F. t. 1. vedr. leegemidler m.v.

711

ikke omfattet af forbuddeti § 43 b, stk. 1, i sam-
me lov.«

§3

Ilov nr. 273 af 1. april 2006 om krav til kvali-
tet og sikkerhed ved handtering af humane veev
og celler (vazvsloven) foretages folgende aen-
dringer:

1. I fodnoten til lovens titel indsettes efter »(EF-
Tidende 2004, nr. L 102, s. 48)«: »og dele af
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en fallesskabsko-
deks for humanmedicinske leegemidler (EF-Ti-
dende 2001 nr. L 311, s. 67), som andret senest
ved Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1394/2007 af 13. november 2007 om
leegemidler til avanceret terapi og om eendring af
direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr.
726/2004 (EU-Tidende 2007 nr. L 324, s.121)«.

2.152, Sik. 1, indsaettes som 2. pkt.:

»Loven geelder desuden for salg og udlevering
af hospitalsfremstillede leegemidler til avanceret
terapi, jf. kapitel 4 a.«

3. Efter § 11 indszettes: ”

»Kapitel 4 a

;Salg og udlevering af hospitalsfremstillede
leegemidler til avanceret terapi

§ 11 a. Lagemidler til avanceret terapi, der
fremstilles pé et hospital i Danmark specielt til-
passet en bestemt patient efter individuel anvis-
ning af en leege, jf. legemiddellovens § 4 a, ma
kun seelges eller udleveres til brug for patientbe-
handling, nar Leegemiddelstyrelsen har udstedt
en udleveringstilladelse til den behandlende lee-

ge.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan knytte vilkar
til tilladelsen og kan tilbagekalde tilladelsen,
hvis disse vilkér ikke overholdes eller der optree-
der alvorlige problemer med leegemidlets kvali-
tet, sikkerhed eller virkning, herunder alvorlige
bivirkninger.«

4, § 13, stk. 1, affattes séledes:

»Veaevscentre og udtagningssteder skal indbe-
rette oplysninger om alvorlige uenskede hen-

-delser og alvorlige bivirkninger hos modtager,

der kan have indflydelse pé eller forbindelse
med vaevs og cellers kvalitet og sikkerhed, til
Laegemiddelstyrelsen. Indberetningspligten om-
fatter de haendelser og bivirkninger, der kan til-
skrives udtagning, testning, forarbejdning, opbe-
varing eller distribution af vaev og celler.«

5.1§ 13, stk. 2, ndres »alvorlige uenskede
haendelser« til: »alvorlige bivirkninger hos do-
nor«. o

6. 1§ 14, stk. 1, indsaxttes efter nr. 2 som nyt
nummer: - :

»3) Salg eller udlevering af hospitalsfremstille-
_ de leegemidler til avanceret terapi.«
Nir. 3 bliver herefter nr. 4.

7. 1§ 17, stk. 2, eendres »alvorlige ugnskede
heendelser« til: »alvorlige bivirkninger«.

8.1§ 21, stk. 1, nr. 1, indseettes efter »§ 5,«: »§
11 a, stk.1,«.

§4
Loven treeder i kraft den 1. juli 2008.

§5

Loven geelder ikke for Faergerne og Grenland.
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