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Besvarelse af spgrgsmal nr. 4 (ad L 138 — forslag til lov
om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af hu-
mane vav og celler (vavsloven)), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og sund-
hedsministeren den 15. februar 2006

Spergsmal 4:

"Vil ministeren naermere specificere hvilke beregningskriterier og —
forudsaetninger, der ligger til grund for de skennede gkonomiske udgifter
for det offentlige, jf. punkt 6 i de almindelige bemaerkninger til lovforslaget,
herunder anmodes specifikt om ministerens kommentar til Amtsradsfor-
eningens haringssvar, hvoraf det fremgar, at det — i modsaetning til ministe-
riets vurdering — er Amtsradsforeningens vurdering, at kun fa af de mange
forskellige afdelinger og laboratorier, der beskaeftiger sig med veev og cel-
ler, lever op til kravene om GMP og GCP.”

Svar: Besvarelsen af spgrgsmalet nedenfor er struktureret p& samme
made som besvarelsen af spgrgsmal 3.

De offentlige merudgifter som felge af vaevsloven kan deles op i 3 grupper:

1. Gebyrfinansierede udgifter i medfer af Laegemiddelstyrelsens kon-
trol og tilsynsaktiviteter (lsbende udgifter)

2. Udgifter som felge af lovforslagets @gede krav til test af donorer (la-
bende udgifter)

3. Udgifter i forbindelse med implementeringen af et kvalitetssystem,
herunder etablering af et sporingssystem samt dokumentation af
procedurer mv. (engangsudgifter).

Ad 1. Gebyrer

| forbindelse med lovforslaget foreslas indfart 4 gebyrer. Felgende er lagt til
grund for de anferte skan i lovforslaget:

e Der er antaget at vaere 100 vaevscentre, hvoraf 2/3 skennes organi-
seret i amtsligt regi og 1/3 i privat regi.

o Der er antaget at veere 700 vaevscentre, der alene fortager partner-
insemination, hvoraf 2/3 skennes organiseret i amtsligt regi og 1/3 i
privat regi.



e Det antages at der arligt vil blive etableret 4 nye vaevscentre og luk-
ket 4 vaevscentre.

Pa den baggrund er amternes arlige gebyrudgifter opgjort til falgende:

Tabel 1. Amternes gebyrudgifter som folge af vavsloven

Stk. pris | enheder | Amternes arlige
(kr.) udgifter (kr.)

A | Gebyr for godkendelse af eksi- 20.000 67 1.340.000
sterende veevscentre (2006)

B | Gebyr for godkendelse af nye 20.000 4 80.000
vaevscentre (2007 og fremefter)

C | Gebyr for godkendelse af eksi- 575 466 267.950
sterende vaevscentre, der alene
foretager partnerinsemination
(2006)

D | Gebyr for_kontrol af vaevscentre, 26.000 67 1.742.000
2007-2010
E | Gebyr for kontrol af veevscentre, 18.000 67 1.206.000
2011 og frem
F Gebyr for kontrol med 575 466 267.950
vaevscentre, der alene foretager

partnerinsemination

Amternes samlede udgifter i 1.607.950
2006 (A+C)
Amternes samlede arlige udgif- 2.089.950
ter i perioden 2007 - 2010
(B+D+F)

Amternes samlede arlige udgif- 1.553.950
ter fra 2011 og fremefter
(B+E+F)

Fra og med 2011 nedsaettes gebyret for kontrol af veevscentre fra 26.000
kr. til 18.000 kr., som fglge af, at Laesgemiddelstyrelsen pa dette tidspunkt vil
have afskrevet visse investeringsudgifter. Det skgnnes, at amternes sam-
lede gebyrudgifter pa den baggrund reduceres med 536.000 kr. til et arligt
niveau pa 1,6 mio.kr.

Det skal bemeerkes at de seneste opggrelser fra Landspatientregistret og
IVF-registret peger i retning af, at det i lovforslagets skonomiske bemaerk-

ninger forudsatte antal vaevscentre i offentligt regi er overvurderet.

Ad 2. Test af donor

Det vurderes, at vaevslovens krav til test af donorer i et vist omfang reekker
ud over den eksisterende praksis.



Test af donor sker ved en blodprgve svarende til den nuveerende praksis.
Herefter er der to alternative fremgangsmader:

e blodprgven nedfryses i 180 dage, hvorefter der tages en ny blod-
preve fra donor.
e Blodprgven suppleres med en sakaldt NAT-test

I nedenstdende skgn over amternes merudgifter er det lagt til grund, at
NAT-testen allerede foretages, hvilket ifalge Sundhedsstyrelsen svarer
bedst til den nuveerende praksis. Den NAT-test, der foretages pa nuvaeren-
de tidspunkt, vil imidlertid skulle udvides med yderligere testelementer. Det
er udgifterne til disse ekstra testelementer, der er lagt til grund for udgifts-
skgnnet. Opgearelsen er baseret pa udtraek fra landspatientregistret (LPR).
Tallene fra LPR er opregnet for at tage hgjde for det forhold, at nogle
vaevsdonationer aldrig finder anvendelse og derfor ikke fremgar af registre-
ringerne i LPR.

Tabel 2 viser, hvilke behandlingsomrader, der vil kreeve yderligere test af
donor samt udgifterne i forbindelse hermed.

Tabel 2. Udgifter i forbindelse med test af donor

Transplantationstype Amternes arlige udgif-
ter (kr.)

Knogle-, ligament mv. 927.675
Hornhinde mv. 16.500
Hud 478.500
Andre ftransplantationer, fx 40.600
aortaklap

Reagensglasbefrugtning 2.540.400
| alt 4.003.675

Da ordningen farst forventes at traede i kraft i april 2006 vil det offentliges
udgifter udgare 3 mio.kr. i 2006 svarende til %-ars virkning.

Det skal bemeerkes at de seneste opggrelser fra Landspatientregistret og
IVF-registret tyder pa, at det antal test, som vil skulle foretages, er mindre

end forudsat i lovforslagets gkonomiske bemeaerkninger.

Ad 3. Implementeringen af kvalitets- oq sporingssystem

Med lovforslaget indfgres krav om implementering af et kvalitetssystem og
et sporingssystem. Udgifterne hertil kan opdeles i falgende grupper:



A) Dokumentation af procedurer og instrukser i forbindelse med hand-
teringen af veev og celler

B) Implementering af et sporingssystem

C) Afledte udgifter

Ad A. Dokumentation af procedurer og instrukser i forbindelse med handte-
ringen af vaev og celler

Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at man i takt med den stigende an-
vendelse af humane vaev og celler i patientbehandlingen gradvist har udvik-
let lokale procedurer og instrukser med sigte pa at tilbyde en betryggende
behandling med vaev og celler. Det er pa den baggrund vurderingen, at de
danske forhold generelt er pa niveau med de minimumskrav, som veevsdi-
rektivet stiller.

Amterne vurderes dog at fa udgifter i forbindelse med at de eksisterende
procedurer og instrukser skal tilpasses, saledes at de imgdekommer de
specifikke krav, der fglger af veevsloven. Omfanget af denne tilpasning vil
variere fra veevscenter til veevscenter, bl.a. som felge af variationen i kom-
pleksiteten og antallet af behandlinger, som vaevscentrene foretager.

Det fremgar eksempelvis af indberetningerne til Landspatientregistret at de
5 vaevscentre, der foretog flest vaevstransplantationer i 2005 udferte 52
pct. af alle landets veevstransplantationer. Den halvdel af vaevscentrene,
der foretog faerrest vaevstransplantationer foretog derimod tilsammen blot 4
pct. af alle vaevstransplantationer i 2005. Sidstnaevnte centre foretog sale-
des i gennemsnit 2 V5 veevstransplantation i 2005. Opggrelsen er eksklusiv
hudtransplantationer, der dog kun skennes at udgare 330 behandlinger om
aret.

Opgaven i forbindelse med tilpasningen af procedurer og instrukser vil na-
turligvis variere i forhold til starrelsesordnen af veevscentrets aktiviteter. Det
ma forventes, at den kompleksitet, der falger af en stor produktion vil med-
fore stgrre udgifter i forbindelse med tilpasningen af procedurer mv. end
det vil veere tilfaeldet for centre med fa transplantationer.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har skannet, at opgaven i forbindelse
med omleegning af kvalitetssystemet kan variere fra 1/6 til 1/2 arsveerk. |
skgnnene i lovforslagets gkonomiske bemaerkninger er det lagt til grund, at
et veevscenter i gennemsnit vil skulle anvende 1/4 arsveerk pa tilpasningen
af instrukser mv. i forbindelse med handteringen af vaev og celler. Udgifter-
ne til et arsveerk skannes at udgere 585.000 kr. inklusiv overhead. Det er
antaget, at der findes 67 vaevscentre i offentligt regi. Pa den baggrund er
amternes udgifter hertil skennet at udgere 9,8 mio.kr.



Ad B. Implementering af et sporingssystem

Med lovforslaget indfgres endvidere krav om implementering af et spo-
ringssystem. Udgifterne i forbindelse med implementeringen af et sporings-
system lader sig ikke opgere, bl.a. fordi udgifterne vil afhaenge af
vaevscentrets nuvaerende IT-niveau for sa vidt angar sporingssystemer.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer at udgifterne for det enkelte
vaevscenter vil variere fra 50.000 kr. til 250.000 kr. Det skgnnes at der i dag
er 67 vaevscentre i amtsligt regi og at de gennemsnitlige tilpasningsom-
kostninger vil udggre 100.000 kr. Amternes samlede udgifter sk@nnes pa
den baggrund at udggre 6,7 mio.kr.

Udgiftsskennet for det enkelte vaevscenter i amtsligt regi er lidt lavere end
udgiftsska@nnet for vaevscentre i privat regi. Dette skal ses i lyset af, at am-
terne forventes at kunne forhandle rabatter, som felge af at veevscentrene
implementerer et ensartet kodningssystem.

Som tidligere naevnt tyder de seneste opgerelser fra Landspatientregistret
og IVF-registret pa, at man overvurderer antallet af veevscentre ved at an-
tage, at der findes 67 vaevscentre i amtsligt regi.

Ad C. Afledte udgifter

Som det fremgar af besvarelsen af spgrgsmal 3 vil de ovenfor omtalte ud-
gifter i forbindelse med etablering af dokumentation mv. ogsa gere sig
geeldende for private udbydere af behandling med vaev og celler. | det om-
fang sadanne investeringsudgifter overveaeltes pa ydelsernes pris vil dette
give anledning til udgifter hos amterne. Der er i de gkonomiske bemaerk-
ninger i lovforslaget taget hgjde herfor med en skgnnet amtslig udgift pa
4,5 mio.kr., svarende til at ca. halvdelen af de private udbyderes ydelser
betales af det offentlige.

ARF hgringssvar tilvejebringer ikke nye oplysninger, som har givet mig
grund til at revurdere de beskrevne udgiftssken. Der henvises i gvrigt til
besvarelsen af spgrgsmal 5.






