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Lov om &ndring af leegemiddelloven og veavsloven®

(Sikkerhedskrav til lzgemidlers emballage og gget sikkerhed ved distribution og eksport af humane vav og celler m.v.)

VI MARGRETHE DEN ANDEN, af Guds Nade Danmarks Dronning, ger vitterligt:
Folketinget har vedtaget og Vi ved Vort samtykke stadfeestet falgende lov:

§1 faring og anvendelse af foderlegemidler i Fellesska-

bet, EF-Tidende 1990, nr. L 92, side 42, dele af Euro-

I lzzgemiddelloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 506 af 20. pa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/9/EF af 11.
april 2013, som @ndret bl.a. ved 8 1 i lov nr. 518 af 26. maj februar 2004 om inspektion og verifikation af god labo-
2014 og 8 2 i lov nr. 542 af 29. april 2015 og senest ved § ratoriepraksis (GLP), EU-Tidende 2004, nr. L 50, side
18 i lov nr. 285 af 29. marts 2017, foretages felgende 28, og dele af direktiv 2004/10/EF af 11. februar 2004
@ndringer: om indbyrdes tilnarmelse af lovgivning om anvendelse

af principper for god laboratoriepraksis og kontrol med

1. Fodnoten til lovens titel affattes saledes: deres anvendelse ved forsgg med kemiske stoffer, EU-
»1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemfgrer dele Tidende 2004. nr. L 50. side 44. | loven er der medta-

af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF get visse bestemmelser fra Kommissionens delegerede

af 6. november _2001 om oprettelse af_ en fallesskabs- forordning (EU) 2016/161 af 2. oktober 2015 om sup-
kodeks for veteringrlegemidler, EF-Tidende 2001, nr. plerende regler til Europa-Parlamentets og Radets di-

L 311, side 1, som @ndret senest ved Europa-Parlamen- rektiv 2001/83/EF i form af de narmere regler for sik-
tets og Radets forordning (EF) nr. 596/2009 af 18. juni kerhedselementerne pa humanmedicinske legemidlers
2009, EU-Tidende 2009, nr. L 188, side 14, dele af Eu- emballage, EU-Tidende 2016, nr. L 32, side 1. Ifalge

ropa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6.
november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks
for humanmedicinske legemidler, EF-Tidende 2001,
nr. L 311, side 67, som &ndret bla. ved direktiv
2010/84/EU af 15. december 2010, EU-Tidende 2010,
nr. L 348, side 74, direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011,
EU-Tidende 2011, nr. L 174, side 74, og direktiv 2.18§ 14, stk. 2, nr. 2, @ndres »§ 57 eller« til: »§ 57 «.
2012/26/EU af 25. oktober 2012, EU-Tidende 2012, nr.

L 299, side 1, dele af Europa-Parlamentets og Radets 3. 18 14, stk. 2, nr. 3, @ndres »8§ 26, stk. 1.« til: »§ 26, stk.

artikel 288 i EUF-traktaten geelder en forordning umid-
delbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse be-
stemmelser i loven er sdledes udelukkende begrundet i
praktiske hensyn og bergrer ikke forordningens umid-
delbare gyldighed i Danmark.«

direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes til- 1, eller.

nermelse af medlemsstaternes love og administrative

bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved 4.18 14, stk. 2, indseettes som nr. 4:

gennemfarelse af kliniske forssg med legemidler til »4) laegemidlet ikke er forsynet med sikkerhedselementer i
human brug, EF-Tidende 2001, nr. L 121, side 34, dele overensstemmelse med § 59 a eller Kommissionens de-
af Radets direktiv 90/167/E@F af 26. marts 1990 om legerede forordning om supplerende regler til Europa-
fastsaettelse af betingelserne for tilberedning, markeds- Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF i form af

1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemfgrer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011 om @ndring af direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske lzegemidler for s& vidt angar forhindring af, at forfalskede lzegemidler kommer
ind i den lovlige forsyningskade, EU-Tidende 2011, nr. L 174, side 74. | loven er der medtaget visse bestemmelser fra Kommissionens delegerede
forordning (EU) 2016/161 af 2. oktober 2015 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF i form af de naermere regler
for sikkerhedselementerne pa humanmedicinske leegemidlers emballage, EU-Tidende 2016, nr. L 32, side 1. Ifglge artikel 288 i EUF-traktaten geelder en
forordning umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse bestemmelser i loven er saledes udelukkende begrundet i praktiske hensyn og bergrer
ikke forordningens umiddelbare gyldighed i Danmark.
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de naermere regler for sikkerhedselementer pa human-
medicinske leegemidlers emballage (forordningen om
sikkerhedselementer).«

5. Efter § 42 a indsettes far overskriften far § 43:

»8 42 b. Laegemiddelstyrelsen indberetter alle oplysnin-
ger til Europa-Kommissionen om styrelsens vurdering af ri-
sikoen for leegemiddelforfalskninger i henhold til artikel 46 i
forordningen om sikkerhedselementer.«

6. 1 8 44, stk. 2, indsettes som nr. 6:

»6) Datalagre og juridiske enheder, der opretter og forval-
ter datalagringssystemet i henhold til forordningen om
sikkerhedselementer.«

7. 1 overskriften til kapitel 6 indseettes efter »Markning,«:
»sikkerhedselementer,«.

8. Efter § 59 indsattes:

»§ 59 a. Laegemidler, der er i risiko for forfalskning, pa-
fares sikkerhedselementer pd emballagen i overensstemmel-
se med forordningen om sikkerhedselementer, jf. stk. 2 og 3.
Sikkerhedselementer bestar af en entydig identifikator, der
ger det muligt at kontrollere lsegemidlets agthed og identifi-
cere individuelle pakninger, og en anbrudsanordning, der
ger det muligt at kontrollere, om leegemidlets emballage har
veeret brudt.

Stk. 2. Fremstillere af receptpligtige lsegemidler til men-
nesker skal forsyne leegemidlerne med sikkerhedselementer.
Dette gaelder ikke for radioaktive leegemidler til mennesker.
Dog ma receptpligtige laegemidler til mennesker, som er
omfattet af bilag I til forordningen om sikkerhedselementer,
ikke forsynes med sikkerhedselementer.

Stk. 3. Fremstillere af ikkereceptpligtige leegemidler til
mennesker mé ikke forsyne leegemidlerne med sikkerheds-
elementer. Dog skal ikkereceptpligtige leegemidler til men-
nesker, som er omfattet af bilag Il til forordningen om sik-
kerhedselementer, forsynes med sikkerhedselementer.

Stk. 4. Laeegemiddelstyrelsen kan med henblik pa vurde-
ring af tilskud og legemiddelovervagning fastsatte regler
om anvendelse af den entydige identifikator for ethvert lee-
gemiddel til mennesker, der er tilskudsberettiget eller re-
ceptpligtigt. Med henblik pa at gge patientsikkerheden kan
styrelsen fastseette regler om anvendelse af en anbrudsan-
ordning for ethvert leegemiddel til mennesker.

Stk. 5. Sundheds- og ZAldreministeriet kan fastsatte neer-
mere regler til understattelse af sikkerhedselementers formal
og funktion.

8 59 b. Fremstillere af leegemidler og indehavere af mar-
kedsfgringstilladelser til leegemidler, der er forsynet med
sikkerhedselementer, skal oprette, forvalte og tilgeengeligge-
re datalagre i et samlet datalagringssystem i overensstem-
melse med reglerne i kapitel VII i forordningen om sikker-
hedselementer.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen har direkte adgang til data-
lagringssystemet og oplysningerne heri med henblik pa sty-
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relsens tilsyn og andre opgaver i henhold til artikel 39 i for-
ordningen om sikkerhedselementer.«

9. § 92 ¢ affattes saledes:

»8 92 c. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse skal
sende en rapport om resultaterne af en ikkeinterventionssik-
kerhedsundersggelse, der er gennemfgrt i Danmark, til Lae-
gemiddelstyrelsen, jf. dog stk. 2. Fremsendelse til Leegemid-
delstyrelsen skal ske, senest 12 méneder efter at indsamlin-
gen af data fra undersggelsen er afsluttet, medmindre Leege-
middelstyrelsen skriftligt har tilladt en fravigelse af denne
tidsfrist.

Stk. 2. Resultaterne af en ikkeinterventionssikkerhedsun-
dersggelse omfattet af § 92 b, stk. 2, indsendes ikke til Lee-
gemiddelstyrelsen i medfar af stk. 1. Indehaveren af en mar-
kedsfaringstilladelse skal i stedet indsende en rapport om re-
sultaterne af en ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse
omfattet af § 92 b, stk. 2, til Udvalget for Risikovurdering
inden for Laegemiddelovervagning under Det Europaiske
Laegemiddelagentur. Fremsendelse til dette udvalg skal ske,
senest 12 maneder efter at indsamlingen af data fra undersg-
gelsen er afsluttet, medmindre udvalget skriftligt har tilladt
en fravigelse af denne tidsfrist.

Stk. 3. Sundheds- og eldreministeren kan fastsatte regler
om krav til indhold og fremsendelse af de i stk. 1 og 2
navnte rapporter, herunder serskilte krav til rapporter fra en
ikkeinterventionssikkerhedsundersagelse, der er et vilkar for
markedsfaringstilladelsen.«

10. 1 § 104, stk. 1, nr. 1, indsattes efter »§ 59, stk. 1,«: »§ 59
a, stk. 2 0g 3, 8§ 59 b, stk. 1,«.

11. |1 8§ 104, stk. 1, nr. 5, indsettes efter »§ 53, stk. 5, 1.
pkt.,«: »§ 59 b, stk. 2,«.

§2

I vaevsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 955 af 21. august
2014, som andret ved § 3 i lov nr. 542 af 29. april 2015 og §
17 i lov nr. 285 af 29. marts 2017, foretages falgende
&ndringer:

1. Overalt i loven &ndres »Sundhedsstyrelsen« til: »Styrel-
sen for Patientsikkerhed«, og »Sundhedsstyrelsens« til:
»Styrelsen for Patientsikkerheds«.

2.182,stk. 1, 2. pkt., &ndres »kapitel 4 a« til: »§ 10 a«.

3. § 3 affattes saledes:

»8§ 3. | denne lov forstas ved:

1)  Celler: Individuelle humane celler eller en samling af
humane celler, nar de ikke holdes sammen af binde-
veev af nogen art.

2)  Kansceller: Alle vaev og celler bestemt til assisteret
reproduktion.

3)  Veav: Alle bestanddele af det menneskelige legeme,
som udgares af celler.
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4)

5)
6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

Anvendelse pa mennesker: Anvendelse af celler eller
vaev pa eller i en menneskelig modtager (recipient)
samt ekstrakorporal anvendelse.

Donation: Donation af humane vav eller celler bereg-
net til anvendelse pd mennesker.

Udtagning: En proces, hvorved vav eller celler tilve-
jebringes.

Forarbejdning: Alle aktiviteter i forbindelse med bear-
bejdning, handtering, konservering og emballering af
vaev eller celler til anvendelse pa mennesker.
Konservering: Anvendelse af kemiske agenser, &n-
dringer i det omgivende miljg eller andre midler under
forarbejdningen med henblik pa at forhindre eller for-
sinke den biologiske eller fysiske forringelse af celler
eller veev.

Opbevaring: Opbevaring af produktet under hensigts-
massige, kontrollerede forhold indtil distributionen.
Distribution: Transport og levering af vav eller celler
bade nationalt og inden for Den Europziske Union og
Det Europziske @konomiske Samarbejdsomrade til
anvendelse pd mennesker.

Import: Transport og levering af vev og celler til
Danmark fra et land uden for Den Europaiske Union
og Det Europaziske @konomiske Samarbejdsomrade
(tredjeland) beregnet til anvendelse pa mennesker.
Eksport: Transport og levering af vav og celler til et
land uden for Den Europziske Union og Det Europee-
iske @konomiske Samarbejdsomrade (tredjeland) fra
Danmark beregnet til anvendelse pa mennesker.
Organ: En differentieret og vital del af det menneske-
lige legeme, som udgares af forskellige veev, der op-
retholder dets struktur, vaskularisation og evne til at
udvikle fysiologiske funktioner med en hgj grad af au-
tonomi.

Vavscenter: Vavsbank, hospitalsafdeling eller anden
offentlig eller privat enhed, hvor der udfares forar-
bejdning, konservering, opbevaring eller distribution.
Vavscenteret kan ogsa foretage udtagning, testning,
import eller eksport af humane veev og celler.

Donor: Enhver menneskelig kilde, levende eller dad,
til celler eller veev.

Alvorlig ugnsket haendelse: Enhver utilsigtet tildragel-
se i forbindelse med udtagning, testning, forarbejd-
ning, opbevaring og distribution af veev og celler, der
kan medfere overfarsel af overfgrbare sygdomme,
ded, en livstruende eller invaliderende tilstand eller
uarbejdsdygtighed hos patienterne, eller som kan ud-
Iase eller forleenge hospitalsophold eller sygdom.
Alvorlig bivirkning: En utilsigtet komplikation, her-
under en overfgrbar sygdom, hos donor eller modta-
ger (recipient) i forbindelse med udtagning eller an-
vendelse pa mennesker af vaev og celler, der er dgde-
lig, livstruende eller invaliderende, som medfgrer uar-
bejdsdygtighed, eller som udlgser eller forleenger ho-
spitalsophold eller en sygdom. Genetisk sygdom hos
et barn fgdt med hjelp af seed eller &g fra donor (an-
den end partner) forstas ligeledes som en alvorlig bi-
virkning.

18)

19)

20)

21)

22)

23)
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Udtagningssted: En sundhedsinstitution, en hospitals-
enhed eller anden offentlig eller privat enhed, der be-
skeeftiger sig med udtagning af humane vev og celler,
og som ikke kan godkendes som veevscenter.
Tredjemand: Enhver anden fysisk eller juridisk person
end donor selv og de fysiske eller juridiske personer,
som pa udtagningsstedet, i vaevscenteret, transplanta-
tionsenheden m.v. konkret er befgjet til at varetage sa-
danne opgaver forbundet med handtering af veev og
celler fra donor, som omfatter, at der foretages be-
handling af personoplysninger om vedkommende,
herunder oplysninger vedrgrende helbredsmessige
forhold.

Ngdstilfelde: En uforudset situation, hvor der i prak-
sis ikke findes nogen anden mulighed end straks at di-
stribuere, importere eller eksportere vaev og celler
med henblik pA omgéende anvendelse pa en eller flere
kendte recipienter, hvis helbred ville blive bragt i al-
vorlig fare uden en sddan distribution, import eller ek-
sport.

Karantene: Status for udtagne vev eller celler eller
vaev, som er isoleret fysisk eller ved andre effektive
midler, mens der afventes beslutning om disses frigi-
velse eller afvisning.

Permanent anvendelsesforbud: Permanent anvendel-
sesstop af alle donors kensceller pa baggrund af en
veesentlig gget risiko for, at donor via sine kensceller
kan overfgre genetisk sygdom eller en bearertilstand
herfor.

Sporbarhed: Muligheden for at finde og identificere
veev og celler i en hvilken som helst fase fra udtag-
ning til forarbejdning, konservering, testning, opbeva-
ring og distribution, import og eksport til modtageren
(recipienten) eller med henblik pad bortskaffelse og
dermed ogsd muligheden for at identificere donoren
og veevscenteret eller det produktionsanleg, der har
modtaget, forarbejdet eller opbevaret veevet og celler-
ne, samt muligheden for pa den eller de klinikker, der
anvender veevet og cellerne i modtageren (recipien-
ten), at identificere enhver modtager (recipient). Spor-
barhed omfatter ogsa muligheden for at finde og iden-
tificere alle relevante oplysninger vedrgrende produk-
ter og materialer, der kommer i kontakt med de pa-
geeldende veev og celler.«

4. 8§ 8, stk. 1, nr. 2, affattes saledes:
»2) 8894, 11 a, § 13, stk. 1, § 15, stk. 1, 1. pkt., eller be-

stemmelser fastsat i medfar af 88 6 eller 7 ikke over-
holdes eller«.

5. Overskriften til kapitel 3 affattes saledes:

»Kapitel 3
Distribution, import og eksport«.

6. Efter § 9 indsattes i kapitel 3:
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»§ 9 a. Humane vaev og celler mé alene distribueres eller
eksporteres til godkendte vevscentre, fertilitetsklinikker,
hospitalsafdelinger eller autoriserede sundhedspersoner.

Stk. 2. Ved distribution eller eksport af humane vav og
celler skal vaevscentre pdse, at der er overensstemmelse mel-
lem angivet og faktisk identitet pa de modtagende godkend-
te veevscentre, fertilitetsklinikker, hospitalsafdelinger eller
autoriserede sundhedspersoner.«

7. Efter § 10 indsattes i kapitel 3:

»8 10 a. Laegemidler til avanceret terapi, der fremstilles
pé et hospital i Danmark med tilladelse efter § 4 specielt til-
passet en bestemt patient efter individuel anvisning af en lee-
ge, jf. lzgemiddellovens § 4 a, ma kun szlges eller udleve-
res til brug for patientbehandling, nar Laegemiddelstyrelsen
har udstedt en udleveringstilladelse til den behandlende lee-
ge.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan knytte vilkar til tilladel-
sen og kan tilbagekalde tilladelsen, hvis disse vilkar ikke
overholdes eller der optraeder alvorlige problemer med lee-
gemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning, herunder alvor-
lige bivirkninger.«

8. Efter 8 11 indsattes i kapitel 4:

»8§ 11 a. Veevscentre skal lgbende pase, at en donor af
veyv eller celler er egnet, jf. de regler, der fastsattes i medfar
af § 11, nr. 1, om risikovurdering og udvalgelse af donorer
af vaev og celler.

Stk. 2. Vaevscenteret skal sikre, at en donors vav eller cel-
ler straks sattes i karantzne, hvis veavscenteret ikke kan
udelukke en vasentlig gget risiko for, at donor kan overfare
sygdom eller en beerertilstand til en modtager.

Stk. 3. Veaevscenteret kan ophave en karantene af en do-
nors vav eller celler, nar det efter en dokumenteret risiko-
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vurdering kan konstateres, at der ikke er en vasentlig gget
risiko for at overfare sygdom eller en berertilstand.

Stk. 4. Veaevscenteret skal sikre, at der straks indfgres
permanent anvendelsesforbud mod en donors kansceller,
hvis vavscenteret ved anvendelse af kanscellerne har kon-
stateret vaesentlig gget risiko for, at kensceller fra donor kan
overfgre genetisk sygdom eller berertilstand for genetisk
sygdom.

Stk. 5. Uanset indfgrelsen af et permanent anvendelsesfor-
bud, jf. stk. 4, ma vaevscenteret anvende og udlevere en do-
nors kensceller til assisteret reproduktion efter § 24, stk. 2,
om sgskendedepot i bekendtgarelse om assisteret reproduk-
tion.«

9. Kapitel 4 a ophaves.

10. § 21, stk. 1, nr. 1, affattes saledes:
»1) overtreder 88 4,5, 9 4, § 10 a, stk.1, 8§ 11 a, § 12, 1.
pkt., 8§ 13, stk. 1-4 eller 7, eller § 15, stk. 1, 1. pkt.«.
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Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juli 2017, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. 8 1, nr. 2-6, treeder i kraft den 9. februar 2019.

Stk. 3. Leegemiddellovens 8§ 59 a, stk. 1-3, som affattet
ved denne lovs § 1, nr. 8, har farst virkning fra den 9. febru-
ar 2019.

Stk. 4. § 2, nr. 6, har farst virkning fra den 1. juli 2018 for
distribution af humane vev og celler inden for EU og EZS.

Stk. 5. § 2, nr. 6, har farst virkning fra den 1. juli 2019 for
eksport af humane veev og celler til tredjelande.

§4

Loven geelder ikke for Feergerne og Grgnland.

Givet pa Christiansborg Slot, den 26. april 2017

Under Vor Kongelige Hand og Segl

MARGRETHE R.

/ Karen Ellemann
fg. Sundhedsminister
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