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L 61 (som vedtaget): Forslag til lov om fremskaffelse af humant blod til behandlingsformal
(blodforsyningsloven).

Vedtaget af Folketinget ved 3. behandling den 21. april 2005
Forslag
til

Lov om fremskaffelse af humant blod til behandlingsformal
(blodforsyningsloven)

Kapitel 1
Lovens formal og omrade
§ 1. Lovens formal er

1) at fremme selvforsyning i Danmark med humant blod og dele af blod (blodkomponenter), der
afgives til behandlingsformal,

2) at sikre, at humant blod og blodkomponenter afgives frivilligt og uden betaling, og

3) at sikre ensartede og hgje kvalitets- og sikkerhedskrav til humant blod og blodkomponenter til
behandlingsformal og dermed beskytte patienter mod overfarsel af sygdom.

8 2. Loven gelder ikke for stamceller.

Kapitel 2

Krav til blodforsyning i Danmark

§ 3. Tapning af humant blod ma kun ske fra frivillige og ubetalte donorer.

Stk. 2. Tapning af humant blod og blodkomponenter, der skal anvendes til transfusion eller til
fremstilling af leegemidler (blodprodukter), ma kun ivaerksattes af blodbanker tilknyttet det
offentlige sygehusvaesen.

Stk. 3. Tapning af humant blod og blodkomponenter til fremstilling af varer, der uden at veere
omfattet af stk. 2 skal anvendes til forebyggelse, erkendelse og behandling af sygdomme, ma kun
ivaerkseettes af de i stk. 2 naevnte blodbanker.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan i szrlige tilfeelde og pa naeermere af styrelsen fastsatte betingelser

meddele tilladelse til, at tapning af humant blod og blodkomponenter i et meget begraenset omfang
foretages af andre end de blodbanker, der er navnt i stk. 2.



§ 4. Blodbanker tilknyttet det offentlige sygehusveesen ma kun ivarksztte tapning af humant blod
og blodkomponenter med henblik pa anvendelse i patientbehandlingen i Danmark, herunder med
henblik pa fremstilling af blodprodukter til brug i Danmark, jf. dog stk. 2-5.

Stk. 2. Blodbanker tilknyttet det offentlige sygehusvasen kan uden godkendelse efter stk. 5 tappe
blod og blodkomponenter til nart beliggende lande med henblik pa at imgdega en akut opstaet
mangelsituation eller behovet for blod med sarlige undertyper.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette regler om, at amtskommunerne og
Hovedstadens Sygehusfallesskab uden godkendelse efter stk. 5 skal levere blod og
blodkomponenter til Statens Serum Institut med henblik pa Statens Serum Instituts forskning i og
udvikling af legemidler baseret pa humant blod. Herunder fastsatter ministeren regler om Statens
Serum Instituts betaling til amtskommunerne og Hovedstadens Sygehusfallesskab.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at amtskommunerne og
Hovedstadens Sygehusfallesskab med godkendelse efter stk. 5 skal levere blod og
blodkomponenter til andre virksomheder end Statens Serum Institut med henblik pa deres forskning
i humant blod. Herunder fastseatter ministeren regler om virksomhedernes betaling til
amtskommunerne og Hovedstadens Sygehusfallesskab.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen kan i serlige tilfeelde efter accept fra Bloddonorerne i Danmark
godkende, at der ivaerksattes blodtapninger med andet formal end dem, der er naevnt i stk. 1.

§ 5. Amtskommunen og Hovedstadens Sygehusfeallesskab indgar aftale med den amtslige
donororganisation om betingelserne for afgivelse og modtagelse af humant blod, herunder om
betaling af et belgb til donororganisationen til dekning af dennes udgifter i forbindelse med
donorvirksomheden.

Kapitel 3
Kvalitets- og sikkerhedskrav til blod og blodkomponenter

§ 6. Der ma ikke foretages tapning, testning, handtering, opbevaring eller distribution af humant
blod og blodkomponenter uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter regler om betingelserne for at opna og besidde
en tilladelse efter stk. 1, om, hvilke oplysninger ansggninger om tilladelse skal indeholde, og om
Laegemiddelstyrelsens behandling af sddanne ansggninger.

Stk. 3. For at sikre overholdelsen af de betingelser, som fastsettes efter stk. 2, meddeler
Leegemiddelstyrelsen betingelserne for en tilladelse ved dens udstedelse. Styrelsen kan desuden
knytte serlige vilkar til en tilladelse ved dens udstedelse eller pa et senere tidspunkt.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen fastsetter regler om teknisk ledelse, faglig kundskab i samt indretning
og drift af blodbanker og bloddepoter, der har tilladelse efter stk. 1.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen fastsatter regler om kvalitets-, sikkerheds- og markningskrav til blod
og blodkomponenter, der skal anvendes til behandlingsformal.



8 7. Sundhedsstyrelsen fastsetter regler om

1) testning af blod og blodkomponenter,

2) undersggelse af og udveelgelse af donorer af blod og blodkomponenter og

3) de oplysninger, der skal gives til og indhentes fra donorer af blod og blodkomponenter.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler, der sikrer, at alle oplysninger indsamlet efter regler
udfeerdiget i medfar af denne lov, som tredjepart har adgang til, er gjort anonyme.

8 8. Blodbanker skal til Leegemiddelstyrelsen indberette alvorlige utilsigtede haendelser i
forbindelse med tapning, testning, handtering, opbevaring og distribution af blod og
blodkomponenter, der kan have indflydelse pa blod og blodkomponenters kvalitet og sikkerhed.

Stk. 2. Blodbanker skal til Sundhedsstyrelsen indberette alvorlige bivirkninger iagttaget under
tapning af donor.

Stk. 3. Sundhedspersoner skal til Leegemiddelstyrelsen indberette alvorlige bivirkninger iagttaget
under eller efter transfusion, som kan tilskrives blods og blodkomponenters kvalitet og sikkerhed.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren fastseatter neermere regler om de i stk. 1-3 naevnte
indberetninger.

8 9. Laegemiddelstyrelsen kontrollerer blodbanker og andre, der har tilladelse efter § 6, stk. 1.
Styrelsen kontrollerer, at kravene til blods og blodkomponenters kvalitet og sikkerhed samt til
donorudvalgelse, tapning, testning, handtering, opbevaring og distribution af blod og
blodkomponenter overholdes.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsens kontrol i henhold til stk. 1 skal gennemfares med hgjst 2 ars
mellemrum.

Stk. 3. Laegemiddelstyrelsens repraesentanter har med henblik pa kontrollen mod behgrig
legitimation og uden retskendelse adgang til samtlige lokaliteter, hvori der udfgres aktiviteter naevnt
i stk. 1. Styrelsen kan udtage stikpragver og kreeve alle oplysninger, som er ngdvendige for
kontrolvirksomheden.

§ 10. Leegemiddelstyrelsen kan forbyde distribution af blod og blodkomponenter samt palaegge en
blodbank at tilbagekalde lagre heraf, hvis

1) blodbanken ikke vil medvirke til Leegemiddelstyrelsens kontrol efter 8§ 9,

2) donorudvelgelse, tapning, testning, handtering, opbevaring eller distribution ikke foregar pa en
betryggende made,

3) der indtraffer eller opstar mistanke om alvorlige utilsigtede haendelser, som kan have indflydelse
pa blods og blodkomponenters kvalitet og sikkerhed, eller



4) der konstateres eller opstar mistanke om alvorlige bivirkninger, som kan tilskrives blods og
blodkomponenters kvalitet og sikkerhed.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen fastsatter regler om proceduren for tilbagekaldelse af blod og
blodkomponenter i de i stk. 1 naevnte situationer.

8 11. Leegemiddelstyrelsen kan suspendere eller tilbagekalde en tilladelse meddelt efter § 6, stk. 1,
hvis

1) de betingelser og vilkar, der er stillet i tilladelsen efter § 6, stk. 3, jf. stk. 1, ikke overholdes,

2) de krav, der er fastsat i medfer af § 6, stk. 4 og 5, samt § 7, stk. 1, ikke opfyldes eller

3) indehaveren af tilladelsen ikke vil medvirke ved Laegemiddelstyrelsens kontrol efter § 9.

Stk. 2. En afgerelse efter stk. 1 kan af den, afgarelsen vedrgrer, forlanges indbragt for domstolene.
Anmodning herom skal vaere modtaget hos Leegemiddelstyrelsen senest 4 uger efter, at styrelsens

afgarelse er meddelt den pagaldende. Anmodning om sagsanlaeg har ikke opsattende virkning.

8§ 12. Blodbanker farer efter regler, der er fastsat af indenrigs- og sundhedsministeren, register over
deres aktiviteter og oplysninger om donorer.

Stk. 2. Amtskommunen og Hovedstadens Sygehusfallesskab udarbejder arligt pa grundlag af de i
stk. 1 naevnte registeroplysninger en redegarelse om deres tappevirksomhed og om anvendelsen af
det tappede blod til Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om indholdet af de redegerelser, der er naevnt i
stk. 2.

8 13. Leegemiddelstyrelsen farer register over de oplysninger, der modtages fra blodbankerne i
forbindelse med

1) ansggning om tilladelse efter § 6, stk. 1,
2) modtagelse af indberetninger efter § 8, stk. 1 og 3, og
3) kontrol efter § 9.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen farer register over de oplysninger, der modtages fra blodbankerne efter
8 8, stk. 2.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen og Sundhedsstyrelsen kan videregive de i stk. 1 og 2 naevnte
registeroplysninger til Europa-Kommissionen og de andre EU/E@S-lande.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren fastseatter neermere regler om de i stk. 1-3 naevnte forhold.



Kapitel 4
Straffe- og ikrafttreedelsesbestemmelser

8 14. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning, straffes med bgde den, der tapper
blod i strid med § 3, stk. 1-3, eller § 4 eller overtraeder § 6, stk. 1, eller § 8, stk. 1-3.

Stk. 2. I regler, der udstedes i medfer af loven, kan der fastseettes straf af bgde for overtraedelse af
bestemmelser i reglerne, medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning.

Stk. 3. Der kan pélaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i
straffelovens 5. kapitel.

8§ 15. Loven treeder i kraft den 1. maj 2005.

Stk. 2. For blodbanker etableret fgr den 1. februar 2005 treeder lovens 8§88 6-11, 8 12, stk. 1, og § 13
dog farst i kraft den 1. november 2005.

Stk. 3. Lov nr. 376 af 6. juni 2002, sat i kraft den 1. januar 2004 ved bekendtgarelse nr. 1033 af 10.
december 2003, om fremskaffelse af humant blod til legemiddelformal m.v. (blodforsyningsloven)
ophaves.

8 16. Loven gelder ikke for Faergerne og Grgnland.

 Loven indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF af 27. januar 2003 om fastszttelse af
standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, behandling, opbevaring og distribution af humant blod og blodkomponenter og om &ndring af
direktiv 2001/83/EF og dele af Kommissionens direktiv 2004/33/EF af 22. marts 2004 om gennemfgrelse af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2002/98/EF med hensyn til visse tekniske krav til blod og blodkomponenter.
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