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Forslag til lov om aendring af lov om kliniske forsgg med
leegemidler og forskellige andre love (Lovteknisk opdatering
og mindre praciseringer af national lovgivning som fglge af
EU-forordning om Kkliniske forsgg med humanmedicinske
leegemidler)

Hermed sendes vedlagte udkast til forslag til lov om andring af lov om kliniske forsgg
med laegemidler og forskellige andre love i hgring.

Sundhedsministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til
lovudkastet senest den 10. november 2021.

Bemaerkningerne bedes sendes til sum@sum.dk med kopi til ckau@sum.dk.

Eventuelle spprgsmal til lovforslaget kan rettes til undertegnede pa tIf. 2348 0364.

Lovforslagets hovedpunkter og formal

Lovforslaget har til formal at foretage lovtekniske opdateringer i lov om kliniske forsgg
med laegemidler, som derved bringes i overensstemmelse dels med anden national
lovgivning, som er blevet vedtaget i perioden fra lov om kliniske forsgg med laegemidler
blev vedtaget i 2016, der endnu ikke er sat i kraft, dels med EU-forordningen om
kliniske forsgg med humanmedicinske lzegemidler (herefter forordningen om kliniske
forsgg), der finder anvendelse pr. 31. januar 2022.

Derudover foreslds mindre praeciseringer i lov om kliniske forsgg med lsegemidler,
uden at der dog foretages egentlige endringer af retstilstanden. Det bemzerkes, at der
som konsekvens af den lovtekniske opdatering i lov om kliniske forsgg med lsegemidler
foretages lovtekniske opdateringer i anden national lovgivning, der har ssammenhang
hermed.

Lovens ikrafttraeden
Da forordningen om kliniske forsgg og lov om kliniske forsgg supplerer hinanden, skal

loven traede i kraft den 31. januar 2022, dvs. det tidspunkt fra hvornar forordningen
om kliniske forsgg finder anvendelse.

Proces
Lovforslaget ventes fremsat for Folketinget i december | 2021.

Med venlig hilsen

Cecilie Kaltoft Augustinus
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