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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
4.s kontor j.nr. 2003-1340-5
D. 21.10.04.hbj

Notat om hering vedr. forslag til Lov om fremskaffelse af blod til
behandlingsformal.

Notatet indeholder resumé af de vaesentligste punkter i de modtagne heringssvar og Indenrigs- og
Sundhedsministeriets bemaerkninger til haringssvarene.

Forslaget har varet sendt i hering hos felgende organisationer mv.:

Amtsradsforeningen, Amternes Lagemiddelregistreringskontor /S, Brancheforeningen af
Farmaceutiske Industrivirksomheder i Danmark, Bloddonorerne i Danmark (BiD), Danmarks
Bladerforening, Dansk Industri, Dansk Medicinindustri, Dansk Selskab for Klinisk Immunologi
(DSKI), Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Sygehusapotekere, Datatilsynet,
Den Almindelige Danske Laegeforening, De Samvirkende Invalideorganisationer, Det Centrale
Handicaprad, Finansministeriet, Forbrugerradet, Forbrugerstyreisen, Foreningen af
Parallelimportarer af Laagemidler, Frederiksberg Kommune, Hovedstadens Sygehusselskab,
Industriforeningen for Generiske Laegemidler, Justitsministeriet, Kommunernes Landsforening,
Konkurrencestyrelsen, Kebenhavns Kommune, Leegemiddelindustriforeningen, Foreningen af
Medicingrossister (MEGROS), Patient Foreningernes Samvirke, Patientforsikringsforeningen,
Patientforum, Sammensiutningen af Privathospitaler i Danmark, Statens Serum Institut, @konomi-
og Erhvervsministeriet, samt repraesentanter fra en raekke danske blodbanker.

Foelgende har svaret pa heringen:

Amtsradsforeningen (bilagt udtalelse fra Organisation af Transfusionscentre i Danmark

(OTCD)), Bloddonorerne i Danmark (BiD), Dansk Selskab for Klinisk Immunologi, Datatilsynet, Den
Almindelige Danske Laegeforening, Det Centrale Handicaprad, Forbrugerradet, Frederiksberg
Kommune, Konkurrencestyrelsen, Kebenhavns Kommune, Laegemiddelindustriforeningen,
MEGROS og Patientforsikringsforeningen.

Blandt de indsendte haringssvar har felgende ikke haft bemaerkninger til forslaget:
Den Almindelige Danske Laegeforening, Frederiksberg Kommune, Kebenhavns Kommune,
Lagemiddelindustriforeningen og MEGROS.

Forbrugerradet har meddelt, at radet af ressourcemaessige arsager ikke har haft mulighed for
forholde sig til forslaget.

Generelle bemaerkninger:
BiD udtrykker tilfredshed med, at forslaget fastholder princippet om frivillig og ubetalt bioddonation.

BiD oplyser, at organisationen snarest internt vil drafte bloddonorernes tilpasning til den nye
regionsstruktur pr. 1. januar 2007. Som hovedprincipper for det fremtidige samarbejde ser BiD
gerne, at regionerne skaber et taet samarbejde mellem alle danske blodbanker, saledes at
bloddonorer kan blive tappet, hvor de ensker det og ensartet i hele fandet. Endvidere gnskes, at
blodet fordeles mellem regionerne efter behov, saledes at der ikke blive tale om et pres pa donorer
i visse omrader og mulig overfigdig tapning i andre omrader.

Det Centraie Handicaprad kan stette, at niveauet for transfusionsbehandling og for blod til
leegemiddelformatl hejnes, saledes at risikoen for overfersel af sygdom fra donor til patient
mindskes, samt at der sikres bloddonation svarende til behovet.




Konkurrencestyreisen kan tilslutte sig forslaget, der ikke ses at give aniedning til
konkurrenceretlige problemer.

Diverse hgringssvar:

Frivillige og ubetalte bloddonorer

BiD foreslar, at det fastsaettes i loven, at Danmark ikke vil indfere blod, blodkomponenter eller
blodprodukter, der kan komme fra betalte donorer.

Oplyser, at den seneste tids leveringer af plasmaprodukter til Danmark sandsynligvis er baseret pa
blod fra betalte svenske bloddonorer.

BiD foreslar endvidere, at det ber fremga af blodprodukterne (fx i form af en varedeklaration), at de
er baseret pa blod fra ubetalte og frivillige bloddonorer.

Forarbejdning af blod via offentlig licitation

Medvirken af BiD i udbud vedr. blod

BiD ser gerne, at den nye ordning med oparbejdning af dansk plasma hos den bedst bydende
producent (det schweiziske lazgemiddelfirma ZLB-Bioplasma) anferes i loven.

BiD finder det ogsa enskeligt, at BID’s medvirken i fremtidige udbudsforretninger o.l. stadfaestes i
loven.

Som baggrund for defte gnske gor BiD opmaerksom p3, at BID's tidligere adgang til at godkende
enhver eksport af dansk donorbiod blev ophaevet med den nugaldende blodforsyningslov, og at
det Folketinget og Indenrigs- og Sundhedsministeriet i den forbindeise tilkendegav, at det danske
forbrug af blod og blodprodukter ogsa fremover ville ske pa et etisk og skonomisk forsvarligt
grundlag. BiD er imidlertid ikke tilfreds med, at lageret af dansk plasma, der ved den gzeldende
blodforsyningslovs ikrafttraedelse pr. 1. januar 2004 var pa ca. 80 tons, naesten ikke er blevet
anvendt, og at danske hospitaler i det meste af 2004 i stedet har vaeret henvist til at indkebe
plasmaprodukter i udlandet.

Anvendelse af blod til forskningsformal

BiD foreslar, at den nuvaerende adgang for Statens Serum Institut til at fa leveret biod og
blodkomponenter til forskningsformal udvides til at omfatte andre virksomheder, der arbejder med
blodforskning. BiD foresiar, at denne udvidelse stadfeestes i loven, saledes at enhver virksomhed,
der matte have behov for blod til forskning skal kunne se@ge ministeriet eller Laegemiddelstyrelsen
om at fa udleveret dansk donorblod.

Indberetning af haendelser og bivirkninger i forbindelse med tapning mv. af blod
Patientforsikringsforeningen foreslar, at indberetningspligten for sundhedspersoner ogsa omfatter
indberetning af skader, der kan give anledning til erstatning efter patientforsikringsloven.

Information om bloddonation og rekruttering af bioddonorer

BiD foreslar, at der i lovforsiaget medtages en ny bestemmeise om at Amtsradsforeningen og H:S
eller Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan indga aftaler med BiD om en centraliseret indsats om
information tit donorer, rekruttering af nye donorer og udferelse af andre opgaver til fremme af
donorsagen. Forslaget begrundes med at der er tale om opgaver, som bedst udfares af et centrait
organ (som BiD), og at BiD med en sadan aftale vil kunne fa finansieret udferelsen af de
pagaeldende opgaver af aftaleparte(n)rne.

Underretning af donorer om unormale testresuitater

Information til bloddonorer

BiD foreslar, at direktivkrav om underretning og radgivning af bloddonorer med unormale
testresultater stadfaestes i loven.




BiD foreslar ogsa, at der i bemaerkningerne til lovforsiagets bestemmelse om information til
bloddonorer udtrykkeligt anferes, at der bar vaere forskel pa informationen til henholdsvis
ferstegangs- og flergangsdonorer. Felgende formulering foreslas: "Velinformerede bloddonorer
ved, hvornar de ber og kan made op til ny tapning. De kan forteelle andre om blod og bloddonation
tit gavn for rekrutteringen af nye donorer. God information fremmer tilliden til den danske
blodforsyning.”

BiD ser desuden gerne, at der (mindst) i bemaerkningerne oplyses, at en vaesentiig del af
informationsopgaven over for bloddonorer hidtil er blevet varetaget af BiD.

Om beskyttelse af personoplysninger

Datatilsynet foreslar, at det overvejes, at beskrive forholdet til persondataloven i
lovbemaerkningerne - for s& vidt angar behandiingen af de personoplysninger, der ikke er omfattet
af lov om patienters retsstilling. Datatilsynet foreslar samtidig, at det overvejes at redegere for,
hvorledes bloddonorers anonymitet vil blive sikret.

Endelig anmoder Datatilsynet om at blive hart, i det omfang der i henhold til blodforsyningsloven vil
blive fastsat regler om behandling af personoplysninger.

Gkonomiske konsekvenser

Amtsradsforeningen, OTCD og DSKI ger opmaerksom pa, at danske blodbanker i flere ar har
arbejdet efter regler om god fremstillingspraksis (GMP) — med henblik pa blods anvendelse til
lezegemiddelformal. Da blodbankerne saledes allerede har efterlevet en sadan kvalitetssikring, vil
der ikke ~ som anfart i lovbemaerkningerne — kunne forventes yderligere rationaliseringsgevinster i
amterne ved indferelsen af lovforslagets krav om, at alle blodbanker skal etablere et
kvalitetssikringsystem.

Amtsradsforeningen, OTCD og DSKI anferer desuden en raekke forhold i lovforsiaget, der kan
medfore egede udgifter for blodbankerne:

o Krav om styrket undersegelse af donorer ved hver tapning ~ der kan medfere behov for
flere personaleressourcer og lokaler til informationsudveksling med donorer. OTCD anfarer
i et regneeksempel, at en forlzengelse af hver donorundersagelse med gennemsnitlig 2
minutter vil udvide det samlede tidsforbrug med 13.000 timer svarende til 10 arsveerk. DSKI
finder ligeledes at der kan blive tale om betydelige merudgifter til personale og lokaler.

¢ Krav om at blodbankerne skal opbevare deres data i lzengere tid; perioden for opbevaring
af data om donor udvides fra 10 til 15 ar, og for data om sporbarhed af blod fra donor til
patient og omvendt udvides perioden fra 10 til 30 ar.

o Forudsaetning om anvendelse af nyeste tekniske og videnskabelige procedurer ved
testning af blod — som anfert i bemaerkningerne; foreningen ger opmaerksom pa, at nogle af
disse procedurer er meget omkostningskraevende. Udtalelsen fra OTCD peger pa, at en ny
teknisk procedure NAT-testning, der endnu ikke anvendes herhjemme, vil koste et to-cifret
millionbeleb. DSKI anferer i sin udtalelse, at indforelse af NAT-test vil koste omkring 25 mio
kr.; DSKI gor samtidig opmaerksom pa, at testen ikke anvendes i Danmark og Sverige, men
i de fleste andre EU-lande.

Amtsradsforeningen papeger, at den forventer, at amterne kompenseres i henhold til DUT-reglerne
for merudgifter som faige af lovforslaget.

Specifikke forslag til @ndring af lovtekst og bemarkninger fra DSKI og OTCD
DSK! og OTCD og har i deres heringssvar fremfart en raekke forslag tit mindre tekniske aendringer,
justeringer eller tilfgjelser til lovtekst og bemaerkninger.
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Sagsbehandler
Terese Teilmann
Svar pi hering om forslag til Lov om fremskaffelse af blod til be- Tel. 3529 8391
handlingsformal (blodforsyningsloven)  Interner: ne@arf.dk

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har fremsendt htaring om forslag til
Lov om fremskaffelse af blod til behandlingsformél (blodforsyningslo-
ven). Det kan oplyses, at forslaget har veret sendt i hering hos samtlige
amter og OTCD.

Amtsradsforeningen har pa den baggrund felgende bemarkninger til lov-
forslaget:

Generelt er det i bemarkningeme til lovforsiaget indfejet, at der vil blive
indfert nye standarder og krav til forbedring af blodets kvalitet som felge
af lovforslaget (EF-direktiveme). Da blodkomponenter i Danmark i flere
ar er blevet betragtet som lzgemidler, opfyldes de fleste af EF-
direktivemes krav allerede 1 Danmark, hvilket bemarkningeme til lov-
forslaget ber afspejle. At blodkomponenter bliver betragtet som legemid-
ler har bevirket, at alle danske biodbanker i flere &r har arbejdet efter
Good Manufacturing Practices (GMP). Dette er i virkeligheden et kvali-
tetsstyringssystem. Den rationaliseringsgevinst der legges op til, ved ind-
forelsen af et kvalitetsstyringssystem, er sdledes allerede effektueret. Der

kan derfor ikke forventes yderligere besparelser i amterne i den forbin-
delse.

Med en vedtagelse af lovforslaget vil der ske en styrkelse af undersegelse
af donorer ved hver tapning - ved information til og indhentelse af oplys-
ninger fra donorer. Dette indebzrer dels et behov for flere personaleres-

sourcer og muligvis ogsa for indretning af fysiske rammer, hvor informa- Dampiargevej 22

tionen kan udveksles. Postboks 2593
2100 Kgbenhavn @8

E-post: arf@arf.dk
T, 3529 8100
Fax 3529 8300

Dokumentay.: 447290




Lovforslaget omfatter endvidere ndrede procedurer og metoder i for-
bindelse med testning af blod og blodkomponenter. I bemarkningerne til
lovforslaget star anfert, at “ved testningen forudscettes anvendt nyeste
tekniske og videnskabelige procedurer”. Amtsridsforeningen skal bede,
om at fi dette przciseret i bemarkningerne, idet sztningen kan tolkes
som et krav om indferelse af NAT-test. Denne procedure er meget kost-
bar og vil i sa fald pifere amterne betydelige merudgifter.

Lovforslaget omfatter en udvidelse af perioden for blodbankernes opbe-
varing af data om donor fra 10 til 15 &r, samt en udvidelse af blodbanker-
nes opbevaring af data om fuld sporbarhed af blod og blodkomponenter
fra donor til patient og omvendt fra 10 til 30 ar. Ogsa dette vil potentielt
fore til flere udgifter. '

I forbindelse med bemarkningerne til §7, s. 18, 3. afsnit skal geres op-
merksom p4, at donation til donor selv kaldes autologe donorer.

For yderligere specifikke @ndringsforslag til lovteksten eller bemzrknin-
gemne hertil henvises til horingssvaret afgivet af OTCD, som vedlaegges.
Der henvises i gvrigt til Amtsradsforeningens heringssvar afgivet i for-
bindelse med heringsrunderne for de bagvedliggende direktiver.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet anfarer, at direktiverne kan gennemfe-
res uden “vesentlige” gkonomiske konsekvenser for amterne. Amtsrads-
foreningen er ikke enig i denne betragtning. Amtsradsforeningen forven-
ter, at amterne kompenseres i henhold til DUT-reglerne i det omfang lov-
forslaget vil fa udgiftsdrivende virkning. Der tages endvidere forbehold
for, at Amtsradsforeningen kan have yderligere bemarkninger til lovfors-
laget efter en intern politisk behandling.

Med venlig hilsen

Terese Teilmann

Dokumentrr.: 447290




Indenrigs- og Sundhedsministeriet
att. Paul Schiider

Slotsholsmgade 10-12

1216 Kebenhavn K

27. september 2004
KIA j.nr. 12210/2004

Heringssvar vedrerende forslag til lov om fremskaffelse af blod til behandlings-
formal (Blodforsyningsioven), Indenrigs- og Sundhedsministeriets j.nr. 2003-1340-
4.

Jeg fremsender hermed mine bemarkninger til ovenstdende:
Generelt

Lovforslaget betvder sa vidt det kan bedemmes ikke vasentlige @ndringer for blod-
banksvirksomheden i Danmark bortset fra, at der kreves sget information til og fra
bloddonorer. og dette kan vise sig at vzre ressourcekrevende. Amiskommunernes ud-
gifter il den ogede information synes ikke dakket af betragtningeme i lovforslaget. En
forogelse pa blot to minutter af hvert donorbeseg vil samlet set belaste blodbankerne og
dermed amtskommunerne med netto 13.000 timer svarende til ca. 10 arsvark. At to
minutter ikke er urealistisk fremgar af, at det informationsmateriale, som DSKI har
udarbejdet 11l bloddonorerne for at kunne informere i henhold til EF-direktiverne fylder
10 tziskrevne A-4 sider.

1 bemzarkningeme til lovforslaget hedder det om testningen af leverbetzndelse type B
og type C samt HIV, at der forudsettes anvendt den nveste videnskabelige og tekniske
procedure. Hvis der heri ligger, at der skal testes med NAT teknologi, betyder det en
udgift pa et tocifret millionbelgb for amterne.

Det fremgar ikke klart, om godkendelsen 1 henhold til §6 i lovforslaget skal aflese eller
supplere §8-podkendelsen i henhold til Legemiddelloven.

Generelt er det 1 bemarkningeme til lovforslaget indfejet, at der vil blive indfert nye
standarder og krav til forbedring af blodets kvalitet som falge af lovforslaget (EF-
direktiverne). Da blodkomponenter i Danmark i flere &r er blevet betragtet som lege-
midler. opfyldes de fleste af EF-direktivernes krav allerede i Danmark og bemarknin-
gerne til lovforslaget ber derfor omskrives vedrerende disse forhold, sledes at de er i
overenssiemmelse med virkeligheden. At blodkomponenter bliver betragtet som lzge-
midler har desuden bevirket. at alle danske blodbanker i flere 4r har arbejdet efter Good
Manufacturing Practices (GMP). Dette er i virkeligheden et kvalitetsstyringssystem.

Odense Universitetshospital QUL
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Immunologisk
Afdeling

Sdr. Boulevard 29
DK 5000 Odense C
Ti. 6611 3333
Fax 6612 7975

georgsen@dadinet.dk
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Den rationalisering, som lovforslaget leegger op til at indferelsen af et kvalitetsstyringssystem skal
give, er sdledes allerede effektueret og der kan derfor ikke forventes besparelser i amtskommunermne i
den anledning.

Specifikke kommentarer til lovforsiaget og bemarkninger til lovforslaget fremgér af vedhzftede bilag.

edende overlzge

Bilag: Specifikke @ndringsforslag




Organisation af Transfusionscentre i Danmark

27. september 2004
KIA j.or. 12208/2004

Heringssvar om forslag til lov om fremskaffelse af blod til behandlingsformil (Blod-
forsyningsioven), Indenrigs- og Sundhedsministeriets j.nr. 2003-1340-4.

Specifikke eendringsforslag
Lovteksten
$§8 stk. 3 foreslds @ndret til:

Sundhedspersoner skal til Legemiddelstyrelsen indberette alvorlige bivirkninger iagttaget
under eller efter transfusion, som kan tilskrives blodets og blodkomponenters kvalitet og
sikkerhed, eller som skyldes fejl og svigt i procedurerne i forbindelse med prevetagning
mhp. blodrypebestemmelse og forligelighedsundersegelse samt opsztning af transfusi-
onsblod.

Kommentar

Danske og udenlandske haemovigilance systemer har vist, at den hyppigste &rsag til al-
vorlige transfusionskomplikationer er proceduresvigt i forbindelse med udtagelse af blod-
prover til blodtypebestemmelse og forligelighedsundersegelse samt i forbindelse med
opsatning af transfusionsbiod.

$I13stk. 2 0gsth. 3

Det anbefales, at Legemiddelstyrelsen fortsat publicerer Redegarelse for blodomradet
arligt og at de oplysninger, som ifelge stk. 2 skal indberettes til Sundhedsstyrelsen, of-
fentliggeres i samme publikation, sdledes at al information om blodomradet i Danmark er
samlet heri. Dette bor fremga af bemarkningerne til lovforsiaget.

Bemerininger til bemeerkninger til lovforsiager:
Pika. ] Indledning

Side S andet afsnit: Det anfores, at der med direktiverne indferes nye standarder og krav
til forbedring af blodets kvalitet og sikkerhed. Dette gelder for EF som helhed men ikke
for Danmark, og det ber fremgé af teksten.

Pkt. 2 Lovforslagets indhold

Side 6 andet afsnit. Det fremgar ikke klart af teksten, om blodbankerne fortsat skal have
en tilladelse i henhold til §3 stk. 1 i Lagemiddelloven.

Nye direktiver om kvalitet og sikkerhed ved blod og blodkomponenter

Side 7 fjerde afsnit. Der anferes, at nye standarder for forbedret kvalitet og sikkerhed
ventes at bidrage til at nedste risikoen for overforsel af sygdom ved anvendelse af hu-
mant blod til patientbehandling samt til at fremme selvforsyningen med blod inden for

28-09-2004

Formanden

Overizege Jorgen Georgsen
Klinisk Immunologisk Afd.
Odense Universitetshospital
Sdr. Boulevard 29

5000 Odense C

Direkte nr. 8541 3580

Fax nr. 8612 7975
georgsen@dadinet.dk




EF. Det ber pointeres, at dette ikke galder for Danmark, da de beskrevne standarder allerede er indfert i
Danmark og da Danmark fraset enkelte specialprodukter er fuldt selvforsynende med blodkomponenter og
blodderivater.

Side 8 Kvalitetsstyring af blodbankers drift

Det ber anfores, at de danske blodbanker allerede har kvalitetsstyringssystemer som folge af, at blodkompo-
nenter i Danmark omfattes af Lagemiddelloven og dermed af GMP. I samme afsnit ber anferes, at det er en
udvidelse, at registre nu skal opbevares i 15 ar mod tidligere 10 dr.

Side 9 Uddannelses- og kvalifikationskrav: til blodbankers personale:

Det ber anfores, at dette krav allerede er galdende i danske blodbanker, idet de skal felge GMP-kravene.
Side 9 Krav til opbevaring. transport og distribution af blod

Det bor anfores, at dette krav allerede er gzldende i danske blodbanker, idet de skal felge GMP-kravene.
Side 9 Undersogelse af bloddonors egnethed forud for hver tapning

EF-direktiverne stiller for Danmark nye og omfattende krav til information til og fra donorer. Safremt hvert
enkelt donorfremmede forlenges med to minutter, hvilket bestemt ikke er urealistisk, vil det for amtskom-
munerne betvde netto 13.000 timer svarende til ca. 10 &rsvark.

Side 9 Tesining af donorblod

Det anferes, at testning for leverbetzndelse, type B og C samt HIV forudszttes foretaget efter nyeste viden-
skabelige og tekniske procedurer.

De nveste tekniske og videnskabelige procedurer, som anvendes i langt de fleste af EU's medlemslande, men
ikke 1 Danmark, Sverige og Grakenland, er NAT-testning. Dette vil betyde egede udgifter for amtskommu-
neme. som er beskrevet i flere skrivelser fra Sundhedsstyrelsen til Indenrigs- og Sundhedsministeriet. Det
drejer sig om et tocifret millionbeleb.

Side 10 Beskvitelse af helbredsoplyvsninger
Den sidste s@tning 1 dette afsnit er ikke umiddelbart forstaelig.
Side 10 Overvagning — sporing af blod i alle led ~ indbereining af alvorlige ulvkker, fejl og bivirkninger

Det bor anfores. at der i Danmark allerede findes et udmarket system til sporing af blod og blodkomponenter
fra donor til patient og omvendt. Det ber ligeledes indferes, at det er en udvidelse fra de nugeldende 10 ar, at
data nu skal opbevares 1 mindst 30 ar.

Side 12 Lovjorslaget

[ tredje afsnit pa side 12 ber bullet nr. | bibeholdes, bullet nr. 2 ber flernes med mindre det vedtages at indfe-
re NAT-test. bullet nr. 3 ber flemes, idet der ikke vil ske en udvidelse af krav til blod og blodkomponenter i
forhold til de i Danmark allerede gzldende regler. bullet nr. 4 ber fjernes, idet det i mange ar har varet Lz-
cemiddelstvrelsens malsztning at foretage kontrolbeseg 1 blodbankerne hvert andet &r. Bullet nr. S skal bi-
beholdes. Bullet ar. 6 bor omskrives til: Udvidelse af perioden for blodbankemnes opbevaring af data om
donorer fra 10 til 15 &r, samt udvidelse af blodbankemnes opbevaring af data og fuld sporbarhed af blod og
blodkomponenter fra donor til patient og omvendt fra 10 til 30 ar.

Side 12 3. @Qkonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

Fjerde afsnit. Det er ikke korrekt, at direktiverne kan gennemferes uden vasentlige skonomiske konsekven-
ser 1 amiskommunerne, idet der kreves eget information til og fra bloddonorer og muligvis NAT-testning.

Afsnit 5. Sifremt der skal indferes NAT-testning, er det ikke mindre udgiftsforagelser, der er tale om men et
lo-cifret miilionbeleb. Det er ikke korrekt, nir det anfores, at kvalitetsstyringssystemerne kan fere til en mere
rauone} og dermed mindre omkostningskravende organisation og drift af blodbankerne, idet GMP for lzngst
er indfort 1 alie danske blodbanker og GMP er et kvalitetsstyringssystem.
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Side 14. 9. Vurdering af konsekvenser af lovforslaget og ovrige gennemferelse af direktiver om blod

Antallet af §8-tilladelser for blodbanksomradet er inden for {3 &r faldet fra 70 til 16 som felge af nedlzggelse
og sammenizgning af blodbanker. Dette forhold ber indga i en vurdering af behovet for nedvendige ressour-
cer til Legemiddelstyrelsen.

Bemeerkninger til de enkelte bestemmelser
§6

Regler om indretning og drift. Som anfert tidligere lever de danske blodbanker allerede op til GMP-kravene.
Blodbankerne har allerede dokumentation for deres aktiviteter herunder for arbejdsrutiner og hygiejnefor-
skrifter og for lokaler og udstyr, ligesom blodbankerne ferer registre over data vedrerende tapning og test-
ning af blod. Blodbankeme har ogsa allerede et system til sporing af blod og blodkomponenter.

§8
Se venligst den foresl3ede tilfejelse til lovforslaget
§13

Se venligst kommentaren ovenfor under selve lovforslaget.

Jergen Georgsen

-
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Bloddonorerne  §

i Danmark

'VESTERBROGADE 191
1800 FREDERIKSBERG C
TLF: 7013.7014

FAX: 7013.7010

GIRO: 9 10 96 25

" kontor@bloddonor.dk

Indenrigs- og Sundhedsministeriet,
Slotshoimsgade 10-12
1216 Kabenhavn K

Fd

30. september 2004
- Jonr. LO-0
Hering om forslag til Lov om fremskaffelse af blod til behandlingsformal
(blodforsyningsloven)

Bloddonoreme i Danmark har folgende bemarkninger til det fremsendte lovforslag og
udkastet til bemarkninger hertil (J.nr. 2003-1340-4).

1. Vi ser med tilfredshed, at lovforsiaget fastholder de h&vdvundne principper om de danske
bloddonorer som frivillige og ubetalte. Da EF-direktivet af 27.1.2003 pé dette omrade tillader
nationale beskyttelsesforanstaltninger, ser vi gerne, at loven slar fast, at Danmark ikke vil
indfere blod, blodkomponenter eller blodprodukter, som KAN hidrere fra betalte donorer.

I de fleste omrader af Sverige (og i andre af vore nabo-lande) modtager blod- og plasma-
donorer fortsat betaling, og det er sandsynligt, at de til Danmark 1 den seneste tid leverede
plasmaprodukter er baseret pa blod fra betalte svenske donorer. EF-direktivet slar fast, at
medlemslande, som har ubetalt donation, har ret til at hindre import af blod og blodprodukter,
der er leveret af betalte donorer. Udelukkelsen fra Danmark af blod og blodprodukter fra
betalte donorer ber derfor udtrykkes 1 blodforsyningsloven, s& vi ikke fra dansk side tilskynder
andre lande til at fortsatte med betalt blodgivning.

Det ber endvidere fremga af blodprodukterne (f.eks. 1 form af en varedeklaration), at de er
baseret pa blod fra ubetalte og frivillige donorer.

2. Den ordning, der nu er etableret med levering af dansk plasma til oparbejdning hos den
bedst bydende producent (ZLB - jfr. bemarkningerne 2. — side 6), ma efter vores mening
gemne udtrykkes i loven — naturligvis uden at nzvne den producent, der har vundet den seneste
udbudsrunde.

3. Efter blodforsyningsioven fra 1997 skulle Bloddonoreme 1 Danmark godkende enhver
eksport af dansk donorblod (og plasma), men blodforsyningsloven af 2002 fjemede denne
indsigelsesret. BiD havde i 2002 tillid til, at det danske forbrug af blod og blodprodukter ogsé
fremover ville ske pa et etisk og skonomisk forsvarligt grundlag”. Denne tillid blev
tilkendegivet ministerium og Folketing inden lovens vedtagelse.

I forbindelse med gennemforelse af plasma-udbudet i kelvandet p& 2002-loven blev vi
informeret om, at lageret af indsamlet dansk plasma hos Statens Serum Institut (dengang ca.
80 tons — nu nzrmere 70 tons) ville blive oparbejdet 1 overgangsperioden, indtil vinderen af
udbudet, ZLB, kunne levere plasmaprodukter pé basis af dansk plasma. Efter det oplyste har
danske hospitaler imidlertid igennem de seneste 8-9 maneder varet henvist til at indkebe
plasma-produkter af udenlandsk fabrikat (se ovenfor 1 pkt. 1), samtidig med, at plasma-lageret
—1 alt vaesentligt — er uendret siden 1. januar 2004.
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Vi har ikke hidti] haft fantast til at forestille os, at vi ogsé ber have indsigt 1 og vetoret over
aftaler om forbrug af dansk donorblod, men virkeligheden har lert os, at dette abenbart er
nedvendigt. Uanset orn vort enske om en beskrivelse i loven af den gzldende ordning for
behandlingen af det danske plasma imedekommes eller ej ( se pkt. 2) er det derfor enskeligt, at
donororganisationens medvirken i fremtidige udbudsforretninger og lignende lovfestes.

4.1 lovforslagets § 4, stk. 3, er givet hjemmel til leverancer af blod m.v. til SSI til

forskningsformal. Dette har vores uforbeholdne stotte, men vi er opmerksomme p, at ogsa

andre virksomheder end SSI arbejder med forskning og derfor kan have samme behov. :
Hjemmelen ber derfor udvides saledes, at enhver virksomhed (1 bred forstand) skal kunne sage
ministeriet/vedkommende styrelse om sadanne leverancer.

5. EU-direktivet stiller de samme sikkerhedskrav til alle europaiske donorer, som for hver
tapning skal have en fortrolig samtale med en sundhedsfagligt kvalificeret person. Alt blod
skal testes, og alle indsamlede oplysninger skal behandles strengt fortroligt. Men direktivet
krever ogsd, at bloddonationen skal kunne spores, og at donor skal have relevant rddgivning,
nar hun/han skal underrettes om unormale testresultater. Kravet om underretning og
radgivning af de bererte donorer ved unormale testresultater er s& vigtigt, at det ber std i den
nye blodforsyningslov.

6. 1§ 5 foreslar vi tiifejelse af sdlvdende stk. 2:

" Amtsradsforeningen og H:S eller Sundhedsministenet — eventuelt ved
Sundhedsstyrelsen eller Legemiddelstyrelsen — kan indga aftaler med donororganisationernes
landssammenslutning, Bloddonorerne 1 Danmark, om en centraliseret indsats om information
ul donoreme, rekruttering af nve donorer og udferelse af andre opgaver, som kan fremme
donorsagen.™

[ givet fald kan denne bestemmelse forklares saledes | bemarkningeme:

"Bestemmelsen er ny.

Hidtil har Bloddonorerne 1 Danmark (BiD) som fellesorgan for alle lokalt baserede
donorkorps varetaget visse opgaver, der mest hensigtsmassigt udferes fra centralt hold (som
f.eks. information om karantzneregler o0.1., fremskaffelse og distribution af informative pjecer
og kampagnematerialer og sekretanatsfunktionen omkring sikringssystemet — for blot at
nzvne nogle af de vigtigste opgaver). Nar de 1 bestemmelsen nevnte aftaler indgés, vil de
nodvendige midler til BiD’s virksomhed blive stillet til rddighed af aftalepartneren, eventuelt
af staten ved bevilling pa Finansloven/af Folketingets finansudvalg”.

7. V1 noterer os med tilfredshed lovforslagets § 7, stk. 1, nr. 3, og bemarkningerne side 18 om
direktivets krav om den nodvendige information til donoreme og om, at blodbankeme far de
nodvendige oplysninger fra donorerne. Vi ser gerne, at bemarkningeme everst side 13,
hvorefter der ber vere forskel imellem interviewkravene til forstegangs- og flergangsdonorer,
far en mere udtrykkelig udformning (og ikke kun relateres til omkostningsspargsmaél).
Endvidere ser vi gerne, at der — mindst 1 bemarkningerne — henvises til, at en vasentlig del af
informationsopgaven hidtil er blevet varetaget af bioddonorernes organisationer jfr. ovenfor
under pkt. 6.

Bemarkningerne kunne indeholde folgende udsagn, som efter vor opfattelse er uomtvisteligt:
"Velinformerede bloddonorer ved, hvornér de ber og kan mede op til tapning. De kan fortelle
andre om blod og bloddonation til gavn for rekrutteringen af nye donorer. God information
fremmer tilliden til den danske blodforsyning™.
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8. Nér de fem regioner fungerer efter 1.1.2007 er det BID’s forventning, at regionerne
overtager de opgaver, som amterne/H:S varetager 1 dag. Som ansvarlige for blodforsyningen
til de danske hospitaler vil regionerne séledes komme til at samarbejde med donorkorpsene.
Bloddonoreme 1 Danmark vil 1 den kommende tid — internt — drefte den nedvendige tilpasning
til den nye regionsstruktur.

Som et hovedprincip ser vi gerne, at regionerne skaber et sé tet samarbejde mellem alle
danske blodbanker, at donoreme kan blive tappet, hvor de ensker det. Vi ser ogsa geme, at
donoreme bliver tappet nogenlunde ensartet over hele landet - og at blodet fordeles mellem
regionemne efter behov. P& denne made kan vi undgé at presse donorerne urimeligt meget i
visse egne af landet, samtidig med at donorer andre steder udtrykker, at der “’vist ikke er behov
for deres indsats”.

Vi stdr meget gerne til rddighed for det videre lovforberedende arbejde.

Med venlig hilsen

Borge Stjernholm
landsformand

\ /Z{/g

Niels Mikkelsen
generalsekreteer
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Camilla Dam Poulsen

Fra: Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Sendt: 1. oktober 2004 14:26

Til: Kontorpostkasse 4. Sundhedskontor

Emne: VS: Att. Paul Schiider. RE: Heringssvar forslag til ny blodforsyningsiov

Fra: Morten Bagge Hansen [mailto:morten.bagge.hansen@rh.hosp.dk]
Sendt: 1. oktober 2004 14:12

Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Cc: bagge@dadinet.dk

Emne: Att. Paul Schider. RE: Hgringssvar forsfag til ny blodforsyningsiov

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Att. Paul Schider

Vedh findesharingssvar fra Dansk Selskab for Klinisk Inmunoiogi.

Morten Bagge Hansen
Formand for Dansk Selskab for Klinisk Immunologi
Overlage, dr.med.

Klinisk Immunologisk Afdeling
H:S Blodbank, 2034
Rigshospitalet

Blegdamsvej 9

2100 Kebenhavn @

TLF 35452583
FAX 35390038

e-mail: bagge@dad!net.dk
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet.
Att. Paul Schiider

1. oktober 2004

Hering af forslaget til ny Blodforsyningslov, Jeres J.nr. 2003-1340-4

Dansk Selskab for Klinisk Immunologi er taknemmelig for at blive hert. Vi konstaterer,
at hovedparten af kravene i lovforsiaget allerede opfyldes af danske blodbanker.

Vi konstaterer samtidig, at Danmark nu leverer blod til intemnational medicinfremstilling i
et relativt storre omfang end tidligere. Hertil kommer, at EU-direktiverne fordrer at blod-
banksvirksomhed fremover skal drives efter europzisk faliesnavner. Det indebarer et
par difficile problemstillinger af politisk, etisk og skonomisk karakter.

I Danmark. Sverige og Norge drives blodbanksvirksomhed sammen med transfusionsme-
dicin. h®movigilance og diagnostisk immunologi i hospitalsregi. Dette 1 modsatning til
de store europziske lande, der typisk har meget f3 og store nationale selvejende blod-
centre. der udelukkende tapper, forarbejder, tester og derefter afheender blodet til hospita-
leme.

De fleste EU-lande tester endvidere blodet med nyere tekniske procedurer sammenlignet
med os. Det drejer sig om de falsomme NAT test, som har veret dreftet lebende i Sund-
hedsstyvrelsens Transfusionsmedicinske Rad i en arrekke, og som stadig ikke anvendes i
Danmark og Sverige. Den del af det danske plasma, der i udlandet oparbejdes til medicin,
bliver dog NAT testet, men da testen ikke foregar "up-front™ betyder det desveerre, at
danske blodbanker vil fa tilbagemelding om hepatitis- og eller HTV-smittebzrende blod-
portioner pa tidspunkter, hvor ikke-plasmadelen allerede er givet til en eller flere danske
patienter. fordi danske blodbanker har testet blodet virusfrit med den konventionelle test-
ning. En reckke formuleringer 1 lovforslagets bemaerkningsafsnit kredser om dette forhold
(s 9 nederst. side 12 anden pind). Hvis der er lagt op til, at Danmark skal indfere NAT
bliver der tale om en omkostning i omegnen af 25 mio. kr. Hvis vi vzlger ikke at indfere
testen skiller vi os ud fra det store flertal i EU.

Derfor skal der tages politisk og etisk stilling 1 denne sag nu.

Formanden

Morten Bagge Hansen _
Overtzege, dr. med.

Klinisk Immunologisk Afd.
H:S Blodbank, Rigshospitalet
Blegdamsvej 9

2100 @ Kebenhavn

TEL 35452583

FAX 35390038
bagge@dadinet.dk
www.dski.suite.dk




Inspireret af forholdene i nogle sterre EU-lande - med en anden donordemografi, tappetradition og et hejere
smittepres i forhold til Danmark - ensker EU med direktiverne at skerpe kravene til blodbankernes informa-
tionsudveksling med donorerne. Afhzngigt af Legemiddelstyrelsens tolkning af Direktivernes bestemmelser
vedr. denne aktivitet samt Styrelsens evt. nye krav til den fysiske indretning af nogle blodbankers donormod-
tagelse, kan der blive tale om betydelige omkostninger ikke alene til personale men ogsé visse blodbankers

ombygning.

De ekonomiske betragtninger, der er nzvnt i bemerkningsafsnittet skal tages med ovennzvnte forbehold.
Antagelsen p4 side 12 nastnederste afsnit om at de nye egede krav til kvalitetsstyring vil fore til en mindre
omkostningskrevende blodbanksdrift er ikke korrekt.

Mht. selve lovieksten kan man foresld falgende &ndringsforslag:

§1. 1) Lovens formal er snarere at 'sikre” selvforsyning i DK end at ’fremme”.

§3 Stk 4. ....begrenset omfang foretages “pé anden vis end nzvnt i stk 1 og 2”. En bredere formulering, er
enskelig for at give plads til flere mulige forhold, si som blodbankernes paneldonorer, antistof-positive afe-
resedonorer 0.a.. o

§8 Stk 3. supplér med .... “eller som skyldes fejl eller svigt i procedureme i forbindelse med prevetagning til
blodtypebestemmelse og forligelighedsundersegelse eller opsatning af transfusionsblod.”

For s vidt angér bemarkningerne;

Side 5. Slet ... til operationer og andre former for....

Side 6 forste afsnit sidste linie erstat "af andre™ med “p& anden vis”. Nastsidste afsnit om ZLB er ungdven-
dig.

Side 7. 4. afsnit "skankes™ erstat med “doneres™.

Side 17 Slet: , enten "RhD-positiv” eller "RhD-negativ”

Side 18. 3. afsnit slet (donation til donor selv) som er autotransfusion.

Side 18 erstat legeundersogelse med helbredsundersegelse.

DSKI star fortsat til rddighed for ministeriet.

Med venlig hilsen

Morten Bagge Hansen
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Hanne Bonne Jorgensen

_ LAY —~
‘f,wr_ 2 00%= 15405
Fra: Tine Asmussen [ta@datatilsynet.dk] J '
Sendt: 4. oktober 2004 10:38

Til: Hanne Bonne Jergensen
Emne: Forslag til fov om fremskaffelse af blod til behandlingsformal

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Vedhazftet sendes Datatilsynets haringssvar vedr. forslag til lov om fremskaffelse af blod tll
behandlingsformaél (blodforsyningsloven).

Med venlig hilsen

Tine Asmussen

Datatilsynet

Borgergade 28, 5.

1300 Kgbenhavn K

Tif. 33193200

Fax 33193218

Hjemmeside: www.datatilsynet.dk
Officiel e-post: dt@datatilsynet.dk
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet

(12-18-86-68)
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kebenhavn K

Sendt til: hbj@im.dk

4. oktober 2004

Datatilsynet
Borgergade 28, 5.
1300 Kgbenhavn K

CVR-nr. 11-88-37-29

Telefon 3319 3200
Fax 3319 3218

E-post
di ddaratitsynet.dk
www , gatatiisynet.dk

Jonr. 2004-112-0145
Sagsbenandier
Ting Asmussen
Direkte 3319 3240

Vedrerende hering over udkast til forslag til lov om fremskaffelse af blod
til behandlingsformal (blodforsyningsloven)

Ved brev af 16. september 2004 har Indenrigs- og Sundhedsministeriet anmo-
det om Datatilsynets eventuelle bemerkninger til det fremsendte forslag til
lov om fremskaffelse af humant blod til behandlingsformal (blodforsynings-
loven).

Det fremgar af heringsbrevet, at lovforslaget med enkelte tekniske korrektio-
ner videreferer de geldende bestemmelser 1 blodforsyningsloven, der tradte i
kraft den 1. januar 2004. Desuden omfatter forslaget hjemmel til brug for
dansk gennemfprelse af 3 direktiver om blod.

Datatilsynet ses ikke at have varet hort over lovforslaget til den geldende
blodforsyningslov.

Lovforslaget ses ikke at omtale forholdet til persondataloven' og databeskyt-
. . )
telsesdirektivet”

Datatilsynet skal i den anledning udtale felgende:
1. Lov om patienters retsstilling/Lov om behandling af personoplysninger
Det er 1 de almindelige bemerkninger til lovforslaget anfert, at:

“Med hensyn til beskyttelse af helbredsoplysninger gaelder lov nr.
482 af 1. juli 1998 om patienters retsstilling. Loven glder for al-
le, der modtager behandling eller lignende ydelse fra sundheds-
personer, og omfatter saledes bade personer der afgiver blod, og
de patienter, der modtager blod. Efter lovens § 23 har patienter
krav p4, at oplysninger om deres helbredsforhold og andre fortro-
lige oplysninger ikke gives videre af de sundhedspersoner, der be-
handler dem. Loven &bner dog samtidig adgang til videregivelse

' Lov nr. 429 af 31. maj 2000 om behandling af personoplysninger.

* Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sadanne oplysninger.




19

af fortrolige oplysninger med samtykke fra den pagzldende pati-
ent.”

Datatilsynet skal i den forbindelse henlede opmarksomheden pa persondata-
loven. - '

Persondataloven gzlder ifelge lovens § 1, stk. 1, for behandling af personop-
lysninger, som helt eller delvis foretages ved hjzlp af elektronisk databehand-
ling, og for ikke-elektronisk behandling af personoplysninger, der er eller vil
blive indeholdt i et register.

Det falger af persondatalovens § 2, stk. 1, at regler om behandling af person-
oplysninger i anden lovgivning, som giver den registrerede en bedre retstil-
ling, gér forud for reglerne i persondataloven.

Det fremgar af bemarkningeme til persondataloven, at lovens behandlings-
regler ikke finder anvendelse pa sundhedspersoners videregivelse af fortrolige
oplysninger, idet dette spergsmal vil skulle afgeres efter de mere restriktive
videregivelsesregler 1 lov om patienters retsstilling.

Det folger heraf, at det omvendt er reglerne i persondataloven, der regulerer al
anden behandling end videregivelse, som ikke er omfattet af lov om patienters
retsstilling, f.eks. indsamling og registrering, ligesom det er persondatalovens
regler, der gzlder for videregivelse af helbredsoplysninger mv., som métte
blive foretaget af andre end sundhedspersoner.

2. Persondatalovens behandlingsregler

Persondatalovens almindelige behandlingsregler findes i lovens kapitel 4 og
er opdelt efter, hvilken type oplysninger der er tale om.

Persondatalovens § 6, stk. 1, indeholder saledes regler for, hvornar behandling
af almindelige ikke-felsomme oplysninger sdsom navn og adresse mv. mé
ske.

Efter persondatalovens § 7, stk. 1, ma oplysninger om bl.a. helbredsmassige
forhold ikke behandles. I lovens § 7, stk. 2 - 7, er der imidlertid fastsat en
reekke undtagelser fra dette forbud.

Efter § 7, stk. 2, ma behandling af sédanne oplysninger ske, hvis:

1. den registrerede har givet sit udtrykkelige samtykke til en sadan be-
handling,

2. behandlingen er nadvendig for at beskytte den registreredes eller en
anden persons vitale interesser i tilfalde, hvor den pagzldende ikke
fysisk eller juridisk er i stand til at give sit samtykke,

3. behandlingen vedrerer oplysninger, som er blevet offentliggjort af den
registrerede, eller
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4. behandlingen er nedvendig for, at et retskrav kan fastleegges, gores
geldende eller forsvares.

Efter persondatalovens § 7, stk. 5, mé oplysninger om helbredsmassige for-
hold behandles, hvis behandlingen af oplysninger er nedvendig med henblik
pé forebyggende sygdomsbekzmpelse, medicinsk diagnose, sygepleje — eller
patientbehandling, eller forvaltning af lzge- og sundhedstjenester, og behand-
lingen af oplysningerne foretages af en person inden for sundhedssektoren,
der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt.

Lovforslaget indeholder s& vidt ses bl.a. bestemmelser om tapning, testning og
opbevaring af blod fra donorer, om indsamling, registrering og opbevaring af
oplysninger om donorer, om videregivelse af donorblod, herunder formentlig
videregivelse af visse identifikationsdata, og om indsamling, registrering og
videregivelse af oplysninger om utilsigtede handelser og alvorlige bivirknin-
ger.

Datatilsynet skal pa denne baggrund henstille, at Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet overvejer med hvilken hjemmel i persondataloven de patznkte behand-
linger af personoplysninger i givet fald kan ske, i det omfang behandlingen
(videregivelsen) ikke er omfattet af lov om patienters retsstilling. Det er Data-
tilsynets opfattelse, at det endvidere ber overvejes at beskrive forholdet til
persondataloven i bemarkningeme.

Datatilsynet skal henlede opmerksomheden p4, at tilsynet tidligere har udtait,
at samlinger af menneskeligt biologisk materiale kan anses for omfattet af
persondatalovens definition af et manuelt register. Datatilsynets udtalelse til
Sundhedsministeriet er gengivet i Datatilsynets arsberetning for 2000.

Datatilsynet kan endvidere henlede opmerksomheden pa Indenrigs- og Sund-
hedsministeriets betenkning 1414/2002 "Redegerelse om biobanker”, hvoraf
bl.a. fremgér, at indsamling af oplysninger, herunder oplysninger indeholdt i
vev, til brug for stamcellebiobanker og fremstilling af legemidler mv., ud
over rene identifikationsoplysninger tillige indeholder personoplysninger af
folsom karakter 1 det opbevarede vav.

3. Personhenfarbare oplysninger

Lovforslaget indeholder dels bestemmelser om donorers anonymitet og dels
bestemmelser, der skal sikre sporbarhed. Endvidere er der bestemmelser om
videregivelse af oplysninger til bl.a. Sundhedsstyrelsen, Legemiddelstyrelsen
og institutioner i EU.

Det fremgér siledes af lovforslagets § 7, stk. 2, at Sundhedsstyrelsen fastsat-
ter forskrifter, der sikrer, at alle oplysninger indsamlet efter forskrifter udfeer-
diget i medfor af denne lov, som tredjepart har adgang til, er gjort anonyme.

I bemarkningerne hertil er anfert, at bestemmelsen indeholder hjemmel til, at

Sundhedsstyrelsen fastsetter regler der sikrer donorers anonymitet. Potentiel- ™~ "~




le donorer skal have sikkerhed for, at helbredsoplysninger, der gives til sund-
hedspersonale, og at testresultater vedrerende det afgivne blod og —plasma, er
undergivet tavshedspligt.

Det fremgér af lovforslagets § 6, stk. 5, at Legemiddelstyrelsen fastsatter
forskrifter om krav til kvalitet og sikkerhed.

I bemarkningerne hertil er bl.a. anfart, at blodbanker skal have et system til
sporing af blod og blodkomponenter. Sporbarheden skal sikres ved hjlp af
noje fastlagte procedurer til identifikation af donor, patient og laboratorium
samt ved hjzlp af registrering og et passende identifikations- og merknings-
system. Markningssystemet skal vere i overenssternmelse med identifikati-
onssystemet. :

Ifolge lovforslagets § 8 skal blodbanker og sundhedspersonale til henholdsvis
Legemiddelstyrelsen og Sundhedsstyrelsen indberette alvorlige utilsigtede
handelser i forbindelse med tapning mv. af blod, alvorlige bivirkninger iagt-
taget under tapning af donor, samt alvorlige bivirkninger i1agttaget under eller
efter transfusion. De to styrelser er forpligtet til at fore et register over indbe-
retningemne, og oplysningerne kan videregives til EU-institutioner, jf. lovfor-
slagets § 13.

Det star pa denne baggrund ikke Datatilsynet klart, hvordan man vil sikre do-
norers anonymitet, herunder hvem/hvilke myndigheder der skal have adgang
til ikke-anonymiserede oplysninger. Datatilsynet skal derfor anbefale, at
spergsmaélet overvejes, og at det tillige overvejes at redegere herfor i lovfor-
slaget

Datatilsynet skal i den forbindelse henlede opmarksomheden p3, at ifolge
persondatalovens § 3, nr. 1, forstas "personoplysninger”, som enhver form for
information om en identificeret eller identificerbar fysisk person (den registre-
rede).

Efter lovens forarbejder skal der ved udtrykket “identificerbar person” forstas
en person, der direkte eller indirekte kan identificeres, bl.a. ved et identifikati-
onsnummer eller et eller flere elementer, der er szrlige for en given persons
fysiske, fysiologiske, psykiske, skonomiske, kulturelle eller sociale identitet.

Omfattet af begrebet personoplysninger er herefter oplysninger, som kan hen-
fores til en fysisk person, selv om dette forudsatter kendskab til personnum-
mer, registreringsnummer eller lignende identifikationer som f.eks. lebenum-
mer.

Omfattet vil ligeledes vere oplysninger, som foreligger i form af billede, per-
sonens stemme, fingerafiryk eller genetiske kendetegn. Det er uden betyd-
ning, hvorvidt identifikationsoplysningen er alment kendt eller umiddelbart
tilgengelig.




Ogs4 de tilflde, hvor det kun for den indviede vil vare muligt at forstd hvem
en oplysning vedrerer, er omfattet af definitionen. Det er med andre ord til-
strekkeligt, at der i forbindelse med behandlingen er etableret en ordning med
et lebenummer eller lignende, f.eks. medlemsnummer eller journalnummer.

Er f.eks. et navn erstattet af en kode, der kan fores tilbage til den oprindelige:
individuelle personoplysning, vil der stadig vare tale om en personoplysning.

Krypterede oplysninger er dermed ogsa omfattet, sa lenge nogen kan gore
oplysningerne lesbare og dermed identificere de personer, som oplysningerne
vedrgrer. Oplysninger som er gjort anonyme pa en sddan made, at den regi-
strerede ikke lzngere kan identificeres, er ikke omfattet af definitionen.

Ved afgerelsen af, om en person er identificerbar, skal alle hjzlpemidler, der
med rimelighed kan tenkes bragt i-anvendelse for at identificerer den pagel-
dende enten af den dataansvarlige eller af enhver anden person, tages i be-
tragtning.

P& baggrund af lovforslagets nuverende bemerkninger tyder det ikke pa, at
der vil ske en fuldstzndig anonymisering i persondatalovens forstand af op-
lysninger om donorer mv.

4. Datatilsynet forudsatter i gvrigt, at bestemmelserne i lovforslaget vil blive
administreret i overensstemmelse med reglerne persondataloven. Datatilsynet
skal navnlig henlede opmarksomheden pa reglerne om oplysningspligt og
indsigt i lovens kapitel 8 og 9, sikkerhed, jf. sikkerhedsbekendtgerelsen® og
sikkerhedsvejledningen®, sletning samt anmeldelsespligt.

5. Endelig skal Datatilsynet henlede opmarksomheden p4, at der efter per-
sondatalovens § 57 skal indhentes en udtalelse fra Datatilsynet ved udarbej-
delse af bekendtgerelser, cirkulzrer eller lignende generelle retsforskrifter,
der har betydning for beskyttelsen af privatlivet i forbindelse med behandling
af personoplysninger.

I det omfang der i medfer af det omhandlede lovforslags bestemmelser matte
fastszttes regler om behandling af personoplysninger, skal Datatilsynet séle-
des anmode om at blive hert over disse regler.

6. Kopi af dette brev er sendt til Justitsministeriets Lovafdeling til orientering.

Med venlig hilsen

Tine Asmussen

? Bekendtgerelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af
personoplysninger, som behandles for den offentlige forvaltning.
* Vejledning nr. 37 af 2. april 2001.




DEN ALMINDELIGE DANSKE LZAGEFORENING (7’))

o

Sundhedspolitisk sekretariat

Indenrigs- og Sundhedsministeriet 1. oktober 2004
Slotsholmsgade 10-12 J. 302.51
1216 Kebenhavn K S. 20040001.6

clr.kje

Hgring om forslag til Lov om fremskaffelse af blod til behandlings-
formal (blodforsyningsloven)

Som opfelgning pa Lageforeningens Hovedbestyrelsesmede den 30. sep-
tember 2004 bekraftes det, at Lageforeningen ikke har bemerkninger

til forslag til Lov om fremskaffelse af blod til behandlingsformal.
(j.nr. 2003-1340-~4)

Med venlig hilsen

()ng/\z.\g ZVWMLZZ K > £

Christina Lumby Rasmus

M 4.s.kt. J.nr. 2003 1340 - S
0 70KT. 2004

Domus Medica o
Trondhjemsgade 9 Tif 3544 8500 E-post dadl@dad).dk Fax 3544 8513
2100 Kabenhavn @ TH 3544 8225 (direkie) E-post kje@dad!.dk (direkte) www.laegeforeningen.dk
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DEN ALMINDELIGE DANSKE LAGEFORENING &5

r .
po>
Indenrigs- og Sundhedsministeriet Sundhedspolitisk sekretariat
Slotsholmsgade 106-12 20. september 2004
121€ Kebenhavn K J. 302.51
S. 20040001.3
clr.kje

Indenrigs- og Sundhedsministeriet omhandlende Hgring om forslag til
Lov om fremskaffelse af blod til behandlingsformal (blodforsynings-
loven)

Med henvisning til Indenrigs- og Sundhedsministeriets brev af 16.
septempber 2004 om Esring om forslag til Lov om fremskaffelse af blod
til behanclingsformal (blodforsyningsloven) kan vi herved meddele,
aT Lzgeloreningen ingen bemerkninger har til lovforslaget.

Med venl:ig hilsen

[)L‘*v‘f [Ny L\,«/t—wlv

Caristina Lumby Rasmussen<f7

%mfu/'\

IM 4.5.kt. J.or. 200 B- | 340 - S
2 3 SEP 7004

Domus Medica
Trondhjemsgade @ Tif 3544 8500 E-post dadi@dadi.dk Fax 3544 8513
2100 Kabenhavn & Tif 3544 8225 (direkte) E-post kje@dad!.dk (direkte) www laegeforeningen.dk




Paul Schiider Kebenhavn den 29-09-2004

Indenrigs- og Sundhadsministeriet J.or.: 61-006
Slotsholmsgade 10-12 Camilla Ivdebjerg
1216 Kabenhavn K

Det Centrale Handicaprad har med tak modtaget forslag til Lov om fremskaffelse
af blod til behandlingsformal (blodforsyningsloven) til hering.

Radet finder det godt, at niveauet for transfusionsbehandling og for blod som ra-
vare ti] legemiddelfremstilling hejnes. Radet finder det s®rdeles vigtigt, at risiko-
en for overfersel af sygdom fra donor til patient elimineres. Radet finder ligele-
des, at det er vigtigt, at det sikres, at der sker donation 1 et omfang, der svarer til
behovet for blod.

Radet finder det endvidere godt, at der sker en fzlles EU-retlig regulering af om-
radet.

\/enlw hllsen

amllla J\ dbg.] f

IM 4.s.kt. J.nr.Qoog, BLo -5
0 10KT. 2004
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Camilla Dam Poulsen

Fra: Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Sendt: 30. september 2004 13:29

Til: ' Kontorpostkasse 4. Sundhedskontor

Emne: VS: Forbrugerradets haringssvar, att. Paul Schider

----- Oprindelig meddelelse-----

Fra: Pia Hendriksen [mailto:PH@fbr.dk]

Sendt: 30. september 2004 12:33

Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Cc: Margrethe Nielsen

Emne: Forbrugerridets heringssvar, att. Paul Schider

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har med brev af 16. september 2004, j.nr. 2003-1340-4,
sendt forslag til Lov om fremskaffelse af blod til behandlingsformal
(blodforsyningsloven) i hering.

Forbrugerradet har af ressourcemzssige arsager ikke mulighed for at forholde os til
forslaget. Forbrugerradet kan sdledes ikke tages til indtagt for at stette forslaget
eller for at gere det modsatte. '

Med venlig hilsen
F. Margrethe Nielsen, sundhedspolitisk medarbejder

Pia Hendriksen
Sekretaer
Forbrugerrdadet
T1f. 77 41 77 31

M 4.s.kt. J.or 2003~ 1340-S
0 4 OKT. 2004




FREDERIKSBERG

Indenrigs- og Sundhedsministeriet Departementet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kebenhavn K

Forslag til lov om fremskaffelse af blod til behandlingsformal
(blodforsyningsloven)

Frederiksberg kommunes Socialdirektorat skal i forbindelse med ovensta-
ende oplyse, at vi ingen bemaerkninger har til lovforsiaget.

Ven_li/c; hilsen ,

Anders J?nsen
Vicesoci@-.(direktor

IM4.skt. Jnr. 20031340 -5
070KT 2004

30. september 2004
Sagsbeh: BP
452327

83432
Socialdirektoratet
Ledelsesstaben
Radhuset

2000 Frederiksberg
www.frederiksberg.dk

Telefon 38 21 30 01
Telefax 38 21 31 09
Soc.sekretariatet@frederiks
berg.dk
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KONKURRENCESTYRELSEN
/a'
i
Indenrigs- og Sundhedsministeriet 21. september 2004
Slotsholmsgade 10-12 Sag 3/1102-0200-0712

1216 Kobenhavn K /xb
Deres ref. 2003-1340-4

Forslag til lov om fremskaffelse af blod til behandlingsformail (blod- KONKURRENCESTYRELSEN
forsyningsloven) Nyropsgade 30

1780 Kebenhavn V
Indenrigs- og Sundhedsministeriet har ved brev af 16. september 2004 bedt om ’

Konkurrencestyrelsens eventuelle bemarkninger til et forsiag til ny blodforsy- Ti. 72 26 80 00

ningslov. Fax 33326144
CVR-nr. 64 96 46 15

Med forslaget gennemfores hhv. forberedes gennemforelsen af 3 EF-direktiver, ks@ks.dk

der har til formal at indfore et ensartet hojt niveau for sikkerheden og kvaliteten www ks.dk

ved blod og blodkomponenter i alle medlemslande. Dette vil bl.a. gore forhand-
ling af produkterne meliem mediemsstaterne lettere og dermed have en indirek-

te betvdning for det indre marked.
- PKONOMI- OG

ERHVERVSMINISTERIET
Konkurrencestyrelsen kan pa denne baggrund tilslutte sig forslaget. der ikke ses

at give anledning til konkurrencerctlige problemer.

Med venlig hilsen
P RS

/ Y
¢

S A

’

Karen Berg -
Fuldmegtig
TIf. direkte 7226 8045

kb ks.dk

IM 4.s.kt. Jonr SLanD 124y - =
3 05EP 2004




c

ada

l — I KOBENHAVNS KOMMUNE
H Sundhedsforvaltningen

-

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12

DK-1216 Kebenhavn K

Att: Paul Schiider

Vedr. Hering om forslag til Lov om fremskaffelse af blod til be-
handlingsformal (blodforsyningsloven)

Sundhedsforvaltningen i1 Kebenhavns Kommune har gennemgaet det
fremsendte udkast og har ingen bemerkninger til forslaget.-

Venhg hllsen/

Cofie 123 C

R:kl\e Agergaarc}

M 4.s.kt. J.nr. 200D ABa, - S
3 0 SEP 2004

27. september 2004

Journalinr.
02.331.396/0001/2004

/RA

Sundhedsstaben

Sjellandsgade 40
2200 Kgbenhavn N

Telefon
353035 30

Telefax
35303939

Direkte telefon
35303554

E-mail
rikke.agergaard@suf kk.dk

www kk.dk




Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotshoimsgade 10-12 F R~
1216 Kebenhavn K
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FAX 4 oY AIoTC
Wb W .".'_117-4:.’}. 4K
01.10.2004
Hering om forsiag til Lov om fremskaffeise af biod til behandlingsformal J.nr.LBA 15

{blodforsyningsioven)

Lif takker hermed for det fremsendte forslag til Lov om fremskaffelse af blod til
behandiingsformal.

Forsiaget giver ikke anledning til kommentarer fra Lifs side.

Med venlig hilsen




MEGROS

FORENINGEN AF MEDICINGROSSISTER
ASSOCIATION OF PRARMACEUTICAL WHOLESALERS

Indenngs- og Sundhedsmunisteriet 29. september 2004
Slotsholmsgade 10-12 JBO/ubr
1216 Kobenhavn K

Att.: Paul Schider

Under henvisning ul skrvelse af 16. september 2004, 4.5.kt., J.nr. 2003-1340-4, meddeles det
herved, at Foreningen ingen kommentarer har ul det fremsendte forslag ul Lov om
fremskaffelse af blod til behandlingsformal (blodforsyningsloven).

Med venlig hilsen
MEGROS ’

T Wohorrnmiion”

Jan Bonde
/ . Formand

IM 4.s.kt. J.nr. QOO&— 1340-5
0 10KT 2004

AMAGERTORV || AMAGERTORV ||
1160 KoBENHAVN K DK-1160 CoPENHAGEN K
TeLeFon: 33 12 60 40  TELEPHONE: +45 33 12 60 40
TELEFAx: 33 14 19 33 TeteFax: +45 33 i4 19 33




Patientforsikringen

Nytorv 5 - 1450 Kebenhavn K
TH.33124343-Fax 33124341

. .. . /> pf@patientforsikringen.dk
Indenrigs- og Sundhedsministeriet \e((b patientforsikringen.dk

Slotsholmsgade 10-12
1216 Kebenhavn K

11. oktober 2004

J.nr. 0131-20040002-2.ag/ha

HORING OM FORSLAG TIL LOV OM FREMSKAFFELSE AF BLOD TIL BEHAND-
LINGSFORMAL (BLODFORSYNINGSLOVEN) '

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har ved skrivelse af 16. september 2004, j.nr. 2003-1340-4,
anmodet om Patientforsikringens eventuelle bemzrkninger til ovennzvnte lovforslag.

I denne anledning skal man, i ralation til lovforslagets § 8 om blodbankernes indberetning af
bivirkninger til Legemiddelstyrelsen og Sundhedsstyrelsen, henlede opmarksomheden pé, at
autoriserede sundhedspersoner, som er ansat ved blodbankerne, i henhold til PFL § 4a har
pligt til at informere skadelidte om indtrufne skader, som mé antages at kunne give ret til er-
statning efter patientforsikringsioven.

Séfremt det er tanken med § 8, at samle alle de tilfzlde, hvor blodbankerne skal foretage ind-
beretninger af utilsigtede heendelser og alvorlige bivirkninger, vil det formentlig vere hen-
sigtsmessigt, at man ogsa navner pligten til at indberette skader, der kan give anledning til
erstatning, til Patientforsikringen. dvs. de facto Bloddonorerne i Danmark, som modtager den
forste henvendelse om erstatningssageme.

Herudover har Patientforsikringen ikke bemarkninger til det fremsendte lovforslag.

Med venlig hilsen

e iy

direkter

IM 4.s.kt. .o @, - 1340-©
14 DKT. 2004




