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Lovforslaget videreforer med enkelte tekniske kor-
rektioner de galdende bestemmelser om blodforsy-
ning i lov nr. 376 af 6. juni 2002, sat i kraft den 1. ja-
nuar 2004 ved bekendtgarelse nr. 1033 af 10. decem-
ber 2003, om fremskaffelse af humant blod og blod-
produkter til laegemiddelformal m.v. (blodforsynmgs—
loven).

Forslaget &endrer saledes ikke ved de grundlzggen-
de principper i dansk blodforsyning om, at donation af
blod skal vare frivillig og uden betaling - samt at tap-
ning kun ma udferes af blodbanker tilknyttet det of-
fentlige sygehusveesen, og som hovedregel kun med
henblik pé patientbehandling i Danmark.

Med lovforslaget opnas hjemmel til at udstede reg-
ler til gennemforelse af de 2 navnte direktiver om
blod. Endvidere er der i lovforslaget taget hojde for
vedtagelse af det forventede nye tekniske Kommissi-
onsdirektiv, séledes at der ogsé skennes at vaere hjem-
mel til gennemforelsen heraf. Nar denne hjemmel er
tilvejebragt, vil direktiverne blive gennemfart i be-
kendigerelsesform. Enkelte af lovforslagets bestem-
melser er udformet med henblik pa direkte gennemfo-
relse af direktivkrav, hvilket vil fremga af de specielle
bemserkninger til disse bestemmelser.

Videreforelsen af de hidtidige regler i blodforsy-
ningsloven og de foreslaede nye regler i henhold til
bloddirektiverne fremsettes af lovtekniske grunde
som en ny samlet lov. Da lovforslaget geelder for tap-
ning og testning af donorblod, uanset anvendelsesfor-
mdl, er ordet Magemiddelforméal mv.« i lovens titel
endret til »behandlingsformal«, siledes at titlen
mere praecist daekker lovens indhold.

Den nye blodforsyningslov kommer til at geelde for
tapning og testning af humant blod og blodkomponen-
ter til anvendelse inden for alle behandlingsformal
samt for héndtering, opbevaring og distribution af
blod og blodkomponenter med henblik pa anvendelse
til transfusion, herunder transfusion til donor selv.

Med gennemforelsen af direktiverne om. blod er-
stattes og suppleres den eksisterende danske regule-
ring af kvalitet og sikkerhed ved humant blod i hen-
holdsvis blodforsyningsloven, leegemiddellovgivnin-
gen og en rekke cirkulerer fra Sundhedsstyrelsen.

I forslaget til blodforsyningsloven lovfestes de
overordnede krav til blodbanker, Det geelder krav om,
at de ikke mé foretage tapning af blod og andre aktivi-
teter uden Legemiddelstyrelsens tilladelse, og at de
skal indberette alvorlige utilsigtede hendelser og al-
vorlige bivirkninger. Heendelser og bivirkninger i re-
lation til blods kvalitet og sikkerhed skal indberettes
til Leegemiddelstyrelsen, og bivirkninger i forbindelse

med tapning af donorer skal mdberettes til Sundheds-
styrelsen. :

Endvidere lovfiestes en raekke for phgtelser for Lee-
gemiddelstyrelsen. Styrelsen skal forst og fremmest
kontrollere .blodbankernes' aktiviteter, herunder blo-
dets kvalitet og sikkerhed. Som et led i overvigningen
vil styrelsen desuden under nermere angivne betin-
gelser kunne suspendere eller tilbagekalde tilladelser
til blodbanker- samt forbyde udlevering af blod og
blodkomponenter. Endelig indfares en pligt for Lege-
middelstyrelsen til at fore et register over modtagne
data fra blodbankerne, herunder data vedrerende util-
sigtede haendelser og bivirkninger.

For Sundhedsstyrelsen indfares en for| phgtelse til at
fore et register over modtagne indberetninger fra
blodbanker om alvorlige b1v1rkmnger iagttaget under
tapning af donorer.

De ovrige nye bestemmelser i forslaget er bemyndi-
gelser til henholdsvis indenrigs- og sundhedsministe-
ren, Legemiddelstyrelsen og Sundhedsstyrelsen til at
udstede regler til gennemfarelse af de mange detalje-
rede krav i henhold til direktiverne. Indenrigs- og
sundhedsministeren bémyndiges bl.a. til at fastsatte
regler om de naermere betingelser for Legemiddelsty-
relsens tilladelser til blodbankerne, og de 2 styrelser
far hjemmel til at fastsatte regler inden for deres an-
svarsomrader. For Lagemiddelstyrelsens vedkom-
mende vil det dreje sig om at fastszetie regler for blod-
bankernes indretning og drift samt om kvalitets- og
sikkerhedskrav til tappet blod, mens Sundhedsstyrel-
sen vil fastsatte regler for de donor- og patientrettede
aktiviteter.

Generelt til lovforslaget kan bemerkes, at Danmark
i dag, bortset fra enkelte spemalplodukter er fuldt
selvforsynende med blod.

Samtidig kan oplyses, at hovedparten af direktiv-
kravene allerede opfyldes af de danske blodbanker og
bloddepoter. Som anfert under geldende dansk ret er
blod og blodkomponenter i dag delvist reguleret efter
lezgemiddelloven, og dermed omfattet af kvalitetskra-
vene om god fremstillingspraksis og god distributi-
onspraksis. Blodbankerne forer ogsd dokumentation
for deres aktiviteter, herunder for arbejdsrutmer og
hygiejneforskrifter samt for deres lokaler og udstyr.
Desuden har de et system til sporing af blod og blod-
komponenter.

I forhold til g&ldende regulermg af onnadet vil de
nye direktivkrav bl.a. medfere folgende aend1 inger:
* Forbedret-undersegelse af mulige donorer ved hver

blodtapning ved information til-og indhentelse af
oplysninger fra donorer.



