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HORING AV FORSLAG TIL ENDRINGER AV BLODFORSKRIFTEN

Vi viser til heringsbrev om endringer i blodforskriften. Statens legemiddelverk har folgende
kommentarer til heringen:

1. Forskriftens § 5-1, om tilsyn

Statens legemiddelverk har hatt ett meote med Helsetilsynet hvor utformingen av blodforskrif-
ten § 5-1 ble diskutert. Legemiddelverket og Helsetilsynet er enige om at det kan vaere uhel-
dig at det i blodforskriften § 5-1 fastslds at Legemiddelverket har tilsynsansvar for enkelte
deler av transfusjonsskjeden mens Helsetilsynet har tilsynsansvar for andre deler av transfu-
sjonskjeden. Tilsynsansvarene pa dette omradet ber etter var vurdering vare i samsvar med
det tilsynsansvar etatene normalt har for tilsvarende eller lignende virksomheter og prosesser.

Forslag til ny § 5-1 Tilsyn. (Nytt annet ledd):

§ 5-1. Tilsyn

Statens legemiddelverk forer tilsyn med tapping, testing, prosessering, oppbevaring og distri-
busjon av blod og blodkomponenter til bruk i fraksjonering, samt blodkomponenter til transfusjon
fram til disse er frigitt for bruk og fatter de nodvendige vedtak, jf. lov 4. desember 1992 nr. 132
om legemidler § 28.

Statens helsetilsyn forer innenfor sitt ansvarsomrdde tilsyn med tapping, testing, prosesse-
ring, oppbevaring og distribusjon av blod og blodkomponenter til bruk i fraksjonering, samt blod-
komponenter til transfusjon fram til disse er frigitt for bruk, og med blodkomponenter frigitt til
transfusjon, og fatter de nodvendige vedtak, jf. lov 30. mars 1984 nr. 15 om statlig tilsyn med hel-
setjenesten.

Tilsyn med blodbanker skal gjennomfores jevnlig og minst hvert annet ar.

2. Forskriftens § 3-1, sporbarhet

Legemiddelverket erfarer at det er en utbredt oppfatning i blodbankmiljeet at det nye direkti-
vet og forskriftsutkastet § 3-1 stiller krav om sporbarhet for plasma og koagulasjonsfaktorer
ogsé nar dette er legemidler. Slik Legemiddelverket leser direktivet og forskriftsutkastet er
legemidler unntatt fra krav til sporbarhet til mottager. Dette folger av definisjonen pé sporbar-
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het som avgrenser "bestemmelsesstedet" til legemiddelprodusent. Det forutsettes at plasmaba- -
serte legemidler er behandlet pa en slik méte at smitterisiko er minimalisert, jf. krav til plasma
som révare for legemidler i den europeiske farmakope. Oppfatningen kan skyldes at § 3-1
krever sporbarhet ogsa for "industrielt behandlet helplasma og for koagulasjonsfaktorerer fra
blodgiverplasma". Men industrielt behandlet er ikke ensbetydende med behandlet av lege-
middelindustri. Legemiddelverket antar formuleringen skal presisere at krav til sporbarhet
ikke bortfaller om blodbanken velger pa eget ansvar & produsere plasma og koagulasjonsfak-
torer etter en industriell metode. I dag har blodbankene en avtale med legemiddelprodusenten
Octapharma om slik prosessering, men lovverket hindrer ikke blodbankene selv 3 utfere slik
prosessering slik de gjorde det for avtalen med Octapharma ble inngétt. I og med at det rader
uklarhet om fortolkningen av sporbarhet for plasmabaserte legemidler, ber dette presiseres
nzrmere i merknadene til forskriften. Dersom det faktisk er slik at kravet til sporbarhet ogsé
omfatter legemidler, m& definisjonen pa sporbarhet endres. Krav om sporbarhet for slike pro-
dukter vil innebaere at apotek som har leveringsplikt pa alle legemidler, ikke vil vaere i stand
til 4 ivareta dette kravet per i dag.
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