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F. t. 1. vedr. fremskaffelse og anvendelse af humant blod m.v.

Til lovforslag nr. L 251. Vedtaget af Folketinget ved 3. behandling den 30. maj 1997*)

Forslag

til

Lov om fremskaffelse og anvendelse af humant blod og
blodprodukter til laegemiddelformal m.v.

§ 1. Tapning af humant blod mé kun ske fra
frivillige og ubetalte donorer.

Stk. 2. Tapning af humant blod eller dele
heraf, der skal anvendes som leegemiddel eller
til fremstilling af leegemidler, ma kun iveaerk-
sattes af blodbanker tilknyttet det offentlige
sygehusvasen.

Stk. 3. Tapning af humant blod eller dele
heraf til fremstilling af varer, der uden at vare
omfattet af stk. 2 skal anvendes til forebyggel-
se, erkendelse og behandling af sygdomme, ma
kun ivaerksattes af de i stk. 2 navnte blodban-
ker.

§ 2. Amtskommunen (Hovedstadens Syge-
husfzellesskab) indgér aftale med den lokale
donororganisation om betingelserne for afgi-
velse og modtagelse af humant blod, herunder
om betaling af et beleb til donororganisatio-
nen til daekning af dennes udgifter i forbindel-
se med donorvirksomheden.

§ 3. Amtskommunen (Hovedstadens Syge-
husfallesskab) har ud over at tappe blod til
eget forbrug pligt til at medvirke til at frem-
skaffe blod eller dele heraf med henblik pa
Statens Serum Instituts fremstilling af blod-
produkter.

Stk. 2. Fremstilling af blodprodukter pa
grundlag af blod eller dele af blod, der er tap-
pet af de i § 1, stk. 2, nevnte blodbanker, mi
kun foretages af Statens Serum Institut.

§ 4. Amtskommunen (Hovedstadens Syge-
husfzllesskab) ma kun anvende blodproduk-
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ter, der er fremstillet eller fremskaffet af Sta-
tens Serum Institut.

Stk. 2. Lagemiddelstyrelsen kan fastseite
regler om, at bestemmelsen i stk. 1 ikke finder
anvendelse pa bestemte blodprodukter.

Stk. 3. Amtskommunen (Hovedstadens Sy-

- gehusfallesskab) kan i konkrete tilfelde ansg-

ge Lagemiddelstyrelsen om tilladelse til at an-
vende et bestemt blodprodukt, der ikke er
fremstillet eller fremskaffet af Statens Serum
Institut.

§ 5. Lxgemiddelstyrelsen fastsatier priser
og betingelser for Statens Serum Instituts leve-
ring af blodprodukter. Blodbankerne stiller
blod eller dele deraf vederlagsfrit til rédighed
for Statens Serum Institut.

Stk. 2. Det i § 8 naevnte udvalg radgiver Lee-
gemiddelstyrelsen i sager, der er omfaitet af
stk. 1.

§ 6. Blod eller dele heraf tappet her i landet
samt de af Statens Serum Institut fremstillede
blodprodukter mé kun eksporteres med Lage-
middelstyrelsens godkendelse og accept fra
Bloddonorerne i Danmark.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan efter aftale
med Bloddonorerne i Danmark fastszite reg-
ler om eksport af blod eller dele heraf samt af
blodprodukter, herunder om, at eksport ikke
skal godkendes af Bloddonorerne i Danmark.

Stk. 3. Blodbanker tilknyttet det offentlige
sygehusvasen kan uden godkendelse efter stk.
1 eksportere blod eller dele heraftil neert belig-
gende lande med henblik péd at impdegd en
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akut opstdet mangelsituation eller behovet for
blod med serlige undertyper.

§ 7. Amtskommunerne og Hovedstadens Sy-
gehusfzllesskab udarbejder arlige redegorel-
ser om deres tappevirksomhed og om anven-
delsen af det tappede blod til Lagemiddelsty-
relsen. )

Stk. 2. Statens Serum Institut udarbejder en
arlig redegorelse til Lagemiddelstyrelsen om
instituttets produktion af blodprodukter, her-
under om produktionsekonomien og produk-
tionens omfang og art. )

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan fastsaette
regler om indholdet af de redegorelser, der er
navnt i stk. 1 og 2.

§ 8. Lezgemiddelstyrelsen nedsatter et radgi-
vende udvalg, der har til opgave at folge og
vurdere udviklingen pa blodomradet samt at
rddgive Lagemiddelstyrelsen i spergsmal om
fremskaffelse og anvendelse af blod, dele af
blod og blodprodukter.

Stk. 2. Lagemiddelstyrelsen radferer sig
med det rddgivende udvalg om alle spergsmal
af veesentlig eller principiel betydning inden
for de omrader, der er navnt i stk. 1.

Stk. 3. Det udvalg, der er naevnt i stk. 1, be-
stdr af 13 medlemmer, som udpeges af direktg-
ren for Lagemiddelstyrelsen. Direktgren for
Lagemiddelstyrelsen udpeger udvalgets for-

mand. Tre medlemmer udpeges efter indstil-

ling fra Amtsridsforeningen. Af de ovrige

medlemmer udpeges et medlem efter indstil-
ling fra henholdsvis Hovedstadens Sygehus-
fellesskab, Dansk Selskab for Klinisk Immu-
nologi, landets hamofilicentre i forening,
Bloddonorerne i Danmark, Danmarks Blegder-
forening, Statens Serum Institut, Sundhedssty-
relsen, Legemiddelstyrelsen og Sundhedsmi-
nisteriet.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte
en forretningsorden for det udvalg, der er
ngvat i stk. 1. "

§ 9. Medmindre hgjere straf er forskyldt ef-
ter anden lovgivning, straffes med bade den,
der tapper blod i strid med § 1 eller eksporterer
blod eller blodprodukter i strid med § 6, stk. 1.

Stk. 2. Der kan i forskrifter, der udstedes i
medfer af loven, fastsattes straf af bgde for
overtraedelse af bestemmelser i forskrifterne,
medmindre hgjere straf er forskyldt efter an-
den lovgivning. ,

Stk. 3. Der kan palegges selskaber m.v. (ju-
ridiske personer) strafansvar efter reglerne i
straffelovens 5. kapitel.

§ 10. Loven treeder i kraft den 1. juli 1997.

Stk. 2. Sundhedsministeren fremsetter for-
slag til revision. af loven i folketingsret
1999-2000.

§ 11. Loven gelder ikke for Fargerne og
Gronland.

ERLING OLSEN
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