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F. t. I. vedr. hdndtering af humane vaev og celler

af. Leegemiddelstyrelsens samlede gebyrindtegter
skennes at ville udgere 2,4 mio. kr. i 2006, 3,1 mio. kr.
arligt i perioden 2007 —2010 og 2,3 mio. kr. arligt fra
og med 2011. Virksomheder i privat regi forventes at
afholde 1/3 af udgifterne ved gebyrordningen vedro-
rende vav og celler. P4 den baggrund skennes er-
hvervslivet at f4 merudgifter pa 0,8 mio. kr. i 2006,
1,0 mio. kr. arligt i perioden 2007 — 2010 og 0,7 mio.
kr. arligt i 2011 og fremefter.

Endelig forventes der — som felge af det 1. tekniske
direktiv — indfert krav om, at veevscentre m.v. udferer
obligatoriske test af donor for HIV, Hepatitis B og C
samt syfilis, for veevs- og cellemateriale kan frigives
til behandling. 1 det omfang disse test ikke allerede
foretages, vil dette krav pafere erhvervslivet merud-
gifter. De arlige merudgifter for centre og klinikker i
privat regi skennes at udgere ca. 0,7 mio. kr. i 2006 og
1,0 mio. kr. i 2007 og fremefter.

De samlede arlige merudgifter for erhvervslivet
skennes saledes at udgere 10,0 mio. kr. i 2006, 2,0
mio. kr. i perioden 2007 — 2010 og 1,7 mio. kr. arligt
i 2011 og fremefter. Heraf er 9,3 mio. kr. i 2006 en-
gangsudgifter.

Forslaget har varet sendt til Erhvervs- og Selskabs-
styrelsens Center for Kvalitet i ErhvervsRegulering
med henblik pa at vurdere, om forslaget skulle fore-
leegges Okonomi- og Erhvervsministeriets virksom-
hedspanel. Med forbehold for, at de administrative
forpligtelser, som virksomhederne vil blive palagt, vil
blive fastlagt i overensstemmelse med to gennemfo-
relsesdirektiver, som endnu ikke er — men inden for
kort tid forventes — udstedt af Kommissionen, er det
imidlertid vurderingen, at der alene vil vare tale om
smé administrative omkostninger for den enkelte
virksomhed — og ligeledes p& samfundsniveau. For-
slaget har derfor ikke varet forelagt for @konomi- og
Erhvervsministeriets virksomhedspanel.

Det bemarkes i den forbindelse, at der skennes at
vare 33 private vavscentre i Danmark, hvortil kom-
mer ca. 240 gynzkologiske klinikker.

8. Okonomiske og administrative konsekvenser for
borgerne

Lovforslaget har hverken gkonomiske eller admini-
strative konsekvenser for borgerne.

9. Miljamoéssige konsekvenser
Forslaget har ingen miljomassige konsekvenser.

10. Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder bestemmelser, der gen-
nemforer Europa-Parlamentets og Rddets direktiv

2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastscettelse af stan-
darder for kvaliteten og sikkerheden ved donation,
udtagning, testning, behandling, preeservering, opbe-
varing og distribution af humane veev og celler i dansk
ret.

Direktivet skal senest den 7. april 2006 vare gen-
nemfort i EU-medlemsstaternes nationale lovgivning.
Medlemsstaterne kan dog beslutte, at eksisterende
vaevscentre forst skal efterleve direktivets krav fra den
7. april 2007. .

Forslaget indeholder endvidere bestemmelser, der
hjemler en administrativ gennemfarelse af to gennem-
forelsesdirektiver, som inden for kort tid forventes ud-
stedt af Kommissionen i medfer af vevsdirektivet.
Gennemforelsesdirektiverne forventes at fastsette en
reekke tekniske krav i forbindelse med handteringen af
vaev og celler.

11. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Folgende myndigheder og organisationer m.v. har
vearet hert over lovforslaget:

Amitsradsforeningen, Arbejdstilsynet, Branchefor-
eningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder i
Danmark (BFID), Danmarks Apotekerforening, Dan-
marks Farmaceutiske Hejskole, Dansk Farmaceutfor-
ening, Dansk Fertilitetsselskab, Dansk Handel og Ser-
vice, Dansk Hzmatologisk Selskab, Dansk Industri,
Dansk Karkirurgisk Selskab, Dansk Kirurgisk Sel-
skab, Dansk Knoglemedicinsk Selskab (DKMS),
Dansk Medicin Industri (DMI), Dansk Medicinsk Sel-
skab, Dansk Mikrokirurgisk Selskab, Dansk Neuroki-
rurgisk Selskab, Dansk Ortopadisk Selskab, Dansk
Selskab for Intern Medicin (DSIM), Dansk Selskab
for Klinisk Immunologi (DSKI), Dansk Selskab for
Obstetrik og Gynakologi (DSOG), Dansk Selskab for
Plastik- og Rekonstruktionskirurgi, Dansk Standard,
Dansk Sygeplejerad, Dansk- Tandlegeforening,
Dansk Teknologisk Institut, Dansk Transplantations
Selskab, Datatilsynet, De Samvirkende Invalideorga-
nisationer, Den Almindelige Danske Lageforening,
Den Centrale Videnskabsetiske Komité, Den Danske
Klub for Centralsterilisering og Sygehushygiejne,
Diabetesforeningen, Det Etiske Rad, Farmakonom-
foreningen, Finansministeriet, Forbrugerradet, For-
brugerstyrelsen, Foreningen af Medicingrossister
(MEGROS), Frederiksberg Kommune, Handelskam-
meret, Helsebranchens Leveranderforening, Hoved-
stadens Sygehusfellesskab, Industriforeningen for
Generiske Laegemidler (IGL), Kommunernes Lands-
forening (KL), Konkurrencestyrelsen, Kraeftens Be- -
kampelse, Kobenhavns Kommune, Lagemiddelin-
dustriforeningen, Medicoindustrien, Miljeministeriet,



