, stk. 1, eller § 8, stk. 1-3.

Stk. 2. 1 regler, der udstedes i medfer af loven,
kan der fastsattes straf af bade for overtraedelse
af bestemmelser i reglerne, medmindre hejere
straf er forskyldt efter anden lovgivning.

Stk.-3. Der kan palagges selskaber m.v. (juri-
diske personer) strafansvar efter reglerne i straf-
felovens 5. kapitel.

§ 15. Loven treeder i kraft den 1. maj 2005.

Stk. 2. For blodbanker etableret for den 1. fe-
bruar 2005, traeder lovens §§ 6-11, § 12, stk. 1,
og § 13, dog forst i kraft den 1. november 2005.

Stk. 3. Lov nr. 376 af 6. juni 2002, sat i kraft
den 1. januar 2004 ved bekendtgarelse nr. 1033
af 10. december 2003, om fremskaffelse af hu-
mant blod til legemiddelformél m.v. (blodforsy-
ningsloven) ophaves.

§ 16. Loven gzlder ikke for Faer@erne og
Gmnland



