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F. t. 1. om fremskaffelse m.m. af humant blod m.v.

- Den ene af de 2 danske producenter af blodpro-
dukter, nemlig Novo Nordisk A/S, havde endvidere
opsagt sin aftale med amtskommunerne om at aftage
" plasma fra blodbankerne og levere sygehusene blod-
produkter med virkning fra udgangen af 1995.

Det var pd denne baggrund i 1995 ngdvendigt at
revidere den danske selvforsyningspolitik med blod
og blodprodukter.

Sundhedsstyrelsens Blodproduktudvalg tllkende- i

gav i denne forbindelse, at det af faglige, sikkerheds-
massige og etiske grunde fortsat ville veere helt afgo-
rende at opretholde. et system, hvor dansk plasma
udnyttes bedst muligt og danner grundlag for frem-
stilling af blodprodukter af hej kvalitet. Heri 18 en
anbefaling af, at selvforsyningspolitiken, som er ba-
seret. pd blod fra frivillige, ubetalte danske donorer,
ber opretholdes i videst muligt omfang. Samtidigt
anbefalede udvalget, at immunglobolin til intraven-
st brug af faglige og skonomiske grunde blev ind-
draget under selvforsyningen pa linic med Faktor
VIII, Faktor IX og Albumin.

* Blodproduktudvalget kunne imidlertid ikke i
enighed na frem til en anbefaling af, hvorvidt selv-
forsyningen burde gennemferes ved, at fremstillin-
gen af blodprodukter skete pa en dansk virksomhed
eller; hvorvidt selvforsyningen burde tilrettelegges
som kontraktfraktionering af det danske blod pé en
udenlandsk virksomhed.

I forbindelse med overvejelserne om revisionen af
selvforsyningspolitiken tilkendegav Seruminstitut-
tet, at instituttet fra udgangen af 1995 ville kunne
overtage plasmaleverancerne fra de amter, der hidtil
havde leveret plasma til Novo Nordisk. Instituttet
ville endvidere kunne forsyne det danske. marked
med Albumin, Faktor VIII og Faktor IX. Derimod
forventede Seruminstituttet, der ikke havde mar-
kedsforingstilladelse til immunglobulinprodukter,
forst i labet af nogle 4r at kunne forsyne markedet
med disse produkter, der ikke hidtil havde vaeret om-

fattet af selvforsyningsplanen. Imidlertid ville insti-

tuttet kunne indgd aftaler med en udenlandsk pro-
ducent om fremstilling af immunglobulin p4 grund-
lag af dansk plasma i en overgangsperiode.

P4 denne baggrund indgik Amtsradsforeningen og
Hovedstadens Sygehusfallesskab efter forudgdende

dreftelser med Sundhedsministeriet en rammeaftale

med Statens Serum Institut om selvforsyning med
blod og blodprodukter. I aftalen fastleegges de over-
ordnede principper for samarbejdet, herunder regn-
skabsprincipper for blodproduktionen, prisfastsaet-
telse for plasma og blodprodukter m.v. I tilslutning
til denne rammeaftale er der indgdet konkrete aftaler
mellem samtlige sygehuskommuner og Seruminsti-
tuttet om de respektive parters rettigheder og pligter.

Den 14. marts 1997 afsagde Klagenavnet for Ud-
bud i en af blodproduktvirksomheden Immuno
Danmark A/S, der er et datterselskab af det astrig-
ske selskab Immuno AG, rejst sag kendelse om, at
de indklagede amtskommuner og Hovedstadens Sy-
gehusfellesskab skal anerkende, at de ved at undla-
de at foretage EU-udbud af deres indkeb afblodpro-
dukter har handlet i strid med EU’s indkebsdirektiv,
i-det omfang vaerdien af disse indkeb har svaret til
direktivets terskelveerdi eller har overskredet denne.

3. Baggrunden for fremseettelsen af lovforslaget

Det er regeringens opfattelse, at afgerende hensyn
taler for fortsat opretholdelse af en ordning med
dansk selvforsyning med blod og blodprodukter. Re-
geringen leegger i denne forbindelse iszer vaegt pé fol- '
gende forhold:

1. Det danske donorsystem med frlvﬂhge 0g ubetal-
te donorer sikrer blod af hgj kvalitet og i en
mengde, der er tilstrekkelig til at deekke behovet
for Albumin, faktorprodukter og 1mmunglobuh-

_ ner.

2. En ordnmg med en producent her i landet glver
den bedste forsyningssikkerhed og sikrer bedst, at
donorernes betingelser for at afgive blod respek- ‘

. teres.

3. For pé. leengere sigt at kunne fastholde en pos1t1v

" holdning til donorsagen i befolkningen er det vee-
sentligt, at det tappede blod til enhver tid udnyt-
tes optimalt.

4. Fuld udnyttelse af de forskellige bestanddele i
blodet fra ubetalte og frivillige donorer modvir-
ker betalte donortapninger i andre lande med
deraf falgende risici for overtapninger og andre -
alvorlige sundhedsmessige problemer i disse lan-
de.

Regeringen er opmerksom pa, at EU-medlems-
staterne efter Ridets direktiv 89/381/EQF skal traf-
fe de nedvendige foranstaltninger for at nd frem til
selvforsyning i feellesskabet med blod og plasma fra
mennesker. Medlemsstaterne skal herunder treffe
de nedvendige foranstaltninger for at fremme pro-
duktionen og anvendelsen af produkter, som er
fremstillet pd basis af blod og plasma, der hidrerer .
fra frivillig og veder]agsfn afgivelse af blod eller
plasma.

Det er regeringens opfattelse, at milsetningen om
selvforsyningen med plasma og blod mest hensigts-
meassigt gennemfores, hvis det enkelte medlemsland

. sikrer selvforsyningen i det pigaldende land. Ud fra.

en behandlingsmaessig synsvinkel opnir man her-
igennem ogsa den fordel, at patienter der behandles
med blod og blodprodukter tilherer samme popula-
tion som den, der har afgivet blod.



