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

Med henblik pé at sikre roen om dansk selvforsy-
ning har der varet tale om en omfattende hering af be-
rorte parter, herunder Bloddonorerne i Danmark, lige-
som der har fundet dreftelser sted med nogle af ho-
ringsparterne. Denne proces har trukket ud, s& der nu
efter regeringens vurdering er for kort tid til at gen-
nemfore en si omfattende omlaegning af den danske
blodforsyning i indeverende folketingssamling.

P4 denne baggrund foreslér regeringen, at revisio-
nen af loven udskydes til folketingséret 2001-2002.

Okonomiske og administrative konsekvenser
Med fastholdelse af de gzldende priser pa Intrave-
nest Immunglobulin .og Albumin forventes Statens
Serum Institut at ville 4 et underskud pa plasmafrak-
tioneringen pa op til 5 mio. kr. 12001 og i 2002.

Erhvervsokonomiske konsekvenser

Da lovforslaget indebeerer en ueendret videreforelse
af den galdende lov, vil forslaget ikke fa erhvervs-
gkonomiske konsekvenser.

Miljomcessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen miljemassige konsekven-
ser. '

Forholdet til EU-retten

I begyndelsen af januar 1998 anlagde » The Europe-
an Association of the Plasma Products Industry« sag
mod Sundhedsministeriet med den péstand, at mini-

steriet tilpligtes at anerkende, at § 3, 4 og 5 i lovnr. -

465 af 10. juli 1997 om fremskaffelse af humant blod
og blodprodukter til legemiddelformél er ugyldige
som stridende mod geeldende feellesskabsret. Der er

" herunder som det forste anfort, at loven er i strid med

traktatens artikel 10 (tidligere artikel 5), artikel 28-30
(tidligere artikel 30-36) og artikel 86, jf. artikel 81 og
82 (tidligere artikel 90, jf. artikel 85 og 86). For det
andet er det anfort, at loven er i strid med EU-reglerne
om markedsforingstilladelse til leegemidler (direktiv
65/65, direktiv 75/319, direktiv 89/381 samt forord-
ning 2309/93). For det tredje er det anfert, at loven er
i strid med direktivet om.offentlige indkeb (direktiv
93/36).

-Tjuli 1999 har 8 legemiddelvirksomheder fra Tysk-
land , Spanien, Italien, Sverige og Schweiz, der er
medlemmer af EAFPL; interveneret i retssagen med
den begrundelse, at loven forhindrer dem i at mar-
kedsfere deres blodprodukter p det danske marked.

EU-kommissionen har med en &bningsskrivelse af
15. december 1999 tilkendegivet over for den danske
regering, at det er Kommissionens opfattelse, at de
foranstaltninger, der er gennemfort med loven, ikke er
berettigede i henhold til Traktaten. Kommissionen an-
forer til stotte for sin opfattelse i det vaesentlige sam-
me forhold, som The European Association of the
Plasma Products Industry har gjort geeldende i den
oven for nevate retssag mod Sundhedsministeriet.

Det er fortsat Sundhedsministeriets opfattelse, at lo-
ven pa tidspunktet for dens vedtagelse var forenelig
med EU-retten. Det_er fortsat Sundhedsministeriets
opfattelse, at loven er forenelig med EU-retten.

Vurdering af konsekvenser af lovforslaget: -

Positive .
konsekvenser/mindreudgifter

Negative
konsekvenser/merudgifter

@konomiske konsekvenser for
stat, kommuner og amtskommuner

Udskydelsen af lovens revision vil
som s&dan ikke zendre de gkono-
miske forhold for Statens Serum
Institut og amtskommunerne.

borgerne

Administrative konsekvenser for -| Ingen Ingen .
stat, kommuner og amtskommuner |-

@konomiske konsekvenser for er- | Ingen Ingen
hvervslivet :

Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen
erhvervslivet ’ ’
Miljemeessige konsekvenser Ingen Ingen
Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

Der henvises til afsnittet om forholdet til EU-retten




