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Bilag til f. t. . vedr. legemidler m.v.

Geeldende formulering

§ 13. Veevscentre og udtagningssteder skal til
Laegemiddelstyrelsen indberette oplysninger om
alvorlige uonskede heendelser eller bivirkninger,
der kan have indflydelse pé eller forbindelse med
vaevs og cellers kvalitet og sikkerhed, og som
kan tilskrives udtagning, testning, forarbejdning,
opbevaring eller distribution af vaev og celler.

Stk. 2. Udtagningssteder skal til Sundhedssty-
relsen indberette oplysnmger om alvorlige ugn-
skede heendelser indtruffet i forbindelse med ud-
tagning af vaev og celler.

Stk. 3-6.---

§ 14. Legemiddelstyrelsen forer kontrol med
overholdelsen af bestemmelser fastsat i denne
lov og i regler fastsat i medfer af loven om:

1) Udtagning, testning, forarbejdning, konser-
vering, opbevaring og distribution af veev og
‘celler. -

2) Import 6g eksport af vaev og celler.

3) Registrering, behandling og indberetning af
oplysninger om alvorlige ugnskede handel-
ser og bivirkninger. .

Stk. 2 -3.---

Lovforslaget

3. Efter § 11 indseettes:
»Kapitel 4 a

Salg og udlevering af hospitalsfremstillede
leegemidler til avanceret terapi

§ 11 a. Legemidler til avanceret terapi, der

fremstilles pa et hospital i Danmark specielt til-
passet en bestemt patient efter individuel anvis-
ning af en lege, jf. legemiddellovens § 4a, mé
kun szelges eller udleveres til brug for patientbe-
handling, nér Laegemiddelstyrelsen har udstedt
en udleveringstilladelse til den behandlende lae-
ge. : :
Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan kaytte vilkar
til tilladelsen og kan tilbagekalde tilladelsen,
hvis disse vilkar ikke overholdes, eller der op-
treeder alvorlige problemer med leegemidlets
kvalitet, sikkerhed eller virkning, herunder al-
vorlige bivirkninger.«

4. § 13, stk. 1, affattes saledes:

»Vevscentre og udtagningssteder skal indbe-
rette oplysninger om alvorlige uenskede haen-
delser og alvorlige bivirkninger hos modtager,
der kan have indflydelse pd eller forbindelse
med veev og cellers kvalitet og sikkerhed til Lae-
gemiddelstyrelsen. Indberetningspligten omfat-
ter de heendelser og bivirkninger, der kan tilskri-
ves udtagning, testning, forarbejdning, opbeva-
ring eller distribution af vaev og celler.«

5. 1§ 13, stk. 2, endres »alvorlige uenskede
heendelser« til: »alvorlige bivirkninger hos do-
nor«.

6.1§ 14, stk. 1, indseettes efter nr. 2 som nyt nr.:
»3) Salg eller udlevering af hospitalsfremstille-
de leegemidler til avanceret terapi.«
Nr. 3 bliver herefter nr. 4.



