Mikkel Ridder Malmstedt

Fra: Anja Bihl-Nielsen <abn@aeldreraad.dk>

Sendt: 9. februar 2023 15:04

Til: DEP Sundhedsministeriet

Cc: Mikkel Ridder Malmstedt; Victoria Ladegaard Nellemann

Emne: VS: Hgring: £ndringsbekendtggarelse om gebyrer for kliniske forseg med
leegemidler

Vedhaeftede filer: Bekendtgarelse.pdf; Haringsliste.pdf; Haringsbrev.pdf

Demenskoordinatorer i Danmark kvitterer for muligheden for at afgive hgringssvar. Vi har ikke kommentarer til det
fremsendte.

Venlig hilsen

Anja Bihl-Nielsen
Sundhedspolitisk konsulent
Telefon: 38 77 01 64 | Mobil: 51 83 21 34| Mail: abn@aeldreraad.dk

danske

2eldrerad

Danske £ldrerad | Jernbane Allé 54, 3. sal | 2720 Vanlgse

Danske /4ldrerdad er landsorganisation for landets 98 folkevalgte aeldrerdd. Vi har viden, holdninger og anbefalinger til
aeldreomrddet.
www.aeldreraad.dk

Fra: Mikkel Ridder Malmstedt <MRM@sum.dk>

Sendt: 24. januar 2023 16:30

Cc: Victoria Ladegaard Nellemann <VLN@SUM.DK>

Emne: Horing: £ndringsbekendtggrelse om gebyrer for kliniske forsgg med laegemidler

Til alle hgringsparter

Indenrigs- og Sundhedsministeriet sender hermed vedhaftede udkast til bekendtggrelse om a&ndring af
bekendtggrelse om gebyrer for kliniske forsgg med laegemidler i henhold til forordningen om klinisk forsgg i offentlig
hgring.

Zndringsbekendtggrelsen vil medfgre en tydeligggrelse af, at Leegemiddelstyrelsen ikke opkraever arsgebyrer fra
virksomheder for fase I-forsgg i kliniske forsgg med leegemidler. Der henvises til vedhaftede hgringsbrev,
hgringsliste samt udkast til 22ndringsbekendtggrelse. Hgringsmaterialet kan ligeledes findes pa hgringsportalen:
https://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/67138.

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest den 22. februar 2023. Disse
bedes fremsendt til ministeriets hovedpostkasse sum@sum.dk med kopi til mrm@sum.dk og vin@sum.dk.

Eventuelle spgrgsmal kan rettes til undertegnede eller Victoria Ladegaard Nellemann (vin@sum.dk).
Med venlig hilsen

Mikkel Ridder Malmstedt



Stud.jur., Kontoret for Laegemidler og Internationale forhold

M 29394638
@ mrm@sum.dk
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Mikkel Ridder Malmstedt

Fra: 1 - ERST Haring <hoering@erst.dk>

Sendt: 20. februar 2023 09:42

Til: DEP Sundhedsministeriet

Cc: Mikkel Ridder Malmstedt; Victoria Ladegaard Nellemann

Emne: Erhvervsstyrelsens haringssvar vedr. udkast til bekendtggrelse om aendring af

bekendtgarelse om gebyrer for kliniske forsgg med leegemidler i henhold til
forordningen om kliniske forsgg(ERST Sagsnr: 2022 - 1179)
Vedhzaeftede filer: Signature-20230220084252.txt

Kaere modtager i Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Erhvervsstyrelsen har modtaget hgring vedr. udkast til bekendtggrelse om aendring af bekendtggrelse om
gebyrer for kliniske forsgg med laegemidler i henhold til forordningen om kliniske forsgg

Fasttracksvar vedrgrende udkast til bekendtg@relse om andring af bekendtggrelse om gebyrer for kliniske forsgg
med laegemidler i henhold til forordningen om kliniske forsgg

Erhvervsstyrelsens Omrade for Bedre Regulering (OBR) har modtaget bekendtggrelsesudkastet i hgring.

Administrative konsekvenser
OBR vurderer, at bekendtggrelsesudkastet ikke medfgrer administrative konsekvenser for erhvervslivet og har
dermed ikke yderligere kommentarer.

Principper for agil erhvervsrettet regulering
Indenrigs- og Sundhedsministeriet har vurderet, at principperne for agil erhvervsrettet regulering ikke er
relevante for de konkrete a&ndringer i bekendtggrelsesudkastet. OBR har ingen bemarkninger hertil.

Kontaktperson vedrgrende ovenstaende bemaerkninger:

Freya Leschly Jgrgensen
Student
TIf. direkte: 3529 14 33

E-post: FreJor@erst.dk

Med venlig hilsen

Annette Pia Andersen

ERHVERVSSTYRELSEN
Bedre Regulering

Dahlerups Pakhus
Langelinie Allé 17

2100 Kgbenhavn &
Telefon: +45 35291000
Direkte: +45 35291653
E-mail: anpian@erst.dk
www.erhvervsstyrelsen.dk

ERHVERVSMINISTERIET

Erhvervsstyrelsen er ansvarlig for behandlingen af de personoplysninger, vi modtager om dig. Lees mere om formal og lovgrundlag
for databehandlingen pa erhvervsstyrelsen.dk.
Hvis du sender falsomme oplysninger, opfordrer vi til, at du bruger din digitale postkasse pa Virk.




Mikkel Ridder Malmstedt

Fra:
Sendt:
Til:
Cc:
Emne:

Forbrugerradet Taenk vurderer, at denne konkrete hering ligger uden for vores for tiden prioriterede arbejdsomrader

Forbrugerradet Taenk Hoeringer <hoeringer@fbr.dk>

26. januar 2023 09:12

DEP Sundhedsministeriet

Mikkel Ridder Malmstedt; Victoria Ladegaard Nellemann

SV: Haring: ZAndringsbekendtgarelse om gebyrer for kliniske forsgg med
leegemidler

og vil derfor undlade at forholde os hertil. Forbrugerradet Teenk kan saledes ikke tages til indtaegt for at statte

forslaget eller for at gore det modsatte. For en god ordens skyld skal det understreges, at Forbrugerriadet Teenk stadig

er interesseret i at modtage haringer inden for omrédet.

Med venlig hilsen

Uffe Rabe Krag

POLITISK CHEF

T +457741 7731
W taenk.dk

Forbrugerradet Taenk
Ryesgade 3A, 2. th. | 2200 Kbh. N

FORBRUGERRADET

AOYV taenk

Fra: Mikkel Ridder Malmstedt [mailto:MRM @sum.dk]

Sendt: 24. januar 2023 16:30

Cc: Victoria Ladegaard Nellemann

Emne: Hgring: £ndringsbekendtggrelse om gebyrer for kliniske forsgg med laegemidler

Til alle hgringsparter

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

Zndringsbekendtggrelsen vil medfgre en tydeligggrelse af, at Leegemiddelstyrelsen ikke opkraever
arsgebyrer fra virksomheder for fase I-forsgg i kliniske forsgg med laegemidler. Der henvises til
vedhaftede hgringsbrev, hgringsliste samt udkast til @ndringsbekendtggrelse. Hgringsmaterialet
kan ligeledes findes pa hgringsportalen: https://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/67138.

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest den 22.
februar 2023. Disse bedes fremsendt til ministeriets hovedpostkasse sum@sum.dk med kopi til
mrm@sum.dk og vin@sum.dk.

Eventuelle spgrgsmal kan rettes til undertegnede eller Victoria Ladegaard Nellemann (vin@sum.dk).
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Med venlig hilsen

Mikkel Ridder Malmstedt

Stud.jur., Kontoret for Leegemidler og Internationale forhold

M 2939 4638
@ mrm@sum.dk

<image001.png>

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
TIf. 7226 9000

www.sum.dk



Mikkel Ridder Malmstedt

Fra: Jakob Bjerg Larsen <jbl@lif.dk>

Sendt: 22. februar 2023 17:06

Til: DEP Sundhedsministeriet

Cc: Mikkel Ridder Malmstedt; Victoria Ladegaard Nellemann; Solveig Ristinge

Emne: SV: Haring: ZAndringsbekendtgarelse om gebyrer for kliniske forsgg med
leegemidler

Vedhaeftede filer: Bekendtgarelse.pdf; Haringsliste.pdf; Haringsbrev.pdf

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Att.: Mikkel Ridder Malmstedt og Victoria Ladegaard Nellemann

Leegemiddelindustriforeningen (Lif) takker for muligheden for at kommentere pa denne hgring.

Lif kan tilslutte sig udkast til @ndringsbekendtggrelsen, der tydeliggar, at Leegemiddelstyrelsen ikke opkraever
arsgebyrer fra virksomheder for fase I-forsgg i kliniske forsgg med laegemidler.

Venlig hilsen

Jakob Bjerg Larsen
Politisk chef for kliniske fors@g og leegemiddelproduktion

Lersg Parkallé 101
2100 Kgbenhavn &

TIf. +45 39 27 60 60
Direkte +45 39 1509 21
Mobil ~ +452119 23 75
E-mail  jbl@lif.dk

www.lif.dk

From: Mikkel Ridder Malmstedt <MRM @sum.dk>

Sent: 24. januar 2023 16:30

Cc: Victoria Ladegaard Nellemann <VLN@SUM.DK>

Subject: Hgring: £ndringsbekendtggrelse om gebyrer for kliniske forsgg med laegemidler

Til alle hgringsparter

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

Zndringsbekendtggrelsen vil medfgre en tydeligggrelse af, at Leegemiddelstyrelsen ikke opkraever arsgebyrer fra
virksomheder for fase I-forsgg i kliniske forsgg med leegemidler. Der henvises til vedhaftede hgringsbrev,
hgringsliste samt udkast til 22ndringsbekendtggrelse. Hgringsmaterialet kan ligeledes findes pa hgringsportalen:
https://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/67138.




Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest den 22. februar 2023. Disse
bedes fremsendt til ministeriets hovedpostkasse sum@sum.dk med kopi til mrm@sum.dk og vin@sum.dk.

Eventuelle spgrgsmal kan rettes til undertegnede eller Victoria Ladegaard Nellemann (vin@sum.dk).
Med venlig hilsen

Mikkel Ridder Malmstedt

Stud.jur., Kontoret for Leegemidler og Internationale forhold

M 2939 4638
@ mrm@sum.dk

7y

INDENRIGS- OG
SUNDHEDSMINISTERIET

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
TIf. 7226 9000

www.sum.dk



Patient

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

30. januar 2023
Dokumentnummer: 23PEBL-85286

Patienterstatningen har 24. januar 2023 modtaget haringsbrev vedrgrende Andringsbe-
kendtggrelse om gebyrer for kliniske forsgg med laegemidler.

Vi har ikke bemaerkninger til det fremsendte udkast.

Med venlig hilsen

Peter Jakobsen
chefkonsulent

KALVEBOD BRYGGE 45 = 1560 KOBENHAVN V = TEL +45 3312 4343 = FAX +45 3312 4341
pebl@patienterstatningen.dk www.patienterstatningen.dk



Indenrigs- og
Sundhedsministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

26. januar 2023
Svar p3a hgring vedr. andringsbekendtggrelse om gebyrer for

kliniske forsgg med laegemidler J.nr. 23-6501
Psykolognaevnet finder ikke anledning til at komme med bemaerkninger pé’l Psykolognavnet
grundlag af hgringen. Ankestyrelsen

7998 Statsservice

Venlig hilsen Tel +45 3341 1200
Sidsel Bomholdt Jacobsen ast@ast.dk

sikkermail@ast.dk
www.ast.dk

EAN-nr:
57 98 000 35 48 21

Abningstid:
man-fre kl. 9.00-15.00


mailto:ast-aalborg@ast.dk
mailto:sikkermail.aalborg@ast.dk

Mikkel Ridder Malmstedt

Fra: Leegemiddelenheden <Imenheden@regionsjaelland.dk>

Sendt: 17. februar 2023 15:32

Til: Mikkel Ridder Malmstedt

Cc: Mie Riise

Emne: Region Sjeellands hgringssvar: £ndringsbekendtggrelse om gebyrer for kliniske
fors@g med leegemidler

Vedhzaeftede filer: Signature-20230217143255.txt

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Region Sjeelland har ingen bemarkninger til udkast til bekendtggrelse om andring af bekendtggrelse om gebyrer for
kliniske forsgg med laegemidler i henhold til forordningen om kliniske forsgg.

Pa vegne af Region Sjzelland,

Med venlig hilsen

Aysegiil Sekeroglu
Regional laegemiddelkonsulent, cand.pharm.

Region Sjeelland

Det Neere Sundhedsvasen

Kvalitet og Forskning - Leegemiddelenheden
Ringstedgade 61, 2. sal

4700 Neestved

TIf. 244105 18

Personlig e-post: ayss@regionsjaelland.dk

Leegemiddelenheden: Imenheden@regionsjaelland.dk

www.regionsjaelland.dk

S)/aeaLLAND
DET NERE SUNDHEDSV/AESEN « o
=]

o 4;;’;47 ﬂéﬁ;

R I N G LAGEVALGT, ;
SKADESTUE OG Et f=lles nummer.
18 15 PSYKIATRISK Ls mere pa 1818.dk
AKUTMODTAGELSE

Fra: Mikkel Ridder Malmstedt [mailto:MRM@sum.dk]

Sendt: 25. januar 2023 10:30

Til: Kliniske Diesetister <post@diaetist.dk>; formanden@dskf.org; VIDENSKABSETISK KOMITE <rvk-
sjaelland@regionsjaelland.dk>; Regionsjeelland <REGIONSJAELLAND @regionsjaelland.dk>

1



Cc: Victoria Ladegaard Nellemann <VLN@SUM.DK>
Emne: Hgring: £ndringsbekendtggrelse om gebyrer for kliniske forsgg med laegemidler
Prioritet: Hgj

Forsigtig: Ekstern mail
Kaere rette vedkommende

Indenrigs- og Sundhedsministeriet sender hermed vedhaftede udkast til bekendtggrelse om a&ndring af
bekendtggrelse om gebyrer for kliniske forsgg med laegemidler i henhold til forordningen om kliniske forsgg i
offentlig hgring, jf. vedhaeftede "Hgring £ndringsbekendtggrelse om...”.

Farste offentlige hgring blev udsendt til et nogle forkerte emailadresser. For en god ordens skyld modtager | derfor
hgringen igen.

Med venlig hilsen

Mikkel Ridder Malmstedt

Stud.jur., Kontoret for Laegemidler og Internationale forhold

M 2939 4638
@ mrm@sum.dk
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Mikkel Ridder Malmstedt

Fra: Timm, Marianne <Marianne.Timm@tmj.dk>

Sendt: 26. januar 2023 16:10

Til: DEP Sundhedsministeriet

Cc: Mikkel Ridder Malmstedt; vin@sum.dk

Emne: VS: Hgring: £ndringsbekendtggarelse om gebyrer for kliniske forseg med
leegemidler

Vedhaeftede filer: Bekendtgarelse.pdf; Haringsliste.pdf; Haringsbrev.pdf

Kzere Indenrigs- og Sundhedsministerium
Tjellesen Max Jenne A/S har ingen bemaerkninger til jeres fremsendte til vores hgring.

Venlig hilsen
Marianne

Med venlig hilsen/Kind regards

Marianne Timm
Adm Direktgr / Managing Director, Denmark

T: (+45)44 57 11 00
M: (+45) 22 44 44 10
Marianne. Timm@tmj.dk

Tjellesen Max Jenne A/S
Ole Lippmanns Vej 2
DK - 2630 Taastrup

www.tmj.dk

Folg os pa LinkedIn

Denne e-mail kan indeholde fortrolig information. Hvis du ved en fejltagelse modtager e-mailen, beder vi dig venligst informere afsender om fejlen. Samtidig

beder vi dig slette e-mailen i dit system uden at videresende eller kopiere den.

Please note that this message may contain confidential information. If you have received this message by mistake, please inform the sender of the mistake
and delete the message from your system without making, distributing or retaining any copies of it.

Please note that this message may contain confidential information. If you have received this message by mistake, please inform the sender of the mistake
and delete the message from your system without making, distributing or retaining any copies of it.

Fra: Mikkel Ridder Malmstedt <MRM @sum.dk>

Sendt: 24. januar 2023 16:30

Cc: Victoria Ladegaard Nellemann <VLN@SUM.DK>

Emne: [EXTERNAL] Hgring: £ndringsbekendtggrelse om gebyrer for kliniske forsgg med laegemidler

CAUTION: This email was sent from an EXTERNAL source. Use caution when clicking links or opening attachments.
Til alle hgringsparter
Indenrigs- og Sundhedsministeriet sender hermed vedhaftede udkast til bekendtggrelse om andring af

bekendtggrelse om gebyrer for kliniske forsgg med laegemidler i henhold til forordningen om klinisk forsgg i offentlig
hgring.



Zndringsbekendtggrelsen vil medfgre en tydeligggrelse af, at Leegemiddelstyrelsen ikke opkraever arsgebyrer fra
virksomheder for fase I-forsgg i kliniske forsgg med leegemidler. Der henvises til vedhaftede hgringsbrev,
hgringsliste samt udkast til 22ndringsbekendtggrelse. Hgringsmaterialet kan ligeledes findes pa hgringsportalen:
https://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/67138.

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest den 22. februar 2023. Disse
bedes fremsendt til ministeriets hovedpostkasse sum@sum.dk med kopi til mrm@sum.dk og vin@sum.dk.

Eventuelle spgrgsmal kan rettes til undertegnede eller Victoria Ladegaard Nellemann (vin@sum.dk).
Med venlig hilsen

Mikkel Ridder Malmstedt

Stud.jur., Kontoret for Laegemidler og Internationale forhold

M 2939 4638
@ mrm@sum.dk
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
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AARHUS
NP UNIVERSITET

HEALTH

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K

sum@sum.dk

CC: mrm@sum.dk og vin@sum.dk

Vedr. sagsnummer 2215430

Heringssvar fra Aarhus Universitet, Health over udkast til bekendtgoerelse
om zndring af bekendtgorelse om gebyrer for kliniske forsgg med laegemid-
ler i henhold til forordningen om kliniske forsog

Aarhus Universitet, Health har den 25. januar 2023 modtaget hegring over bekendtgo-
relse om @ndring af bekendtgerelse om gebyrer for kliniske forseg med laegemidler i
henhold til forordningen om kliniske forsog.

Aarhus Universitet, Health takker for muligheden for at afgive hgringssvar.

Horingsmaterialet har veeret sendt til relevante institutter og forskningscentre pé
Health, herunder Institut for Klinisk Medicin, og pa baggrund heraf er der udarbejdet
nedenstdende heringssvar.

Som oplyst i universitetets hgringssvar af den 17. januar 2022 over foregédende bekendt-
gorelse, er det gledeligt, at forskningsinstitutioner fortsat kan udfere ikke-kommerci-
elle forsgg gebyrfrit ved anmeldelse til svel Leegemiddelstyrelsen og Videnskabsetiske
Medicinske Komitéer, nar forsgget udferes i Danmark.

Der er saledes ingen bemarkninger til 2endringsbekendtgarelsen.

Venlig hilsen

A - Mcet Hwoen

Anne-Mette Hvas
Dekan, professor

TITIN
\3&9& ,04,0’(\
9 %
§ % Dekanatet, Health TIf.: +45 8715 0000
éz 5. Aarhus Universitet E-mail: health@au.dk
Z &l Vennelyst Boulevard 4 Web: health.au.dk/om-

AN
’?3/7-45,“(\'\\3‘9 8000 Aarhus C health/ledelsen/dekanatet

Dekanatet, Health

Anne-Mette Hvas
Dekan, professor

Dato: 22. februar 2023

Direkte tlf.: +45 87152007
E-mail: dean.health@au.dk
Web: au.dk

Afs. CVR-nr.: 31119103

Sagsnr. 2023-0485034

Side 1/1
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Mikkel Ridder Malmstedt

Fra: Dansk Arbejdsgiverforening <DA@da.dk>

Sendt: 25. januar 2023 10:28

Til: DEP Sundhedsministeriet

Cc: Mikkel Ridder Malmstedt; Victoria Ladegaard Nellemann

Emne: SV: Haring: ZAndringsbekendtgarelse om gebyrer for kliniske forsgg med
leegemidler

Keere Mikkel Ridder Malmsted

Ovennavnte falder uden for DA’s virkefelt, og vi ensker ikke at afgive bemaerkninger.

Med venlig hilsen

Hjerdis de Stricker
Chefsekreteer

Fra: Mikkel Ridder Malmstedt <MRM@sum.dk>

Sendt: 24. januar 2023 16:30

Cc: Victoria Ladegaard Nellemann <VLN@SUM.DK>

Emne: Horing: £ndringsbekendtggrelse om gebyrer for kliniske forsgg med laegemidler

Til alle hgringsparter

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

Zndringsbekendtggrelsen vil medfgre en tydeligggrelse af, at Leegemiddelstyrelsen ikke opkraever arsgebyrer fra
virksomheder for fase I-forsgg i kliniske forsgg med leegemidler. Der henvises til vedhaftede hgringsbrev,
hgringsliste samt udkast til 22ndringsbekendtggrelse. Hgringsmaterialet kan ligeledes findes pa hgringsportalen:
https://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/67138.

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest den 22. februar 2023. Disse
bedes fremsendt til ministeriets hovedpostkasse sum@sum.dk med kopi til mrm@sum.dk og vin@sum.dk.

Eventuelle spgrgsmal kan rettes til undertegnede eller Victoria Ladegaard Nellemann (vin@sum.dk).
Med venlig hilsen

Mikkel Ridder Malmstedt

Stud.jur., Kontoret for Leegemidler og Internationale forhold

M 2939 4638
@ mrm@sum.dk
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Mikkel Ridder Malmstedt

Fra: Anja Bihl-Nielsen <abn@aeldreraad.dk>

Sendt: 31. januar 2023 10:36

Til: DEP Sundhedsministeriet

Cc: Mikkel Ridder Malmstedt; Victoria Ladegaard Nellemann

Emne: VS: Hgring: £ndringsbekendtggarelse om gebyrer for kliniske forseg med
leegemidler

Vedhaeftede filer: Bekendtgarelse.pdf; Haringsliste.pdf; Haringsbrev.pdf

Danske £ldrerad kvitterer for muligheden for at afgive hgringssvar. Vi har ingen kommentarer til det fremsendte

Venlig hilsen

Anja Bihl-Nielsen
Sundhedspolitisk konsulent
Telefon: 38 77 01 64 | Mobil: 51 83 21 34| Mail: abn@aeldreraad.dk

danske

ldrerad

Danske £ldrerad | Jernbane Allé 54, 3. sal | 2720 Vanlgse

Danske /4ldrerdad er landsorganisation for landets 98 folkevalgte aeldrerdd. Vi har viden, holdninger og anbefalinger til
eeldreomrddet.
www.aeldreraad.dk

Fra: Mikkel Ridder Malmstedt <MRM@sum.dk>

Sendt: 24. januar 2023 16:30

Cc: Victoria Ladegaard Nellemann <VLN@SUM.DK>

Emne: Horing: Z£ndringsbekendtggrelse om gebyrer for kliniske forsgg med laegemidler

Til alle hgringsparter

Indenrigs- og Sundhedsministeriet sender hermed vedhaftede udkast til bekendtggrelse om a&ndring af
bekendtggrelse om gebyrer for kliniske forsgg med laegemidler i henhold til forordningen om klinisk forsgg i offentlig
hgring.

Zndringsbekendtggrelsen vil medfgre en tydeligggrelse af, at Leegemiddelstyrelsen ikke opkraever arsgebyrer fra
virksomheder for fase I-forsgg i kliniske forsgg med leegemidler. Der henvises til vedhaftede hgringsbrev,
hgringsliste samt udkast til 22ndringsbekendtggrelse. Hgringsmaterialet kan ligeledes findes pa hgringsportalen:
https://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/67138.

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest den 22. februar 2023. Disse
bedes fremsendt til ministeriets hovedpostkasse sum@sum.dk med kopi til mrm@sum.dk og vin@sum.dk.

Eventuelle spgrgsmal kan rettes til undertegnede eller Victoria Ladegaard Nellemann (vin@sum.dk).

Med venlig hilsen



Mikkel Ridder Malmstedt

Stud.jur., Kontoret for Laegemidler og Internationale forhold

M 29394638
@ mrm@sum.dk
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