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Styrelsen for Patientsikkerhed
Islands Brygge 67
2300 Kebenhavn S

15.august 2018

Horing over bekendtgoarelse om kvalitet og sikkerhed ved handtering af
humane vaev og celler.

Dansk Erhverv har ved mail af 6.juli 2018 faet ovenstdende i hgring og jeg skal hermed komme
med vores bemaerkninger til forslaget om bekendtgerelsen.

Overordnet er det Dansk Erhvervs holdning, at det fremsendte bekendtgarelsesudkast er udtryk
for en fortsaettelse af den danske administrative praksis for implementering af de relevante EU-
retsakter’, som vurderes at vaere betragteligt mere restriktiv end det ses i de EU-lande, som vi
normalt sammenligner os med. Det skal i den sammenhang anferes at Regeringens Implemente-
ringsudvalg i skrivende stund har bedt de relevante danske myndigheder om at gennemfore et na-
botjek i 3-4 EU-lande, som skal afdeekke hvordan en enkelt, men meget central regel, er imple-
menteret der, i sammenligning med de danske regler.? Resultatet af denne undersogelse forelig-
ger os bekendt ikke.

Det er Dansk Erhvervs vurdering at fremsendte bekendtgerelse vil bevirke en konkurrencefor-
vridning af markedet ved at paleegge danske virksomheder en lang reekke byrder som konkurren-
ter fra andre EU-lande ikke er underlagt.

Det er Dansk Erhvervs holdning, at bekendtgerelsen bar tilpasses sa denne konkurrenceforvrid-
ning undgas og at resultatet af det igangverende nabotjek ber tages med i vurderingen af hvordan
bekendtgarelsen kan udformes mest hensigtsmaessigt. En oplagt mulighed kunne veere at ned-
saette en arbejdsgruppe med de relevante interessenter og bergrte parter, som kunne sikre mere
klarhed om reglerne, kvalificere den danske implementering af de relevante EU-retsakter og
drofte behovet for den udvidede brug af danske sarregler.

Lasse Hamilton Heidemann
EU-chef i Dansk Erhverv
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