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Okonomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet

Den geeldende lov indeberer, at sygehusene som
udgangspunkt alene kan indkebe blodprodukter, der
er fremstillet eller fremskaffet af Seruminstituttet. Lo-
ven afskaerer siledes andre virksomheder end Serum-
instituttet fra at levere blodprodukter til sygehusene.

Med lovforslaget ophaeves denne eneret for Serum-
instituttet, og andre fremstillere af blodprodukter fér
dermed adgang til efter udbud at fremstille produkter-
ne for sygehusene eller pa linje med fremstillere af ov-
rige leegemidler at forhandle produkterne til sygehu-
sene. Den omsetning, der herved vil kunne overga til
andre virksomheder, belaber sig til ca. 65 mio. kr. ar-
ligt.

Lovforslaget stiller ingen administrative krav til er-
hvervslivet. ‘

Okonomiske og administrative konsekvenser for bor-
gerne

Lovforslaget har ingen direkte skonomiske eller
administrative konsekvenser for borgerne.

Miljomeessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen miljemessige konsekven-

. Sser.

Forholdet til E U—rétten

Der er i bemearkningerne til Forslag til Lov om
fremskaffelse og anvendelse af humant blod og blod-
produkter til legemiddelformal m.v. (L 251 fremsat 7.
maj 1997) nermere redegjort for, hvorledes den med
lovforslaget foreslaede og dermed den ved lov nr. 465
af 10. juli 1997 gennemforte ordning forholder sig til
EU-retten, jf. Folketingstidende 1996-97, Tilleg A,
side 5519-20. '

Europa-Kommissionen har med en abningsskrivel-
se af 15. december 1999 og en begrundet udtalelse af
31. januar 2002 tilkendegivet over for den danske re-
gering, at det er Kommissionens opfattelse, at de for-
anstaltninger, der er gennemfert med loven, ikke er
berettigede i henhold til Traktaten. Kommissionen pe-
ger i denne forbindelse pa, at det forsyningsmonopol
for blodprodukter, der indremmes Statens Serum In-
stitut ved lovens § 4, stk. 1, udger en uberettiget han-
delshindring, og at lovens § 6, stk. 1, i de fleste tilfael-
de medforer et totalforbud mod udfersel af blodpro-
dukter og derfor udger en uberettiget udforselsrestrik-
tion. Endeligt er det Kommissionens opfattelse, at lo-
ven er i strid med Rédets direktiv 93/36/EQF om of-
fentlige indkeb.

Hertil kommer, at »The European' Association of
the Plasma Products Industry« har anlagt sag mod
Sundhedsministeriet i begyndelsen af 1999 med den
pastand, at ministeriet tilpligtes at anerkende, at §§ 3,
4 0g 5ilov nr. 465 af 10. juli 1997 om fremskaffelse
af humant blod og blodprodukter til leegemiddelfor-
maél er ugyldige som stridende mod geeldende faelles-
skabsret. ’

Med lovforslaget ophaeves Statens Serum Instituts
eneret efter den nugeldende lovs § 3, stk. 2, til frem-
stilling og fremskaffelse af blodprodukter pa grundlag
af blod tappet her i landet. Endvidere afskaffes amts-
kommunernes pligt efter § 3, stk.1, til at levere plasma
til Statens Serum Institut samt pligten efter § 4, stk.1,
til kun at anvende blodprodukter, der er fremstillet el-
ler fremskaffet af Statens Serum Institut. Som en kon-
sekvens af ophaevelsen af § 4, stk. 1, ophzves § 5 om
bl.a. Leegemiddelstyrelsens adgang til at prisfastseette
de blodprodukter, der leveres af Statens Serum Insti-
tut. Endelig ophaves forbudet efter lovens § 6, stk.1,
mod at udfere industrielt fremstillede blodprodukter

uden Legemiddelstyrelsens godkendelse. |

Lovforslaget indebearer, at tapning af humant blod
kun mé ske fra frivillige og ubetalte donorer, og at tap-
ning af humant blod kun mé iveerksaettes af blodban-
ker tilknyttet det offentlige sygehusvaesen. Lovforsla-
get indebarer sdledes, at der opstilles restriktioner i
adgangen til at udeve denne form for virksomhed.

Efter EU-retten kan en medlemsstat opstille betin-
gelser for udgvelse af virksomhed pé det pageeldende
medlemslands omrade, herunder tapning af blod. Ef-
ter EF-traktatens art. 43 indeberer etableringsfrihe-
den adgang til at optage og udeve selvstendig er-
hvervsvirksomhed p4 de vilkar, som i etableringslan-
det er fastsat for landets egne statsborgere.

Det er efter lovforslaget alene blodbanker tilknyttet
det offentlige sundhedsvaesen, der kan ivarksatte tap-
ning af blod. Hverken danske virksomheder, herunder
danske medicinalvirksomheder, eller udenlandske
virksomheder kan foretage tapning af blod, og der er
séledes tale om en ikke diskriminerende erhvervsre-
gulering. Det fremgar af EF-domstolens praksis, at s8-
danne ikke diskriminerende reguleringer falder uden
for anvendelsesomridet for EF-traktatens art. 43, jf.
Domstolens dom i C 70/95.

Det bemarkes, at lovforslagets § 2 ikke udger et
eksportforbud efter Traktatens art. 29, idet plasma, der

er blevet »til overs« ved tapning af fuldblod med hen-

blik p& anvendelse af de rade blodlegemer i patientbe-
handlingen her i landet, kan eksporteres. Er tapning
iveerksat med henblik pa oparbejdning af plasmaet el-
ler visse af plasmaets bestanddele til blodprodukter til



