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Efter lovforslaget afskeres andre virksomheder
end Statens Serum Institut fra at modtage dansk
p]asma eller levere blodprodukter til sygehusene.
Dette svarer til den gaeldende aftalemaessige ordning
mellem amtskommunerne og Statens Serum Institut.

Lovforslaget @ndrer derfor ikke afgerende ved
virksomhedernes muligheder for at afsatte blodpro-
dukter til sygehusene..

Blodprodukter, der ikke fremstilles pd basis af
dansk plasma, vil fortsat skulle aftages fra udenland-
ske virksomheder. Lovforslagets: § 4 &bner mulighed
for at Lagemiddelstyrelsen kan bestemme, at for-
handling af sidanne produkter kan ske uden om Sta-
tens Serum Institut direkte til apotek eller sygehus-
apotek.

Miljomcessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen miljemassige konsekven-
ser.

Forholdet ttI EU-rettéen

Efter direktiv 89/381/E@F om udvidelse af an-
vendelsesomrddet for direktiv 65/65/E@F og
75/319/EQF om tilneermelse af lovgivning om far-
maceutiske specialiteter, og om fastsattelse af saerli-
ge bestemmelser for leegemidler fremstillet pé basis
af ‘blod eller plasma fra mennesker, finder bestem-
melserne i direktiv 65/65 og 75/319 ogsd anvendelse
pd leegemidler, der fremstilles industrielt af offentli-
ge eller private virksomheder pa basis af blodbe-
standdele. Vedtagelsen af direktiv 89/381 indebaerer

~ derfor, at markedsfering af blodprodukter er betin-

get af en markedsforingstilladelse udstedt af myn-.

dighederne i den medlemsstat, hvor produktet mar-
kedsfores. Efter forordning 2309/93 kan en mar-
kedsferingstilladelse omfattende samtlige EU-med-
lemslande endvidere udstedes af Kommissionen.

Reglerne om udstedelse af markedsferingstilladel-
ser til leegemidler, herunder til blodprodukter, er
fastsat i legemiddelloven. Lovforslaget @ndrer ikke
lazgemiddellovens regler om markedsforingstilladel-
se. Blodprodukter, der fremstilles af Statens Serum
Institut, eller som fremstilles pé Statens Serum Insti-
tut’s vegne af en udenlandsk producent pi basis af
dansk plasma, vil derfor fortsat skulle have en mar-
kedsferingstilladelse for at kunne forhandles til sy-
gehuse her i landet. :

Som navnt under lovforslagets almindelige be-
markninger statuerede Klagenavnet for udbud i
kendelsen af 14. marts 1997, at amtskommunerne
havde handlet i strid med EU’s indkebsdirektiv, di-
rektiv 93/36 ved at undlade at foretage EU-udbud af
deres mdkeﬁb af blodprodukter.

Lovforslaget indebeerer, at tapning af humant
blod kun m4 ske fra frivillige- og ubetalte donorer, og
at tapning af humant blod kun M4 ivaerkszttes af
blodbanker tilknyttet det offentlige sygehusvaesen.
Lovforslaget indeberer sdledes, at der opstilles re-
striktioner i adgangen til at udave denne form for
virksomhed. :

Efter EU-retten kan en medlemsstat opstille betin-
gelser for udevelse af virksomhed pa det pageelden-
de medlemslands omrdde, herunder tapning af blod.
Efter EF-traktatens art. 52 indebarer etableringsfri-
heden adgang til at optage og udeve selvsteendig er-
hvervsvirksomhed pa de vilkér, som i etableringslan-
det er fastsat for landets egne statsborgere. Det frem-
gdr imidlertid af EF-domstolens praksis, at nationale
foranstaltninger, der kan h@mme udevelsen af de
ved traktaten sikrede' grundlaeggende friheder eller
gore udevelsen heraf mindre tiltreekkende, skal op-
fylde fire ‘betingelser: Foranstaltningerne skal an-

~ vendes uden forskelsbehandling, de skal veere be-

grundet i tvingende samfundsmasssige hensyn, de
skal veere egnede til at sikre virkeliggerelsen af det
formdl, de forfelger, og de ma ikke g ud over, hvad
der er nedvendigt for at opnd formalet.

Det er efter lovforslaget alene blodbanker tilknyt-
tet det offenthge sundhedsvaesen, der kan iverksastte
tapning af blod. Danske virksomheder, herunder
danske medicinalvitksomheder kan saledes ikke fo-
retage tapning af blod, og der er sdledes tale om en
ikke diskriminerende erhvervsregulering. Baggrun-
den for reguleringen er hensynet til forsyningssikker-
heden og selvforsyningen med blod, idet det danske
donorsystem med frivillige og ubetalte donorer sik-
rer blod af hej kvalitet og i en meengde, der er til-
streekkelig til at dakke eftersporgslen efter blod og
blodprodukter. Det er Sundhedsministeriets opfat-

 telse, at de foresliede foranstaltmnger med hensyn

til tapning af blod ikke gir ud over, hvad der er nad-
vendig for at opnd- disse hensyn

Efter lovforslaget tildeles Statens Serum Instltut
eneret til fremstilling af blodprodukter pa grundlag
af dansk plasma. Det forudsattes dog herved at Sta-
tens Serum Institut kan indga aftale med en uden-
landsk virksomhed om fremstilling af enkelte blod-
produkter pd grundlag af dansk plasma, som insti-
tuttet ikke p& nuvarende tldspunkt selv kan fremstil-
le: Efter lovforslaget stilles plasma til brug for Sta-
tens Serum Institut’s fremstilling af blodprodukter
vederlagsfrlt til rddighed fra blodbankerne og der-
med af det offentlige sygehusvaesen. Industrielt
fremstlllede blodprodukter m& som udgangspunkt
anses for en vare, og det offentliges indkeb af sidan- -
ne varer er derfor omfattet af ridets direktiv 93/96 af

/14, juni\1993 om samordning af fremgangsmdderne



