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F. t. 1. vedr. humant blod til behandlingsformal

Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemaerkninger

1. Indledning

Formélet med lovforslaget er dansk gennemforelse

af 2 direktiver om kvalitets- og sikkerhedskrav til hu-
mant blod og blodkomponente1 der, anvendes til be-
handlingsformal.

Med direktiverne mdfgres nye standarder og krav
til forbedrmg af blods kvalitet og sikkerhed. Dette
sker farst og fremmest for at hgjne kvalitetsniveauet
for blod, der anvendes til transfusion éller som ravare
til laegemlddelfremstllhng og dermed mindske risi-
koen for overforsel af sygdom fra donor til patient. Et
andet hovedmal er at sikre donation i et omfang sva-
rende til behovet for blod. Hajere kvalitet og sikker-
hed ventes at medvirke til en sterre anerkendelse af
bloddonorers indsats. }

For at holde reglerne om blodforsyning til behand-
lingsformal samlet i én lov er de nye direktivkrav til-
fojet den geeldende lov om fremskaffelse af humant
blod til lzzgemiddelformal mv. (blodforsyningsloven).
Lovforslaget indeholder siledes dels de nugazldende
bestemmelser i blodforsyningsloven, dels forslag til
supplerende bestemmelser i henhold til de nye direk-
tiver.

Da direktivkravene galder for tapning og testning
af alt donorblod, uanset formalet med blodets anven-
delse, er lovens titel eendret til den mere deekkende ti-
tel: Lov om fremskaffelse af humant blod til behand-
lingsformal (blodforsyningsloven).

Om anvendelse af blod til behandlingsformdl

Blod anvendes til mange behandlingsformél inden
for forebyggelse, diagnosticering og patlentbehand-
ling.

En lille del af det blod, der tappes, anvendes som
fuldblod til transfusion. Hovedparten af tappet blod
centrifugeres og adskilles (fraktioneres) i henholdsvis
hvide blodlegemer, rade blodlegemer, blodplader og
plasma. De hvide blodlegemer anvendes normalt ik-
ke, mens de evrige bestanddele anvendes. til behand-
ling eller lignende ydelse. Blodkomponenterne, isar
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plasma, bruges ogs3 til fremstilling af legemidler
(blodprodukter), herunder produkter, der kan fremme
blodets evne til at sterkne eller forebygge og behandle
infektioner, og til medicinsk udstyr.

2. Lovforslagets indhold

. Geeldende dansk ret

Tapning af humant blod m4 ifelge § 1 i lov nr. 376
af 6. juni 2002, sat i kraft den 1. januar 2004 ved be-
kendtgerelse nr. 1033 af 10. december 2003, om frem-
skaffelse af humant blod og blodprodukter til lage-
middelformdl m.v. (blodforsyningsloven) kun ske fra
frivillige og ubetalte -donorer. Efter.samme bestem-
melse kraeves desuden, at tapning af blod udelukken-
de foretages af blodbanker tilknyttet det offentlige sy-
gehusvasen. Dette gaelder uanset om blodet tappes til
transfusion til patienter eller til industriel fremstilling
af blodprodukter. og medicinsk udstyr. Leegemiddel-
styrelsen kan kun i serlige tilfzelde og pa naermere
fastsatte betingelser tillade, at tapning foretages af an-
dre. »

I bemarkningerne til den geeldende blodforsynings-
lov (L 201 fremsat den 17. april 2002) er narmere re-
degjort for den danske forsyning med blod til patient-
behandling, herunder for organiseringen af de frivilli-
ge bloddonorer og blodbankernes virksomhed. (Fol-

ketingstidende tilleg A 5411). Redegorelsen udgtz&r
- stadig et retvisende billede heraf.

For s4 vidt angar forarbejdningen af dansk plasma
kan supplerende oplyses, at Statens Serum Institut
frem til 1. januar 2004 har haft eneret til at oparbejde
dansk plasma til blodprodukter. Med ikrafitredelsen
af den geeldende blodforsyningslov den 1. januar 2004
er dette monopol ophavet, Fremstilling og indkeb af

" blodprodukter til de offentlige sygehuse sker nu via

offentlig licitation. I henhold hettil har de offentlige
sygehusejeres indkebsselskab Amgros indgéet aftale
med det schweiziske laegemiddelfirma ZLB-Bioplas-
ma om fremtidig forarbejdning af det danske plasma
til blodprodukter til brug i Danmark.

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)



