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1. UDVALGETS NEDSAHTELSE, KOW SSCRI UM OG ARBEJDE

1.1. | ndl edning.

| skrivelse af | o. novenber 1976 neddel te indenrigsmnisteriet, at man
ned baggrund i stedfundne drgftel ser om probl emerne vedrgrende organi seringen
af den fremidige indsaming og fordeling af blod sant produktion af bl odfrak-
tioneringsprodukter havde fundet det hensigtsnessigt at nedsatte en arbejds-
gruppe, der skulle gennengd de forskellige sider af probl enerne. Denne ar-
bej dsgr uppes kommi ssoriumog forslag er resunmeret i afsnit 2.2. Arbejdsgruppen
betegnes i det fgal gende indenrigsmnisteriets bl odproduktudval g.

| samme skrivel se blev det pdlagt sundhedsstyrel sen at nedsate en ar-
bej dsgruppe, der skull e behandl e spergsnél ene i forbindel se med fastsattel se
af priser for blod og bl odfraktioneringsprodukter. Redegerel sen fra denne ar-
bej dsgruppe, der har antaget navnet "sundhedsstyrel sens bl odproduktudval g",
foreligger herned.

Redeggr el sen skal ses i ne tilknytning til den af indenrigsmnisteriets
bl odpr odukt udval g af gi vne bet amkni ng, som den bygger pa, idet generelle og be-
skrivende afsnit vedrgrende bl odonradets organi sering, omterapeutisk anvend-
el se af blod og om bl odkonponenter, somer udferligt onialt i denne bet ank-
ning, er udeladt i na¥vagende redegerel se, der falgelig har kunnet geres for-
hol dsvis kortfattet. Der er i redegerel sen endvidere taget hensyn til konkl u-
sionerne i betankningen fra indenrigsmnisteriets bl odproduktudval g, som man
derfor skal henvise til. Arbejdet i de to udval g har | gbende kunnet koordi ne-
res, bl.a. somfglge af delvist sammenfal d af nedl ensskaber i udval gende og

gennem udveksl ing af naterial e.

1.2. Baggrund for udval gets nedsatel se

Forud for indenrigsmnisteriets beslutning omat nedsatte to arbejds-

grupper til belysning af den frentidige organisering af bl odonra&det var



probl enati kken bl evet drgftet ved nwder ned de invol verede parter (indenrigs-
mini steriet, sundhedsstyrel sen, donorkorps, sygehuskommuner og producenter),

Det blev pa disse npder bl.a. frenhawet, at det ville vae gnskeligt,
savel udfra forsyni ngsnessi ge som gkonom ske hensyn, at det danske behov for
Faktor M I|-praparater (bl gderpraparater) blev dakket af en indenl andsk
produktion frenfor ved inport.

Endvi dere blev det klart, at udviklingen pad onradet krawede, at spgrgs-
mal ene onkring organisering af indsaning af blod, behovet for og anvendel sen
af bl odf rakti oneri ngsprodukter sam priser for blod og fardigvarer blev gjort
til genstand for en egentlig udredning baseret p& udval gsar bej de.

Forudsat ninger mv. for dette arbejde er ontalt detaljeret i betankni ngen
fra indenrigsmnisteriets blodproduktudval g; yderligere henvises til kapitel 2
nedenf or.

1.3. Kommi ssorium

Udval gets komm ssorium bl ev af sundhedsstyrel sen fornul eret sal edes:

"- at udarbejde oplag til fastsattelse af priser (inclusive eventuel
di stributionsavance og nons), dels for blod (rastof), dels for bl odfraktione-
ri ngsprodukter (de fardige produkter) under hensyntagen til, at der sikres
prisegalitet pa de fardige produkter".

Denne opgave falder naturligt i tre dele; 1) fastsattelse af priser for
ravarer fra blodbank til producent, 2) fastsattelse af oparbejdni ngspriser for
faadi gvarer hos producent og 3) distributionsavance og nerveaedi afgift.

Da spergsnmél et om hvil ket distributionssystem bl odf raktioneri ngsprodukt er
skal folge ikke er blevet taget op i indenrigsninisteriets blodproduktudval g
har udval get - som forudsaning for at kunne udtale sig omdistributionsavance
- tillige droftet dette forhold.

Udval get har igvrigt i overensstemmel se med konm ssoriet set det somsin
primege opgave at frenkomme ned et prisfastsattel ses- og priskontrol system
frenfor at foresl& konkrete priser for henhol dsvis ravarer og fardigvarer.

I.A  Udval gets arbejde og sammensat ni ng

I ndenrigsm ni steriets og sundhedsstyrel sens bl odpr odukt udval g har i ndl ed-
ningsvis afholdt et fadlesnede i narts 1977. Fornélet herned var bl.a. at fa
af gramset opgaverne, saledes at man i videst nuligt onfang kunne undgd dobbel t -
arbej de. Herefter har udval gene fungeret uafhamgi gt af hi nanden, idet udval gene
dog har haft fadles formand og yderligere haft to nedl emrer fadles.

| I gbet af sommeren 1977 blev der afholdt to nwder i udval gets Det stod
herefter klart, at det videre arbejde mitte stilles i bero, indtil der forel &
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nag mere opl ysni nger om de hovedlinier, somindenrigsnnisteriets bl odprodukt-
udval g agtede at stille forslag om vedrgrende de organisatoriske forhold for
bl odonr &det . Sundhedsst yrel sens bl odpr odukt udval g genopt og arbej det i januar
1980 og har ialt afholdt [ o nwder, hvoraf det sidste var 16. decenber 1980.

Udval get har ved to mpder vagzet suppleret ned reprasentanter fra produ-
centside, henholdsvis Statens Seruminstitut og Nordisk |nsulinlaboratorium
P& sekretariatsplan har der vazet afholdt nwde ned departenentet for told- og
forbrugsafgifter og udval get har til sit arbejde faet stillet verdifuldt ma-
teriale til radighed fra Danmarks Frivillige Bl oddonorer, Statens Serunminsti-
tut, Nordisk Insulinlaboratoriumog enkelte bl odbanker.

Udval get har gennem hel e perioden bestaet af:

Af del i ngschef, cand. pharm Jens Overg, sundhedsstyrelsen (fornand, udpeget
efter Indstilling fra sundhedsstyrel sen).

Sygehusi nspekt gr F.F. Jensen, Kal undborg Sygehus (udpeget efter indstilling
fra Am sradsforeningen i Danmark).

Vicedirektor, cand.jur. C. March Petersen, Direktoratet for Kgbenhavns Hospi -
tal vesen (udpeget efter indstilling fra Kebenhavns Magi strat og Frederiksberg
kommunal best yrel se).

Drekteor Erik @stergaard, Danmarks Frivillige Bl oddonorer (udpeget efter ind-
stilling fra Danmarks Frivillige Bl oddonorer og Storkgbenhavns Frivillige

Bl oddonorer).

Sekretari at sfunkti onen er varetaget af cand.pharm Kirsten Astrup og cand.
polit Jens Erik Rasmussen.

Fra 1.januar 1980 har cand. polit. Peter Bache Vognbjerg (indtil 31. nmaj 1980)
og cand. pharm Erik Wrsge fungeret som sekretae for udval get.

1.5. Nogle hovedlinier fra udval gets arbejde

Udval gets opgave har isax veret at frenskaffe et grundlag for fastsad-
telse af priser for levering af ravarer (plasma) fra bl odbank til producent
og for salgspriser for de af disse ravarer frenstillede produkter.

Der har sansynligvis forud for udval gets nedsattel se vaget forventninger
el ler forhabninger om at det ville vege nmuligt pd et objektivt, gkonom sk be-
tinget grundlag at komme fremtil prisfastsattel sesnekani sner og -beregni nger
pd bl odonr&det. | det mindste var der i udval get, da dette pabegyndte arbej-
det, klare forventninger om at resultetet ville vage et system der nere
eller nindre nmekanisk ville lede fremtil "rigtige" priser for ravarer og



faedige produkter. Man ville i s& fald nmed reguleringer ud fra pris- og | gn-

udvikling mv. have et systemtil radighed, der |gbende kunne fastsla hvil ke

priser, der skulle anvendes ved afregninger nellemde forskellige involverede
parter.

Som det naznere er beskrevet i det fgl gende, har der imdlertid vist
sig at veee en rakke problener, der reelt ikke har gjort det muligt for ud-
valget at nd fremtil sa&danne klare |@sninger af de pdl agte opgaver. Probl em
erne har savel varet af principel somaf praktisk art, og enkelte har varet
knyttet til blodonradets sa¥lige karakter. Udvalget er i |gbet af sit arbejde
kommet til den opfattelse, at der i spergsmél ene om prisfastsattel se pd blod-
produkt ont &det i kke al ene kan eller bgr tages hensyn til gkonom ske og onkost -
ni ngsnessi gt betingede forhold; man har derfor pa forskellige punkter ikke be-
strabt sig pd at opstille faedige | gsninger, men snarere at angive nogle ret-
ningslinier og tendenser, somman mener ber indgd i prisovervejelser. Det har
tillige for udvalget spillet en rolle, at det er ngdvendi gt at indpasse pris-
spgrgsmél ene i den sterre sammenhamg, der udggres af probl enkredsen vedr gr ende
en optimal udnyttel se af det danske donorblod fra frivillige, ubetalte donor-
er. (Qgsa af denne grund har udval get betragtet sit arbejde som accessorisk til
det arbejde, der er udfegrt af det af indenrigsmnisteriet nedsatte bl odpro-
dukt udval g.

Udval get skal derfor sammenfattende anbefal e, at prisforhol dende ikke
behandl es isoleret fra de evrige spergsnél vedrerende blod og bl odprodukter.
Det nma tvaetinod anses for vasenligt, at nman i det videre arbejde under et
regul eringssystem for bl odpr odukt ont &det som forsl &et af indenrigsninisteriets
bl odpr odukt udval g nar fremtil en saniet behandling - gennem forhandlinger og
droftel ser - af de spegrgsnmél vedrerende forsyning, frenskaffelse af ravarer,
produktion, priser mv., somskal |gses pd onradet.



2. Wdval gets forudsat ni nger

2.1. Konmmi ssorium

Udval gets konmi ssoriumer gengivet i kapitel 1. Det frengadr heraf, at
udval gets opgave ikke s& meget er at anbefal e konkrete priser for ravarer og
faadigvarer pad bl odontddet somat opstille principper for, hvorledes sadanne
priser skal fastsattes. Herudover skal spgrgsnmél om distributionsavancen og
nons behandl es, og udval get har af denne grund fundet det ngdvendi gt ogsa at
overvej e hvil ke distributionssystener, der begr benyttes i de tilfatde, hvor et
val g betyder, at der opstar prisproblemer.

Udval gets forslag til prisfastsattel sessystem skal ifgl ge ko ssoriet
ske under hensyntagen til, at der sikres prisegalitet for savel ravarer som
ferdigvarer. Udval get, somkan tilslutte sig denne forudsatning, har fundet,
at den skal ses i lyset af, at opgaven ned at opstille et systemfor prisfast-
sattel sen ikke ber | gses pd en sddan méde, at der gennem priskonkurrence sker
en ugnsket konmercialisering af hele bl odonr&det. En forudsaning for, at der
tilstrabes prisegalitet mi dog vare, at de pagad dende produkter helt eller i

det vamentlige er ens (substituerbare i terapien).

2.2. Anbefalinger fra det af indenrigsmnisteriet nedsatte bl odproduktudval g

Somnawnt i kapitel 1 har udvalget haft lejlighed til at fglge arbejdet
i indenrigsmnisteriets blodproduktudval g, og det prissystem der skal opstil-
| es, skal udfornes i overensstemmel se med dette udval gs anbefalinger. Efter-

f ol gende skal kort resuneres opgaver for og konkl usioner fra indenrigsniniste-
riets bl odproduktudval g, jawnfer betamkning nr. 907/1980.

Bl odonr&det - indsaming af blod og bl odpl asma sant anvendel sen heraf -
er ikke pd nuvaende tidspunkt underlagt nogen sel vstamdig (egentlig) regule-
ring. Indenrigsninisteriets blodproduktudvalg fik til opgave at frenkomme ned
forslag til et system somned udgangspunkt i den best&ende donorordning med

frivillige, ubetalte donorer skulle
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- belyse det danske behov for bl odfraktioneringsprodukter for sa vidt angar
produkttyper og nemgder. Arbejdet skulle i forste ongang koncentreres om
kendte produkttyper, herunder specielt produkter til brug i haevofilibehand-
lingen -, og

- undersgge, hvorledes en optinal udnyttel se af de danske donorers bl od sikres
- fra blodet tappes via produktionsprocessen til de fadige produkter. Der
skulle opstilles en eller flere nodeller for indsaming og fordeling af blod
sant redegegres for, hvor produktionen af bl odfraktioneringsprodukter burde
finde sted.

I ndenrigsm nisteriets bl odproduktudval g har til dette formdl anset det
for hensigtsmessigt at frenkomme ned et udkast til selvstamdig lov omfrem
skaffel se og anvendel se af humant blod til |agem ddel formal. Udval get har og-
sd anvist en administrativ nodel uden ny |ovgivning, men har anset denne | @s-
ni ng for m ndre hensi gt smessi g.

Hovedpunkt erne i |ovudkastet er:

1. Tapninger i Danmark nmd udel ukkende ske fra frivillige, ubetalte
donor er .

2. Tapning af blod eller dele heraf, der skal anvendes som | agem ddel
eller til frenstilling af lagenmdl er, nd kun ivagksattes af bl od-
banker tilknyttet det offentlige sygehusvasen eller Statens Serum
institut.

3. Sygehusejerene pal agges pligt til at nedvirke ved frenskaffel se af
blod eller dele heraf til industriel frenstilling af bl odderivater.

4. Producenterne kan pal agges pligt til at frenstille namere angivne
produkter ned bestente karakteristika.

5. Der etableres en planl agni ngsprocedure, hvorefter tapning og anven-
del se af blod skal fastlagges, og somogsd skal angive de priser og
| everingsbetingel ser der skal vere gaddende. Der nedsates under
sundhedsstyrel sen et radgi vende udval g, der skal bistd de centrale
sundhedsnyndi gheder (indenrigsm nisteriet og sundhedsstyrel sen) ned
adm ni stration af ordningen. | udval get skal der vare reprasentation
fra sygehusejerne, bl oddonorerne og tre |agefaglige sel skaber.

2.3 Yderligere forudsatninger

Ravaren, humant blod er kun tilgamgelig i begramset nemgde. Al ene af
denne arsag skal blodet udnyttes ned mindst nuligt spild. Da blod er en gave
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fra donor til andre nennesker (patienter), er der tillige en noral sk forpligt-
else til at udnytte blodet effektivt. Et vasentligt argunent i propagandaen
for at skaffe det ngdvendi ge donorpotentiel er, at det over for donorerne kan
godt ggres, blodet bliver udnyttet bedst muligt, og at det ikke bliver kommer-
cialiseret, sad der pad grundl ag af adgang til de knappe bl odmemgder kan skabes
urineligt store fortjenester. Det er derfor ngdvendigt, at fardigvarepriserne
fastsattes i sanarbejde ned (af) nyndi ghederne.

Af det i punkt 2.2. nawnte |ovudkast frengdr, at nman agter at pal agge
sygehusejerne pligt til at levere den for det danske forbrug ngdvendi ge neamgde
plasma til industriel frenstilling af bl odprodukter (blodderivater). Denne
pligt vil for de fleste sygehuse betyde en nerudgift, somrimeligvis bar dak-
kes gennem betalig for den |everede nmemgde plasna.

Pa sanmme made nd det sikres, at producentleddet i det mindste opnar
dakning for de til produktionen nmedgaende onkostninger. For distributionsom
kost ni nger n& tilsvarende betragtni nger gad de.

Over for disse hensyn star et klart brugergnske omden |avest mulige
pris.

Pri sber egni ngssyst enet skal endvidere indrettes sal edes, at nye produ-
center til frenstillig af kendte eller nye fardigvarer kan indpasses uden
andringer i de til grund |iggende principper, safremt dette viser sig hen-
sigtsnassigt eller ngdvendigt. Tilsvarende gadder, safrent nye ravarer til
frenstillingen skulle blive aktuelle; i de hidtidige, frivillige aftaler,
janfeor punkt 2.4., er der kun taget hensyn til varen friskfrosset plasna.
Overordnet skal prissystenet nedvirke til - eller i det mndste ikke forhind-
re - den offentlige styring af bl odonradet, sal edes at der opnds den tilsigte-
de udnyttel se af donorpotientiellet og af det tappede blod. | prissystenet
skal der i videst nuligt onfang undgds el enenter, der kan give gkononiske
incitamenter til en udvikling der udfra de mange hensyn, der gader pa onra-
det, ikke er gnskelig.

2.4. Eksisterende produktion og distribution: aftaler og priser

Bl od tappes fra donorer pd de ca. 8o bl odbanker, der er oprettet i til-
knytning til sygehusene; endvidere har Statens Seruminstitut egen bl odbank.
Der tappes ca. 375.000 blodportioner & 1/2 liter arligt. Lokale donorkorps,
hvoraf der er 86, har opgaver vedrgrende rekruttering af donorer mv. og nod-
tager fra sygehusene en afgift herfor, der andrager fra lo kr. til 25 kr. pr.
tapni ng. Endvidere tappes der blod af donororgani sationernes nobile tappehol d;
dette blod afleveres til blodbanker eller Statens Seruminstitut.



Af den spgrgeskemaunder sggel se i ndenrigsm nisteriets bl odprodukt udval g
har foretaget frengdr det, at sterstedelen (ca. 75% hvoraf godt en trediedel
uddat eres) af den tappede bl odmengde, anvendes direkte pd sygehusene. Anven-
del se sker i formaf fuldblod eller somdele heraf (blodkonponenter) - ofte
frenmstillet til den enkelte patient. Talmaterialet stamwer fra arene 1975 og
76 og billedet kan have andret sig siden. En vis nemgde frisk bold, uddateret
ful dbl od og plasma, friskfrosset plasma mm overlades af bl odbankerne til
Statens Seruminstitut og Nordisk Insulinlaboratorium somfrenstiller for-
skel lige bl odderivater, herunder specielt human al bumin, antihasofiliglobuliner
(faktor Vi1 og IX) og inmmungl obul i ner. Qgsd bl odbanken ved Arhus Konmunehospi -
tal frenstiller faktor VIII-preparater i betydeligt onfang.

Fra udl andet inporteres der en rakke bl odpraparater, bl.a. hunan al bumn
og faktor VII1. Der har tidligere vaget en mndre eksport af bl od/plasma, men
denne har varet for nedadgdende og er nu kun af yderst ringe onfang eller helt
hert op.

De frenstillede eller inporterede bl odpraparater distribueres ad samre
kanal er somlagemdlier igvrigt, d.v.s. fra producent/inportegr gennemgrossi st
og apotek til forbruger (sygehus, evt. lame eller patient) eller direkte gennem
sygehusapotek til forbruger (sygehus). Undtaget herfra er Statens Serum nstitut,
der af historisk betingede arsager har ret til at levere sine produkter (savel
egenfrenstillede sominporterede) direkte til sygehusafdeling eller |age.

Produktionen af industrielt frenstillede bl odprodukter (bl odderivater)
foregdr isee 3 steder i Danmark: Statens Serum nstitut, Nordisk Insulinlabora-
toriumog Arhus Kommunehospital s bl odbank.

Seruminstituttet nodtager efter aftale blod fra | andets sygehuse og fra
de nobile tappehold tilknyttet donororganisationerne (|andsdel stapninger).

Endvi dere anvendes blod tappet i egen bl odbank.

Nordi sk I nsulinlaboratoriums |everancer er konmet i stand gennem frivil -
lige aftaler ned bl odbankejere forskellige steder i |andet. Aftalernes indhold,
som er godkendt af sundhedsstyrel sen, er beskrevet nagmere i indenrigsniniste-
riets bl odproduktudval gs betamkning, afsnit 6.8. Det centrale i disse aftaler
er, at blodbanken til en aftalt pris er forpligtet til at levere et vist mni-
nmunskvant um af frisk frosset plasnma til Nordisk Insulinlaboratorium sompa den
anden side, safrent sygehuset gnsker det, er forpligtet til at levere eni re-
lation til den nodtagne memgde plasnma fastsat nemgde faktor Mi11 og hunant al -
bumin, ligeledes til forud aftalte priser. For de sygehuse, hvor haeofil i pa-
tienterne behandl es, er der saledes nanmest tale om at Nordisk Insulinlabora-
torium udfgrer et konkret | gnarbejde.

Produktion, somikke afsates ad denne kanal, bliver tilgangelig gennem
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det normal e distributionssystem Aftalerne indehol der endvidere en klausul, som
benyndi ger sundhedsstyrel sen til at ophawe disse eller kreave andringer indfert,
safrem udviklingen pa bl odonr&det tilsiger det, eller der skabes en pernmanent
ordning for onradet. Aadringer i aftal ernes indhold, herunder de fastsatte
priser, krawer sundhedsstyrel sens accept. Jawnfgr igvrigt bilag 1.

Nor di sk | nsulinl aborat ori um nodt ager i kke fuldblod til videre forarbejd-
ni ng.

Arhus Kormmunehospital s bl odbank frenstiller fortrinsvis pd grundl ag af
bl od tappet i egen bl odbank.

Herudover foregdr der enkelte steder i landet pa forseggsstadiet frenstil-
ling af interferon, hvortil der anvendes |eucocytter (buffy coats). Udviklingen
pa dette onrade er imdlertid pd nuvagende tidspunkt s uafklaret, at det ikke
har vaget nuligt for udval get at inddrage interferonproduktionen i overvejel-
serne.

I ndenrigsmnisteriets bl odproduktudval g har anl agt et sken over det for-
vent ede danske forbrug af bl odderivater. Det er endvidere dette udval gs opfat-
tel se, at forbruget af faktor M1l skal |agges til grund for beregning af be-
hovet for plasma til frenstilling af bl odderivater.

Da det danske behov for faktor M1l til behandling af bl gdersygdommen
ansl&s til mndst lo mill. enheder pr. ar, vil der skulle anvendes op nod
150.000 portioner blod &rligt. Behovet for albunin anslds at kunne dakkes
gennem udnyttel se af et noget mndre antal bl odportioner, og det er teknisk
muligt at foretage sanproduktion af faktor VIl og al bumn. Der er forbundet
med store vanskel i gheder at beregne behovet for al bunin, alene af den arsag at
produktet i nmange tilfatde kan substitueres af andre produkter. Det er dog
sandsynligt, at man inden for 5 - lo & vil opnd en overproduktion af dette
praparat, saledes at der vil blive mulighed for eksport heraf. Udval get er af
den opfattel se, at man ikke - selv omdet danske forbrug er dakket - bgr und-
lade at udnytte den til radighed vaeende nemgde blod optimalt. Eksport af blod-
derivater rejser inmdlertid problenmet omtil hvilken pris disse bgr eksporte-
res, idet man ej heller i forbindel se ned eksport finder der rineligt, at en
producent skaffer sig meget stor fortjeneste.

For hol dende vedr grende specialitetsregistrering af blodderivater er be-
skrevet i indenrigsnnisteriets blodudval gs betamkning (afsnit 6.9. og 9.9.).
De eksisterende distributionsforhold - herunder avance - er |igel edes beskrevet.

Savel seruninstituttets produkter som dermed |igestillede konkurrerende
produkter er fritaget for apoteksavance. Denne ordning er indfert for at skabe
konkurrencenessig ligestilling nellem produkter fra Statens Seruminstitut og
andre producenter/inportegrer, idet serumnstituttet, jawnfer ovenfor, kan
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di stribuere udenom apot ekerne. O dningen er mdlertidig og kan hverken udfra
apot eksgkonom ske eller faglige hensyn anses for ideel; avancefritagel se for
en enkelt terapeutisk gruppe vil saledes ned det gat dende takstsystem for
apot ekerne nedf gre, at det @vrige legemiddelsortiment bel astes med yderligere
udgifter. Det er tillige unuligt pd objektivt grundlag at afgere hvilke tera-
peutiske grupper, der eventuelt er sa vigtige, at de ber undtages for avance.
Det er erkendt, at det i dag anvendte prisfastsattel sessystemfor nedicin
indehol der flere urinelige forhold, nen bl.a. af hensyn til bal ancen nellem de
industrielt frenstillede praparater og de apoteksproducerede har sundhedssty-
rel sen hidtil ikke gnsket at foresl& amdringer pa dette onrade.

| redeggreisens bilag Il er optaget en oversigt over bl odfraktionerings-
produkter, somer tilgangelige pad de danske marked sam priser for disse.

2.5. Samenstilling af udval gets forudsatni nger

Det ligger fast, at ravaren, blod, skal frenskaffes gennemen ordning ned
frivillige, ubetalte donorer, samt at tapningen af disse skal forestdes af de
offentlige sygehuse ( se side 154 f.f. i indenrigsmnisteriets bl odprodukt-
udval gs bet ankni ng) .

Producent erne af bl odderivater skal tilbydes blod eller dele heraf til
samme pris, og der skal fastsates ensartede priser pd de fardige produkter,
egal i tetsprinci ppet.

Systenet skal sigte inod, at Dannark indenfor en arrakke bliver selv-
forsynende med i ndustrielt frenstillede bl odprodukter, sam sikre at bl odonr adet
i kke bliver kommercialiseret.

Det gkononi ske beregni ngssystem skal give mulighed for at kontrollere at
ingen produktionsvirksonheder skaber sig urinelig indtjening gennem forarbejd-
ning af den ravare, somer en gave fra donor til et andet nenneske. Ligel edes
skal der fastsattes nanere regler for avanceberegning i distributionsleddet.

Det skal undgds, at prisregler giver incitamenter til en igvrigt uensket
udvi kl'ing for bl odonradet .



3. UWdval gets overvejelser og forslag

3.1. Indl edning

| det foregdende kapitel er nawnt hvilke forudsatninger udval get er
underl agt, og der er opstillet krav til et prisfastsattel sessystern. En vigtig
faktor er, at der indbygges tilstrakkelig fleksibilitet til, at nye produkt-
typer og producenter kan indpasses, uden at der skal foretages principielle
andringer. Dette forhold nodvirker pa forhand muligheden for at konstruere et
systemmed stor detaljeringsgrad.

Et forhol d, somer specielt for bl odonradet, er, at |everanderen af ravaren
(blod, friskfrosset plasma) tillige optrager somden vasentligste aftager af
fagdigvaren (blodderivater), ogsd selv omden direkte forbindel se som hoved-
regel er afbrudt. Man vil séledes ved en total betragtning kunne beskrive pro-
duktionen af bl odderivaterne som | gnarbejde udfert for de behandl ende syge-
huse. Forhol det konpliceres inmdlertid bl.a. af, at behandling af bl gderpati -
enter i det vasentligste kun foregar 2- 3 steder i Dannark, hvorinod tapningen
af blod er decentraliseret; udgifterne til behandling af bl gderpatienterne
udlignes dog i en vis udstrakning ved at hjenstedskommunen betaler en afgift
for behandling pa fremred sygehus. Disse forhold medferer, at nogle sygehus-
ejere umddel bart vil interessere sig mest for den fastsatte pris for ravaren,
mens det har betydning for de behandl ende sygehuse/ hj enst edskonmuner ne, at
feardigvaren kan frenskaffes billigst muligt. Ydernere vil der nmed de regnskabs-
t ekni ske met oder, som anvendes pa sygehusene, i mange tilfade ikke vage en
um ddel bar samenhang nel lem indtagter ved salg af fuldblod og friskfrosset
pl asma henhol dsvis udgifter til medicinsk behandling af sygehusets patienter.
Dette forhold, somskyldes den valgte formfor regnskabsopstilling, ber imd-
lertid ikke spille ind pd den pris, somman igvrigt mitte finde hensigtsmessig

for henhol dsvis ra- og faxdigvarer.

For hol det nel | em prisen pd dansk producerede bl odderivater og tilsvarende



13

inporterede kan give anledning til problener, idet hele regul eringen af blod-
onradet kun tager sigte pad den frenstilling, der sker udfra blod tappet her i
landet. For inporterede bl odpraparater vil ged de de samvanlige nmarkedsnessi ge
forhol d vedrgrende udbud, efterspgrgsel mm Med de nuvesende pl asmapri ser,
jawnfer bilag 2, vil danske producenter vege fuldt prisnessigt konkurren-
cedygtige - sandsynligvis billigere. Inidlertid er plasmaprisen - da der er
tale omen nidlertidig ordning - delvis arbitrat fastsat. Udval get har gennem
forespgrgsel til en rakke bl odbanker sggt opl ysninger omde sam ede gennem
sni tsudgi fter forbundet ned tapning, centrifugering, nedfrysning mv. i for-

bi ndel se ned | evering af plasma til videre forarbejdning. En pilotundersggel se
viste, at bl odbankernes udgift pr. tapning i meget hgj grad er afhangig af den
enkel te bl odbanks opgaver og struktur |igesom det regnskabstekni ske system kan
tilslgre billedet. Spredningen pad de frenkomme tal ville efter udval gets op-
fattel se vare af en sddan stegrrel sesorden, at man ikke neni ngsful dt kan anl agge
gennensni t shet ragt ni nger herpd. Udval get har derfor indskramket sig til ad
denne kanal alene at sgge merudgi ften ved separation og nedfrysning af plasna
bel yst.

Ber egni ngen af bl odpl asnas "vexdi " somravare konpliceres af det forhold,
at man med den rette teknik og planlagning er i stand til at frenstille en
rakke produkter udfra den samme portion. Endvidere spiller anvendel sen af de
pakkede erythrocytter og "buffy coats" en rolle, idet man kan di skutere, om
total udgi ften skal deles ud pa santlige mulige forndl eller omman skal |ade
en enkelt anvendel se dakke de ful de onkost ni nger.

At andet lige vil en faedigvarepris stige med stigende ravarepris, hvor-
for det er vigtigt at sikre, at denne ikke i tilfatde af mere arbitrae fast-
satel se bevirker, at dansk producerede bl odderivater ikke kan std sig pris-
messigt i forhold til inporterede produkter.

Udval gets overvejel ser falder naturligt i tre dele; plasmapris - produ-
centavance - distributionsavance. Da de fleste blodderivater efter de nuvesende
regler er fritaget for mervaediafgift, har udval get |igel edes sggt at vurdere
rimel i gheden heri .

3.2. Plasmapris

Salg af plasna fra en blodbank til en anden er en sjaden foreteelse,
hvori mod udveksling af fuldblod sker i en vis udstrakning og til nagnere af-
talte priser.

Fra betamkni ngen fra indenrigsmnisteriets bl odproduktudval g foreligger
der oplysninger om Statens Serum nstituts og donorkorpsenes udgifter ved
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bl odtapning. Tallene er imdlertid i kke um ddel bart sammenlignelige, idet ud-
gi fterne forbundet ned | andsdel st apni ngerne kan henregnes al ene til tappevirk-
somheden, hvorinod der for seruminstituttets og sygehusenes bl odbankers ved-
komvende vil blive palignet en rakke udgifter til |okaler, analyser, blodtype-
best ermel ser, |agerhold, mv.

Udfra opl ysni nger i betamkni ngen fra indenrigsmnisteriets bl odprodukt -
udval g (afsnit 9.7.) kan det anslds at sygehusene skal investere et bel gb i
storrel sesordenen 1- 2 mill, kr., safremt der skal frenskaffes |80.000
portioner friskfrosset plasma pr. ar. Hertil konmmer ggede udgifter til perso-
nal e, hvor indenrigsmnisteriets bl odproduktudval g har skennet en | gnudgift pa
lo - 20 kr. pr. tappet portion blod, sant merudgifter til materialer (dobbelt-
poser til blodtapning mv.).

Fra Statens Serunminstitut foreligger der oplysninger (1978), som anslar
merudgi ften ved frenstilling af friskfrosset plasma til 230 kr. pr. liter
(> 46 kr. pr. portion).

Fra donorside er det oplyst, at onkostningerne er Ilo - 170 kr. pr.
portion frisktappet fuldblod. Der foretages her ikke separation af bl odet, nen
bl ot-en si npel tapning, Det frisktappede blod | everes hovedsagelig til Statens
Serum nstitut, somselv foretager separationen af plasma, (denne procedure
giver imdlertid et uforhol dsnessigt stort tab af faktor VIII-delen).

| denne forbindel se kan det oplyses, at Dannarks frivillige Bl oddonorer
for tiden undersgger muligheden for anvendel sen af et nobilt |aboratorium
sdl edes, at separation kan ske i forbindel se med tapningen. | gvrigt vil de
st edf i ndende | andsdel st apni nger kunne forgges; der vil her kunne anvendes dono-
rer, somaf forskellige arsager vanskeligt kan udnyttes af de |okal e bl odbank-
er, hvorfor disse tapninger ikke vil nedsate det |okal e donorberedskab. | den
udstrakning dette mitte nedfgre en forggel se af producenternes anskaffel sespris
for plasna, ber denne forggel se kunne indregnes i priserne for de frenstillede
pr apar at er .

Den refererede variation i onkostninger og priser er bl.a. udtryk for
forskelle i udgifterne ved at fremskaffe donorer, transport af disse og til de
bl odposer (enkelt- eller dobbeltpose; med eller uden separat glas til analyse-
férmal), der anvendes. Gennem udval gets forespgrgsel hos udval gte bl odbanker
vedr grende merudgi fterne forbundet ned separation af blodet til pakkede
erythrocytter og friskfrosset plasna er det blevet oplyst, at de skennede ud-
gifter ligger nellem24 kr. og 65 kro pr. portion (der medgar 4- 5 portioner
til 1 kg friskfrosset plasma).

Det frengdr af betamkningen fra indenrigsmnisteriets bl odproduktudval g
(afsnit 9.3.), at behandling ned bl odkonponenter frenfor infusion af ful dbl od
ned fordel kan anvendes i stor udstrakning. Det er saledes bl.a.
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pa baggrund af udenl andske erfaringer nawnt, at i visse tilfatde kan op til
80% af al behandling foretages pad denne mdde. Efter danske forhold anser man
terapi ved hjap af bl odkonponenter for at vaze realistisk i et onfang, der
svarer til ca. 50%af det sam ede antal tapninger.

Mil i gheden for at foretage fordeling af plasnmaudgi ften pa de enkelte
bl odderivater vil blive omtalt namere i afsnit 3.3.

Det er udval gets principielle opfattel se, at den pligt blodbankerne pa-
| agges til at nedvirke til frenmskaffel se af den ngdvendi ge memgde bl odpl asna
ber nodsvares af en dakning af de nerudgifter, der mdtte vaze forbundet hermed.
Man har i wudval get overvejet de mulige konsekvenser af en over- henhol dsvis
under dakni ng af bl odbankernes udgifter, idet man pd grund af @nsket om en
egalisering er nagdt til at anlamge en gennensnitsbetragtning som beregni ngs-
grundl ag.

Safrent plasnaprisen fastsattes |avere end de ved separationen medgdede
udgi fter, vil man kunne risikere at vanskeliggere mulighederne for den ngdven-
dige investering i apparatur og eventuelt ekstra personale. En eventuel "for-
tj eneste" gennem overdakni ng af separationsudgifterne vil samrenhol dt med
sygehusets sam ede budget nappe i sig selv kunne virke somincitanent til
frenskaffel se af friskfrosset plasna.

En overdakning vil derinod fordyre de endelige produkter, hvorved syge-
huskommunen/ hj enst edskommunen vil blive bel astet uforhol dsmessi gt meget. En hgj
pris pd fardigvaren kan i sin yderste konsekvens fgre til "hjemreproduktion" i
vi sse bl odbanker af iss¥ kryokoncentrat, hvilket af kvalitets- og styringsnes-
sige &rsager vil vare uheldigt. Incitamentet til at medvirke til frenskaffelse
af bl odpl asna ber derfor efter udval gets opfattel se skabes gennem i nformation
ombl.a. mlighederne for anvendel se af bl odkonponentterapi. Endvidere bgr der
opl yses om t ot al gkonomi ske betragtni nger for savel sygehus og antskonmune som
for sanfundet sant omoverordnede sundhedspolitiske mél - herunder den af WHO
udsendt e rekonmandati on om sel vforsyni ng pa bl odonr &det .

Udval get har diskuteret omhel e tappeudgiften ber |agges pd de pakkede
erythrocytter eller plasmadel en eventuelt fordeles nellem plasna og pakkede
erythrocytter.

Man finder her, at der ber anl amges nargi nal betragtni nger, saledes at
det leverede friskfrosne plasma kun palignes de ved separationen medgdede ud-
gifter. Til stette herfor kan anfgres, at der ikke er tale om at det er tanken,
at bl odbankerne skal pal agges at foretage flere tapninger end i dag, sant at de
pakkede erythrocytter, som frenkommer ved fraseparering af friskfrosset plasma,
forudsagtes anvendt terapeutisk i stedet for fuldblod. Det er tillige udval gets

opfattel se, at pakkede erythrocytter vil substituere en betragtelig del af den
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nengde ful dbl od, som af hensyn til ngdvendi gheden af et vist beredskab under de
nuvag ende forhold bliver uddateret.

3.3. Fesdigvarepris - producentavance

| udval gets konmi ssoriumer anfert, at man skal sikre prisegalitet pa
onradet. Det er udval gets opfattel se, at egalitetsprincippet skal opfyldes,
sél edes at det samme produkt - uanset hvor det er produceret i Danmark - har
den sanme forbrugerpris. Imidlertid-kan forskellige produktionsmetoder medfgre,
at to ens dekl arerede produkter ikke er identiske, for eksenpel kan den kvali -
tative og kvantitative sammensat ni ng af urenheder vexe forskellig. Det er
dog udval gets opfattel se, at producenten skal dokunmentere vasentlige og tera-
peuti sk betydende kvalitetsfordele ved sit produkt i forhold til konkurrentens
for en hgjere pris vil kunne accepteres. Eksenpelvis kan navnes, at visse
hagrof i | i patienter skal behandl es med s& store doser faktor VII1I, at behandlingen
nedvendi gvis md foretages ned hgjt rensede og/eller koncentrerede praparater for
i kke at bel aste patienten med meget store nemgder transfusionsvaske., D sse pra
parater er vanskelige - og dermed dyrere - at frenstille, hvorfor man nd accep-
tere en hgjere pris pr. enhed. |gvrigt skal der henvises til afsnit 9.3. ved-
rgrende bl odgkonom i betamkningen fra indenrigsninisteriets bl odproduktudval g.

En forudsatning for at kunne sammenligne de forskellige frenstilleres
produkter og de onkostninger, somer forbundet med frenstillingen, er, at den
anvendte ravare er af samme kvalitet. Sifremt den af indenrigsninisteriets blod=-
pr odukt udval g anbefal ede I @gsning - at basere frenstilling af al bumn og faktor
VIl pa friskfrosset plasma - fglges, vil denne forudsa ning pd | amgere sigt
blive opfyldt for disse produkter.

Det forhold, at systemet skal tilpasses dels en offentlig institution,
Statens Serumnstitut, dels privatejede producenter, har givet anledning til en
del overvejelser i udval get.

De privatejede producenter er underlagt de al mndelige gkononi ske markeds-
nekani sner, hvil ket giver en vis dispositionsfrihed med hensyn til investeringer
i apparatur og bygninger, forskning, personaleforbrug mm, herunder tillige
frihed til at vatge alene at producere de praparater, somnman forventer vil kun-
ne give gkononi sk gevinst.

Statens Serunminstituts udgifter fastlagges via finansloven og er uden
direkte sammenhamg med instituttets indtegter ved salg af praparater og service-
ydel ser (analyser mv.). Salgspriserne er fastsat af indenrigsmnisteriet og kan
fastl®gges, sd de antages at svare til de beregnede onkostninger, men der kan
eventuelt ogsd blive foretaget finanspolitisk begrundede prisandringer. Serum
instituttet har saledes fare frihedsgrader ned hensyn til investeringer og
personal e, hvortil kommer, at instituttet er forpligtet til at frenskaffe eller
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selv frenstille en rakke konkrete produkter, somder er behov for i terapien.

D sse grundl aggende forskelle giver sig bl.a. udslag i, at en interesse
hos private firmaer - alt andet lige- i at opnd hgje priser for deres produkter
i kke um ddel bart eksisterer for Statens Serumnstitut, somi nodsaning til,
hvad der gadder for private firmaer, ikke har adgang til at disponere over
oggede sal gsi ndtagter.

Det er udval gets opfattelse, at man kan vadge nellemto principelt for-
skel i ge netoder/frengangsnéder for placering af Statens Seruminstitut i dette
system

1. Man kan tage udgangspunkt i Statens Seruminstituts forhold, og pa

baggrund af oplysninger herfra fastsadte regler for de onkostninger,
man vil acceptere ved frenstilling i private virksonheder.

2. Man kan fastsatte priser p& baggrund af oplysninger fra private pro-

ducenter og justere Statens Serum nstituts priser herefter.

Ad 1. Den umddel bart sterste fordel ved denne |gsning er, at man kan
bygge pa opl ysninger og vurderinger, der i vidt onfang er uafhamgi ge af gnsker
omindtjening. P4 den anden side md nman dog for det farste stille spgrgsnél stegn
ved mul i ghederne for at drage direkte samrenligni nger nel | em forhol dende pa
Statens Seruminstitut og pd private virksonheder. For en statsinstitution vil
der veze saglige problener forbundet med opgerel se af en rakke udgiftsarter
(f.eks. husleje, pensionsforpligtelser), og der vil indgd skensnmessige el ementer
i et ret stort onfang. For det andet tillader de eksisterende regnskabs- og
registreringssystener ikke direkte en opgerel se af onkostninger i forbindel se
med en given aktivitet; instituttets aktiviteter udger en hel hed og onfatter
ogsad frenstillinger mm, somikke er |gnsomre, nen som oprethol des af forsy-
ni ngsnessi ge hensyn. Endelig vil man for det tredie ikke kunne benytte oplys-
ninger fra Statens Seruninstitut i de tilfadde, hvor det nétte vage rineligt at
tage saalige hensyn til, at den anvendte frenstillingsteknik eller den frem
stillede fazdigvare fra et privat firma adskiller sig i betragtelig grad fra,
hvad der gadder for Statens Serum nstitut.

Udval get finder dog, at det vil veaee muligt at benytte visse basisoplys-
ni nger og visse skgn - der ikke gar for vidt i.detailleringsgrad - fra de erfa-
ringer, man har pa Statens Serunminstitut. Man nener, at der gennemden eksi ste-
rende statslige produktion pd Statens Seruninstitut foreligger visse kontrol -
nul i gheder, og at disse ber udnyttes.

Ad 2. For et privat firma, hvis virksormhed al ene onfatter frenstilling
af bl odprodukter, vil det vare nuligt at foretage en opgerel se af indtagter og
udgifter ved frenstilling og f.eks. satte den sanmiede fortjeneste i relation
til den investerede kapital. Visse udgiftsarter, f.eks. afskrivninger af maski-
ner vil skulle bestemmes skgnsnessigt, nen efter udval gets opfattelse vil det
i det vasenlige veare muligt at bedgnme et sadant firmas sani ede indtjening
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for det enkelte ar. Det vil derinod vege forbundet ned vanskel i gheder at bedem
me nmed hvil ken vagt ise |gbende forsknings- og udviklingsudgifter bgr indreg-
nes. Der vil her typisk vege tale om at nan ikke pad forhand ved, omet givet
projekt vil fgre til positive resultater. Udvalget finder, at det ikke ville
vage en rinelig eller gnskelig konsekvens af regler omprisfastsatel se for

bl odprodukter, at der skulle indfgres en art "investeringskontrol™ eller
"forskningskontrol" for invol verede private firnaer. Udval get nener, at det kan
befrygtes, at en sddan kontrol vil virke hamende p& de pagadende firnmaers

mul i gheder for at opnd produktionsmessige el ler terapeutiske frenskridt pa

bl odpr odukt ont &det, og at man ved en s&dan kontrol ville g& inod de intentioner,
der har |igget bag gnsket om overhovedet at involvere private firmaer i frem
stillingen af blodprodukter. Det er dog p& den anden side ngdvendi gt at sikre,
at der ikke fra disse firmaers side finder "nmisbrug" sted af den omstendighed,
at de er blevet accepteret somled i den saniede forsyning her i |andet med

bl odpr odukt er .

Til svarende forhold geor sig gadende for firmaer, hvor frenstillingen af
bl odpr odukt er kun udger en vis, eventuel ringe del af de saniede aktiviteter.
Der vil her yderligere vage salige problener forbundet ned at foretage en for-
deling af onkostninger pa.blodprodukter respektive andre produkter. Dette og
andre problener i forbindel se ned den al m ndelige priskontrol for |agemdler
generelt er behandl et i en rapport fra nmonopoltilsynet, hvortil der henvises
(" Lagenm ddel branchen - struktur, konkurrence, priser", Kgbenhavn 1978). For en
rakke onkostningsarter, men salig for forskni ngsonkostninger, vil der skulle
anl agges skogn ved di sses fordel i ng pa produkter (bl odprodukter og andre), hvorfor
det kan gegres ga dende, at de for en prisberegning frenkomme resultater kan
anf agt es.

Hertil kommer, at en rakke andre hensyn end de direkte onkostningsrel ate-
rede efter udval gets opfattel se gor sig ga dende ved prisfastsattel se for bl od-
produkter. Det md selvsagt sikres, at der ikke opstar uforhol dsmessigt store
fortjenester for de involverede private firmaer; ned det spiller ogsd en rolle
hvilken effekt de af det offentlige fastsatte priser far pa bl odproduktonradet,
f.eks. med hensyn til incitamenter til inport, evt. eksport, frenstilling pa
bl odbank respektiv industriel virksomhed mv. Udval get nmener, det er naturligt,
at man her reseverer sig en vis handlefrihed fra det offentliges side, sd man
i det |gbende arbejde ned prisfastsatel se ogsd inddrager sadanne nere indirek-
te, ikke-onkostni ngsbetonede overvejel ser ved prisfastsattel sen.

Safremt man baserer priserne udel ukkende pa& oplysninger fra private pro-
ducenter, er nan sikret inod, at prisniveauet bliver for lavt til en rentabel

produktion, hvorinod man i kke opndr nogen uniddel bar garanti nod, at indtje-
>
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ningen bliver urimelig hgj. Overfor dette forhold er det udval gets opfattel se,
at man ved hjap at den ekspertise, somforefindes p& Statens Serum nstitut
vedr gr ende produktion af blodderivater, kan vurdere i det mindste starrel ses-
ordenen af forelagte tal nessige oplysninger fra private firmaer.

Udval get har sggt forskellige veje for at skaffe sig oplysninger omde
onkost ni nger, somer forbundet ned frenstilling af bl odderivater. De nest nag-
l'i ggende kilder er de eksisterende danske producenter af industrielt frenstil-
| ede bl odprodukt er.

Fra Statens Serum nstitut foreligger - ned udgangspunkt i de eksisterende
pl asma- og fardigvarepriser - ret detaillerede beregni nger over de skgnnede pro-
dukti onsonkostninger. Serumnstituttet er hernmed kommet fremtil fol gende ud-
sal gspriser for praparater frenstillet pd baggrund af 1 kg friskfrosset

pl asma.
Eksempelvis beregning af udbytte pr. kg friskfrosset plasma.+)
Salgspris++)

Human Albumin 20 g 3lo kr,
Kryokoncentrat (AHG) 250 i.e. 200 kr,
Faktor IX 250 d..€. 200 kr,
Human Fibrinogen 0,1l g 20 kr.
Immunglobin lo g loo kr.

830 kr.

+) Udbytteprocenterne kan variere indenfor vide gramser afhangig af bl.a.
udgangsmat eri al ets godhed og graden af sanproduktion. For faktor MII
er variationen sdledes 200 - 500 i.e. pr. kg friskfrosset plasma.

++) Salgspris fra Statens Serumnstitut (1978).

Udval get finder dog ikke, at disse beregninger um ddel bart kan overfgres
p& private producenter, bl.a.af den grund at udgifter til investering, afskrive
ning, narkedsfering og distribution ikke er medtaget.

Nor di sk I nsulinlaboratoriumhar overfor udval get frenfert, at man ikke
finder det muligt eller rineligt at angive onkostninger for produktion af blod-
derivater. Det er bl.a. anfert, at en del af de | aboratoriefaciliteter, som
anvendes, er fa¢les ned den gvrige |ageniddel produktion pa Nordisk Insulin-
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| aboratorium sam at den hidtidige produktion af blodderivater er foregdet pa
forsggsstadi et. Laboratoriet har endvidere anfegrt, at det principielt finder det
forkert at underlagge forskningsintensive industrivirksonheder priskontrol pa
enkel t produkter. Man nmener sal edes at priskontrol ber udfornes somen vurdering
af koncernens san ede afkast og eventuelt dakningsbidrag|(salgspris + révarepris)
for de konkrete produkttyper. Det har sal edes ikke vaget muligt at skaffe sig
detaill eret viden om produktionsonkost ni nger ad denne kanal .

Udval get har diskuteret konsekvenserne af lavt henhol dsvis hgjt dakni ngs-
bidrag. B hgjt dakningsbidrag vil efter de nornal e markedsnekani sner del s
fremre produktionen hos eksisterende virksonheder, dels animere nye til at med-
virke i produktionen. Pa bl odonradet ga¢der der imd ertid det forhold, at
memgden af tilgangelig rdvare sater en naturlig begramsning for produktions-
mul i ghederne og for antallet af virksonheder, der kan indgd i produktionen.
Efter det overfor udval get oplyste kan den eksisterende produktionskapacit et
tilfulde udnytte det til radighed vagende plasna. Det kan endda paregnes, at
danske producenter - i det mindste i en overgangsperiode - vil skulle producere
bl odderivater pd basis af inporteret plasma af hensyn til en rationel udnyttelse
af produktionsudstyret. Somtidligere nawnt kan et |avt dakningsbidrag fa den
konsekvens, at private producenter helt trakker sig ud af produktionen af blod-
derivater. Dette kan af forsyningsnessige hensyn vae en ugnsket udvikling.
Endvidere vil en del forskningskapacitet - ned deraf fgal gende produktudvikling
- blive uudnyttet.

Det |ovudkast, somer blevet resultatet af indenrigsninisteriets bl odpro-
dukt udval gs overvejel ser, abner mulighed for bl.a. styring af fordeling af ra-
varer til de enkelte producenter af blodderivater. Kriterierne for fordelingen
frengdr ikke af |ovudkastet, nen det frengdr, at man prinet har tamkt pa at
var et age sundhedspol itiske hensyn, idet man som betingel se for |evering af

pl asna kan stille en rakke krav, f.eks. omfrenstilling af et givet produkt. For
sundhedsst yr el sens bl odpr odukt udval g er det her af betydning yderligere at pege
pa, at man gennem fordelingskriterier tillige kan varetage sanfundsgkononi ske
hensyn.

Udval get har endvidere sggt at vurdere nuligheden for at fordel e onkost-
ninger ved frenstilling af de forskellige produkter, idet der somtidligere
naynt er tale omen forenet produktion, hvorunder der udvindes flere produkter
af den samme ravare. For en rakke onkostninger vil der felgelig ikke kunne fore-
tages en fordeling pd produkter efter objektive kriterier, og det er derfor
forbundet nmed overordentlig store vanskeligheder at udtale sig kvalificeret om
sddanne fordelinger. Det er udval gets opfattel se, at man ved en sadan fordeling
er ngdt til at begramse sig til de nest betydningsful de produkter; for tiden
faktor M1 og humant al bunin. En sadan fordeling vil dog altid veze arbitra,
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hvil ket indebsger, at nan kan | ade | ageni ddel politiske (terapeutiske) hensyn
vaze afgerende for fordelingen.

Ml i ghederne for at inddrage international e markedspriser pa bl odderivater
er ogsa bl evet diskuteret, sdvel ned hensyn til konkrete praparatpriser somtil
forarbej dni ngsprisen. For s& vidt angdr den sidste mulighed finder udval get det
i kke pad nuvegende tidspunkt hensigtsmessigt somen nulig kontrol foranstaltning
vedrgrende prisfastsatel sen at inddrage |gnarbejde hos udenl andske firnaer i
overvejel serne, idet man finder det gnskeligt prinet udfra forsyningsnessige
hensyn at basere sig pad en dansk produktion af blodderivater. Der kan endvi dere
rejses tvivl om hvorvidt man reelt opnar et nere gennenskuel igt systemved at
| ade produktionen foregd i udl andet.

Det er udval gets opfattel se, at dansk producerede bl odderivater mé seges
billigjort i forhold til tilsvarende inporterede af samme kvalitet. | nodsat fald
vil man nodvirke det overordnede hensyn, at man skal sgge at opnd sel vforsyning
med di sse produkter, sanmt - pd trods af det forhold at blod er en mangel vare -
skabe den absurde situation, at det gkononi ske grundlag for dansk produktion
f orsvi nder. ,

Pri ssammenl i gni nger ned inporterede produkter rummer imdl ertid en del
probl ener, der dels er af generel karakter, jawnfer beskrivelsen i den ovenfor
nawnte rapport fra nonopoltilsynet, dels har forbindel se ned bl odont&dets sae -
lige karakter. Ravaren, bl odplasma, hvoraf produkterne frenstilles, er ofte af
varierende kvalitet, og det er ikke nuligt at frenstille en fagdigvare af hgj
kvalitet udfra en ravare af lav kvalitet. Dansk donorbl od og dermed dansk plasnma
regnes for vazende af hgj kvalitet bl.a. pd grund af en meget lav hepatitisfre-
kvens. Da blod globalt set er en mangelvare vil prisen pd de produkter somfrem
stilles heraf ifgl ge de al m ndelige nmarkedsnekani smer blive presset op. Den
memgde bl od, somer til radighed i Danmark, er imdlertid - safrent den udnyttes
hensi gt snessigt - tilstrakkelig til at dakke det ngdvendi ge danske behandl i ngs-
behov, hvorfor ovennawnte narkedsmekani sme ikke naturligt indvirker p& de danske
forhol d.

At i alt finder udval get, at priser for inporterede bl odprodukter og
priser i udlandet kan give en vis stgtte til fastlaggel sen af de danske priser.
De vil normalt danne et "loft", der ikke bgr overskrides, og de vil samen med
andre faktorer kunne danne grundlag for vurderingen med hensyn til fastsattel se
af priser for produkter, der frenstilles af dansk bl od. Derinod mener udval get
af de anferte grunde vedrgrende nangel varen bl od, at udenl andske priser ikke i
sig selv kan eller bgr benyttes som eneste vurderingsgrundl ag ved fastsattel sen

af de danske priser.
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3.4. Distributionssystemog -avance

De gad dende distributionsforhold for bl odprodukter er, som beskrevet i
afsnit 2.4., asymetriske, idet Statens Seruminstitut i nmodsatning til de gvrige
producenter/inmportgrer har ret til at forhandl e sine produkter uden omdet for
| agem dl er nornal e apotekssystem Statens Seruminstituts bl odprodukter og til-
svarende bl odprodukter fra andre producenter/inporterer er undtaget fra apoteks-
avance. Herved har man uanset om Statens Serum nstitut anvender sin ret til at
levere direkte til brugeren (sygehusafdeling, |age) skabt gkonom sk |igestil-
ling. Den direkte kontakt med brugeren giver inidlertid Statens Seruninstitit en
konkurrencensssig fordel, idet instituttet herved opndr at vage ta pa kunden,
hvor det for de private producenter/inportarer gadder, at apotekerne er indskudt
sommel l em ed. Seruminstituttet har givet udtryk for, at nman finder denne di -
stributionsmlighed vaadifuld, da man herved er i stand til "at fgl ge" de en-
kelte produkter i klinikken og opnar et godt "feed-back"” systemfra brugerne.

Overfor dette forhold star et gnske om at der skal skabes |ige konkuren-
cevi |l kdr pa bl odprodukt onrddet. Man kan vadge nellemat give alle producenter/
inportgrer samme rettigheder som Statens Seruminstitut eller ophave seruninsti-
tuttets adgang ned hensyn til distributionsvejen. For den fearste |gsning taler
det faglige forhold, at brugerne gennnemen ns kontakt ned producenter/inpor-
torer muligvis ville kunne opnd en bedre (hurtigere) information om praparater-
ne, specielt hvor der i konkrete tilfatde opstar problenmer ved anvendel sen af
et praparat. Efter udval gets opfattelse ville en saddan kontakt imdl ertid uden
stgrre vanskel i ghed kunne skabes, selv om praparaterne er distribueret gennem
apot ek/ sygehusapot ek. Endvi dere finder nan det betamkeligt at initiere dannel sen
af flere sidel gbende distributionssystemer udover det i dag eksisterende, hvor
distributionen til brugeren enten gdr gennem grossist/privat apotek eller gennem
sygehusapot ek. Qprettel se hos hver enkelt producent/inportegr af en ordre- og
forsendel sesfunktion, som skal betjene mange sna forbrugere frenfor fa store
(grossisterne), vil alt andet |ige betyde en fordyrel se af produkterne. Det ber
ogsd nawnes, at en distribution direkte til den behandl ende afdeling kan vanske-
liggere det arbejde, der udferes i sygehusenes | agem ddel koniteer. Endelig fin-
der udval get, at en undtagel se af bl odprodukter fra apoteksforbehol det vil vee
i strid med de overordnede |agem ddel politiske mal sa ninger, hvorefter man for-
behol der | ageni ddel di stributionen i detailleddet for apotekerne.

Af de nawnte arsager finder udval get, at en eventuel egalisering af di-
stributionen af bl odprodukter bgr ske ved, at disse produkter uanset oprindel se
fol ger de for |agemdler nornal e distributionskanal er. Udval get er vidende om
at en sadan ordning kan nedfgre, at Statens Seruminstitut, somikke i |ighed
med de private firmaer kan fgre en egentlig aktiv markedsferingspolitik, herved
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muligvis stilles ringere i konkurrencemzssig henseende. Udval get mener dog -
onradets sa¥lige karakter og seruminstituttets historiske placering heri taget
i betragtning - ikke at dette forhold vil veare af afgerende betydning for kon-
kurrencen nell em de forskellige producenter.

Udval get har drgftet baggrunden for og hensi gt smessi gheden i den mdler-
tidige avancefritagel se for bl odprodukter.

Statens Seruninstitut har indtil for fa ar siden vaget eneste danske pro-
ducent af industrielt frenstillede bl odprodukter. Langt de fleste af disse pro-
dukter (tilnamel sesvis |00% er i dette tidsrumblevet |everet direkte til
brugeren, hvorfor man i de enkelte tilfatde, hvor et apotek er indgdet i distri-
butionen, har fundet det rimeligt, at denne blev foretaget uden at apoteket be-
regnede sig avance herfor bl.a. af den arsag, at apoteket ofte ikke lagerferte

di sse produkter. Senere - i forbindel se med at serumnstituttets faktiske "ene-
ret" pa onradet er ophgrt - har man af hensyn til prismessig ligestilling nellem
seruminstituttets og andre producenter/inportgrer tillige fritaget sidstnantes

produkt er for apoteksavance. Denne ordnings mdlertidige karakter er under-
streget i sundhedsstyrel sens neddel el se af 13. juli 1978 omden paga dende
andring i nedicintaksten, hvori man bl.a. siger, at "sundhedsstyrelsen er opnesk-
sompd, at amdringen (af § 11, stk. 8), ikke er acceptabel set udfra et apoteks-
gkonom sk synspunkt, men den val gte problem gsning anses imdlertid for at vere
den eneste praktikable for gjeblikket". Det eksisterende takstsystemfor |age-
mdler har til forndl dels at sikre ensartede priser for lagenidler, dels sikrei
apot ekerne en fastsat gennensnitsindtjening. Avancefritagel se for én terapeutisk
gruppe medfgrer sal edes at avancen gges for de evrige grupper. Argumenter af
faglig art, f.eks. at der er tale omsalig vigtig nedicin, vil i vid udstrakning
med sanmme ret kunne anvendes pa en |lang rakke andre farnaceutiske specialiteter.

Udval get finder ikke desto mindre - bl.a. under hensyntagen til bl odpro-
dukternes ofte nmeget hgje pris, somned de gad dende takstregler vil blive bel agt
med en uhensi gt snmessi g hgj apot eksavance - at den eksisterende, nidlertidige
avancefritagel se bgr opretholdes, indtil der er gennenfegrt en generel takstre-
vision, saledes at apoteksavancen for de dyreste specialiteter er blevet nedsat
til et mere rineligt niveau. Efter en sddan revision ber det pany overvejes, om
di stributions- og avanceforhol dene for bl odprodukter kan normaliseres, s& der
komrer til at gad de samme regler somfor andre |agenidler.

3.5. Mervegdiafgift

Vi sse bl odprodukters fritagel se fra nerveediafgift er sket efter ansgg-
ning fra Statens Seruninstitut i 1967 og onfatter alle bl odprodukter undtagen
human i mmungl obul in. Et vasentligt argunent for fritagel sen var, at de pagadd-
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ende produkter her i |andet udel ukkende blev forhandl et af Statens Serum nstitut
og udel ukkende til sygehuse. Herudover havde serum nstituttet anfert, at en
momsbeleggelse af Statens Serunminstituts produkter ville fordyre disse i forhold
til bl odbankernes egenfrenstillede, hvilket ville aninere til ugnsket "hjemre-
produktion" og at det villevareurineligt, at blodet, somafgives gratis, skulle
blive et skatteobjekt.

Udvi kI i ngen i ndenfor bl odprodukt onr &det - registreringskrav, mere speci-
fikke og bedre rensede praparater mv. - har nedfert sterre krav til producent-
erne. En rakke af produkterne krawer sél edes special viden og avanceret teknisk
apparatur, der som hovedregel kun kan prasteres af virksonheder, somfrenstiller
i industriel nélestok. En forskydning over nod "hjemneproduktion" i bl odbankerne
af disse produkter er derfor i dag nmindre sandsynlig end for | o ar siden. Der-
imod kan den fordyrelse af de industrielt frenstillede produkter, somen palig-
ning af nons pa disse ville betyde, nmedfgre at sygehusafdelingerne i hgjere grad
ville anvende en nere "primtiv" behandling - f.eks. ved at anvende plasma eller
fuldblod i situationer, hvor indgift af et blodderivat ville vage tilstrakkeligt
- hvilket totalt set vil give en darlig bl odgkononi . Kryokoncentrat vil
stadig kunne frenstilles pa de sterre bl odbanker i en rinmelig kvalitet, og da
speci elt bl gderbehandling ned faktor M1 er en meget kostbar behandling, vil
man, ved at pal agge de industrielt frenstillede produkter mons, kunne risikere
at nodvirke de overordnede nal sat ni nger.

Udval get er endvi dere opneg ksom p& det forhold, at selv omdet offentlige
oftest betaler for behandlingen ned de forskellige bl odprodukter, enten gennem
sygehuset s medicinbudget, den offentlige sygesikring eller gennem social e bi -
standsordni nger, vil det for det enkelte ant (eller den enkelte konmune) um d-
del bart betyde en ikke ringe fordyrelse, safrent disse produkter pal agges mons.

Det er udval gets opfattel se, at nman ikke kan se bort fra, at det i vidt
onfang kan virke anstgdeligt at bel agge et produkt, somoprindelig er en gave
fra donor til et andet menneske, med en statsafgift. Endvidere vil indfgrelse
af mons pa bl odprodukter ikke ved total gkonom ske betragtninger tilfere det
offentlige nogen indtamt. Heroverfor star, at nmange andre |agenidler end bl od-
produkter kan vexe af afgerende, eventuelt |ivsreddende, betydning i patient-
behandl i ngen, at noms-systemet i sit princip er af helt generel karakter og med
en ensartet sats for alle varer, og at undtagel se giver admnistrative probl ener
for de invol verede producenter og forhandlere. At i alt finder udval get, at
spergsmél et omnonsfritagelse i hgj grad er et politisk speargsmal, hvorfor ud-
val get har nent det rigtigst ikke at tage endelig stilling for eller inod dette
spergsmal.
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3.6. Lgbende prisfastsatel se og -kontrol

| de foregdende afsnit er nulighederne for at fastsatte priser pd ra og
ferdi gvarer beskrevet. Systemet er inidlertid ikke statisk, hvorfor der |gbende
vil vage behov for regulering af eksisterende priser ogeventuelt fastsattel se
af priser pad nye produkter.

I ndenri gsministeriets bl odproduktudval g foresl&r i sin betamkning, at der
etabl eres et egentligt planlagni ngssystem for bl odonradet, hvorved man kan opna
en styring indenfor nanere fastsatte rammer. Pl anlagni ngen tankes koordi neret
med den al | erede eksisterende sygehuspl anl agni ng, og skal omhandl e sdvel behov
for somforsyning ned blod og bl odprodukter. Den memgde af det tappede blod, som
skal anvendes til industriel frenstilling af blodderivater, vil sal edes ogsa
blive fastsat gennem de udarbej dede overordnede pl aner. Levering og nodtagel se
af plasma til industriel fremstilling kan kun ske i overensstenmel se ned en
godkendt plan. Da de nedvirkende producenter vil f& en beskyttet stillingi kraft
af, at der ikke frit kan etabl eres nye produktioner pd onradet, nd& de pal agges
pligt til at anvende det tildelte plasma til naznere angivne fornal.

Sundhedsst yr el sens bl odpr oduktudval g er af den opfattel se, at prisfastsat-
tel sen nmd indgd somen del af dette stgrre hele. De priser, hvortil en producent
er i stand til at frenstille de gnskede produkter, vil saledes indgda som ét af
flere kriterier, somde central e sundhedsnyndi gheder, indenrigsm nisterium og
sundhedsstyrel se, med bistand fra det foreslaede radgi vende udval g skal |agge
til grund ved fordeling af den til réadighed varende nemgde plasma. Herved vil
man opnd et snidigt systemog santidig sikre, at prispolitikken ikke vil nod-
arbej de den overordnede planl agni ng, der prinet tager sundhedsnessi ge hensyn.
Med hensyn til de absolutte priser ma de i afsnit 3.3. nawnte paranmetre |agges
til grund ved vurderingen.
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BILAG |

EKSEMPEL PA AFTALE MELLEM NORDI SK | NSULI NLABCRATCR UM GG
SYGEHUSBLCDBANK CM LEVERANCE AF BLCDPLASMVA

| anledning af at sundhedsstyrel sen har opfordret de danske bl odbanker og
Nordi sk Insulinlaboratoriumtil at indg&d et samarbejde om frenstilling af bl od-
fraktioneringsprodukter, er der mellem

Sygehusbl odbank
(nedenfor kal det SB)

og

Nor di sk I nsulinl aboratorium
N el s Steensensvej 1

2820 Centofte

(nedenfor kal det N)

i ndgaet f gl gende

OVERENSKOMST

om NI's nodtagel se af blodplasna fra SB og NI's |evering af bl odfraktionerings-
produkter til SB eller andet sygehus inden for antskommnen.

§1

SB leverer fra sygehusets bl odbankvirksonhed arligt ca. 1.200 portioner
friskfrosset plasma & 200 M til NI, svarende til ca. loo portioner pr. néned.

Pl asnmaportioner behandles i henhold til NI's specifikationer og afhentes
efter forudgdende aftale af NI i bl odbanken. N anskaffer kassetter til ind-
frysni ngsprocedure og pl asti kkasser til lagring i kummefryser. N betal er kr.
230,00 pr. liter friskfrosset plasma og frensender kreditnota ved nménedens
udl gb. Betal i ngsbetingel sen er | ghende néned + 30 dage.
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Indtil SB far bevilget det ngdvendi ge kgl ebad stiller N dette frit til
radi ghed, inod at SB kgber det pagatdende bad af N til N's kgbspris, nar
bevillingen foreligger, fornodentlig 1981.

§2

SB el ler et andet sygehus inden for am skomunen er berettiget til at f&
leveret, men ikke forpligtet til at aftage, for hver 2 liter friskfrosset bl od-
pl asma, leveret til NI: 2 x oo m, 20% hunant al bumin sant 8oo |.E Faktor
VIl Nordisk. Sdfremt SB ensker at aftage et sterre kvantum Faktor MVII1 Nordi sk,
bestraber N sig pd at inmpdekonme rekvisitionen, og SB betraber sig pa at for-
ogge levering af friskfrosset plasma tilsvarende.

§3

Prisen for oo m, 20% humant albumn og faktor VI11 Nordisk er i hen-
hold til Specialitetstaksten. Betalingsbetingel sen er |gbende néned + 30 dage.

Praparaterne er fritaget for merveediafgift i henhold til skrivelse af
11. februar 1977 fra Distriktstol dkammer 9.

§ 4

Sifrem SB | everer uddateret blodplasma til NI, yder N herfor en godt-
gorel se pad kr. 35,00 pr. liter. For hver liter uddateret plasma, |everet til
.N, er SBberettiget til at f& leveret loo ml, 20%, humant al bumin. N |everer
2,5 1 sterile plastikdunke til pafyldning af uddateret bl odpl asnma, som af hentes
samen med det friskfrosne plasna.

§5

Priserne i 88 1, 3, og 4 svarer til de priser, der gader for Statens
Seruminstituts produkter. S&frenmt Serunminstituttets priser amdres, foretages
der tilsvarende amdringer i priserne i na¥veeende overenskonmst. Hvis SB eller
N finder, at der er onstamdi gheder, der ger, at priserne i navasende over-
enskonst ikke um ddel bart begr fel ge andringerne i Serumnstituttets priser,
er vedkommende part berettiget til at krawe forhandlinger omsagen, og i givet
fald indbringe spergsnmélet for sundhedsstyrel sen.
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§6

Det pahviler SB nménedsvis bagud at afgive indberetning til sundhedssty-

rel sen omde nemgder plasma, der er leveret til NI.

Det pahviler SB efter nanere anvisning af sundhedsstyrel sen at afgive
opl ysninger til sundhedsstyrel sen om anvendel sen (brug/kassation) af de por-
tioner af pakkede erythrocytter, der frenstilles i forbindel se ned plasnaud-

vi kl i ngen.
§7

Neg vag ende over enskonmst, hvis indhold er forhadndsgodkendt af sundheds-

styrel sen, tragler i kraft den

Over enskonst en kan opsi ges af begge parter ned tre néneders varsel til
udgangen af et kvartal.

Efter et ars forlgb kan hver af parterne krawe optaget forhandlinger om

over enskonst ens bet i ngel ser.

Der er endvidere nellemparterne enighed om at overenskonmsten kan bort-
falde fra det tidspunkt, hvor der somfglge af arbejdet i de to pa indenrigs-
ministeriets foranl edning nedsatte bl odproduktudval g nétte blive fastsat
andrede best enmel ser pa onr&det, |igesomparterne er enige omat acceptere, at
over enskonsten og onfanget af |everinger - ogsd nedens det paga dende udval gs-
arbejde foregadr - af sundhedsstyrel sen kan krawes amdret, safrent udviklingen
inden for produktionen af bl odfraktioneringsprodukter tilsiger dette.

Centofte, den , ,
! by, den

for for
NCRDI SK | NSULI NLABCRATCRI UM SYGEHUSBLCDBANKEN
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BILAG II

OVERSI GI' OVER BLCDFRAKTI ONERI NGSPRCDUKTER, SCM ER Tl LGARNGELI GE
PA DET DANSKE MARKED SAMI PR SER FCR DI SSE.

|.  ANTIHEMOFILIFAKTORER
pris/i.e.

Faktor M1l Nordisk, Nordisk Insulinlaboratorium. . . |,o00 - 1,16 kr/i.e.
Heraatrate (Faktor VII1), Hyland 2,40 - 3,74 krli.e.
Faktor VIIl, Statens Serumnstitut 0,96 - 1,20 kr/i.e.
Prekonativ (Faktor | X), Kabi 2,70 kr/i.e.
Faktor |X, Statens Serumnstitut I,00 kr/i.e.
1. ALBUM NPRAPARATER

pris
Al bumi n "Kabi ", Kabi 20% loom . ... 325 kr
Al bunmin "Rhodi a", Rnhone-Poulenc. . . . . . . . 20% loom . ... 331 kr
Al bum n Nordi sk, Nordisk Insulinlaboratorium. 20% loom . ... 350 kr
Al buni n, Behri ngwer ke . o 20% loomM . ... 520 kr
Human Al bumin, Statens Seruminstitut 20% loom .. .. 350 kr
I11. IMMUNGLOBULINER

pris
a. ANTI-D
Ganmagl obulin til rhesusprofyl akse, Statens Serunminstitut 0,3 ng . .200 kr
Rhesonativ, Kabi 0,25 ng o o . o . .291 kr
Rhogam COtho 0,3 my 322 kr
b, HUVAN NORVAL
Human normal i mmungl obulin, Statens Seruminstitut [o% . .7-12 kr/loo ng
Ganma- gl obul i n " Behri ngwer ke", Behri ngwer ke 6 - 8 kr/loo ngy
Gamma- veni n, Behri ngwer ke 72 kr/loo ng
Ganmmagl obul in "Kabi ", Kabi 7 kr/l oo ny
Rhodi gl obi n, Rhone- Poul enc , 7 kr/loo ny
c. HUVANT ANTI HEPATITI S
Aunativ, Kabi oo enh 1.451 kr

De anfgrte priser er inclusive nons.
Herudover har sundhedsstyrel sen i henhold til |agem ddellovens § 12,
stk. 2 givet tilladelse til salg af en rakke ikke-registrerede bl odderivater.






