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F. t. 1. vedr. handtering af humane vaev og celler

beretning af oplysninger om alvorlige heendelser og
bivirkninger samt sundhedspersonels mdbeletmng af
oplysninger herom.

Det foreslas fastsat, at Laegem1dde]styrelsens re-

- preesentanter mod beherig legitimation og uden rets-
kendelse har adgang til samtlige loKaliteter, hvor1 der
udferes de ovenfor navnte aktiviteter.

Kontrollen vil blive varetaget i henhold til lov
nr. 442 af 9. juni 2004 om retssikkerhed ved forvalt-
ningens anvendelse af tvangsindgreb og oplysnings-

" pligter, saledes at denne lovs processuelle regler skal
afholdes ved gennemforelsen af kontrollen.

Efter forslaget bemyndiges indenrigs- og sundheds-
‘ministeren til at fastsette nermere regler om Laege-
middelstyrelsens kontrolvirksomhed.-

Kapitel 8 indeholder bestemmelser, hvorefter hen-

holdsvis vaevscentre, Lagemiddelstyrélsen. og Sund- '

hedsstyrelsen palegges at fore registre.
Vavscentre skal efter regler, der fastszttes af Lee-
o gem1ddelstyrclsen foreregister over deres aktiviteter,
ligesom de arligt skal udarbejde en redegerelse il Laz-
gemiddelstyrelsen herom.
Leagemiddelstyrelsen skal fore-et offenthgt tilgen-
_geligt register over vavscentre, der har opnéet tilla-

delse til at foretage testning, foralbej dning, konserve-

ring, opbevaring og distribution samt 1mport og eks-
port af vaev og celler.

Laegemiddelstyrelsen og Sundhedsstyrelsen skal
fore registre over oplysninger om alvorlige ugnskede
handelser og bivirkninger, som er indberettet af
veevscentre, udtagningssteder, sundhedspersoner
samt modtagere af vaev og celler og disses parerende.

Det foreslas endvidere at fastsztte, at Legemiddel-
styrelsen efter regler fastsat af indenrigs- og sund-
hedsministeren skal kunne videregive oplysninger om
alvorlige uenskede handelser og bivirkninger samt

" om udfert kontrolvirksomhed til Kommissionen og
kompetente myndigheder i andre bererte lande.

Bestemmelsen i kapitel 9 bemyndiger Leegemiddel-
styrelsen til i form af standarder i en farmakopé eller
lignende at fastsatte regler om vavs og cellers kvali-
tet, herunder om kvaliteten af rdvarer, mellemproduk-.
ter og det ferdige preparat.

1 kapitel 10 bemyndiges indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren til at fastsatte regler om betaling for Lege-
middelstyrelsens virksomhed i medfer af loven og
regler fastsat i medfer af loven. -

Kapitel 11 skal efter forslaget indeholde bestem-
melser om straf for overtreedelse af en raekke af lovens

bestemmelser, herunder for manglende overholdelsel

af kravet om indhentelse af Lagemiddelstyrelsens til-
ladelse til handtering af vaev og celler. Manglende ef-

terlevelse af forbud og pabud meddelt af Leegemiddel-
styrelsen samt manglende medvirken til Leegemiddel-
styrelsens kontrol foreslas ligeledes strafbelagt.

I overensstemmelse med direktivets krav foreslas
det, at loven skal trade i kraft den 7. april 2006.

Med henblik pa at give de veevscentre, der allerede
i dag udferer aktiviteter forbundet med handtering af
vaev og celler, bedre mulighed for at indrette sigpa de
nyekrav, foreslas det, at vaevsdirektivets mulighed for

-at udskyde direktivets- v1rkn1ngst1dspunkt til den 7.

april 2007 for sa vidt angér eksisterende veevscentre -
udnyttes, saledes at lovens bestemmelser, hvorved der
fastseettes krav til vavscentre, for s vidt angér vaevs-
centre etableret for den 7. april 2006, forst far virkning
fra den 7..april 2007.

Til brug for tilretteleeggelsen af Lagemiddelstyrel-

“Sens kontrolvirksomhed efter den foreslaede lov pé-

laegges det i pvrigt vaevscentre, der udferer aktiviteter v
forbundet med testning, forarbejdning, k_onservéring,
opbevaring og distribution samt import og eksport af
vy og celler, senest den 30. juni 2006 at give Lage-
middelstyrelsen meddelelse herom.

Vaevscentre, -der udferer sddanne aktiviteter, og
som ensker at fortseetie hermed efter den 7. april 2007,
pélegges endelig senest den 1. oktober 2006 at indgi-
ve anspgning til Laagemlddelstyrelsen om tilladelse i
henhold til §§ 4 eller 5.

6. @konomlske og administrative konsekvenser for det
offentlige '

Med vavsdirektivet sikres en hej grad af sundheds-
beskyttelse i forbindelse med den stigende anvendelse
af humane vav og celler i patientbehandlingen. Det
vurderes dog, at praksis her i landet i de fleste hense-

- ender lever op til direktivets krav. Direktiverne om

veev og celler forventes derfor at kunie gennemferes
med beskedne merudglfter for det offentlige til folge.

Der ventes et mindre oget ressourceforbrug for sta-

. ten, idet Laegemiddelstyrelsen palegges meropgaver i

form af aktiviteter i forbindelse med autorisation og
kontrol med vavscentre, herunder vevscentre, der
alene foretager partnerinsemination (gynakologiske
klinikker). Lagemiddelstyrelsens udgifter hertil vil
blive deekket med indfarelsen af nedenstdende fire ge-
byrordninger, der alle er fuldt omkostningsdaekket. .

Gebyr for godkendelse af vaevscentre
Lagemiddelstyrelsen skennes at fa udgifter pa 2,0

‘mio. kr. 12006 og 0,1 mio. kr. i 2007 og fremefter som

folge af ordningen. Gebyret for det enkelte vavscen-
ter kan pa den baggrund opgeres til 20.000 kr.



