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[af sundheds- og &ldreministeren (Sophie Lohde)]

1. Z£ndringsforslag
Sundheds- og eldreministeren har stillet 7 @ndringsfor-
slag til lovforslaget.

2. Udvalgsarbejdet

Lovforslaget blev fremsat den 26. februar 2016 og var til
1. behandling den 15. marts 2016. Lovforslaget blev efter 1.
behandling henvist til behandling i Sundheds- og ZAldreud-
valget.

Mader
Udvalget har behandlet lovforslaget i 2 mgder.

Hering

Et udkast til lovforslaget har inden fremsattelsen veeret
sendt i hegring, og sundheds- og &ldreministeren sendte den
22. december 2015 dette udkast til udvalget, jf. SUU alm.
del — bilag 135. Den 26. februar 2016 sendte sundheds- og
®ldreministeren de indkomne hgringssvar og et notat herom
til udvalget.

Spargsmal
Udvalget har stillet 13 spgrgsmal til sundheds- og zldre-
ministeren til skriftlig besvarelse, som denne har besvaret.

3. Indstillinger og politiske bemarkninger

<>

Inuit Atagatigiit, Siumut, Tjédveldi og Javnadarflokkurin
var pa tidspunktet for beteenkningens afgivelse ikke repree-
senteret med medlemmer i udvalget og havde dermed ikke
adgang til at komme med indstillinger eller politiske udtalel-
ser i beteenkningen.

En oversigt over Folketingets sammensatning er optrykt
i beteenkningen.

Journalnummer

4. /Endringsforslag med bemarkninger

Endringsforslag

Af sundheds- og aldreministeren, tiltradt af <>:
Til titlen

1) Som fodnote til lovens titel indsattes:
»| loven er der medtaget visse bestemmelser fra Europa-Par-
lamentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16.
april 2014 om Kliniske forsgg med humanmedicinske lzge-
midler og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF, EU-Tiden-
de 2014, nr. L 158, side 1. Ifglge artikel 288 i EUF-Trakta-
ten gelder en forordning umiddelbart i hver medlemsstat.
Gengivelsen af disse bestemmelser i loven er saledes ude-
lukkende begrundet i praktiske hensyn og bergrer ikke for-
ordningens umiddelbare gyldighed i Danmark.«
[Tilfgjelse til titlen, da noten ved en fejl ikke blev indsat i
lovforslaget]

Til§3

2) 1 8 3, stk. 1, eendres »8 3, stk. 1«, til: »8 4, stk. 1«.
[Lovteknisk rettelse som fglge af henvisning til en forkert
bestemmelse]

Til § 36

3) | § 36, stk. 2, udgar »og 30«
[Rettelse i ikrafttreedelsesbestemmelsen, da en teknisk &n-
dring af komitéloven ved en fejl er anfart til at treede i kraft
den 1. juli 2016]
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Til § 37

4) 1 8 3, stk. 5, endres »88 8-2« til: »88 8-11«.
[Lovteknisk konsekvensrettelse]

5) 1 § 41, stk. 1, nr. 4, udgar »eller«
[Lovteknisk konsekvensrettelse]

6) 1§41, stk. 1, nr. 5, eendres ».« til: », eller«
[Lovteknisk konsekvensrettelse]

7)1 842, stk. 1, udgar »og § 12«.
[Lovteknisk konsekvensrettelse]

Bemearkninger

Tilnr. 1

Det fremgar af forslaget til loven, at det indeholder be-
stemmelser, der gengiver bestemmelser fra Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april
2014 om Kliniske forsgg med humanmedicinske leegemidler
og om ophevelse af direktiv 2001/20/EF, EU-Tidende 2014,
nr. L 158, side 1.

Ved en fejl blev der ikke indsat en note herom i titlen til
lovforslaget.

Til nr. 2
/Endringsforslaget fremseettes af lovtekniske grunde, da
henvisningen i den foreslaede § 3, stk. 1, skal veere til § 4,
stk. 1, i stedet.

Hermed anfgres hovedreglen om, at stedfortreedende
samtykke pa vegne af mindredrige forsggspersoner skal af-
gives af foreldremyndighedens indehaver i det foreslaede §
3, stk. 1.

Samtidig henvises i denne bestemmelse til undtagelsen i
det foreslaede

§ 4, stk. 1, hvorefter samtykke fra mindredrige forsggs-
personer, der er fyldt 15 ar og endnu ikke myndige, skal af-
gives af bade foraeldremyndighedens indehaver og den min-
dredrige forsggsperson selv.

Tilnr. 3
| ikrafttreedelseshestemmelsen i § 36 udgar § 37, nr. 30,
da denne tekniske &ndring af komitéloven ved en fejl er an-
fort til at treede i kraft den 1. juli 2016.

Tilnr. 4
Lovens § 12 ophaves, jf. lovforslagets § 37, nr. 18. Der
er derfor tale om en lovteknisk konsekvensrettelse.

Tilnr.50g9 6
Der indsettes et nyt nr. 6 efter § 41, stk. 1, nr. 5, jf. lov-
forslagets § 37, nr. 38. Der er derfor tale om to lovtekniske
konsekvensrettelser.

Tilnr. 7
Lovens § 12 ophaves, jf. lovforslagets § 37, nr. 18. Der
er derfor tale om en lovteknisk konsekvensrettelse.
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Bilag 1
Oversigt over bilag vedrgrende L 142

Titel

Hearingssvar og hgringsnotat, fra sundheds- og e&ldreministeren
Teknisk notat, fra sundheds- og &ldreministeren

Udkast til tidsplan for udvalgets behandling af lovforslaget
Tidsplan for udvalgets behandling af lovforslaget
Andringsforslag fra sundheds- og &ldreministeren

Oversigt over spgrgsmal og svar vedrgrende L 142

Titel

Spm. om, hvordan ministeren vil sikre kontrollen af forsggene i den
danske lovgivning, til sundheds- og a&ldreministeren, og ministerens
svar herpd

Spm. om, hvordan ministeren forestiller sig, at en given risiko ved et
forsgg skal defineres, til sundheds- og &ldreministeren, og ministerens
svar herpd

Spm. om, hvordan det sikres, at der er vandteette skotter mellem leege-
industriens interesser, de leeger som udfgrer forskningen, og de ansatte
I Leegemiddelstyrelsen, til sundheds- og a&ldreministeren, og ministe-
rens svar herpa

Spm. om de korte tidsfrister, som forordningen opererer med, er reali-
stiske, til sundheds- og aldreministeren, og ministerens svar herpa
MFU spm. om det er korrekt forstaet, at der med lovforslaget gives
mulighed for at benytte forsggspersoner til leegemiddelforsgg i akutte
situationer uden at hverken en forsggsveerge eller andre skal afgive
samtykke, til sundheds- og &ldreministeren, og ministerens svar herpa
MFU spm. om det i medfer at forslagets 8 8, stk. 3, vil veere muligt for
en formand af en videnskabsetisk l&egemiddelkomité at godkende et
forsgg pa egen hand under henvisning til overholdelse af tidsfristerne,
til sundheds- og aldreministeren, og ministerens svar herpa

MFU spm. om, hvilke formal i forslagets § 15, stk. 1, nr. 1, der kan
berettige, at forsggsmedicinen ikke er gratis, til sundheds- og sldremi-
nisteren, og ministerens svar herpa

MFU spm. om ministerens holdning til, at som lovforslaget er udfor-
met, kan selv et meget risikabelt forsgg godkendes og gennemfares
alene pa grund af, at et afslag ikke er meddelt inden for tidsfristerne,
til sundheds- og &ldreministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om hvordan det sikres, at akutte leegemiddelforsgg uden forud-
gaende samtykke kun sker, safremt det giver forsggspersonen en di-
rekte klinisk fordel, til sundheds- og e&ldreministeren, og ministerens
svar herpd

Spm. om, at i forbindelse med akutte kliniske forsgg med leegemidler
uden forudgaende samtykke, bedes ministeren oplyse, hvilke kriterier
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der ligger til grund for vurderingen af »en minimal risiko og byrde i
forhold til standardbehandlingen, til sundheds- og aldreministeren,
0g ministerens svar herpa

Spm. om, at i forbindelse med akutte kliniske forsgg med leegemidler
uden forudgaende samtykke bedes ministeren uddybe, hvordan risiko
og byrde for forsggspersonen opvejes overfor muligheden for et bedre
Klinisk resultat for forsggspersonen, til sundheds- og aldreministeren,
0g ministerens svar herpa

Spm. om der ved akutte kliniske forsgg med leegemidler uden forud-
gaende samtykke altid vil fremga en redegarelse for, hvorfor en stan-
dardbehandling ikke er anvendt, til sundheds- og eldreministeren, og
ministerens svar herpa

Spm. om, hvordan det sikres og undersgges, at forsggspersonen ved
akutte kliniske forsgg med leegemidler uden forudgaende samtykke ik-
ke tidligere har fremfart indvendinger imod at deltage i det kliniske
forsgg eller generelt i kliniske forsag, til sundheds- og a&ldreministe-
ren, og ministerens svar herpa



