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til
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af medicinsk
udstyr m.v.
(L 62)

Af sundheds- og celdreministeren, tiltradt af (...):
Til § 19

1) Efter den under nr. 4 foresldede ophavelse af § 2, nr. 3, indsattes:
”Nr. 4-21 bliver herefter nr. 3-20.”
[Indsattelse af rykningsklausul]

Til § 20

2) [ nr. 2 endres », godkendelse« til: »,«.
[Sproglig @ndring]

3) I den under nr. 15 foreslaede § 6, stk. 2, nr. 2, udgar »om medicinsk udstyr« efter »eller
forordninger«.
[Sproglig praecisering]

Til § 23
4) Paragraffen udgar.
[Bestemmelse om opheavelse af § 2, nr. 1, 1 lov nr. 726 af 8. juni 2018 om @ndring af lov om
kliniske forsog med legemidler og lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, udgar]

Til § 24
5) For nr. 1 indsattes som nyt nummer:
»01. § 37, nr. 2-5, ophaeves.«
[Lovteknisk @ndring som foelge af at bestemmelserne nyaffattes i lovforslagets § 19, nr. 2-5]

Til § 26
6) I § 26, stk. 2, &ndres »§§ 1-17, § 19, § 21, nr. 1, og §§ 23-25« til: »§ 19, nr. 1 0g 5, og §
25«.
[£ndring af territorialbestemmelsen i relation til Faereerne]
Bemarkninger

Til nr. 1

I medfor af lovforslagets § 19, nr. 4, foreslas komitélovens § 2, nr. 3, hvoraf det fremgér, at
der ved et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angdr klinisk afprevning af
medicinsk udstyr, forstds ethvert forseg pa mennesker, der har til formél at afdeekke eller
efterprove sikkerheden eller ydeevnen af medicinsk udstyr, ophaevet.



Det foreslés i lovforslagets § 19, at der efter den under nr. 4 foresldede opheavelse af § 2, nr.
3, indsettes: ”Nr. 4-21 bliver herefter nr. 3-20”.

Der er alene tale om en lovteknisk tilfgjelse af en rykningsklausul.
Til nr. 2

Der er tale om en sproglig @ndring af », godkendelse« til: »,« i den foresldede endring af §
1, stk.2, nr. 2. Forslaget indebaerer saledes ikke nogle indholdsmeessige andringer.

Til nr. 3

Sundheds- og Aldreministeriet foreslar en sproglig pracisering, séledes at »om medicinsk
udstyr« udgar efter »eller forordninger« i den foreslaede affattelse af § 6, stk. 2, nr. 2.

Baggrunden for praciseringen er, at der i henhold til forordningen om medicinsk udstyr ogsa
skal vedtages regler (gennemforelsesforordning) om de produkter uden et medicinsk formal,
der er omfattet af forordningen om medicinsk udstyr. Det folger af forordningen om
medicinsk udstyrs artikel 1, stk. 2, at der skal vedtages falles specifikationer for hver af de
grupper af produkter, der opfert pa listen i bilag XVI, som ikke er medicinsk udstyr, og at de
felles specifikationer mindst skal omhandle anvendelse af risikostyring. De felles
specifikationer skal i henhold til artikel 9 vedtages, som gennemferelsesretsakt
(gennemforelsesforordning). Preeciseringen sikrer saledes, at formuleringen bade kan dackke
gennemforelsesforordninger om medicinsk udstyr og gennemforelsesforordninger om
produkter uden et medicinsk formal.

Det vil samtidig medfere at der er anvendes samme formulering, som i den foresldede
affattelse af § 6, stk. 2, nr. 1.

Til nr. 4

Med @ndringsforslaget foreslas det, at lovforslagets § 23 om ophavelse af § 2, nr. 1, i lov nr.
726 af 8. juni 2018 om @ndring af lov om kliniske forseg med legemidler og lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, udgar.

Zndringsforslaget skal ses i lyset af, at § 2, nr. 1, 1 lov nr. 726 af 8. juni 2018 om endring af
lov om kliniske forseg med legemidler og lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, som a@ndrer komitélovens § 3, stk. 3, er sat i
kraft ved bekendtgerelse nr. 928 af 19. juni 2020 om ikrafttreeden af § 37, nr. 12, 15, 17, 35,
39-41 ognr. 43, i lov om kliniske forseg med legemidler og § 2, nr. 1 og 2, i lov om @&ndring
af lov om kliniske forsog med legemidler og lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (Habilitetskrav, forsegsdata fra afdede,
udenlandsk inspektion m.v.).

Det bemerkes, at komitélovens § 3, stk. 3, foreslas nyaffattet med lovforslagets § 19, nr. 5.
Til nr. 5

I medfer af § 37, nr. 2, i lov nr. 620 af 8. juni 2016 om kliniske forseg med leegemidler,
affattes komitélovens § 1, stk. 2, saledes: ”Stk. 2. Det videnskabsetiske komitésystem bestér
af regionale komiteer, videnskabsetiske legemiddelkomiteer og en national komité, jf.
kapitel 7 og lov om kliniske forseg med legemidler.”
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I medfer af § 37, nr. 3, i lov nr. 620 af 8. juni 2016 om kliniske forsog med leegemidler,
indsettes i komitélovens § 1 som stk. 5: ’Stk. 5. Loven gaelder ikke sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, der angar kliniske forseg med legemidler, som anmeldes i medfer af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske
forseg med humanmedicinske l&egemidler og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF.”

I medfer af § 37, nr. 4, i lov nr. 620 af 8. juni 2016 om kliniske forseg med legemidler,
affattes komitélovens § 2, nr. 1, 2. pkt., sdledes: "Herunder omfattes klinisk afprevning af
medicinsk udstyr, jf. nr. 2.”

I medfer af § 37, nr. 5, 1 lov nr. 620 af 8. juni 2016 om kliniske forseg med legemidler,
ophaves komitélovens § 2, nr. 2. Nr. 3-17 bliver herefter nr. 2-16.

§ 37, nr. 2-5, 1 lov nr. 620 af 8. juni 2016 er endnu ikke tradt i kraft.

Det foreslés i lovforslagets § 24, at der for nr. 1 indsettes et nyt nummer, hvori det foreslas,
at § 37, nr. 2-5, i lov nr. 620 af 8. juni 2016 om kliniske forseg med leegemidler, ophaves.

Der er tale om en lovteknisk @ndring som folge af lovforslagets § 19, nr. 1-4, hvori
komitélovens §§ 1 og 2 ligeledes foreslas andret. Andringen foreslas siledes af hensyn til at
sikre et overblik over indholdet af komitélovens §§ 1 og 2.

Det bemerkes, at der, inden forordning nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forseg
med humanmedicinske l&egemidler og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF (forordningen
om kliniske forseg med legemidler) finder anvendelse, vil blive fremsat lovforslag om en
lovteknisk opdatering af lov nr. 620 af 8. juni 2016 om kliniske forseg med l&egemidler som
konsekvens af lovforslaget og nervarende endringsforslag.

Tilnr. 6

Det fremgér af lovforslagets § 26, stk. 1, at loven ikke galder for Fereerne og Grenland, jf.
dog stk. 2.

Efter lovforslagets § 26, stk. 2, kan lovens §§ 1-17,§ 19, § 21, nr. 1, og §§ 23-25 ved kongelig
anordning sattes helt eller delvis i kraft for Feeroerne med de @ndringer, som de faraske
forhold tilsiger.

Det foreslés, at i § 26, stk. 2, eendres ”§§ 1-17, § 19, § 21, nr. 1, og §§ 23-25"til: ”§ 19, nr. 1
og 5, 0g § 25”.

Baggrunden for @ndringen er, at Sundheds- og A ldreministeriet sammen med
Lagmandskontoret og Landsstyreomradet for Sundhed — efter fremsattelsen af lovforslaget
— har vurderet, at sagsomradet for den videnskabsetiske vurdering af henholdsvis kliniske
forseg med legemidler og kliniske afprevninger af medicinsk udstyr er overtaget af Faeregerne
i forbindelse med overtagelse af apotekervasenet. Omradet er saledes reguleret i faerask
lovgivning.

Det betyder, at de foresldede andringer af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, jf. lovforslagets § 19, nr. 1 og 5, og de foreslaede @ndringer af lov om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet, jf. lovforslagets § 25 — i
overensstemmelse med territorialbestemmelserne i de pageldende love — ikke galder for
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Feroerne og Greonland, men at de pageldende &ndringer ved kongelig anordning kan settes
helt eller delvis i kraft for Feereerne med de @ndringer, som de feroske forhold tilsiger.

Det betyder endvidere, at den nye foresldede hovedlov om videnskabsetisk behandling af
medicinsk udstyr m.v., jf. lovforslagets §§ 1-17, ikke kan settes i kraft for Faergerne.

Endelig betyder det, at lovforslagets § 19, nr. 2-4 og 6-18, § 21, nr. 1, samt § 24 ikke kan
settes 1 kraft for Fereerne, da disse bestemmelser regulerer sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, der enten vedrerer kliniske forseg med legemidler eller kliniske

afprevninger af medicinsk udstyr.

Det bemerkes, at lovforslagets § 23 foreslas at udga, jf. endringsforslag nr. 4.
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