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Til§7

Det foreslas i § 7 at bemyndige Laegemiddelstyrel-
sen til administrativt at gennemfore bestemmelserne i
veevsdirektivet og 2. fekniske direktiv, hvorved der
- fastsattes krav til veevscentrenes organisation, indret-
ning og drift.

Det folger bl.a. af bestemmelserne i vaevsdirektivet,
at der i de enkelte vavscentre skal etableres et kvali-
tetssikringssystem, og at der skal udpeges en ansvarlig
person, som skal opfylde en raekke minimumskrayv til
uddannelse og kvalifikationer. Den ansvarlige person
skal sikre, at de vavs- og celleforarbejdningsaktivite-
ter og processer, der udferes i det pagaldende vavs-
center, lever op til kravene i lovgivningen.

Vavsdirektivet stiller endvidere krav om, at det
personale, der er direkte beskeftiget med forarbejd-
ning, konservering, opbevaring og distribution af vaev
og celler, er fagligt kvalificeret til at udfere disse op-
gaver.

Der stilles herudover krav til de procedurer, som
skal iagttages i forbindelse med modtagelse og forar-
bejdning af vaev og celler i vaevscentret, samt krav til
udstyr, arbejdsmilje, procesdesign, validering og kon-
trolforanstaltninger i veevscentret. Det er forventnin-
gen, at der i 2. tekniske direktiv vil blive givet mulig-
hed for en fleksibel tilrettelaeggelse af kravene til lo-
kaler og udstyr. Det forventes séledes, at det bliver
muligt at tilrettelegge kravene til luftkvalitet under
hensyntagen til de swrlige forhold, der ger sig geelden-
de for de specifikke vaev og celler, som behandles, og
den vavs- og celleforarbejdningsproces, der udferes.

Endelig forventes der fastlagt naermere krav til op-
bevaring, mearkning, dokumentation og emballering
af veev og celler samt krav til distribution af vav og
celler.

Til § 8

_ Den foreslaede bestemmelse i § 8 giver mulighed
for, at Legemiddelstyrelsen kan andre, suspendere
eller tilbagekalde en tilladelse til at handtere vaev og
celler eller foretage import eller eksport af vaev og cel-
ler i henhold til §§ 4 eller 5.

Ifolge artikel 6, stk. 4, i vaevsdirektivet kan den
kompetente myndighed midlertidigt inddrage eller til-
bagekalde en akkreditering, udpegning eller godken-
delse af eller licens til et vaevscenter eller en vavs- el-
ler cellebehandlingsproces, safremt inspektions- eller
kontrolforanstaltninger viser, at veevscentret eller pro-
cessen ikke opfylder kravene i direktivet.

Den foreslaede bestemmelse i § 8, stk. I, er udfor-
met saledes, at Legemiddelstyrelsen — udover at sus-

pendere og tilbagekalde — som et mindre indgribende
alternativ ogsa vil kunne endre tilladelsen.

Lazgemiddelstyrelsens adgang til ‘at eendre, suspen-
dere eller tilbagekalde en tilladelse er efter forslaget
begraenset til de tilfeelde, hvor betingelserne for tilla-
delsen eller de eventuelle vilkér, som er fastsat herfor,
ikke overholdes, jf. nr. 1, hvor vavscentret ikke har
overholdt forpligtelsen til at indberette oplysninger
om alvorlige uenskede haendelser eller bivirkninger til
Legemiddelstyrelsen, jf. § 13, stk. 1, forpligtelsen til
at fore register over aktiviteter forbundet med handte-
ring af vav og celler, jf. § 15, stk. 1, 1. pkt., og be-
stemmelser fastsat af indenrigs- og sundhedsministe-

-ren i henhold til § 6 og af Leegemiddelstyrelsen i hen-

hold til § 7 om organisation, indretning og drift af
vaevscentret, jf. nr. 2, eller hvor vavscentret ikke vil
medvirke til Leegemiddelstyrelsens Kontrol efter § 14,
jf. nr. 3.

Om forholdet til straffelovens § 79 om fratagelse af
autorisation m.v. som folge af strafbart forhold be-
mearkes, at den foreslaede bestemmelse i § 8, stk. /,
skal ses-i lyset af, at det ikke kan udelukkes, at der i
visse af de i stk. 1 navnte situationer vil kunne vere
behov for hurtigt (dvs. uden at veere ngdsaget til at af-
vente en domstolsafgerelse) at &ndre, suspendere el-
ler tilbagekalde en tilladelse til at handtere veev og cel-
ler — primaert med henblik pa at undgs, at der sker ska-
de pa en modtager af veev og celler.

Legemiddelstyrelsens afgerelser efter § 8, stk. 1,
nr. 1-3, vil kunne indbringes for indenrigs- og sund-
hedsministeren. Dette folger af den almindelige ulov-
bestemte adgang til at klage over en underordnet stat-
smyndighedsafgerelse til en hgjere statsmyndighed, i
sidste instans ministeren.

Efter den foreslaede bestemmelse i § 8, s¢k. 2, kan
indehavere af en tilladelse meddelt efter §§ 4 eller 5
endvidere forlange Leaegemiddelstyrelsens afgerelse
efter stk. 1, indbragt for domstolene. Anmodning om
domstolspravelse skal vare modtaget af Leegemiddel-
styrelsen senest 4 uger efter, at styrelsens afgorelse er
meddelt den pageldende. Anmodning om domstols-
provelse har ikke opsattende virkning,

Bestemmelsen i den foreslaede § 8, stk. 2, skal ses i
lyset af, at en @ndring, suspension og tilbagekaldelse
af en tilladelse til at handtere vaev og celler er en ind-
gribende foranstaltning for et veevscenter. Det findes
derfor af retssikkerhedsmassige grunde rigtigst at
fastsaette i lovforslaget, at afgarelser efter § 8, stk. 1,
kan forlanges indbragt for domstolene.

Legemiddelstyrelsens afgorelser efter § 8, stk. 1,
skal derfor indeholde oplysning om adgangen til at f&



