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Folketingsaret 2000-01 7041

F. t. L vedr. anvendelse af humant blod og blodprodukter til lzzgemiddelformal m.v.

_Behxerkhinger til l‘ovforsblaget

~ Almindelige bemeerkninger.
Loven har til formal at sikre opretholdelsen af en
ordning med selvforsyning med blod og blodproduk-

ter i overensstemmelse med de principper, der 1 til

grund for den danske selvf01syn1ngsp011t1k forud for
lovens vedtagelse.:

Statens Serum Institut havde i 1998 og 1999 et un-
derskud pé ‘plasmafraktioneringen pé henholdsvis
25,6 mio. kr. og 15,3 mio. kr. opgjort efter Arsregn-
skabslovens regler. 12000 udger underskuddet ca. 3,7
mio. kr. Aret forud for lovens ikrafttraeden, 1996, hav-
de instituttet et underskud pa 13,4 mio. kr. pa blod-
fraktioneringen. I 1997 var underskuddet pa 5,8 mio.
kr. Det utilfredsstillende driftsresultat skyldes, at fal-
det i afsaetningen af Faktor VIII og Faktor IX, og for
1999 og 2000 tillige for Albumins. vedkommende,
ikke har kunnet opvejes af en gget omsaetmng afIntra-
vengst Immunglobulin. :

“Den danske efterspergsel “efter’ Intravenest Im-
munglobulin vokser med ca.10% om éret. Statens Se-
rum Institut kan kun pé lidt leengere sigt impdekomme
eftersporgslen efter dette produkt, safremt instituttet
investerer i en udvidelse af det nuveerende produkti-
onsapparat. Statens Serum Institut vil endvidere kun-
ne forbedre ekonomien i plasmafraktioneringen, sé-
fremt Instituttet fuldt ud oparbejdede det danske plas-
‘mas bestanddele af Albumin og Faktor IX il feerdig-
produkter og (med donorernes accept) eksporterede
denne produktion samt kryopracipitat til oparbejd-
ning af Faktor VIII til rimeligt attraktive priser.

Loven tradte i kraft den 1. juli 1997 og skulle efter
lovens § 10 tages op til revision i folketingsaret 1999-
2000.

I forbindelse med arbejdet med revision af loven i
begyndelsen af 2000 fandt regeringen, at der var be-
hov for en grundigere vurdering af, om Statens Serum

" Institut gennem en oget omsztning af Intravenest Im-

. munglobulin samt gennem markedsfaring af nye pro-

dukter ville kunne finansiere de investeringer, der pa
lengere sigt var en forudseetning for den ggede afseet-
ning og udviklingen af nye produkter. Det var endvi-

dere efter regeringens opfattelse nadvendigt med en
afklaring. af grundlaget for Statens Serum Instituts
virksomhed pé plasmafiaktioneringsomréadet i forhold
til EU-retten, inden arbejdet med indretning af et nyt
anleeg til produktion . af Intravenest Immunglobulin
blev pabegyndt.

P4 denne baggrund foreslog regeringen, at revisio-
nen af loven blev udskudt til folketingsaret 2000-
2001. Det af regeringen herom fremsatte lovforslag
blev vedtaget af Folketinget den 26. maj 2000 (lov nr.
471 af 31. maj 2000).

De af regeringen herefter gennemforte undersggel-
ser viste, at udbygning af det eksisterende anleeg til
fremstilling af Intravenest Immunglobulin til en kapa-
citet pa 300 kg. svarende til den mengde Intravenest
Immunglobulin, der kan fremstilles pa grundlag af det
danske plasma, samt at en opgradering af det eksiste-
rende anlaeg vil kreeve en-investering pa ca. 100 mio.

* kr. Undersegelsen viste samtidig, at udgiften til for-

rentning og afskrivning af investeringen ikke kunne
forventes daekket ind over priserne pa Intravenest Im-
munglobulin, medmindre prisen blev sat over ver-
densmarkedsprisen pa produktet. Hertil kom, at i det
omfang igangverende bestrabelser pi at reducere
forbruget af reide blodlegemer lykkes, vil det reducere
leverancerne af plasma til Statens Serum Institut. -
Amtsradsforeningen og Hovedstadens Sygehusfzel-
lesskab tilkendegav endvidere over for Sundhedsmi-

 nisterjet, at man ved en eventuel ophavelse af den

lovbestemte ordning om dansk selvforsyning var ind-
stillet p4 at indfere en ordning med udbud af oparbejd-
ningen af det danske plasma til blodprodukter i licita-
tion. Det ville samtidigt indgd i udbuddet, at amts-
kommunerne og Hovedstadens Sygehusfallesskab
skulle modtage de produkter fra fremstillingen, der
var behov for i det offentlige sygehusvaesen.

P4 den baggrund udsendte Sundhedsministeriet et
af ministeriet udarbejdet udkast til lovforslag, som op-
havede den lovbestemte ordning om dansk selvforsy-
ning med blod og blodprodukter, til hmmg hos rele-
vante myndigheder og organisationer.
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