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Til hgringsparterne péd vedhaeftede hgringsliste

Horing over udkast til bekendtggrelse om @ndring af
bekendtggrelse om gebyrer for kliniske forsgg med
leegemidler i henhold til forordningen om kliniske forsgg

Indenrigs- og Sundhedsministeriet sender hermed vedhaftede udkast til
bekendtggrelse om andring af bekendtggrelse om gebyrer for kliniske forsgg med
leegemidler i henhold til forordningen om kliniske forsgg i hgring.

Baggrunden for hgringen er, at virksomheder i dag er fritaget fra at betale arsgebyr til
Leegemiddelstyrelsen for fase I-forsgg i kliniske forsgg med laegemidler. Denne
fritagelse fremgar dog ikke tydeligt i den nugaeldende bekendtggrelse, der blev
udstedt i forbindelse med, at den nye forordning om kliniske forsgg fandt anvendelse
fra januar 2022.

Vedhaftede udkast til @ndringsbekendtggrelse har derfor alene til formal at
tydeligggre, at Laegemiddelstyrelsen ikke opkraever arsgebyrer fra virksomheder for
fase I-forsgg i kliniske forsgg med laegemidler.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har vurderet principperne for agil erhvervsrettet
regulering og fundet, at disse ikke er relevante i relation til den foreslaede aendring.

Anmodning om bemaerkninger
Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal anmode om at modtage eventuelle
bemaerkninger til udkastet senest den 22. februar 2023.

Bemeerkninger bedes fremsendt til Indenrigs- og Sundhedsministeriets
hovedpostkasse sum@sum.dk med kopi til mrm@sum.dk og vin@sum.dk.

Eventuelle spgrgsmal til udkastet kan rettes til fuldmaegtig Victoria Ladegaard
Nellemann eller stud.jur. Mikkel Ridder Malmstedt pa ovenstaende mailadresser.

Med venlig hilsen

Mikkel Ridder Malmstedt
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