Tilleg A (691)

Folketingséret 199697 5521

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

Til § 2

“Til sygehusenes blodbanker er der normalt knyttet
en lokal donororganisation. Den lokale donororga-
nisation har til opgave at sgrge for rekruttering af

nye-donorer samt opretholdelse af et donorkorps af .

en tilstreekkelig storrelse til at deekke behovet for
blod. Det er fundet hensigtsmeaessigt, at relationerne
mellem donorkorps og sygehusejere fastleegges neer-
mere gennem indgéelse af aftaler om fastlaggelse af,
hvilke opgaver vedrerende donorvirksomheden der
pahviler blodbanken, samt om de gensidige forplig-
telser parterne har. Det ber i denne forbindelse afta-
les, hvorledes donorkorpsets udgifter.i forbindelse
med donorvirksomheden skal honoreres.af blodban-
ken. Dette forudsattes at ske ved, at der — som i dag
— betales en . afgift pr. tapning. Endvidere m& der
treeffes aftale om, hvorvidt bloddonorernes mobile
tappehold skal foretage mobile tapninger, og hvorle-
des disse tapninger skal tilretteleegges.

Til § 3

‘Med bestemmelsen pélegges blodbankerne en
forpligtelse til at medvirke ved fremskaffelsen af ra-
varer til industrielt fremstillede blodprodukter. Heri
ligger dels en pligt til at etablere den fornedne tap-
pekapacitet, dels en pligt til at tilretteleegge blod-
bankvirksomheden pd.en s&dan made, at der kan
fremskaffes rdvarer i form af frisk frosset plasma fra
den del af det tappede blod, der ikke ngdvendigvis
skal anvendes i den almindelige sygehusvirksomhed.

Sygehusenes forbrug af rede blodlegemer har hid-

til veeret styrende for antallet af blodtapninger, idet
den mangde plasma, der herved har veeret til rddig-.

hed for industriel fremstilling af blodprodukter, har
veeret tilstraekkelig til at deekke behovet for plasma
til fremstilling af blodprodukter. .

Med bestemmelsen i stk. 2, opndr Statens Serum
Institut en eneret til at fremstille blodprodukter pa
grundlag af blod tappet her i landet. Bestemmelsen
udelukker ikke, at Statens Serum Institut kan indgd
aftale med en udenlandsk virksomhed om, at denne
pa grundlag af dansk plasma for Statens Serum In-
stitut fremstiller visse blodprodukter, som Statens
Serum Institut ikke har markedsfaringstilladelse til.

Til § 4

Med henblik pi at sikre gennemfarelsen af mal-
seetningen om dansk selvforsyning med blodproduk-
ter, er det fundet nedvendigt at indfere pligt for sy-
gehusene til i patientbehandlingen at anvende de
blodprodukter, som Statens Serum Institut fremstil-
ler p4 grundlag af det modtagne danske plasma. Det

er herved forudsat, at sygehusene kun har pligt tll at
aftage blodprodukter, for hvilke Lagemiddelstyrel-
sen eller Europakommissionen har udstedt en mar-
kedsforingstilladelse, og som i gvrigt ﬁndes egnet til
den enkelte. patient.: :

Enkelte specielle blodprodukter fremstllles 1kke i
dag af Statens Serum Institut. Det er endvidere ikke
sandsynligt, at Statens Serum Institut vil kunne ind-
¢4 aftale med en udenlandsk producent om fremstil-
ling af alle disse specialprodukter pa basis af dansk

- plasma. Det foreslds derfor med bestemmelsen i § 4,

stk. 2, at Laegemiddelstyrelsen kan fastsaette regler
om, at sddanne produkter ikke af sygehusene -skal
indkebes gennem Statens Serum Institut.

Med bestemmelsen ilovforslagets § 4, stk. 3, 8bnes
mulighed for, at Laegemlddelstyrelsen kan imede-
komme en ansegning om indkeb af blodprodukter, .
der ikke er fremstillet eller fremskaffet af Statens Se- .
rum Institut. Bestemmelsen er isaer teenkt anvendt i
tilfelde, hvor der foreligger et af den behandlénds
lege begrundet gnske om i konkrete tilfeelde at kun-
ne anvende et blodprodukt, der ikke kan fremskaffes
gennem Statens Serum Instltut ‘

Til § 5

Det er ikke fundet nedvendigt at etablere en
egentlig. formaliseret planlegning for fremskaffelse
og anvendelse af plasma og de forarbejdede blod-
produkter med bl.a. fastleggelse af den enkelte syge-
huskommunes pligt til at levere plasma.

szrgsmﬁl herom er hidtil blevet lost gennem for-
handling i Laegemxddelstyrelsens Blodproduktud-
valg eller gennem forhandling mellem ‘den enkelte
blodbank og producenteme

Det forudsamttes derfor, at bla. sporgsmdl om
fremskaffelse og anvendelse af plasma og blodpro-
dukter fortsat dreftes i Blodproduktudvalget, hvis
nedsattelse lovfestes med bestemmelsen i forslagets
§8. .
Da lovforslaget pélaagger amtskommuneme 0g
Hovedstadens Sygehusfellesskab pligt til at frem-

- skaffe og levere plasma til Statens Serum Institut og

til at aftage de af instituttet fremstillede blodproduk-
ter, er det regeringens opfattelse, at priser og andre
samhandelsbetingelser for blodprodukter fra Statens
Serum Institut ber fastsattes af Legemiddelstyrel-
sen. For at understrege, at blod eller dele heraf ikke
er genstand for fortjeneste, foreslds der indfert pligt
for blodbankerne til at levere plasma vederlagsfrit til
Statens Serum Institut.

Fastsattelsen af priserne vil ske efter forudgdende -
dreftelse i Blodproduktudvalget. Ved fastsettelsen

af de nzevnte priser ma Lwegemiddelstyrelsen pase, at
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