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Til kapitel 9
Kvalitetsstandarder for veev og-celler

Til§19

Lovforslagets § /9 bemyndiger Laegemiddelstyrel-
sen til at fastsatte kvalitetsstandarder for veev og cel-
ler i en farmakopé eller lignende. En farmakopé er en
samling standarder, der beskriver fremstilling og af-
prevning af en given type produkter.

Det forventes, at der i Europaradets regi vil blive
udarbejdet standarder for visse veevs- og celleprapa-
rater, og at disse vil kunne danne grundlag for udar-
bejdelsen af nationale standarder.

Til kapitel 10
Gebyrer

Til § 20

Det foreslas at bemyndige indenrigs- og sundheds-
ministeren til at kunne fastsaette regler om betaling for
Lazgemiddelstyrelsens virksomhed i medfer af denne

- lov og i medfer af regler fastsat i medfer af loven.

De gebyrbelagte omrader vil med lovforslaget skul-
le omfatte 1) Lagemiddelstyrelsens behandling af an-
segninger om tilladelse til at foretage testning, forar-
bejdning, konservering, opbevaring og distribution
samt import og eksport af veev og celler, og 2) Lage-
middelstyrelsens udferelse af kontrol med vavscen-
tre. ’

Gebyrerne er omkostningsbestemte og modsvarer
de omkostninger, som Lagemiddelstyrelsen har ved
sin varetagelse af opgaver i medfer af vavsloven.

Der henvises i gvrigt til punkt 6 i de almindelige be-
markninger.

Til kapitel 11
Straf, ikrafttraedelse m.v.

Til § 21

- De af lovens bestemmelser, som efter forslaget

foreslas strafbelagt, er folgende:

*  $§4 og 5, der indebarer, at testning, forarbejd-
ning, konservering, opbevaring og distribution
samt import og eksport af veev og celler kun méa
ske med Lagemiddelstyrelsens tilladelse.

Overtredelse af bestemmelserne foreslds strafbe-
lagt for at sikre, at handtering af vav og celler alene
sker under forhold, som Lagemiddelstyrelsen finder
tilfredsstillende.

*  §12, 1. phkt., der palegger vaevscentre og udtag-
ningssteder at anvende et donoridentifikationssy-
stem og opbevare de oplysninger, dokumenter og
materialer, som er nedvendige for at sikre spor-
barheden af vaev og celler i alle faser fra donation
til distribution til modtageren..

Overtradelse af bestemmelsen om sporbarhed fore-
slés strafbelagt med henblik pa at sikre, at det er mu-
ligt at fore kontrol med overholdelsen af de fastsatte
standarder for kvalitet og sikkerhed i forbindelse med
handtering af veev og celler. ‘

*  §13, stk 1-4, der palmgger veevscentre, udtag-
ningssteder og sundhedspersoner en rekke ind-
beretningsforpligtelser m.v. i forhold til konstate-
rede alvorlige uenskede handelser og bivirknin-
ger, der har forbindelse med héndteringen af veev
og celler.

Overtreedelse af bestemmelsen foreslas strafbelagt
med henblik p4 at sikre, at de kompetente myndighe-
der far mulighed for at ivaerksztte de nedvendige til-
tag i tilfeelde af sidanne alvorlige ugnskede handelser
og bivirkninger.

e §15 stk 1, 1. pkt., der paleegger veevscentre at
fore et register over deres aktiviteter og at udar-
bejde en érlig redegerelse til Leegemiddelstyrel-
sen herom.

Overtredelse af bestemmelsen foreslas strafbelagt
for at sikre et fuldt tilstraekkeligt grundlag for Lage-
middelstyrelsens kontrol med vavscentrenes aktivite-
ter.

Det foreslas endvidere at strafpalegge den, der til-
sidesatter vilkdr, der er fastsat i en tilladelse eller god-
kendelse i medfer af loven eller regler, der er fastsat i
medfer af loven. Det foreslés herudover at strafpalag-
ge den, der undlader at efterkomme forbud eller pa-
bud, der er meddelt efter § 9, stk. 1, og den, der nagter
Lzgemiddelstyrelsens repracsentanter adgang i med-
for af § 14, stk. 2, 1. pkt.

Forslagets § 21, stk. 2, indeholder hjemmel til at
fastsatte straf i form af bede for overtradelse af be-
stemmelser i regler, der fastsattes i medfer af loven.

Med den foreslaede bestemmelse i § 21, stk. 3, fast-
szttes det, at der kan palegges selskaber m.v. (juridi-
ske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens
5. kapitel. '

R Til § 22
Bestemmelsen fastleegger ikrafttreedelsestidspunk-
tet for loven.
Det foreslasi § 22, stk. 1, at loven traeder i kraft den
7. april 2006, hvilket vil etablere grundlaget for en ret-
tidig implementering af veevsdirektivet i dansk ret.



