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F. t. 1. vedr: héndtering af humane veev og celler-

§ 6. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter regler om betingelserne for at opné og be-
sidde tilladelser efter §§ 4 og 5. Indenrigs- og
sundhedsministeren fastsatter endvidere regler
- om Leagemiddelstyrelsens behandling af anseg-
"ninger om tilladelse efter §§ 4 og 5, herunder om

styrelsens adgang til at fastsette serlige-vilkar i
forbindelse med udstedelsen af sddanne tilladel-
ser. '

§ 7. Legemiddelstyrelsen fastsatter tegler om
teknisk ledelse, faglig- kompetence samt indret-
ning og drift af veevscentre, der har tilladelse ef-
ter §§-4-0g 5. .

§8: Lagemiddelstyrelsen-kan aehdré suspen-
dere ellertilbagekalde-en tllladelse nieddelt efter
§§ 4-eller 5, hvis:

-1y betmgelserne for tilladelsen eller de Vllkar

der er fastsat herfor, ikke overholdes,
2)- § 13, stk. 1, § 15, stk. 1, 1. pkt., eller be-
7 stemmelser fastsati medfor af §§ 6 eller 7
ikke overholdes, eller
3) veevscentret ikke vil medvirke ved Laege-
. middelstyrelsens kontrol efter § 14.
Stk. 2. En afgerelse efter stk. 1 Kan af den, af-
~ gerelsen vedrerer, forlanges indbragt for dom-

stolene. Anmodning herom skal veere - modtaget -

hos Legemiddelstyrelsen senest 4 uger efter, at
styrelsens afgerelse er meddelt den pagaeldende.
Anmodning. om domstolsprevelse har ikke op-
settende vnknmg .

§ 9. Legemiddelstyrelsen kan forbyde dlstn-

bution af specifikke vaev og celler samt pélaegge
et vevscenter at treekke sddanne vev og celler
tilbage fra distributionsleddet, hvis:
1) donorudvelgelse, udtagning, testning, for-
arbejdning, konservering, opbevaring eller
- distribution af veevet og cellerne ikke fore-
gér pa en betryggende made,

2) der indtrieffer eller opstdr mistanke om al-
vorlige ugnskede haendelser, som kan have .

indflydelse pa vaevets og cellernes kvahtet
og sikkerhed,
3) der konstateres eller opstar mistanke om al-
" vorlige bivirkninger, der kan have forbindel-
se med vavets og cellemes kvalitet og sik-
kerhed, eller .

4) Lagemiddelstyrelsen i henhold til. §8,

stk. 1, endrer, suspenderer eller tilbagekal- -

der en tilladelse meddelt efter §§ 4 ellgr 5.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan fastseette reg-
ler om proceduren for tilbagetraekning af vaev og
celler i de i stk. 1 nevnte situationer.

Kapitél 3

Distribution, import og eksport af vce? og celler
i seerlige tilfeelde

§10. Legemiddelstyrelsen kan godkende, at
der i seerlige tilfeelde, og uanset bestemmelserne
i-§§ 4 og 5, sker distribution, import og eksport
af specifikke vav og celler direkte fra udtag-
ningsstedet til modtageren med henblik pa om-

ghende transplantation eller varetagelse af andre

tvingende behandlingsbehov. Leegemiddelsty-
relsen kan efter forhandling med. Sundhedssty—

relsen fastsatte regler herom.

Kapitel 4
Udtagning og"tes;‘ning af veev og-celler

- §11. Sundhedsstyrelsen fastseatter regler om:

1) Krav til risikovurdering og udvalgelse af
donorer af veev og celler, herunder krav til
testning og evaluering.

2) Krav til udtagningssteders procedurer for

- udtagning af vaev og celler, herunder for ind-
hentelse af donors samtykke, donoridentifi-
kation og personalets faglige kvalifikatio-
ner.

3) Krav til anonymisering af alle oplysninger,
der er indsamlet efter regler, der er udstedt i
medfor af denne lov, og som. tredjemand vil
kunne fa adgang til. ’

Kapitel 5
Sporbarhed

§ 12. Veevscentre og udtagningssteder skal an-
vende et donoridentifikationssystem og opbeva-
re de oplysninger, dokumenter og materialer,
som er ngdvendige for at sikre sporbarheden af
vaev og celler i alle faser fra donation til distribu-
tion til modtageren. Legemiddelstyrelsen fast-
seetter regler herom. Leegemiddelstyrelsen fast-
satter endvidere regler om krav til emballering
og markning af veev og celler.

- Kapitel 6
Indberetning af heendelser og bivirkninger

* § 13. Vaevscentre og udtagningssteder skal til
Legemiddelstyrelsen indberette oplysninger om
alvorlige uenskede haendelser eller bivirkninger,



