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Lovforslag nr. L 283. Fremsat den 26. april 2000 af sundhedsministeren (Sonja Mikkelsen)

Forslag
il

- Lov om @&ndring af lov om fremskaffélse og anvendelse af
vhumant_blod og blodprodukter til legemiddelformél m.v.

‘ §1 o 1.1§ 10, stk. 2, ®ndres: »1999-2000« t11 »2000-
: - 2001« v ‘

Ilov nr. 465 af 10. juni 1997 om fremskaffelse S
og anvendelse af humant blod og blodprodukter L - §2
til lwgemlddelfomél m.v. foretages falgcnde , ‘
aendrmger . Stk. 1. Loven traedcr i kraﬁ dernv 1. juli 2000.

Sundhedsmin. 4. kt. j.nr. 1998-440-6
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Bemeerkninger til lovforslaget

'AImindélige bemwrkhin;ger. :

- Loven, der tradte i kraft den 1. juli 1997, sical efter-

lovens § 10, stk. 2, tages op til revision i folketingsaret
1999-2000.

Loven har til formal at sikre opretholdelsen -af en
ordning med selvforsyning med blod og blodproduk-
ter i overensstemmelse med de principper, der 14 til
grund for den danske selvforsyningspolitik forud for
lovens vedtagelse.

Statens Serum Instltut harl 1997 og 1998 haft et un-
derskud pa plasmafraktioneringen pa henholdsvis 5,8
mio. kr. og 25,6 mio. kr. For 1999 forventes et under-
skud pA ca. 15 mio. kr. Aret forud for lovens ikrafttre-
den, 1996, havde instituttet et underskud pa 13,4 mio.
kr. pa blodfraktioneringen. Det utilfredsstillende
driftsresultat skyldes, at faldet i afsetningen af Faktor
VIII og Faktor IX, og for 1999 tillige for Albumins
vedkommende, ikke har kunnet opvejes af en eget
omstning af IVIG.

Den danske efterspergsel efter Intravenefst Im-
munglobulin vokser med ca.10% om &ret. Statens Se-
rum Institut kan pa lidt leengere sigt kun imedekomme
efterspergslen efter dette produkt, s&fremt instituttet
investérer i en udvidelse af det nuvaerende produkti-
onsapparat. Statens Serum Institut vil endvidere kun-
ne forbedre gkonomien i plasmafraktioneringen, sé-
fremt Instituttet fuldt ud oparbejdede det danske plas-
mas bestanddele af Albumin og Faktor IX til ferdig-
produkter og (med donorernes accept) eksporterede
denne produktion samt kryopracipitat til oparbejd-
ning af Faktor VIII til rimeligt attraktive priser.

Det er regeringens vurdering, at der er behov for en
grundigere vurdering af, om Statens Serum Institut
gennem en gget omsatning af Intravenest Immunglo-
bulin samt gennem markedsfering af nye produkter
vil kunne finansiere de investeringer, der pa lengere
sigt er en forudsetning for den ggede afsztning og ud-
viklingen af nye produkter. Det er endvidere efter re-
geringens opfattelse ngdvendigt med en afklaring af
grundlaget for Statens Serum Instituts virksomhed pa

plasmafraktioneringsomradet i forhold til EU-retten,

inden arbejdet med indretning af et nyt anleg til pro-

duktion af Intravengst Immunglobulin pdbegyndes.
P4 denne baggrund foreslar regeringen, at revisio-

nen af loven udskydes til folketingsaret 2000-2001.

Okonomiske og administrative konsekvenser

Med fastholdelse af de gzldende priser pé Intrave-
nest Immunglobulm og Albumin forventes Statens
Serum Institut at ville f4 et underskud pa plasmafrak-
tioneringen pa 14 mio. kr. i 2001 og pé 6 mio. kr. i
2002, medmindre underskuddet deekkes ind af staten.
Forhgjes prisen p& Intravenest Immunglobulin med
17 pct. og prisen pa Albumin med 10 pct. forventes in-
stituttet at fi et underskud i 2001 p&'5 mio. kr. og et
overskud i 2002 pé 4 mio. kr. En prisforhgjelse som
den nzvnte vil indebzre en drlig merudgift for amts-
kommunerne pé ca. 10 mio. kr., som staten vil skulle
kompensere amtskommunerne for over de amtskom-
munale bloktilskud.

Erhvervsokonomiske konsekvenser

Da lovforslaget indebarer en uendret videreferelse
af den gzldende lov, vil forslaget ikke fi erhvervs-
gkonemiske konsekvenser.

Miljﬂmazssige konsekvenser

Lovforslaget har ingen miljemassige konsekven-
ser.

Forholdet til EU-retten

Der henvises til afsnittet om forholdet til EU-retten
i bemerkningerne til forslag til lov om fremskaffelse -
og anvendelse af humant blod og blodprodukter til lee-
gemiddelformal m.v.

1 evrigt kan det oplyses, at »The European Associ-
ation of the Plasma Products Industry« i begyndelsen
af 1998 anlagde sag mod Sundhedsministeriet med
den péstand, at ministeriet tilpligtes at anerkende, at §
3,4 og 5ilov nr. 465 af 10. juli 1997 om fremskaffel-
se af humant blod og blodprodukter til leegemiddelfor-
mal er ugyldige som stridende mod galdende felles-
skabsret. Sagseger ger navnlig geldende, at loven
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strider mod Traktatens bestemmelser om varernes fri
bevaegelighed og en raekke direktiver pd omradet.
Europa-Kommissionen har med en &bningsskrivel-
“se af 15. december 1999 tilkendegivet over for den
danske regering, at det er Kommissionens opfattelse,
at de foranstaltninger, der er gennemfort med loven, *

steriet.

ikke er berettigede i henhold til EF-Traktaten. Kom-
missionen anferer til stette for sin opfattelse i det va-
sentlige samme forhold, som The European Associa-
tion of the Plasma Products Industry har gjort geelden-
dei den oven for nvnte retssag mod Sundhedsmini-

. Vurdering af konsekvenser af lovforslaget

Positive o
. konsekvenser/mindreudgifter

Negative
konsekvenser/merudgifter

Okonomiske konsekvenser for , |
stat, kommuner og-amtskommuner

)| Sammenholdt med en lukning af

Statens Serum Instituts plasma-
fraktionering undgds en omkost-

ning pa godt 80 mio. kr.

Instituttets &rlige underskud pé ca.
10 mio, kr. skal deekkes af staten
enten direkte eller gennem kom-
pensation af amterne for gennem- ‘

borgerne

: ,farte prlsforhﬂjelscr
Administrative konsekvenser for Ingen - Ingen
stat, kommuner og amtskommuner
Okonomiske konsekvenser for er- | Ingen Ingen
hvervslivet
Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen
erhvervslivet ' s
Miljemessige konsekvenser Ingen - Ingen
Administrative konsekvenser for Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

Der hénvises til afsnittet om forholdet til EU-retten

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestémmelser

Til§ 1
Til nr. 1

Til§ 2

Det forcslés at loven traeder i kraft den 1. _]uh 2000,

saledes at ikrafttraedelsestidspunktet ligger inden ud-
lobet af revisionsfristen i den gldende lov.

Der henvises til lovforslagets almmdehge bemerk-

ninger.
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Bilag

* Lovforslaget sammenholdt med gaéldende lov

Geldende lov : Lovforslaget

_ §1
1lov nr. 465 af 10. Jum 1997 om fremskaffelse
: og anvendelse af humant blod og blodprodukter
til legemiddelformdl m.v. foretages folgende -
- ®ndringer: '
§10 o  1.1§ 10, stk. 2, zndres: »1999-2000« ‘ul »2000-
Stk. 2. Sundhedsmlmsteren fremseetter forslag 2001«. :
til revision af loven i folketingsaret 1999-2000.
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Til lovforslag nr. L 283. Skriftlig fremszttelse (26. april 2000)

Sundhedsministeren (Sonja Mikkelsen):

Herved tillader jeg mig for Folketinget at

fremsette:

Forslag til lov om eendring af lov om fremskaf-
Jfelse og anvendelse af humant blod og bIodpro-
dukter til Iazgemzddelformal mv.,)..

. (Lovforslag nr. L:283).

~ Efter § 10 i lov om fremskaffelse og anvendel-
se af humant blod og blodprodukter til laagemxd-
‘delformal m.v. skal loven tages op til revision i
folketingsaret 1999-2000. -
- Med forslaget udskydes revisionen af loven til
folketingsaret 2000-2001. .

Baggrunden for forslaget er, at regeringen fin-
der, at der er behov for en grundigere vurdering
af, om Statens  Serum Institut gennem en oget

_ omsztning af Intravengst Immunglobulin samt

gennem markedsfering af nye produkter vil kun-
ne finansiere de investeringer, der p& lengere
sigt er en forudsatning for den ggede afs@tning
og udviklingen af nye produkter.

Efter regeringens opfattelse ‘er det endvidere
nedvendigt med en afklaring af grundlaget for
Statens Serum Instituts virksomhed p& plasma-
fraktioneringsomradet i forhold til EU-retten, in-
den arbejdet med indretning af et nyt anleg til .
produktion af Intravenest Immunglobulm even-
tuelt p&begyndes



