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Til titlen

1) | titlen aendres: »og forskellige andre love« til: », sundhedsloven og lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter«.
[Lovteknisk aendring]
Til§1
2) Efter nr. 2 indsaettes som nyt nummer:
»01. § 1, stk. 2, ophaeves.«
[Ophaevelse pa grund af dobbeltregulering]

3) Nr. 3 affattes saledes:
»3. | det under nr. 3 foreslaede § 2, nr. 6, ®ndres »Videnskabsetisk medicinsk komité nedsat« til: »Komité nedsat«.«
[Sproglig endring]

4) Efter nr. 6 indsaettes som nyt nummer:

»02. 1§ 8, stk. 1, 1. pkt., eendres: »§ 7, stk. 6,« til: »§ 4, stk. 6, i lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr m.v.«.«

[Konsekvensrettelse]

5) Efter nr. 13 indsaettes som nyt nummer:
»03. Afsnit Il ophaeves.«
[Ophaevelse pa grund af dobbeltregulering]

6) Efter nr. 14 indsattes som nyt nummer:
»04. 1§ 35, nr. 1, udgar »eller § 22 i denne lov«.«
[Konsekvens af @ndringsforslag nr. 5]

7) I den under nr. 15 foreslaede aendring af § 35, nr. 2, indsaettes efter »stk. 1-6«: », og »eller § 27, stk. 1, i denne lov« ud-
gar«.
[Konsekvens af @ndringsforslag nr. 5]

8) Efter nr. 15 indsattes som nye numre:
»05. |1 § 35, nr. 7, udgar », § 31, stk. 1, 2. pkt., og stk. 2, 2. pkt.,«.

06. 1§ 35, nr. 8, ndres »§ 20 a eller § 31, stk. 3« til: »eller § 20 a«.«
[Konsekvens af @ndringsforslag nr. 5]

Til§4
9) Nr. 6 affattes saledes:
»6.1§ 220 a, stk. 1, 1. pkt., 2endres »opgaver for sundheds- og seldreministeren« til: »opgaver for henholdsvis sundhedsmini-
steren og social- og &ldreministeren«, og »sundheds- og ldreomradet« a&ndres til: »sundhedsomradet og pa xldreomra-

det«.«

[Justering af ministerbetegnelser og redaktionel justering]



Bemaerkninger

Tilnr. 1

Der er tale om en lovteknisk a&ndring, idet formuleringen »og forskellige andre love« kun anvendes, nar der foreslas &endret
mere end 4-5 love. | lovforslaget foreslas alene 3 hovedlove a&ndret, hvorfor samtlige titler pa de love, som er foreslaet zn-
dret, naevnes.

Til nr. 2
Det fglger af § 1, stk. 2, i lov om kliniske forsgg med laegemidler, at loven finder anvendelse ved Leegemiddelstyrelsens vurde-
ring og kontrol af kliniske forsgg med laegemidler pa dyr.

Det foreslas, at § 1, stk. 2, ophaeves.

Det vil medfgre, at lov om kliniske forsgg med lzegemidler ikke vil finde anvendelse ved Leegemiddelstyrelsens vurdering og
kontrol af kliniske forsgg med laegemidler pa dyr.

Forslaget har sammenhang med a&ndringsforslag nr. 5, hvorefter lovens afsnit Ill foreslas ophaevet som fglge af, at regler om
kliniske forsgg med lzegemidler pa dyr nu findes tilsvarende i lov om laegemidler. Der henvises til bemarkningerne til &n-
dringsforslag nr. 5.

Tilnr. 3
Der er tale om en sproglig rettelse, da »videnskabsetisk medicinsk« ved en fejl star angivet to gange i den foreslaede bestem-
melse.

Tilnr. 4

Det fglger af § 8, stk. 1, 1. pkt., i lov om kliniske forsgg med laegemidler, at er det i en videnskabsetisk legemiddelkomité eller
et underudvalg nedsat i medfgr af § 7, stk. 6, ikke muligt at opna enighed om bedgmmelsen af en ansggning eller andre for-
hold efter forordningen eller denne lov, traeffer komiteen afggrelse ved afstemning, jf. dog stk. 2 og 3.

Det foreslas, at andre § 8, stk. 1, 1. pkt., saledes at henvisningen til »§ 7, stk. 6« bliver til »§ 4, stk. 6, i lov om videnskabsetisk
behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v.«.

Det vil betyde, at er det i en videnskabsetisk leegemiddelkomité eller et underudvalg nedsat i medfgr af § 4, stk. 6, i lov om
videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. ikke muligt at opna enighed om bedgmmelsen
af en ansggning eller andre forhold efter forordningen eller denne lov, treeffer komiteen afggrelse ved afstemning, jf. dog stk.
2 0g 3.

Forslaget er en konsekvensandring som fglge af lovforslagets § 1, nr. 5, hvor det foreslas at ophaeve § 7 i lov om kliniske for-
spg med legemidler. Den foresldede ophavelse af § 7 i lov om kliniske forsgg med laegemidler har sammenhang med lov-
forslagets § 1, nr. 3, hvor det foreslas defineret, at de videnskabsetiske lzegemiddelkomitéer, der med lovforslagets § 1, nr. 1,
&ndrer navn til videnskabsetiske medicinske komitéer, er de komitéer, der er nedsat i medfgr af lov om videnskabsetisk be-
handling af medicinsk udstyr m.v.

Tilnr. 5

Lov om kliniske forsgg med laegemidler regulerer i afsnit Il udtgmmende kliniske forsgg med leegemidler pa dyr. Afsnittet
indeholder saledes krav om, at et kliniske forsgg med laegemidler pa dyr ikke ma udfgres, fgr der er opnaet tilladelse hertil fra
Laegemiddelstyrelsen, og at sponsor eller dennes repraesentant skal have bopael i et EU/E@S-land. Leegemiddelstyrelsen har
mulighed for at stille vilkar til forsgget, og sponsor ma ikke andre i forsggsprotokollen uden Leegemiddelstyrelsens forudga-
ende tilladelse hertil. Afsnittet indeholder endvidere regler om indberetning af bivirkninger samt Laegemiddelstyrelsens mu-
ligheder for at tilbagekalde en tilladelse til et forsgge, at suspendere en tilladelse eller at foretage a&endringer i vilkarene for
en tilladels.

Side 2



Herudover indeholder afsnittet bestemmelser om Leegemiddelstyrelsens adgang til at inspicere kliniske forsgg med laegemid-
ler pa dyr samt en reekke bemyndigelser, hvorefter sundhedsministeren kan fastsaette naarmere regler om bivirkningsindbe-
retninger, formkrav til ansggninger og underretninger samt Laeegemiddelstyrelsens korrigerende foranstaltninger pa sponsors
eventuelle overtradelse af reglerne. Endelig kan Leegemiddelstyrelsen efter reglerne i afsnit Ill fastseette naermere regler om
krav til kvalitet og sikkerhed ved forsggslaegemidler, herunder til deres fremstilling, og til kontrollen heraf.

Det foreslas med andringsforslaget, at der indsaettes en bestemmelse i lovforslaget, hvorefter afsnit lll i lov om kliniske for-
spg med legemidler ophaeves.

Forslaget skal ses i lyset af, at kliniske forsgg med laegemidler til dyr pa nuvaerende tidspunkt er tilsvarende reguleret i lov om
legemidler som fglge af de @ndringer heraf, som Folketinget vedtog den 2. december 2021, jf. lov nr. 2393 af 14. december
2021 om andring af lov om laegemidler, lov om apoteksvirksomhed og sundhedsloven (Tilpasninger af national ret som fglge
af forordning om laegemidler til dyr m.v.). Saledes fglger reglerne i afsnit Ill i lov om kliniske forsgg med laegemidler af §§ 88-
92 ailovom leegemidler, og der vil derfor vaere tale om dobbeltregulering, safremt afsnit Ill i lov om kliniske forsgg med lae-
gemidler ikke ophzves. Da bestemmelserne i lov om kliniske forsgg med lzegemidler endnu ikke er sat i kraft for sa vidt angar
kliniske forsgg med laegemidler til dyr, vurderes det mest hensigtsmaessigt at ophaeve reglerne i lov om kliniske forsgg med
laegemidler frem for i lov om laegemidler.

Forslaget vil medfgre, at reglerne om kliniske forsgg med laegemidler pa dyr ikke leengere vil findes i lov om kliniske forsgg
med leegemidler, man alene i lov om laegemidler. Forslaget vil derfor ikke medfgre materielle &endringer i retstilstanden.

Til nr. 6
Efter § 35, nr. 1, i lov om kliniske forsgg med laegemidler straffes med bgde eller faengsel indtil 4 maneder den, der iveerkseaet-
ter et klinisk forspg med lsegemidler i strid med bl.a. lovens § 22 om ansggningskrav til forsgg med lzegemidler pa dyr.

Det foreslas, at henvisningen til § 22 udgar af § 35, nr. 1.
Forslaget er en konsekvens af eendringsforslaget nr. 5, hvorefter lovens afsnit lll, herunder § 22, foreslas ophaevet.

Tilnr. 7
Efter lovens § 35, nr. 2, straffes med bgde eller faengsel indtil 4 maneder den, der undlader at efterkomme underretningsplig-
ten i medfgr af bl.a. § 27, stk. 1, om bivirkningsunderretninger.

Det foreslas med andringen, at henvisningen til § 27, stk. 1, udgar af § 35, nr. 2.
Forslaget er en konsekvens af a&endringsforslaget nr. 5, hvorefter lovens afsnit Ill, herunder § 27, foreslas ophaevet.

Til nr. 8

Efter § 35, nr. 7, i lov om kliniske forsgg med laegemidler straffes med bgde eller faengsel indtil 4 maneder den, der undlader
at efterkomme et pabud eller en oplysningspligt i medfgr af bl.a. § 31, stk. 1, 2. pkt., og stk. 2, 2. pkt. Efter lovens § 35, nr. 8,
straffes med bgde eller feengsel indtil 4 maneder den, naegter repraesentanter for tilsynsmyndigheden adgang i medfgr af
bl.a. § 31, stk. 3.

Det foreslas med andringsforslag, at § 31, stk. 1, 2. pkt., og stk. 2, 2. pkt. udgar af lovens § 35, nr. 7. Det foreslas endvidere,
at lovens § 35, nr. 8, @ndres, saledes at § 31, stk. 3, udgar af bestemmelsen.
Forslaget er en konsekvens af &endringsforslag, nr. 5, hvorefter lovens afsnit Ill, herunder § 31, foreslas ophaevet.

Tilnr. 9

Der er tale om dels en teknisk justering med henblik pa at sikre, at de ministerbetegnelser, som med det fremsatte lovforslag
foreslas andret, er korrekte, dels en redaktionel justering af den foreslaede placering af ordet »henholdsvis« i bestemmel-
sen.
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