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F.t. 1. vedr. humant blod til behandlingsformal

8. Vurdering af konsekvenser af lovforslaget og ovrige gennemfarelse af direktiver om blod

Positive
konsekvenser/mindreudgifter

Negative i
konsekvenser/merudgifter

@konomiske konsekvenser for
stat, kommuner og
amtskommuner

For amtskommunerne forventes
nye krav om kvalitetsstyringssy-
stemer at kunne fore til en mere-
rationel drift og organisation.
Dette vil kunne medfare mindre
rationaliseringsgevinster.

Stat: 0,4 mio. kr. til et @get perso-
naleforbrug i Leegemiddelstyrel-
sen.

Amtskommuner: Mindre ud-
giftsforegelser til gennemforelse
af direktivkrav, herunder til op-

gaver med pget undersagelse af
donorers egnethed og til indbe-
retninger af alvorlige hendelser
og bevirkninger.

Det skennes, at de samlede mer-
udgifter pa landsplan vil udgere
ca. 1 mio. kr.

Administrative konsekvenser for
stat, kommuner og amtskommu-
ner

I Legemiddelstyrelsen kan for-
ventes en gget administrativ byr-
de som falge af nyt krav om kon-
trol af blodbankerne hvert andet
ar samt til styrelsens opgaveri .
forbindelse med blodbankernes
indberetninger af alvorlige hen-
delser og bivirkninger svarende
til ca. 1 AC-&rsveerk.

For blodbankerne kan ventes en
gget administrativ byrde til ind-
beretning af alvorlige heendelser

og bivirkninger.
@konomiske konsekvenser for Ingen Ingen
erhvervslivet
Miljemeessige konsekvenser Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

For sa vidt angér forslagets bestemmelser om blodforsyning, der vide-
refores fra den gaeldende blodforsyningslov, kan henvises til de almin-
delige bemaerkninger til L 201 fremsat den 17. april 2002, Folketings-
tidende tilleg A 5411. ‘
Forslagets bestemmelser om kvalitets- og sikkerhedskrav til blod inde-
holder hjemmel til gennemforelse af dele af henholdsvis direktiv
2002/98/EF og direktiv 2004/33.

Bemcerkninger til de enkelte bestemmelser

Til§ 1
Det foreslés, at indfere en formalsbestemmelse for
at tydeliggare blodforsyningslovens 3 hovedformal:
De to formél med den geeldende blodforsyningslov
® at fremme selvforsyning med blod i Danmark og
* atsikre frivillig og vederlagsfri donation af blod og

Det nye formél med lovforslaget

* at sikre ensartede og haje krav for kvalitet og sik-
kerhed dels ved tapning og testning af blod og blod-
komponenter uanset hvilket formal blodet enskes
anvendt til, dels ved handtering opbevaring og di-
stribution af blod og blodkomponenter til anvendel-
se til transfusion, herunder transfusion til donor
selv.

Blodkomponent defineres i artikel 3 i direktiv
2002/98/EF som: »En terapeutisk bestanddel af blod
(erytrocytter, leukocytter, trombocytter, plasma), som
kan frembringes ved forskellige metoder«. '



