Sundhedsudvalget (2. samling)

L 69 - Bilag 1
Offentligt
Side I af |
e

Tove Kjeldsen
Fra: Thomas Birk Andersen, TAD [tad@regioner.dk]
Sendt: 21. december 2007 15:24
Tik: Indenrigs- eg Sundhedsministeriet
Ce: Tove Kjeldsen; Kirsten Jargensen, KJ
Emne: Danske Regioners haringssvar vedrarende forslag til fov om sikring af visse biclogiske

stoffer, fremfaringsmidler og relateret materiale

Vedheeftede filer: CaseNo07-3894_#726501_v2_Haringsvar vedrarende forslag til bov em sikring af
visse biologiske stoffer, fremfaringsmidler og relateret materiale.DOC

Vedlagt fremsendes Danske Regioners heringssvar vedrgrende forslag til lov om sikring af visse biclogiske
stoffer, fremfgringsmidler og relateret materiale.

Med venlig hilsen
" Thomas Birk Andersen

Seniorkonsulent .
. Kontoret for sundhedspolitik

Danske Regioner

Dampfargevej 22
2100 Kgbenhavn ¢

T35298270

F 35298300

E tad@regioner.dk

Offictel post bedes sendt til
regioner@regloner.dk

www.regloner.dk

sm spoL 7 g 05117 s

-3 JAN. 2008

21-12-2007



Danske Regioners horingssvar vedrarende forslag til lov om sikring af
visse biologiske stoffer, fremfaringsmidler og relateret materiale

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har med brev af 6. december 2007
fremsendt forslag til lov om sikring af visse biologiske stoffer, fremfi-
ringsmidler og relateret materiale 1 hering i Danske Regioner. Lovforslaget
er en rammelov, som giver ministeren for sundhed og forebyggelse mulig-
hed for i bekendtgarelsesform at fastsemtte regler med henblik pa offentlig
kontrol med fremstilling, anvendelse opbevaring, keb, salg eller anden form
for overdragelse, distribution, transport, bortskaffelse, import, eksport eller
besiddelse af biclogiske stoffer, {fremforingsmidler og relateret materiale,
som kan anvendes i terrorsammenhang rettet mod mennesker.

Danske Regioner kan tilslutte sig det overordnede formal om, at fremstil-
ling, indfarelse og besiddelse m.v. af en reekke biologiske stoffer, visse ty-
per fremferingsmidler og visse typer relateret materiale, som kan anvendes
til terrorméa! mod mennesker, bringes under offentlig kontrol. Danske Regi-
oner kan saledes tilslutte sig, at der indferes de i lovforslaget beskrevne for-
anstaltninger.

Lovforslaget har bla. relevans for regionemes klinisk mikrobiologiske la-
boratorier, som udferer diagnostik af humanpatogene bakterier i klinisk
provemateriale. Med lovforslaget legges der op til, at laboratorierne skal
godkendes, hvis de dyrker mikroorganismer, som potentielt kan anvendes
til bioterror, Der kan endvidere pélagges laboratorierne adgangskontrol, og
der lsegges op til, at der kan udferes kontrolbeseg, Danske Regioner skal
henstille til, at kravene afpasses efter risikoen og ikke skaber unadvendige
forhindringer for afvikling af det daglige kliniske diagnostiske arbejde.
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Idet der er fale om en rammelov, vil konsekvenserne af lovforslaget afhan-
ge af, hvilke regler der pa et senere tidspunkt fastsetics i bekendtgarelses-
form. Dette fremgar ikke klart af bemarkningerne til loven. Konsekvenset-
ne vil séledes bl.a. bero pa, hvilke og hvor mange biologiske stoffer, der de-
fineres som farlige samt af hvilke krav, der vil blive stillet til de fremtidige
sikkerhedsprocedurer.

Det fremgér af vurderingen af lovforslaget, at der alene ventes begrensede

meromkostninger og begrensede administrative b}'frder for den enkelte in-

stitution, som anvender biologiske materialer mv.

" Det skal hertil bemetkes, at der ef tale om en rammelov, hvor det endnu”

fremstér ukiart, hvilke regler der vil blive fastsat af ministeren for sundhed
og forebyggelse 1 bekendtgarelsesform. Danske Regioner ser sig derfor ik-
ke p& nuverende tidspunkt i stand til at udtale sig om, hvilke administrative
byrder og ekonomiske konsekvenser lovforslaget rent faktisk vil fa for re-
gionerne. Det skal desuden bemamrkes, at det fremgar af bemarkningerne, at
staten far merudgifter pd 7,2 mio. kr. som folge af forslaget. Idet den stats-
lige administration i vidt omfang baseres p4 ansegninger, indberetninger
m.v. fra institutioner kan Danske Regioner have en tilsvarende formodning
om, at institutionerne samlet pafores administrative byrder af en vis storrel-
sesorden.

Danske Regioner skal pd den baggrund foresl, at spergsmalet vedrorende
administrative byrder og merudgifter som folge af lovforslaget draftes mel-
lem Ministeriet for Sundhed og Forebypgelse og Danske Regioner, nir der

er fastlagt endelige regler i bekendtgorelsesform.,

Danske Regioner tager pa denne baggrund forbehold for de administrative
og skonomiske konsekvenser for regionerne af lovforslaget.
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