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Lovforstag nr. L 201. Fremsat den 17. april 2002 af indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lekke Rasmussen)

Forslag |

til

Lov om fremskaffelse af humant blod til leegemiddelformél
m.v. (blodforsyningsloven)

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

Stk. 2. Tapning af humant blod eller dele her-
af, der skal anvendes som legemiddel eller til
fremstilling af leegemidler (blodprodukter), ma
kun iveerksettes af blodbanker tilknyttet det of-
fentlige sygehusvesen.

Stk. 3. Tapning af humant blod eller dele heraf
til fremstilling af varer, der uden at veere omfat-
tet af stk. 2 skal anvendes til forebyggelse, er-

kendelse og behandling af sygdomme, mé kun -

iveerkseettes af de i stk. 2 nevnte blodbanker.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan i serlige til-
feelde og pd nermere af Lagemiddelstyrelsen
fastsatte betingelser meddele tilladelse til, at tap-
ning af humant blod eller dele heraf i et meget
begrenset omfang foretages af andre end de
blodbanker, der er naevnt i stk. 2.

§ 2. Blodbanker tilknyttet det offentlige syge-
husvaesen ma kun iverksaette tapning af humant
blod eller dele heraf med henblik pd anvendelse
i patientbehandlingen i Danmark, herunder med
henblik pa fremstilling af blodprodukter til brug
i Danmark, jf. dog stk. 2 og 3.

Stk. 2. Blodbanker tilknyttet det offentlige sy-
gehusvassen kan uden godkendelse efter stk. 3
tappe blod og dele heraf til neert beliggende lan-
de med henblik pa at imgdegd en akut opstiet
mangelsituation eller behovet for blod med saer-
lige undertyper.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan i seerlige til-
feelde efter accept fra Bloddonorerne i Danmark

“godkende, at der ivaerksattes blodtapninger med
andet formél end de, der er nevnt i stk. 1.

Indenrigs- og Sundhedsmin., 4.s. kt., j.nr. 2001-440-12

§3. Amtskommunen (Hovedstadens Syge-
husfeellesskab) indgar aftale med den amtslige
donororganisation om betingelserne for afgivel-
se og modtagelse af humant blod, herunder om
betaling af et beleb til donororganisationen til
dekning af dennes udgifter i forbindelse med
donorvirksomheden.

§ 4. Amtskommunen (Hovedstadens Syge-
husfellesskab) udarbejder arligt en redegarelse
om dens tappevirksomhed og om anvendelsen af
det tappede blod til Legemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan fastszette reg-
ler om indholdet af de redegﬂrelser der er naevnt
i stk L.

§ 5. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
anden lovgivning, straffes med bgde den, der
tapper blod i strid med § 1 eller § 2.

Stk. 2. Der kan i forskrifter, der udstedes i
medfer af loven, fastsattes straf af bede for
overtreedelse. af bestemmelser i forskrifterne,
medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden
lovgivaning.

Stk. 3. Der kan palaegges selskaber m.v. (juri-
diske personer) strafansvar efter reglerne i straf-
felovens 5. kapitel.

§ 6. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
seetter tidspunktet for lovens eller dele af lovens
ikrafttreeden. Ministeren fastseetter ogsé, hvor-
nar lov nr, 465 af 10. juni 1997 om fremskaffelse
og anvendelse af humant blod og blodprodukter
til legemiddelformal m.v. eller dele heraf ophee-
ves. Ministeren skal sztte loven i kraft senest
den 1. januar 2004 og skal senest denne dato op-
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haeve lov nr. 465 af 10. juni 1997 om fremskaf- § 7. Loven gelder ikke for Feergerne og Gren-
felse og anvendelse af humant blod og blodpro-  land.
dukter til legemiddelformal m.v.
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Bemcerkninger til lovforslagez‘

Almindelige bemaerkninger

1. Nuveerende regulering af blodomradet

Der er i sundhedsvasenet en vedvarende efter-

sporgsel efter blod tappet fra mennesker. Typisk tap-
pes blodet som fuldblod (blod, som det direkte tappes
fra en vene), men der finder ogsa i begraenset omfang
sakaldt aferese sted, hvor kun en enkelt af blodets
komponenter tappes. Det tappede fuldblod bliver i en
centrifuge skilt i blodets forskellige bestanddele (frak-
tionering). Efter fraktionering er der 3 produkter: En
pose med rede blodlegemer, en.pose med plasma,
samt en pose med »buffy coat« (blodplader og hvide
blodlegemer).
. De enkelte blodkomponenter, som separeres ved
den konventionelle blodbankteknik, har ganske for-
skellige anvendelsesomrader i patientbehandlingen,
ligesom det er forskelligt, i hvilket omfang de anven-
des direkte eller videreforarbejdes. Mens rede blodle-
gemer typisk anvendes direkte som leegemiddel ved
blodtransfusion, anvendes plasma som hovedregel
som udgangsmateriale (rdvare) for industrielt frem-
stillede legemidler.

Betegnelsen »blodprodukt« anvendes i lovens for-
stand om ethvert legemiddel/terapeutisk produkt
fremstillet pé basis af humant blod eller plasma. Det
bemerkes for en god ordens skyld, at betegnelsen
»blodderivat«, som nogle gange ses anvendt om et la-
gemiddel, der er fremstillet industrielt ud fra blodplas-
ma, for lesevenlighedens skyld ikke er anvendt i det
folgende.” '

Lov om fremskaffelse og anvendelse af humant

blod og blodprodukter til legemiddelformél m.v.
(blodloven), der tradte i kraft den 1. juli 1997, skulle
efter lovens oprindelige § 10 tages op til revision i fol-
ketingsaret 1999-2000. Ved lov nr. 471 af 31. maj
2001 blev revisionen af loven udskudt til folketings-

aret 2000-2001. I folketingsaret 2000-2001 blev lov- .

revisionen ved lov nr. 494 af 7. juni 2001 udskudt til
folketingséret 2001-2002.

Efter blodloven mé tapning af blod kun ske fra fn-
villige og ubetalte donorer. Tapningen mé kun ivaerk-
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sattes af blodbanker tilknyttet det offenthge sygehus~
vaesen,

Amtskommunerne og H:S er forpligtede til at indga
aftale med donorernes organisation om betingelserne
for afgivelse og modtagelse af blod — herunder om be-
taling af donororganisationens udgifter.

Loven palegger amtskommunerne og H:S, at de —
udover at tappe blod til eget brug — skal medvirke til
at fremskaffe plasma til brug for Seruminstituttets
fremstilling af blodprodukter. Blodbankerne skal stil-
le blodet vederlagsfrit til ridighed for Seruminstitut-
tet. Amtskommunerne og H:S mé& som hovedregel
alene anvende blodprodukter, der er fremstillet eller
fremskaffet af Seruminstituttet. Det er Laegemiddel-
styrelsen, der fastsaetter priser mv. for Seruminstitut-
tets blodprodukter.

Eksport af blod og blodprodukter kraever Leegemid-
delstyrelsens godkendelse og Bloddonorerne i Dan-
marks accept.

Som det fremgar, er loven fokuseret pd en sarlig
konstruktion for sygehusenes fremskaffelse af blod-
produkter efter modellen: Sygehusene sender plasma
til Seruminstituttet, der oparbejder plasmaet til blod-
produkter (iseer Albumin og Intravenes Immunglobu-
lin), som sendes tilbage til sygehusene.

Det er regeringens opfattelse, at der — isaer vedre-
rende modellen for de offentlige sygehuses fremskaf-
felse af blodprodukter — er behov for en grundleggen-
de revision af den nuvarende regulering af forsynin-
gen med blod og blodprodukter. Selvom regeringen
ikke finder grund til at eendre alle bestemmelser — der
bliver sdledes tale om en del »genbrug« — har regerin-
gen fundet det mest korrekt at fremszette forslag om en
helt ny lov til regulering af blodforsyningen.

2. Principperne for og organiseringen af donorvirk-
somheden

Blod tappet fra frivillige og ubetalte donorer indgér
pa vital méde i patientbehandlingen i Danmark.

Der er grundleeggende behov for et godt »grund-
stof«, nér blod skal indga i patientbehandlingen i et
moderne sundhedsveaesen. Sundhedsvaesenets vedva-

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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rende krav om blod af hej kvalitet forudsztter igen pa
sin side et velfungerende bloddonorkorps. Disse for-
udseatninger er i dag opfyldte i Danmark.

Der er i dag ca. 250.000 donorer i Danmark. Det lo-
bende frafald af donorer, bl.a. som folge af alder, in-
debeerer, at der lobende er behov for ca. 30.000 nye
donorer érligt. Donorkorpsets alderssammensatning
gor, at behovet for nye donorer forventes at stige til ca.
40.000 arligt inden for en kortere &rrackke.

Det vurderes at vere afgerende for en fortsat til- -

streekkelig opbakning bag donorsagen, at princippet
om frivillig og ubetalt donation ikke anfagtes, og at
der fra samfundets side udvises den fornedne respekt
for donorerne og donorernes (blod-)gave. Det sidste
gores bl.a. Ved at sege at udnytte det donerede blod s&
optimalt som muli gt.

Regeringen vil af sivel etiske soni sundhedsfaghge
grunde fastholde den nuvaerende velfungerende ord-
ning med frivillige og ubetalte donorer. Lovforslaget
@ndrer derfor ikke herpé. L

P4 samme méde bibeholdes pr1nc1ppet om, at amts-
kommunerne og H:S er forpligtede til at indga aftale
med donororganisationerne om betalmg af et belab til
dekning af organisationernes. udgifter i forbindelse
med donorvirksomheden.

3. Ordningen for fremskaffelse af blodproduktertil sy-
gehusene ' ‘

Efter blodloven er Statens Serum Instltut idag 1nd-
remmet monopol pa fremskaffelsen af blodprodukter
til de offentlige sygehuse. Fra blodbankerne modtager
Seruminstituttet vederlagsfrit Frisk Frosset Plasma
(FFP), der anvendes til instituttets fremstilling af en
rackke blodprodukter samt til forskning i og udvikling
af nye produkter. ..

.Seruminstituttets plasmaft aktlonermg hari de sene-
re &r vaeret baseret pa 4 produkter: Faktor VIII, Faktor
1X, Albumin og Intravenes Immunglobulin (IVIG). .

Blodbankerne i -Danmark- tapper i dag i alt ca.
370.000 portioner blod érligt. Tendensen har vaeret
nedadgdende i flere &r, men synes nu stabiliseret. I be-
gyndelsen af 1990’erne 14 tallet pa ca. 400.000 tapnin-
ger. Den tappede mangde donorblod har veret til-
streekkelig til at efterkomme sygehusenes eftersperg-
sel efter rade blodlegemer mv. til umiddelbar anven-
delse til transfusion pa sygehusafdelingerne. I perio-
den 1996-2001 leverede blodbankerne henholdsvis
87,3 tons, 84,2 tons, 85,4 tons, 84,8 tons, 83,9 tons og
83,0 tons FFP til Seruminstituttet.

- Som det fremgar af tabellen i bilag 2 over afseetnin-
gen af de produkter, der fremstilles pa grundlag af det
danske plasma, har der i perioden 1997-2001 veeret et

drastisk fald i afsetningen af faktorprodukter. Den
danske eftersporgsel efter plasmabaserede faktorpro-
dukter opherte 1 2000. Seruminstituttet opherte med at
fremstille plasmabaseret Faktor VIII med udgangen af
1997 og med at fremstille plasmabaseret Faktor IX i
forste halvar 2000.

Baggrunden for den aftagende danske eftersporgsel
efter faktorprodukter er, at behandling af bledere
gradvist er blevet omlagt fra en behandling med fak-
torprodukter fremstillet pa grundlag af plasma til en
behandling med rekombinante (»gensplejsede«) fak-
torprodukter. De to danske heemofilicentre efterspor-
ger séledes reelt ikke leengere Faktor VIII- og Faktor
IX-produkter fremstillet pé. basis af plasma. Denne
konvertering fra plasmabaserede til rekombinante
faktorprodukter ses ogsa i andre lande, dog i vaesent-
ligt mindre omfang end i Danmark. . .

Efter aftale med Seruminstituttet oparbejdede Phar-
macia & Upjohn fra 1996 til 1999 Faktor VIII - pé
grundlag af dansk plasma.

I dag oparbejder Seruminstituttet derfor stort set
kun Albumin og Intravengst Immunglobulin (IVIG)
til brug her i landet af det modtagne plasma. Serumin-
stituttets afseetning 1 2001 af Albumin og IVIG svarer
til en oparbejdning af henholdsvis 43 % og 67 % af
den leverede meengde plasma.

Det ﬁemgar af bilag 2, at Seruminstituttets afset-
ning af Albumin ligesom afseetning af faktorprodukter
har varet aftagende. Afsetningen af Albumin var i
2001 faldet med 49 % i forhold til 1998. Den vigende
danske efterspergsel efter Albumin md formentlig ses
pd baggrund af en Cochrane-rapport, der blev publice-
ret i British Medical Journal i 1998, hvoraf det kan
konkluderes, at Albumin ikke ber anvendes i det hid-
tidige omfang. Sundhedsstyrelsen har efterfalgende i
en vejledning fra december 1998 anbefalet en restnk-
tiv anvendelse af Albumin.

Det forventes at eftersper gslen efter Albumln vil
stabilisere sig pa det nuvarende niveau.

‘Derimod er efterspergslen efter Intravenost Im—
munglobulin, der er et nyudviklet produkt fra Serum-
instituttet af meget haj kvalitet, stigende. Det fremgar
af bilag 2, at afseetningen af Intravenest Immunglobu-
lin (IVIG) er steget fra 113 kg 1.1997 til 188 kgi2001.

Seruminstituttet begyndte i slutningen af 1998 di-
stributionen af sit eget nyudviklede flydende Intrave-
nest Immunglobulin. Indtil slutningen af 1998 frem-
stillede Pharmacia & Upjohn efter aftale med Serum-
instituttet pa grundlag af det danske plasma et fryse-
torret Immunglobulinprodukt, der blev udleveret fra
Seruminstituttet. :
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Seruminstituttet har i 2001 afsat 188 kg IVIG. Den
danske eftersporgsel efter Intravengst Immunglobulin
forventes fortsat at stige i de kommende ar med ca. 10
% om &ret. Den mengde plasma, Seruminstituttet
modtager fra- blodbankerne, giver grundlag for at
fremstille ca. 300 kg IVIG arligt. Med det eksisteren-
de produktionsanleg kan Serum Instituttet alene
fremstille ca. 215 kg. .

Seruminstituttet forsker lobende i nye anvendelse1
af plasmaet. Seruminstituttet har tidligere, bl.a. i sin
Arsrapport fra 2000, tilkendegivet tiltro il produkter-
ne mannan-bindende lectin (MBL) og antithrobin 3.
Seruminstituttet har nu oplyst, at man henholdsvis har
udskudt og skrinlagt disse udviklingsprojekter.

Dette understreger det faktum, at forskning og ud-

vikling inden for leegemiddelomradet, bide for private

og offentlige virksomheder, er usikkert og risikobeto- -

net. Prognoserne for fremtiden skal altid ses i dette
lys. N

" Seruminstituttet fester nu ‘bl.a. lid til det sikaldte
GC-globulin, der skal kunne anvendes ved alvorlige
forgiftninger med paracetamol (svagere smertestlllen—
de lazgemidler), jf. nedenfor.

Seruminstituttets blodfraktioneringsafdeling har i
arevis kert med betydelige gkonom1ske underskud, jf.
bilag 3, der viser resultatet for Seruminstituttets plas-
mafiaktionering opgjort efter arsregnskabslovens reg-
ler i perioden 1997 til 2001. Der er imidlertid ifolge
Seruminstituttets regnskabsafleggelse sket et mindre
paradigmeskifte fra 2000, saledes at produktionen i
dag i det vaesentligste balancerer gkonomisk. Progno-
sen er dog stadig, at der ogsé i en &rreekke fremover vil

blive akkumuleret et underskud, jf. bilag 4, der viser-

Seruminstituttets budget for plasmaomradet 2002-
2005. :

Som det fremgar ovenfor var perioden 1997 til
1999 praget af faldende afseetning af Albumin og fak-
torprodukter, der ikke fuldt ud har kunnet opvejes af
oget afseetning af IVIG. Underskuddet i 1998 skyldtes
endvidere omkostninger i forbindelse med etablering
af den nye produktion af IVIG.

Det forbedrede resultat i 2000 0g 2001 kan henfores
til afsluttet indkering af opskaleret IVIG-produktion,
voksende IVIG-salg, eksport af mindre restbehold-
ning af faktorprodukter efter godkendelse; udskydelse
af investeringer, fravéer af kassationer som folge af
plasma, hvor donor har serokonverteret, og hensattel-
ser 111999, der er tilbagefert i 2000, - -

De generelt set utilfredsstillende driftsresultater
skyldes altsd bla., at faldet i afseetningen af Faktor
VIII og Faktor IX, og fra 1999 tillige af Albumin, ikke
fuldt ud har kunnet opvejes af en-gget omsztning af

IVIG. Dette skal ses i sammenhang med,-at de varia-
ble produktionsomkostninger ved sékaldt forenet pro-
duktion kun i begrenset omfang -er athangige af, i
hvilket omfang der sker oparbejdning af den enkelte
komponent i plasmaet. Marginalomkostningen ved at
udvinde den enkelte komponent er siledes begranset,
mens faldende eller manglende afsztning af en kom-
ponent har direkte og stor indflydelse pa driftsresulta-
tet. Endelig vil de samlede produktionsomkostninger
athenge af, hvor store mengder der indgar i de enkel-
te oparbejdninger. Statens Serum Instituts produktion
er endvidere dimensioneret til kun at kunne oparbejde
plasma svarende til den danske plasmaforsyning.

Det bemerkes, at Seruminstituttet modtager blod-
plasmaet gratis fra amterne/H:S. Verdien af denne
produktionsfaktor belaster altsd ikke omkostningssi-
den pé regnskabet. Til gengeeld er der sogt taget hojde
herfor ved prisfastsettelsen. Plasmaet vurderes at
have en veerdi pa 25-40 mio. kr.

Der er behov. for store investeringer, hvis Serumin-
stituttet skal vedblive med at producere blodproduk-
ter. En fortseettelse af fremstillingen af Albumin og
Immunglobulin p det eksisterende produktionsanlag
kraever, at der meget hurtigt gennemfores en opgrade-
ring til en udgift pa 15 — 20 mio. kr., for at produktio-
nen fortsat skal leve op til reglerne f01 god fremstil-
lingspraksis (GMP).

Med det nuvaerende produktionsanlzg kan Serum-
instituttet producere op til ca. 215 kg IVIG. Den dan-
ske eftersporgsel er stigende og vil indenfor kort tid
overskride 'produktionskapaciteten. ‘Den maengde
plasma, som Seruminstituttet modtager fra blodban-

* kerne, giver grundlag for at fremstille ca. 300 kg.

IVIG arligt. Skal produktlonen oppa 300 kg., k1a=>ves
en invester; 1ng pa ca. 90 mio. kr. ‘

I bilag 4 gengives Statens Serum Instltuts Jbudget
for plasmaomradet for 2002 til 2005. F1emsk11vnm—
gen er foretaget under forudseetning af uzendret lov-
givning p& omréadet. Der er budgetteret med eksport af
halvfabrikata efter godkendelse svarende til tidligere
ars eksport. Det er forudsat, at priserne pa IVIG og Al-
bumin er uzendrede i fremskrivningsperioden. Det er
forudsat, at investeringerne pa ca. 110 mio. kr. [&nefi-
nansieres, hvilket forklarer de stigende renteudgifter
(og afskrivninger) i den sidste del af fremskrivnings-
perioden.

- Fra 2004 og frem er driftsresultatet positivt pavirket
af forventninger. om introduktion af GC-globulin og
nye indikationer for IVIG. Seruminstituttet forventer i
gvrigt, at de investerede forskningsmidler vil vise re-
sultater pa »bundlinien« fra 2006 og frem..
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Det er naturligvis vanskeligt at prognosticere ud-
viklingen pa et omrade med si mange ubekendte som
pa legemiddelomradet. Prognosen i bilag 4 ma imid-
lertid generelt anses for at veere optimistisk med hen-
syn til de underliggende forudsztninger. Det er sile-
des bl.a. forudsat, at GC-globulin vil bidrage med en
omszetning pa 10 mio. kr. 1 2004 og 30 mio. kr. i 2005,
selvom der endnu ikke er indgivet ansggning om tilla-
delse til klinisk afprevning af GC-globulin.

Selv med de optimistiske forudseetninger forventes
der i perioden 2002-2005 akkumuleret et underskud
pé ca. 15 mio. kr.

Hvorvidt de ngdvendige investeringer pé i alt ca.
110 mio. kr. er gkonomisk rationelle, afhenger ikke
alene af forveniningerne til Seruminstituttets ekonomi
i plasmafiaktioneringen, men ogsd af om Seruminsti-
tuttets forsyningsmonopol er i overensstemmelse med
EU-lovgivningen.

Som omtalt i afsnittet om lovforslagets forhold til
EU-retten har EU-kommissionen indledt en traktat-
kraenkelsessag mod Danmark. Det er Kommissionens
opfattelse, at de foranstaltninger, der er gennemfart
med blodloven, ikke er berettigede i henhold til Trak-
taten. Kommissionen peger i denne forbindelse bl.a.
pa, at det forsyningsmonopol, der er indremmet Se-
ruminstituttet, udger en uberettiget handelshindring.
Taber Danmark denne sag ved Domstolen inden for
en kort &rraekke, vil investeringen stort set veere spildt.

4. Fremtidig model for fremskaffelse af blodprodukter

Regeringen finder, at der er behov for en liberalise-
ring af det danske marked for blodprodukter. Den nu-
vaerende model for de offentlige sygehuses fremskaf-
felse af blodprodukter synes helt grundleeggende ikke
lzengere hensigtsmeassig. P4 denne baggrund finder
regeringen, at der ikke leengere er grundlag for at op-
retholde en lovbestemt ordning om dansk selvforsy-
ning med blodprodukter til de offentlige sygehuse.
Det foreslas derfor, at savel pligten efter den geelden-
de lovs § 3, stk. 1, for blodbankerne til at levere plas-
ma til Seruminstituttet som pligten efter lovens § 4,
stk. 1, for de offentlige sygehuse til kun at anvende de
af Seruminstituttet fremstillede eller fremskaffede
produkter ophaves. Det foreslas endvidere, at Statens
Serum Instituts eneret efter den geldende lovs § 3,
stk. 2, til at bearbejde det danske plasma ophaves.

Efter regeringens opfattelse kan der ikke rejses be-
rettiget tvivl om kvaliteten af de produkter, som i givet
fald vil blive leveret til danske sygehuse. Blodproduk-
ter, der markedsfores her i landet, skal veere 1 besid-
delse af enten en EU markedsforingstilladelse eller en
af Legemiddelstyrelsen udstedt markedsfaringstilla-

delse, og produkterne lever dermed op til de krav, der
stilles til blodprodukters sikkerhed, effekt og kvalitet.
I drene fremover vil sygehusenes efterspergsel efter
blodprodukter fremstillet pa grundlag af humant blod
primeart omfatte Intravenest Immunglobulin og Albu-
min. Indtil 1996 anvendte sygehusene udelukkende
Intravenest Immunglobulin, -der var fremstillet pa
grundlag af udenlandsk blod, mens mere end 90 % af
det danske behov for Albumin siden begyndelsen af
1990’erne har veret baseret pa dansk blod.

I en situation, hvor amtskommunerne og H:S ikke
er palagt at aftage blodprodukter fra Statens Serum In-
stitut, har amterne/H:S forskellige muligheder for at
fremskaffe de nedvendige. blodprodukter. Her skal
nevnes to modeller, Det geelder for begge modeller, at
de blodprodukter, der finder anvendelse pa de offent-
lige sygehuse, vil skulle have en markedsforingstilla-
delse, dvs. at de er myndighedsgodkendte..

1) De offentlige sygehuse kan anskaffe blodproduk-
ter pa samme made, som sygehusene i dag an-
skaffer gvrige legemidler, det vil sige gennem
leegemiddelgrossist eller producent. Det er rege-
ringens vurdering, at sygehusenes overgang til

_ keb af blodprodukter gennem grossist eller direk-
te fra producent, herunder indkeb af produkterne
efter offentlig udbud, ikke vil indebzre en ner-
liggende risiko for forsyningssikkerheden.

2) Amtskommunerne og H:S kan i fellesskab udby-
de fremstillingen af blodprodukterne pa grundlag
af den indsamlede plasma i licitation hos en frem-
stillingsvirksomhed ~(lenfraktionering). Amts-
kommunerne og H:S tilbagekeber herefter de
produkter, der er behov for i det offentlige syge-
husvzesen. De produkier, som kan fremstilles af
det danske plasma, og som ikke eftersperges af
de offentlige sygehuse, videresalger virksomhe-
den til andre aftagere. Denne ordning sikrer, at
Albumin og Immunglobulin, der anvendes her i
landet, er fremstillet p& basis af dansk plasma.
Ordningen sikrer desuden en optimal anvendelse
af det danske plasma, idet den del af plasmaet,
som ikke anvendes til fremstilling af produkter til
brug for patientbehandling her i landet, vil kunne
komme patienter i andre lande til gode. Endeligt
-vil ordningen delvist kunne modvirke de forsy-
ningsvanskeligheder, der ma forventes, hvis ef-
tersporgslen efter Intravenest Immunglobulin pd
lzengere sigt skulle overstige udbuddet.

Regeringen finder, at fastholdelse af dansk selvfor-
syning med blodprodukter er et mél i sig selv, om end
en sadan ordning som navnt ikke ber lovfestes.
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Amtsridsforeningen har over for Indenrigs- og
Sundhedsministeriet tilkendegivet, at man er indstillet
pé at indfere ordningen med udbud af oparbejdningen
af det danske plasma til blodprodukter i licitation.
Amtsradsforeningen har i den forbindelse nevnt, at
man vil overveje en model, hvorefter blodplasma fra
Danmark, Norge og Sverige vil kunne udbydes sam-
let. Denne model kan ikke sikre, at alle blodprodukter,
som anvendes pé de offentlige sygehuse, er fremstillet
pé basis af dansk plasma, men modellen sikrer, at der
kun er anvendt blod fra de omhandlede nordiske lan-
de. Lovforslaget hindrer ikke denne model for len-
fraktionering. Regeringen forudsetter, at Bloddono-
rerne i Danmark vil blive inddraget i arbejdet med ud-
formning af udbudsbetingelserne, herunder srlige
bestemmelser om adgangen til at fore kontrol med
ﬁemstllhngswrksomheden

5. Organiseringen af blodbankvirksomheden

Tapning af blod eller dele heraf til direkte transfu-
sion til patienterne, til industriel fremstilling af blod-

produkter eller med henblik pé fremstilling af medi-

cinsk udstyr ma kun gennemfores af blodbanker, der
er knyttet til det offentlige sygehusveesen.

I dag er blodbankvirksomheden en integreret del af
sygehusenes opgaver, og der er derfor i princippet 15
blodbankvirksomheder. Det er regeringens opfattelse,
at amterne/H:S og regeringen har en felles interesse i,
at der skabes en szrlig felles beslutningsplatform i
amislig regi, der kan sikre en rationel ressourceudnyt—
telse pa blodbankomr adet

5.1 Blodbankvirksomheden i dag

Blodbankerne i Danmark tapper i dag i alt ca.
370.000 portioner blod &rligt. Tendensen har veret
nedadgdende i flere &r, men synes dog nu stabiliseret.

Blodbankerne varetager i forskelligt omfang tap-
ning, fraktionering/produktion af blodkomponenter,
testning/analyser og opbevaring af blod. Hertil kom-
mer en reekke relaterede opgaver, s& som overvagning
af sikkerheden i forbindelse med transfusionsbehand-
ling, undervisning af leeger og sygeplejersker om rati-
onel anvendelse af blodet, forskning mv.

Der er i dag 79 »blodbanker« fordelt pd 14 amter
samt H:S. Der er tale om et bredt spektrum af blod-
banker — fra blodbanker der alene har bloddepotfunk-
tion, til blodbanker som tapper, fraktionerer, tester
(analyserer for infektionsmarkerer) og har bloddepot-
funktion.

Det forhold, at blodbankvirksomheden er et led i
amternes almindelige sygehusdrift, har som udgangs-
punkt resulteret i en decentralisering af blodbankvirk-

somheden. Der har imidlertid i de seneste ar veret ta-
get en reekke initiativer til sterre samarbejde bade in-
denfor og mellem amterne med henblik pa at opna
stordriftsfordele mv.

Man har generelt inden for de enkelte amter centra-
liseret de mest specialiserede funktioner i blodbank-
virksomheden. Det er saledes hovedreglen, at der i
amtet kun er et sted, man analyserer/tester blodet.
Nogle amter har i seerlig grad centraliseret sin virk-
somhed, saledes at der ogsd kun er én blodbank, der
fraktionerer og tester, mens resten af blodbankerne -
alene foretager tapning og/eller har depotfunktion.

Der er herudover etableret en vis form for samarbej-
de mellem nogle amter. Séledes indgér fx 4 amter i
Sydvestdanmark i et samarbejde om blodbankvirk-
somheden i regionen. Efter det oplyste har der i en ar-
reekke veeret overvejelser i gang om at udvide samar-
bejdet til at omfatte alle 8 amter vest for Storebzelt.
Der er tilsvarende overvejelser mellem amterne i @st-
danmark om at indlede et samlet regionalt samarbej-
de. '

5.2 En enstrenget blodbankvirksomhed

Blodbankvirksomheden i Danmark blev etableret
for 50-60 ar siden, hvor det som folge af datidens tek-
nik var naturligt, at hvert sygehus fik sin blodbank.
Den teknologiske udvikling har imidlertid gjort det
muligt at opbevare blod laengere, og samtidigt er de
opgaver, som blodbankvirksomheden omfatter, blevet
udvidet og mere specialiserede/komplicerede. Regler
og krav:til blodbankerne — ikke mindst mht. kvalitet
og sikkerhed — er endvidere skaerpet. Det ma forven-
tes, at denne udv1k1mg fortseetter og maske endda ac-
celerer.

Regeringen finder, at hensynet til effektivitet, kva-
litet, sikkerhed og skonomi tilsiger en mere samlet or-
ganisering. De igangvarende overvejelser i amterne
om udvidede regionale samarbejder understetter den-
ne konklusion.

Fordelene ved en samlet organisering af blodbank-
virksomheden er mange — nogle af disse er:

— Stordriftsfordele og oget kvalitet ved at samle spe-
cialiserede faglige funktioner fx omkring analyser
af smittemarkerer, fremstilling af specialiserede
blodkomponenter og forskning mv.

— Stordriftsfordele med hensyn til administration,

“herunder falles integreret edb-lesning, feelles iden-

tifikationssystem for blodportioner, felles kvali-

tetsstyringssystem, felles eﬁemddannelsespro—

gram mv.

— Stordrifisfordele ved indkeb tll blodbankerne af fx
blodposer, blodfiltre og reagenser til blodtypesero-
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logiske undersogelser og smittemarkerundersegel-

ser. ' , .
— Sterre sikkerhed og kvalitet med landsdeckkende

sporings-/identifikationssystem og felles system

for indberetning af bivirkninger og utilsigtede han-
delser mv. ' ‘

— Bortfald af bureaukrati i forbindelse' med amts-
greenseopdeling fx ved salg af blod og blodkompo-
nenter mellem amterne. ‘

— Mere effektiv udnyttelse af donorkorpset.

— Bedre service over for bloddonorerne bl.a. som fel-
ge af mere ensartet tappepraksis og lettere, koordi-
neret praksis i forbindelse med flytning. '

— Positiv indflydelse pd de igangvaerende bestraebel-
ser pa at reducere forbruget af rade blodlegemer i
Danmark som felge af en mere ensartet, kvalificeret
styring af blodbankernes kliniske rédgivning/un-
dervisning, overvigning og opfelgning mv. over
for sygehusafdelingerne. ‘

— Nye krav og opgaver — herunder minimumskrav i
kommende EU-direktiv om blodkvalitet og -sikker-
hed — vil mere effektivt kunne implementeres.

— En enstreget struktur vil vere seerligt »gearet« til
den kommende licitationsmodel for fremskaffelse
af blodprodukter til de offentlige sygehuse.

En lovreguleret ndring af organiseringen af blod-
bankvirksomheden med henblik pé at realisere disse
fordele forudseetter et udvidet analysearbejde.

Hertil kommer, at Indenrigs- og Sundhedsministe-
riet har forstdet pd Amtsradsforeningen, at amter-
ne/H:S vil tage initiativ til grundleeggende at rationa-
lisere blodbankvirksomheden med heraf folgende sik-
kerhedsmeessige og ekonomiske fordele.

Regeringen har pd denne baggrund valgt ikke for
nuverende at stille forslag om en endret organisering
af blodbankvirksomheden.

Regeringen vurderer det vigtigt for bibeholdelsen
af et tilstreekkeligt antal donorer til at sikre den danske
selvforsyning med blod, at der uanset den overordne-
de organisering af blodbankvirksomheden bibeholdes
en struktur med mange lokale tappesteder — eventuelt
kombineret med flere mobile tappesteder. .

Okonomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige . N

Med lovforslaget ophaeves pligten for amtskommu-
nerne og Hovedstadens Sygehusfzllesskab til at an-
vende blodprodukter, der er fremstillet eller fremskaf-
fet af Statens Serum Institut.

Som naevnt ovenfor er amtskommunerne og Ho-
vedstadens Sygehusfallesskab — frem for at kebe

blodprodukter fremstillet pa grundlag af blod tappet af
donorer uden for Danmark — indstillet pé efter forud-
gaende udbud at lade det danske plasma fraktionere i
Ignarbejde pé en dansk eller udenlandsk virksomhed.
Ved et sddant udbud kan det som naevnt ovenfor indgé
i udbudsbeskrivelsen, at fraktioneringsvirksomheden
kan ride over de elementer i plasmaet, der ikke skal
oparbejdes til feerdigprodukter til levering til amts-
kommunerne og Hovedstadens Sygehusfallesskab.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har ikke grund-
lag for nermere at vurdere skonomien for amtskom-
munerne ved en aftale som den her skitserede.

I hvilket omfang en sadan aftale vil vaere gkono-
misk fordelagtig for amtskommunerne i forhold til
den nuvaerende ordning eller i forhold til blot at ind-
kabe blodprodukter pa almindelige markedsvilkar vil
bla. athenge af, hvorvidt og pé hvilke betingelser
fraktioneringsvirksomheden vil kunne anvende den
del af plasmaet, der ikke anvendes til produkter til le-
vering til amtskommunerne og Hovedstadens Syge-
husfeellesskab, og af om den fremstillende virksom-
hed vil krzeve, at det modtagne plasma fuldt ud lever
op til internationale standarder for plasma til produk-
tionsformal. Det kommer ligeledes an pé, om der op-
star prispressende mangelsituationer p& verdensmar-
kedet for blodprodukter fx som folge af frygt for over-
forsel af Creutzfeldt-Jacobs sygdom.

Veerdien af den meengde plasma, der arligt er til ra-
dighed her i landet, skennes;, afhaengigt af om alle in-
ternationale krav til test af plasmaet gennemfores, at
ligge i storrelsesordenen 25-40 mio. kr.

Det er samlet Indenrigs- og Sundhedsministeriets
vurdering, at Statens Serum Instituts opher med frem-
stilling af blodprodukter ikke vil fordyre amtskommu--
nernes og Hovedstadens Sygehusfellesskabs indkeb
af humane blodprodukter, men formentligt vil kunne
give anledning til en mindre samlet nedgang i udgif-
terne til blodprodukter.

Seruminstituttets fortsatte medvirken i den danske
ordning med selvforsyning som fremstiller af blod-
produkter pé grundlag af dansk plasma vil pd usendret
grundlag kraeve engangsinvesteringer pa ca. 110 mio.
kr. Det er meget usikkert, om Seruminstituttet selv
med disse investeringer vil kunne fi gkonomien i
plasmafraktioneringen til at balancere opgjort efter
arsregnskabslovens regler. Baseret pd de hidtidige er-
faringer ma der forventes lebende underskud.

Nedlegges Seruminstituttets plasmafraktionering,
vil Instituttet efter en nedvendig omstillingsperiode
opna en resultatforbedring svarende til de forventede
underskud.
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En eventuel nedlzggelse af produktionen af blod-
produkter pé Statens Serum Institut vil have bade be-
skeeftigelsesmaessige og ekonomiske konsekvenser.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har indhentet
Seruminstituitets sken for omkostmngerne ved en
nedlzggelse af plasmafraktioneringen. Instituttet har i
den forbindelse oplyst, at man vil fi engangsomkost-
ninger til restafskrivning af aktiver, retablering af lo-

kaler, omstlllmgsomkostmnger samt len- og ﬁatrae- .

delsesomkostnmger

Statens Serum Inst1tutv har dpgjort omkosthingen
ved restafskrivning af lanefinansieret produktionsud-
styr (ikke bygninger) til 16,9 mio. kr. Der er tale om
en sékaldt cash flow opstilling, der vedrorer afholdte

investeringer, der endnu ikke er tilbagebetalt. Serum- -

instituttet har samtldlgt oplyst, at lanene til produkti-
onsudstyret er indgget som en del af den samlede 18-
neoptagelse pa Instltuttet og derfor vanskellgt konkret
lader sig identificere.

Hvis.der er tale om lan, der endnu 1kke er afbetalt
vil disse naturligvis skulle tilbagebetales. Idet omfang
driften af Seruminstituttets plasmafraktionering kan
finansiere afdragene pa lanene, er der efter Indenrigs-
~ og Sundhedsministeriets vurdering tale om en ned-
leeggelsesomkostning.. I realiteten vil driften.af plas-
mafraktioneringen imidlertid . neeppe - fuldstaendigt
kunne finansiere afdragene, idet der forventes fortsat-
te underskud pé plasmafraktioneringen, jf. ovenfor.

- Seruminstituttet har opgjort omkostningérne ved at
bringe de bererte lokaler tilbage i »genudlejmngs-
klar« stand til 11,3 mio. kr.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder 1kke at
disse omkostninger skal henregnes som nedlzggel-
sesomkostninger, men i stedet henfores til genudlej-
ningssituationen, hvor udgifterne paleegges den akti-
vitet, der vil nyttiggere lokalerne

Seruminstituttet har anslaet de samlede fratreedel-
sesomkostnmger til 24,8 mio. kr Det er i beregningen
(indirekte) forudsat, at alle 101 medarbejdere, som er
tilknyttet produktion og distribution af blodprodukter,
afskediges pé én gang, og at der 1kke er nogen, som far
andet job i fratraedelsesperioden.

Det er efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets
-vurdering hverken realistisk eller ledelsesmeessigt for-
svarligt at-opsige alle de bererte personer pé én gang,

ligesom det ikke vil veere hensigtsmaessigt for forsy-.

ningen med blodprodukter til de offentlige sygehuse

at lukke produktionen pa Seruminstituttet ned med

meget kort varsel. Der bliver derfor tale om en for-
holdsvis lang overgangsfase, hvor Seruminstituttet vil

skulle forsyne sygehusene med blodprodukter. P4 den
ene side betyder dette, at der vil vaere god tid til at fin-
de anden beskeaeftigelse til mange af de ansatte fra
plasmafraktioneringen, idet Seruminstituttet har. en
generel personaleomsatningshastighed pa ca. 15 %
om dret. P4 den anden side kan der opsta problemer i
overgangspenoden hvis n;aglemedarbejdele forlader
Ser umlnstltuttet med uds1gten til, at produktlonen luk-
kes ned

Grundleeggende ma man imidler t1d sige, at Institut-
tet i overgangsperioden lebende -vil kunne tilpasse
personalet til nedlaeggelsen. Udgiften til fratreedelse
vil séledes veere meget athengig af; 11v011edes over-
gangsperioden konkret tilretteleegges.

Plasmaaktiviteternes. treek pd hjeelpefunktioner og

“administrative funktionér p4 Seruminstituttet afregnes

til kostpris. Bortfalder plasmafraktioneringens miedfi-

nansiering af disse omkostninger, vil disse kun delvist .
og over tid kunne kompenseres ved besparelser. Der

vil séledes veere et tab af stordriftsfordele, som vil be-

tyde, at frellesfunktionernes andre interne kunder il

skulle betale mere. De samlede omstillingsomkost-

ninger opger Seruminstituttet til 6,9 mio. kr. i forste &r

samt henholdsvis 5,2 mio. kr., 3,5 mio. kr. og 1,7 mio.

kr. de efterfolgende 4r, dvs. i alt 17,3 mio. k.

Produktionen af blodprodukter bidrager i dag til fi-
nansieringen af en raekke fellesfunktioner pa Serum-
instituttet. Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets
forventning, at Seruminstituttet gennem tilpasninger

.og eventuel inddragelse af nye forretningsomrader vil

kunne foretage de nedvendige tilpasninger ved bort-
fald af plasmafraktioneringen inden for 2 ar, svarende
til samlede udglﬁer pa 12,1 mio. kr.

Det skal f01 en god ordens skyld undelstreges at
der ikke med lovforslaget er krav om, at Seruminsti-
tuttets produktion af blodprodukter skal nedlagges.
Instituttet vil have adgang til at byde pa plasmafrakti-
oneringen pa linie med alle andre kvalificerede virk-
somheder. Instituttét vil herunder have muhghed for
at afSoge muhgheden for at samatbejde med ‘én prlvat_
virksomhed. Om det er okonomisk realistisk for Insti-
tuttet” at deltage i et ‘udbud — herunder i samarbejde
med en anden akter — ma Instituttets ledelse aﬂ<1a1e
forholdsv1s hurtlgt efter forslagets vedtagelse

Med lovforslaget ﬁltages Lzegennddelstyrelsen for
at fastsette pris og gvrige leveringsbetingelser for Se-
ruminstituttets blodprodukter, ligesom styrelsen frita-
ges for at-godkende eksport af Seruminstituttets blod-
produkter. Leegemiddelstyrelsen fik pélagt varetagel-
sen af de pagaeldende opgaver uden ressourcetilforsel.
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Okonomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet

Den geeldende lov indeberer, at sygehusene som
udgangspunkt alene kan indkebe blodprodukter, der
er fremstillet eller fremskaffet af Seruminstituttet. Lo-
ven afskaerer siledes andre virksomheder end Serum-
instituttet fra at levere blodprodukter til sygehusene.

Med lovforslaget ophaeves denne eneret for Serum-
instituttet, og andre fremstillere af blodprodukter fér
dermed adgang til efter udbud at fremstille produkter-
ne for sygehusene eller pa linje med fremstillere af ov-
rige leegemidler at forhandle produkterne til sygehu-
sene. Den omsetning, der herved vil kunne overga til
andre virksomheder, belaber sig til ca. 65 mio. kr. ar-
ligt.

Lovforslaget stiller ingen administrative krav til er-
hvervslivet. ‘

Okonomiske og administrative konsekvenser for bor-
gerne

Lovforslaget har ingen direkte skonomiske eller
administrative konsekvenser for borgerne.

Miljomeessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen miljemessige konsekven-

. Sser.

Forholdet til E U—rétten

Der er i bemearkningerne til Forslag til Lov om
fremskaffelse og anvendelse af humant blod og blod-
produkter til legemiddelformal m.v. (L 251 fremsat 7.
maj 1997) nermere redegjort for, hvorledes den med
lovforslaget foreslaede og dermed den ved lov nr. 465
af 10. juli 1997 gennemforte ordning forholder sig til
EU-retten, jf. Folketingstidende 1996-97, Tilleg A,
side 5519-20. '

Europa-Kommissionen har med en abningsskrivel-
se af 15. december 1999 og en begrundet udtalelse af
31. januar 2002 tilkendegivet over for den danske re-
gering, at det er Kommissionens opfattelse, at de for-
anstaltninger, der er gennemfert med loven, ikke er
berettigede i henhold til Traktaten. Kommissionen pe-
ger i denne forbindelse pa, at det forsyningsmonopol
for blodprodukter, der indremmes Statens Serum In-
stitut ved lovens § 4, stk. 1, udger en uberettiget han-
delshindring, og at lovens § 6, stk. 1, i de fleste tilfael-
de medforer et totalforbud mod udfersel af blodpro-
dukter og derfor udger en uberettiget udforselsrestrik-
tion. Endeligt er det Kommissionens opfattelse, at lo-
ven er i strid med Rédets direktiv 93/36/EQF om of-
fentlige indkeb.

Hertil kommer, at »The European' Association of
the Plasma Products Industry« har anlagt sag mod
Sundhedsministeriet i begyndelsen af 1999 med den
pastand, at ministeriet tilpligtes at anerkende, at §§ 3,
4 0g 5ilov nr. 465 af 10. juli 1997 om fremskaffelse
af humant blod og blodprodukter til leegemiddelfor-
maél er ugyldige som stridende mod geeldende faelles-
skabsret. ’

Med lovforslaget ophaeves Statens Serum Instituts
eneret efter den nugeldende lovs § 3, stk. 2, til frem-
stilling og fremskaffelse af blodprodukter pa grundlag
af blod tappet her i landet. Endvidere afskaffes amts-
kommunernes pligt efter § 3, stk.1, til at levere plasma
til Statens Serum Institut samt pligten efter § 4, stk.1,
til kun at anvende blodprodukter, der er fremstillet el-
ler fremskaffet af Statens Serum Institut. Som en kon-
sekvens af ophaevelsen af § 4, stk. 1, ophzves § 5 om
bl.a. Leegemiddelstyrelsens adgang til at prisfastseette
de blodprodukter, der leveres af Statens Serum Insti-
tut. Endelig ophaves forbudet efter lovens § 6, stk.1,
mod at udfere industrielt fremstillede blodprodukter

uden Legemiddelstyrelsens godkendelse. |

Lovforslaget indebearer, at tapning af humant blod
kun mé ske fra frivillige og ubetalte donorer, og at tap-
ning af humant blod kun mé iveerksaettes af blodban-
ker tilknyttet det offentlige sygehusvaesen. Lovforsla-
get indebarer sdledes, at der opstilles restriktioner i
adgangen til at udeve denne form for virksomhed.

Efter EU-retten kan en medlemsstat opstille betin-
gelser for udgvelse af virksomhed pé det pageeldende
medlemslands omrade, herunder tapning af blod. Ef-
ter EF-traktatens art. 43 indeberer etableringsfrihe-
den adgang til at optage og udeve selvstendig er-
hvervsvirksomhed p4 de vilkar, som i etableringslan-
det er fastsat for landets egne statsborgere.

Det er efter lovforslaget alene blodbanker tilknyttet
det offentlige sundhedsvaesen, der kan ivarksatte tap-
ning af blod. Hverken danske virksomheder, herunder
danske medicinalvirksomheder, eller udenlandske
virksomheder kan foretage tapning af blod, og der er
séledes tale om en ikke diskriminerende erhvervsre-
gulering. Det fremgar af EF-domstolens praksis, at s8-
danne ikke diskriminerende reguleringer falder uden
for anvendelsesomridet for EF-traktatens art. 43, jf.
Domstolens dom i C 70/95.

Det bemarkes, at lovforslagets § 2 ikke udger et
eksportforbud efter Traktatens art. 29, idet plasma, der

er blevet »til overs« ved tapning af fuldblod med hen-

blik p& anvendelse af de rade blodlegemer i patientbe-
handlingen her i landet, kan eksporteres. Er tapning
iveerksat med henblik pa oparbejdning af plasmaet el-
ler visse af plasmaets bestanddele til blodprodukter til
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anvendelse her i landet, kan de bestanddele af plasma-
et, der ikke anvendes til fremstilling af blodprodukter

til anvendelse her i landet, ligeledes eksporteres.

Vurdering:af konsek‘vensérv af lovforSiag

" Positive )
konsekvenser/mindreudgifter

Negative
konsekvenser/merudgifter -

@konomiske konsekvenser for
stat, kommuner og
amtskommuner

Statens Serum Institut fritages for
et rligt underskud. Forslaget péfo-
rer ikke amterne merudgifter. .

Seruminstituttet péiﬁzires eten-
gangstab ved nedleggelse af plas-
mafraktlonermgen

Administrative konsekvenser for
stat, kommuner og amtskommuner

Lzgemiddelstyrelsen lettes for
nogle mindre administrative opga-
ver.

Amtskommunerne skal (enten
foresta udbud eller) administrere
en ordning med kontraktfraktione-

‘ ring.
@konomiske konsekvenser for er- | Erhvervslivet tilfores en omseet- Ingen
hvervslivet ning i sterrelsesordenen 65 mio. :
kr.
Administrative konsekvenser for | Ingen | Ingen
erhvervslivet o
Miljemeessige konsekvenser Ingen ‘ Ingen
Administrative konsekvenser for Ingen | Ingen

borgerne i

Forholdet til EU-retten

Der henvises til afsnittet ovenfor om forholdet til EU-retten.

Bemézrkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Tig1

Efter § 1, stk. 1, i den gzldende lov om fremskaf-
felse og anvendelse af humant blod og blodprodukter
til legemiddelformél m.v. (blodloven) - mé tapning af
humant blod kun ske fra frivillige og ubetalte.donorer.
Denne bestemmelse videreferes med forslagets §1,
stk. 1.

Efter § 1, stk. 2 og 3, i den gzldende blodlov kan
tapning af blod alene foretages af blodbanker, der er
tilknyttet det offentlige sygehusvesen. Dette ‘galder
hvadenten blodet tappes med henblik p direkte trans-
fusion til patienterne eller industriel fremstilling af
blodprodukter eller med henblik pé fremstilling af
medicinsk udstyr. Med forslagets § 1, stk. 2 og 3, vi-
derefores § 1, stk. 2 og 3, i den gzldende blodlov.

Enkelte virksomheder har imidlertid i-et meget be-
greenset omfang behov for at modtage blod fra patien-
ter med specifikke sygdomme med henblik p frem-
stilling af kalibratorer og andet testmateriale. Der vil
typisk vaere tale om blod fra personer, der ikke tappes
af blodbankerne. I det omfang disse personer skal tap-
pes af blodbankerne, kreever det, at blodbankerne ind-
forer specielle procedurer. Den enkelte person tappes
kun for en meget lille mengde blod.

Det foreslés pa denne baggrund med bestemmelsen
i lovforslagets § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen fir
adgang til at dispensere fra kravet til tappested p4 naer-
mere af styrelsen fastsatte betingelser, herunder at der
ikke ydes den tappende sygehusafdehng eller special-
leege et vederlag, der overstiger de med tapningen for-
bundne omkostninger for de nevnie parter,

Til§ 2

Donororganisationen Bloddonorerne i Danmark
har det — ifelge organisationens vedtegter — som méal
at sikre, at der overalt og til enhver tid er det fornedne
antal frivillige og ubetalte bloddonorer i Danmark til
at sikre den forngdne forsyning af blod til landets sy-
gehuse. Det er saledes den danske selvforsyning med
blod, der er det primare mal for donorerne. Dette
grundvilkér for donorgaven er centralt for den gel-
dende blodlovs § 6 om generelt forbud mod eksport af
blod og blodprodukter.

Det vurderes at veere veesentligt for opbaknmgen
bag donorsagen, at det ogsa fremover sikres, at tapnin-
gen af blod eller blodkomponenter som hovedregel
finder sted med henblik p& anvendelse i Danmark.
Med forslagets -§ 2, stk.'1, fastsxttes det derfor, at
blodbankernes tapningsvirksomhed kun m4 ivaerkset-
tes med henblik p4 anvendelse af blodet i patientbe-
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handlingen i Danmark, herunder med henblik pé frem-
stilling af blodprodukter til anvendelse i Danmark.
Bestemmelsen forhindrer ikke, at plasma, der er
blevet »til overs« ved tapning af fuldblod med henblik
pa anvendelse af de rede blodlegemer i patientbe-

handlingen her i landet, eksporteres. Er tapning iveerk-

sat med henblik pa oparbejdning af plasmaet eller vis-
se af plasmaets bestanddele til blodprodukter til an-
vendelse her i landet, er bestemmelsen ligeledes ikke
til hinder for, at de bestanddele af plasmaet, der ikke

delse her i landet, eksporteres.

Med stk. 2 er der analogt til' den galdende § 6,
stk. 3, i blodloven abnet mulighed for, at blodbanker-
ne uden godkendelse fra Lagemiddelstyrelsen kan
tappe blod og blodkomponenter til nert beliggende
lande med henblik p4 at imedega en akut opstéet man-
gelsituation eller behovet for serlige blodtyper.

Da baggrunden for, at der kun kan tappes blod med
henblik pa anvendelse i Danmark, er kravet fra Blod-
donorerne i Danmark, er der abnet op for, at Lage-

middelstyrelsen efier accept fra donororganisationeni -

serlige tilfelde efter stk. 3 kan tillade, at der iveerk-
szttes tapninger med andet formél end anvendelse i
patientbehandlingen i Danmark.

Tilg 3

Efter den geeldende bestemmelse i blodlovens §2
indgér amtskommunen aftale med den lokale donor-
organisation om betingelserne for afgivelse og modta-
gelse af blod, herunder om betaling af et belab til do-

nororganisationen til dackning af dennes udgifter i for- ’

bindelse med donorvirksomheden.

Donororganisationerne loser i deres arbejde med -

fastholdelse og rekruttering af donorer, der bl.a. sker i
form af oplysningsvirksomhed, i realiteten en opgave,
som amterne modsatningsvist ville vaere nedsaget til
at lgse. P4 den baggrund videreforer den foreslaede

bestemmelse i § 3 princippet om, at amterne skal bi-

drage gkonomisk til donororganisationernes virksom-
hed. Samtidigt preeciseres det efter enske fra Bloddo-
norerne i Danmark, at aftalerne mellem amtskommu-
nen/H:S indgés med den stedlige amtskomité. I amts-
kommuner, hvor donororganisationen ikke har forme-
ret en amtskomité, indgés aftalen med de lokale komi-
téer. :
Betalingen til donororgamsatlonen til deekning af
dennes udgifter i forbindelse med donorvirksomheden
har traditionelt udgjort et fast beleb pr. tapning. Be-
stemmelsen er ikke til hinder for, at det aftales, at en
del af belgbet beregnes pa grundlag af antallet af regi-
strerede donorer. En kombination af et gebyr pr. tap-

ning og et gebyr pr. registreret-donor vil gere det let-
tere for donororganisationen at opretholde et bered-
skab af donorer.

Regeringen forudsaetter, at amtskommunerne og
H:S som et led i den forudsatte omleegning af blod-
bankvirksomheden i Danmark prioriterer donorser-

"vice heijt, herunder oplysningsvirksomheden over for

donorerne. Den konkrete formidling af oplysninger

‘om donorsagen mv. kan fx overlades til Bloddonorer~
- nei Danmark
anvendes til fremstilling af blodprodukter til anven-

Til § 4

Bestemmelsen i § 4, stk. 1, om at amtskommunerne
og H:S skal afgive en &rlig redegerelse for omfanget
af deres tappevirksomhed og anvendelsen af det tap-
pede blod, skal give Lagemiddelstyrelsen muhghed
for at overvage udviklingen pa omrédet.

For at opna tilstreekkelig ensartethed i indholdet af
redegorelserne, har Leegemiddelstyrelsen efter forsla-
get adgang til at fastseette nermere regler om redege-
relsernes indhold og den form, hvori oplysningerne
skal afgives, jf. stk. 2.

Der er tale om en videreforelse af princippet i den
gazldende blodlovs § 7, stk. 1 og 3. Efter bestemmel-
sen i den gzeldende lovs § 7, stk. 2, skal Statens Serum
Institut udarbejde en &rlig redegorelse til Lagemid-
delstyrelsen om Instituttets produktion af blodproduk-
ter, herunder om produktionsgkonomien og om pro-
duktionens art og omfang. Som en konsekvens af for-
slaget om, at eneretten for Statens Serum Institut til at
fremstille blodprodukter pa grundlag af blod tappet
her i landet ophaeves, vil der ikke leengere veere grund-
lag for at udarbejde de naevnte arlige redegarelser.

Til§ 5

Bestemmelsen videreforer den geeldende straffebe-
stemmelse i blodlovens § 9, idet den del, der vedrorer
det geeldende forbud mod eksport af blod og blodpro-
dukter, dog er erstattet af bestemmelsen i forslagets
§ 2 om formalet med tapning af donorer. :

Ti§6

‘Med henblik p4 at.indrgmme Statens Serum Institut
mulighed for at omstille sig i forhold til lovens konse-
kvenser, herunder afvikling eller omstilling til mar-
kedsvilkér af Statens Serum Instituts fremstilling af
blodprodukter efter den nugzldende ordning samt
med. henblik pa at indremme amtskommunerne og
Hovedstadens Sygehusfzllesskab den fornedne tid til
at etablere-en -ordning med lenfraktionering af det
danske plasma efter licitation, foreslas det, at inden-
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rigs- og sundhedsministeren bemyndiges til at fast-
sette tidspunktet for lovens ikrafttreden.

Med henblik pa, at der er maksimal fleksibilitet i
overgangsperioden til at tilretteleegge den fremtidige
forsyning med blodprodukter, gives ministeren efter
forslaget mulighed for at lade loven treede i kraft eta-
pevis. T

Da den nye lov — blodforsyningsloven — skal aflgse
den nugzeldende lov om fremskaffelse og anvendelse
af humant blod og blodprodukter til lzgemiddelfor-

mal m.v. (blodloven) gif/es ministeren samtidigt befo-
jelse til at ophaeve blodloven, herunder ophave blod-
loven i etaper.

Efter forslaget skal loven senest — fuldt ud — traede i

* kraft den 1. januar 2004. Senest samtidigt skal den nu-

geldende blodlov ophaves.

CTiST

Loyeh gaéldgr ikke for Fergerne og Grm_ﬂahd.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med gzldende lov

Geeldende formulering

Lov nr. 465 af 10. juni 1997 om fremskaffelse
og anvendelse af humant blod og blodprodukter
til legemiddelformal m.v. som andret ved lov
nr. 494 af 7. juni 2001.

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

Stk. 2. Tapning af humant blod eller dele heraf,
der skal anvendes som leegemiddel eller til frem-
stilling af leegemidler, mad kun iveerksettes af
blodbanker tilknyttet det offentlige sygehusva-
sen.

Stk. 3. Tapning af humant blod eller dele heraf
til fremstilling af varer, der uden at veere omfattet
af stk. 2 skal anvendes til forebyggelse, erken-
delse og behandling af sygdomme, mi kun
ivaerksettes af de i stk. 2 neevnte blodbanker.

§ 2. Amtskommunen (Hovedstadens Sygehus-
fellesskab) indgar aftale med den lokale donor-
organisation om betingelserne for afgivelse og
modtagelse af humant blod, herunder om beta-
ling af et beleb til donororganisationen til daek-
ning af dennes udgifter i forbindelse med donor-
virksomheden.

Lovforsilaget

Forslag til lov om fremskaffelse af humant
blod til leegemiddelformal m.v. (Blodforsynings-
loven) .

§ 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 frem-
stilling af leegemidler (blodprodukter), mé kun
iveerksattes af blodbanker tilknyttet det offentli-
ge sygehusvasen.

Stk. 3. Tapning af humant blod eller dele heraf
til fremstilling af varer, der uden at veere omfattet
af stk. 2 skal anvendes til forebyggelse, erken-
delse og behandling af sygdomme, mi kun
ivaerksattes af de i stk. 2 nevnte blodbanker.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan i seerlige til-
feelde og p& nermere af Lagemiddelstyrelsen
fastsatte betingelser meddele tilladelse til, at tap-
ning af humant blod eller dele heraf i et meget
begranset omfang foretages af andre end de
blodbanker, der er naevnt 1 stk. 2.

§ 2. Blodbanker tilknyttet det offentlige syge-
husveaesen mé kun iverksatte tapning af humant
blod eller dele heraf med henblik pa anvendelse
i patientbehandlingen i Danmark, herunder med
henblik pa fremstilling af blodprodukter til brug
i Danmark, jf. dog stk. 2 og 3.

Stk. 2. Blodbanker tilknyttet det offentlige sy-
gehusvaesen kan uden godkendelse efter stk. 3
tappe blod og dele heraf til nart beliggende lan-
de med henblik pa at imedegé en akut opstaet
mangelsituation eller behovet for blod med saer-
lige undertyper.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan i serlige til-
fxelde efter accept fra Bloddonorerne i Danmark
godkende, at der iveerksettes blodtapninger med
andet formél end de, der er neevnt i stk. 1.
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Geeldende formulering

§3. Amtskommunen (Hovedstadens Sygehus-
faellesskab) har ud over at tappe blod til eget for-
brug pligt til at medvirke til at fremskaffe blod
eller dele heraf med henblik p& Statens Serum
Instituts fremstilling af blodprodukter.

Stk. 2. Fremstilling af blodprodukter pé grund-
lag af blod eller dele af blod, der er-tappet af de i
§ 1, stk. 2, naevnte blodbanker, ma kun foretages
af Statens Serum Institut.

§ 4. Amtskommunen (Hovedstadens Sygehus-
feellesskab) méa kun anvende blodprodukter, der
er fremstillet eller fremskaffet af Statens Serum
Institut.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan fastsaette reg-
ler om, at bestemmelsen i stk. 1 ikke finder an-
vendelse pa bestemte blodprodukter.

Stk. 3. Amtskommunen (Hovedstadens Syge-
husfeellesskab) kan i konkrete tilfzelde ansege
Legemiddelstyrelsen om tilladelse til at anvende
et bestemt blodprodukt, der ikke er fremstillet el-
ler fremskaffet af Statens Serum Institut.

§ 5. Legemiddelstyrelsen fastsetter priser og
betingelser for Statens Serum Instituts levering
af blodprodukter. Blodbankerne stiller blod eller
dele deraf vederlagsfrit til rddighed for Statens
Serum Institut.

Stk. 2. Det i § 8 neevnte udvalg radgiver Laege-
middelstyrelsen i sager, der er omfattet af stk. 1.

Lovforslaget

§ 3. Amtskommunen (Hovedstadeﬁs Sygehus-

. feellesskab) indgér aftale med den amtslige do-

nororganisation om betingelserne for afgivelse
og modtagelse af humant blod, herunder om be-
taling af et beleb til donororganisationen til dack-
ning af dennes udgifter i forbindelse med donor-
virksomheden.

§ 4. Amtskommunen (Hovedstadens Sygehus-
feellesskab) udarbejder arligt en redegerelse om
dens tappevirksomhed og om anvendelsen af det
tappede blod til Leegemiddelstyrelsen.

© Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte reg-
ler om indholdet af de redeg;arelser der er nevnt
istk. L.

§ 5. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
anden lovgivning, straffes med bede den, der
tapper blod i strid med § 1 elle'r §2:.

Stk. 2. Der kan i forskrifter, der udstedes i
medfer af loven, fastsattes straf af bade for over-
treedelse af bestemmelser i forskrifterne, med-
mindre hgjere straf er forskyldt efter anden lov-
givning.

Stk. 3. Dér kan palagges selskaber mv. (Jurl-
diske personer) strafansvar efter reglerne i straf-
felovens 5. kapitel. ;
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Geldende formulering

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

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan efter aftale
med Bloddonorerne i Danmark fastsette regler
om eksport af blod eller dele heraf samt af blod-
produkter, herunder om, at eksport ikke skal
godkendes af Bloddonorerne i Danmark.

Stk. 3. Blodbanker tilknyttet det offentlige sy-
gehusvaesen kan uden godkendelse efter stk. 1
eksportere blod eller dele heraf til naert beliggen-
de lande med henblik pé at imedegé en akut op-
stdet mangelsituation eller behovet for blod med
serlige undertyper.

§ 7. Amtskommunerne og Hovedstadens Sy-
gehusfallesskab udarbejder arlige redegerelser
om deres tappevirksomhed og om anvendelsen
af det tappede blod til Laegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Statens Serum Institut udarbejder en ér-
lig redegerelse til Leegemiddelstyrelsen om in-
stituttets produktion af blodprodukter, herunder
om produktionsegkonomien og produktionens
omfang og art.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte reg-
ler om indholdet af de redegﬂrelser der er naevnt
istk. 1 og 2.

§ 8. Lgemiddelstyrelsen nedsatter et radgi-
vende udvalg, der har til opgave at folge og vur-
dere udviklingen p& blodomradet samt at ridgive
Leegemiddelstyrelsen i spergsmal om fremskaf-
felse og anvendelse af blod, dele af blod og blod-
produkter.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen radferer sig med
det radgivende udvalg om alle spergsmal af ve-
sentlig eller principiel betydning inden for de
omréder, der er naevnt i stk. 1.

Lovforslaget

§ 6. Indenrigs- og sundhedsministeren fastseet-
ter tidspunktet for lovens eller dele af lovens
ikrafttreeden. Ministeren fastsatter ogsd, hvornér
lov nr. 465 af 10, juni 1997 om fremskaffelse og
anvendelse af humant blod og blodprodukter til
lzegemiddelformal m.v. eller dele heraf ophaves.
Ministeren skal sztte loven i kraft senest den 1.
januar 2004 og skal senest denne dato ophave
lov nr, 465 af 10. juni 1997 om fremskaffelse og
anvendelse af humant blod og blodprodukter til
laegemlddelformal m.v.:

§ 7. Loven gaelder ikke for Faemerne og Gron-
land.
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Geeldende formulering

Stk. 3. Det udvalg, der er nevnt i stk. 1, bestar
af 13 medlemmer, som udpeges af direkteren for
Legemiddelstyrelsen. Direktgren for Laegemid-
delstyrelsen udpeger udvalgets formand. Tre
medlemmer udpeges efter indstilling fra Amts-
radsforeningen. Af de gvrige medlemmer udpe-
ges et medlem efter indstilling fra henholdsvis
Hovedstadens Sygehusfallesskab, Dansk  Sel-
skab for Klinisk Immunologi, landets hasmofili-
centre i1 forening, Bloddonorerne i Danmark,

Danmarks Blederforening, Statens Serum Insti-

tut, Sundhedsstyrelsen, Leegemiddelstyrelsen og
Sundhedsministeriet.

* Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan fastsaette en

forretningsorden for det udvalg, der er nasvnt i
stk 1.

§ 9. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
anden lovgivning, straffes med bede 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 bade for over-
treedelse af bestemmelser i forskrifterne, med-
mindre hgjere straf er forskyldt efter anden lov-
givning,

Stk. 3. Der kan palagges selskaber m.v. (juri-
diske personer) strafansvar efter reglerne i straf-
felovens 5. kapitel.

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

Stk. 2. Sundhedsministeren fremsetter forslag
til revision af loven i folketingsaret 2001-02.

§ 11. Loven gelder ikke for Ferperne og
Grenland.

Lovforslaget
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Bilag 2

Oversigt over afsaetning af Statens Serum Instituts produkter i permden 1997- 2001

Opg]ort i enheder
Produkt Enhed 1997 1998 1999 2000 2001
Albumin | kg 1667 1682 1114 993 851
IVIG*, fryseterret (P&U) kg 113 123 0 0 0
IVIG, flydende (SSI) kg 0 9 148 167 188
Faktor VIII, SSI 1000 IE | 1520 58 0 0 0
Faktor VIII, P&U 1000 IE | 3011 3322 2452|590 860
Faktor IX, DK 1000 IE | 3786 3285 2305 924 0
Faktor IX, UK 1000IE |0 500 2005 1000 0
Kryo, Finland kg 0 0 73 141 81

*  Intravengst Immunglobulin.

Kilde: Statens Serum Institut.
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. Bilag 3

Oversigt over Statens Serum Instituts indtzegter og udgifter for plasmaomradet 1997-2001,

mio. kr.
k1 997 1998 1999 2000 2001
Albumin 324 279  185| 167| 143
IVIG, frysetarret 17,5 16,4 0,0 0,0 0,0
IVIG, flydende 0,0 0,9 35,2 43,6 49,0
{ Faktor VIII, SSI 7,6 0,2 0,0 0,0 0,0
Faktor VIII, Pharmacia 14,9 14,0 10,3 2,5 1,6
Faktor IX, DK 14,3 10,7 7,3 3,0 0,0
Faktor IX, UK 0,0 1,3 | 6,3 3.2 0,0
Kryo, Finland 0,0 0,0 0,4 0,9 0,5
@vrige produkter 04 -0,3 0,2 0,1 0,1
Omsztning 1 alt o 870 7L,1| 782| 699| 656
Salgs- og distributionsomkbstninger -0,5 -2,3 -3,6 -2,1 -2,2.
Produktionsomkostninger -85,9 -77,0 =712 -50,6 -52,3
F&U—omkostninger -0,8 -5,8 -10,0 -12,2 -8,4
Administrationsomkostninger -2,7 -4.9 -2,1 -2,8 -2,5
Resultat for finansielle poster - -2,9 -18,9 -8,7 2,2 0,2
Renter -0,9 -2,6 -3,2 -1,5 -1,5
Resultat — plasmaregnskab -3,8 -21,5 71 1,9 0,7 -1,3
@vrige produkter 3,6 1,2 1,2 1,3 1,1
Resultat - plasmaomradet 02 - -20,3 -10,7 2,0 -0,2

Kilde: Statens Serum Institut.

Note: Afskrivninger er inkluderet i produktionsomkostninger.

677 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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Bilag 4
Budget for plasmaomradet 2002-2005, mio. kr.
2002 2003 2004 2005
Albumin 155 15,5 15,5 15,6
IVIG 50,2 55,3 64,8 70,9
Faktorprodukter 0,0 0,0 0,0 0,0
GC-globulin 0,0 0,0 10,0 - 30,0
Diverse 2,5 2,5 2,5 2,5
‘Omsztning i alt 68,2 73,3 92,8 119,0
Salgs- og distributionsomkostninger -2,4 -2,9 -3,7 -4,8
Produktionsomkostninger 51,7 -58,4 79,0 91,7
F&U-omkostninger -9,9 -12,0 -20,0 -12,7
Administrationsomkostninger - -2,6 -2,6 2,61 -2,6
Resultat for finansielle poster 1,6 -2,6 -12,5 71,2
Renter -1,7 -1,7 7,7 T
Driftsresultat -0,1 -4,3 -20,2 -0,5
@vrige produkter 2,6 2,6 2,6 2,6
Resultat — plasmaomridet 2,5 1,7 17,6 2,1

Kilde: Statens Serum Institut.

Note: Afskrivninger er inkluderet i- produktlonsomkostmnger
Det er forudsat, at investeringerne pdca. 110 mio. kr. 1&nefinansieres, hvilket forklarer de stlgende renteudgifter
(og afskrivninger) i den sidste del af fremskrlvnlngsperloden
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Til lovforslag nr. L 201. Skrifilig fremszttelse (17. april 2002)

Indenrlgs- og sundhedsmlnlsteren (Lars L;z;k-
ke Rasmussen): :

Herved tillader jeg m1g for Folketmget at
fremsaette:

Forslag til lov om fremskaffelse af humant

blod til lcegemzddelformal m.v. (blodforsynzngs-'

loven).
(Lovforslag nr. L 201).

Lovforslaget indebeerer en ophavelse af Sta-
tens Serum Instituts eneret til at forsyne de of-
fentlige sygehuse med blodprodukter, .idet det
nuverende krav om, at sygehusene kun ma an-
vende produkter fremstillet eller fremskaffet af
Seruminstituttet, efter forslaget bortfalder —
samtidigt bibeholdes grundlaget for den velfun-
gerende danske donorordning.

Med lovforslaget ophaves den galdende
blodlov (lov nr. 465 af 10. juni 1997 om frem-
skaffelse og anvendelse af humant blod og blod-
produkter til legemiddelformal m.v. med senere
endringer), der efter lovens § 10 skal revideres i
indeveerende folketingssamling. Da lovforsla-
gets bestemmelser imidlertid i hgj grad viderefo-
rer bestemmelser i den geldende blodlov, er det

mest markante ved forslaget i realiteten de be-

stemmelser, som bortfalder.
Med regeringens forslag:

— Bibeholdes kravet om, at donorer skal vaere
frivillige og ubetalte og kun ma tappes af of-
fentlige blodbanker.

— Fastsezttes krav om, at tapning af blod som
hovedregel kun ma foregd med sigte pa an-
vendelse 1 patientbehandlingen i Danmark —

_ samtidigt ophaeves eksportforbuddet for
blod og blodprodukter.
-— Bibeholdes kravet om, at amterne skal statte
donororganisationernes virksomhed.

~  Opha&ves Seruminstituttets eneret pa frem-

stilling og fremskaffelse af blodprodukter

(laegermdler fremstlllet pé basis af blodplas—
ma) til de offentlige sygehuse. -
" Ophaves amternes pligt til at levere blod—
plasma til Serummstltuttet
" Amtsradsforeningen har over for. regeringen
tilkendegivet, at man er indstillet pé at indfere en
ordning med licitation over oparbejdningen af
sygehusenes indsamlede plasina til blodproduk-

. ter.

Det danske samfund skylder donorerne og
blodgaven respekt. Dette indeberer efter rege-
ringens opfattelse bl.a., at man seger at nyttigge-
re det donerede blod s& optimalt som muligt —
dvs. at blodet bliver til'gavn for s& mange som
muligt. Det er regeringens vurdering, at lovfor-
slaget i kombination med Amtsradsforeningens
tilkendegivelse pa bedste vis viser den forngdne
respekt for donorerne og slodgaven.

Med henblik pa at indrgmme Seruminstituttet
mulighed for at omstille sig til den eendrede re-
gulering, samt med henblik p4 at indremme am-
terne og H:S den forngdne tid til at etablere en li-
citationsordning,. foreslds det, at indenrigs- og
sundhedsministeren bemyndiges til at fastseette
tidspunktet for lovens ikrafttreeden. Efter forsla-
get skal loven dog senest treede i kraft 1. januar
2004.

Lovforslaget vurderes ikke at have sundheds-
faglige eller miljomessige konsekvenser.

Lovforslaget vil indebere, at andre virksom-
heder end Seruminstituttet far adgang til p& mar-
kedsvilkér at fremstille/forhandle blodprodukter
til sygehusene. Den omseatning, der herved vil
kunne overgé til private virksomheder, belgber
sig til ca. 65 mio. kr. arligt. Det bemeerkes, at
lovforslaget ikke afskaerer Seruminstituttet fra —
pa samme vilkar som andre virksomheder — at
byde i forbindelse med en licitation.

Béade EU-kommissionen og en reekke interna-
tionale blodproduktproducenter har tilkendegi-
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vet, at de finder den nuverende konstruktion for
forsyningen med blodprodukter i strid med EU-
traktaten. Lovforslag vil efter regeringens opfat-
telse imgdekomme Kommissionens og de gvrige
sagsggeres synspunkter.

Seruminstituttets produktion af blodprodukter
har i 4revis veeret en underskudsforretning, og
det forudsatter en optimistisk prognose for at
tro, at dette endrer sig markant. En uaendret vi-
dereforelse af produktionen pd Seruminstituttet
vil inden for en kort arreekke kraeve investeringer
pé ca. 110 mio. kr. Det er naeppe realistisk, at
denne investering vil kunne' afdrages over drif-
ten. Hertil kommer, at den EU-retslige usikker-
hed, der er med hensyn Seruminstituttets mono-
polstilling, ligeledes sar tvivl om rationaliteten i
en sidan investering. '

En eventuel egentlig nedleeggelse af produkti-
onen af blodprodukter pd Seruminstituttet vil
have bide beskaftigelsesmaessige og skonomi-
ske konsekvenser. Konsekvenserne for det be-
rorte personale og gkonomien vil blive segt re-
duceret mest muligt i overgangsperioden frem til
senest 1. januar 2004.

Den sene fremsettelse af forslaget skal ses i
lyset af blodomradets kompleksitet, som tidlige-
re bl.a. har givet sig udtryk i, at Folketinget 2
gange har udskudt en lovbunden revision af
blodloven. Regeringen har derfor forud for
fremsaettelsen af lovforslaget bl.a. droftet den
fremtidige regulering af blodomrédet med de
serlige blodordferere” i Folketinget, bloddono-

‘ rerne og amterne.



