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

ved offentlige indkeb. i
Statens Serum Institut modtager som naevnt plas-
maet vederlagsfrit fra blodbankerne og forarbejder
dette til de forskellige blodprodukter. Statens Serum
Institut’s indsats bestdr i indsamling af plasmaet,
processering af rdvaren i form af plasma til forskelli-
ge blodprodukter og distribution af disse til det
_amtskommunale sygehusveesen samt eventuelt i be-
skedent omfang til de private apoteker. Amtskom-
munernes betaling for de modtagne blodprodukter
fastseettes sdledes, at betalingen alene dakker de
omkostninger, der er forbundet med Statens Serum
Institut’s indsamling og bearbejdning af det plasma,
som blodbankerne stiller til rddighed for instituttet.
Den virksomhed, som udgves at Statens Serum In-
stitut i relation til det modtagne plasma, mé efter
Sundhedsministeriets opfattelse betragtes som en
tjenesteydelse i relation til det samlede danske sund-
hedsvasen. Vaerdien af denne tjenesteydelse oversti-
ger uden tvivl veerdien af den vare, som indgdr i det
feerdigfremstillede blodprodukt, nemlig rdvaren i
form af plasma, som efter lovforslaget skal stilles ve-
derlagsfrit til rddighed for Statens Serum Institut.
Statens Serum Instituts leverancer af blodproduk-
ter falder herefter ind under tjenesteydelsesdirekti-
vet, idet det fremgar af artikel 2 i dette direktiv, at
safremt en offentlig aftale omfatter bade varer og tje-
nesteydelser falder aftalen ind under tjenesteydel-
sesdirektivet, hvis vardien af de pageeldende tjene-

steydelser overstiger veerdien af de varer, aftalen

vedrerer. ,

Efter artikel 6 i tjenesteydelsesdirektivet finder di-
rektivet ikke anvendelse pa 1) offentlige tjenestey-
delsesaftaler som tildeles et organ, som selv er en
ordregivende myndighed, 2) pa grundlag af en ene-
ret, 3) der er tildelt det i henhold til bekendtgjorte
love eller offentlige bestemmelser, 4) der er foreneli-
ge med EF-traktaten.

Statens Serum Institut er en statsvirksomhed un-
der Sundhedsministeriet og er derfor uden tvivl en
ordregivende myndighed. Med lovforslaget tildeles
instituttet en eneret til at fremstille blodprodukter
hvorfor 2. og 3. betingelse ogsd ma anses for opfyldt.
Betingelsen om, at det kun er Statens Serum Institut,
der kan behandle det danske blod, er forenelig med
EU-retten, safremt restriktionen er begrundet i afge-
rende almene hensyn, og safremt eneretten ikke gér
ud over, hvad der er ngdvendig for at opnd de pa-
gzldende hensyn. Efter Sundhedsministeriets opfat-
telse berettiger hensynet til at kunne sikre forsy-
ningssikkerhed og fastholde selvforsyningen med
blod og blodprodukter indferelsen af den omhand-
lede restriktion.

Udtalelser over lovforslaget

P4 grund af den stramme tidsfrist har lovforslaget
ikke veeret til horing hos bererte organisationer og
myndigheder. '

 Bemcerkninger til de enkelte bestemmelser
Til § 1 '

Det er fundet hensigtsmessigt at lovfaeste den ek-
sisterende donorordning, hvorefter tapning af hu-
mant blod udelukkende sker fra frivillige, ubetalte
donorer. Gennem bestemmelsen sikres det, at blod-
tapning ikke vil kunne udferes mod betaling, idet
det af sivel etiske som sundhedsmessige og forsy-
ningsmassige grunde er afgerende at bevare ordnin-
gen med frivillige, ubetalte donorer.

Der har ikke hidtil veeret begreensninger i, hvem
der kan iverksette blodtapning, nér blot det sker pd
en lzeges ansvar. Med henblik pa fortsat at sikre do-
norernes ubetingede tillid til donorsagen foreslds det
i stk. 2, at blodtapning kun mé iverksattes af blod-
banker tilknyttet det offentlige sygehusvaesen.

Med bestemmelsen om, at det er blodbankerne,
der alene kan ivaerksatte blodtapning, fastslas, at sy-
gehusejeren ud over selv at foretage blodtapning og-
s kan indga aftale om, at andre tapper blod for
blodbanken. Her sigtes til, at donororganisationer-
nes mobile tappehold hidtil har foretaget et vist an-
tal tapninger. Denne virksomhed ber. efter aftale
med sygehusejeren kunne fortseettes.

Den personkreds, der kan forestd blodtapning, er
reguleret gennem reglerne i lov om udevelse af laege-
gerning. T henhold til leegelovens regler udferes alle
tapninger pa en leges ansvar. Det personale, der
medvirker ved tapningen, er undergivet Sundheds-
styrelsens almindelige tilsyn med medicinalpersona-
le i henhold til bestemmelserne i lov om sundheds-
vaesenets centralstyrelse. Det er ikke fundet nedven-
digt eller hensigtsmessigt at fastsatte yderligere reg-
ler om, hvilke personer der kan forestd og foretage
blodtapning, eller om blodbankernes tilretteleeggelse
og udfarelse af blodbankvirksomheden i gvrigt.

Ud over tapning af fuldblod omfatter bestemmel-
sen ogsd tapninger, hvor der kun udtages bestemte
dele af donorens blod, medens resten gives tilbage til
donoren i.forbindelse med tapningen.

Legers udtagning af blod som led i diagnostise-
ring og behandling af sygdomme hos patienten be-
tragtes ikke som blodtapning i henhold til denne lov.

Bestemmelsen i stk. 3 preeciserer, at ogsa blodtap-
ning med henblik pa fremstilling af medicinsk udstyr
kun m4 ivaerksattes af blodbanker tilknyttet det of-
fentlige sygehusvaesen.



