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

Til lovforslag nr. L 84. Skriftlig fremszttelse (4. november 2004)

Indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lok-
ke Rasmussen):

Herved tillader jeg mig for Folke‘unget at
fremszette: :

Forslag til lov om fremskaffelse af blod til be-
handlingsformdl (blodforsyningsloven).

(Lovforslag nr. L 84).

Formalet med dette lovforslag er dansk gen-
nemforelse af 2 direktiver om kvalitet og sikker-
hed ved humant blod og dele af blod til behand-
lingsformal. Det vil iseer dreje sig om anvendelse
af blod til forebyggelse, diagnosticering og pa-
tientbehandling.

Direktiverne skal gennemferes i dansk ret se-
nest den 8. februar 2005.

Hensigten med direktiverne er at forbedre
kvalitetsniveauet for transfusionsbehandling og
for blod som ravare til legemiddelfremstilling —
og dermed mindske risikoen for overfersel af
sygdom fra donor til patient. Et andet hovedmal
er at fremme donation i et omfang svarende til
behovet for blod.

Lovforslaget videreferer med enkelte tekniske
korrektioner de geldende bestemmelser i blod-
forsyningsloven, der tradte i kraft den 1. januar
2004. Forslaget @ndrer séledes ikke ved de
grundleggende principper i dansk blodforsy-
ning. Det galder sivel krav om, at donation af
blod skal vere frivillig og uden betaling, samt
krav om at tapning kun m4 udferes af blodban-
ker tilknytiet det offentlige sygehusvasen, og
som hovedregel kun til brug for patlentbehand—
ling i Danmark.

Som en enkelt ny bestemmelse om blodforsy-
ning foreslas, at den nuveaerende adgang for Sta-
tens Serum Institut til at fa leveret blod til forsk-
ningsformal udvides til ogsé at omfatte andre
virksomheder, der arbejder med blodforskning.
Udlevering vil kunne ske efter ansggning til Lee-
gemiddelstyrelsen.

Desuden indeholder forslaget hjemmel til
brug for dansk gennemforelse af de 2 direktiver
om blod. Nér denne hjemmel er tilvejebragt, vil
direktiverne blive gennemfert i bekendtgerel-
sesform. Enkelte af lovforslagets bestemmelser
er udformet med henblik pa direkte gennemfe-
relse af direktivkrav:

Generelt til gennemforelsen kan bemeerkes, at
hovedparten af direktivkravene allerede i dag
opfyldes af de danske blodbanker.

I forhold til geeldende regulering af omrédet
vil de nye direktivkrav bl.a. medfere folgende
endringer:

» Styrkelse af undersogelsen af mulige donorer
ved hver blodtapning — ved information til og
indhentelse af oplysninger fra donorer

+ AEndrede procedurer og metoder i forbindelse
med testning af blod og blodkomponenter

» Udvidelse af kravene til blod og blodkompo-
nenters kvalitet

« Forpgelse af antallet af Leegemiddelstyrelsens
kontrolbesgg i blodbankerne

« Ny pligt for blodbanker til at indberette bivirk-
ninger og utilsigtede haendelser

+ Lengere periode for opbevaring af data om
donor og om sporbarhed af blod.



