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F. t. 1. vedr. videnskabsetisk komitésystem m.v.

5. Lovforslagets miljomeessige konsekvenser
Forslaget har ingen miljemazssige konsekvenser.

6. Forholdet til EU-retten

Lovforslaget implementerer art. 2, stk. 1, i Kom-
missionens direktiv 2005/28/EF af 8. april 2005 om

principper og detaljerede retningslinjer for god klinisk
praksis i forbindelse med testpraparater til human
brug og om krav i forbindelse med tilladelse til frem-
stilling og import af sddanne preparater, jf. bemeerk-
ningerne til lovforslagets § 1, nr. 1 og 2.

Vurdering af konsekvenser af lovforslag

Positive Negative
konsekvenser/mindreudgifter konsekvenser/merudgifter

@konomiske konsekvenser for Ingen Ingen

stat, kommuner og regioner

Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen

stat, kommuner og regioner

@konomiske konsekvenser for er- | Ingen Ingen

hvervslivet E '

Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen

erhvervslivet

Miljemaessige konsekvenser Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten Lovforslaget implementerer dele af Kommissionens direktiv
2005/28/EF af 8. april 2005 om principper og detaljerede retningslinjer
for god klinisk praksis i forbindelse med testpraparater til human brug
og om krav i forbindelse med tilladelse til fremstilling og import af sa-
danne praparater.

7. Horte myndigheder og organisationer m.fl.:

Offentlige myndigheder og institutioner: Amtsrads-
foreningen, Bornholms Regionskommune, Den Cen-
trale Videnskabsetiske Komité, Den Videnskabsetiske
Komité for Bornholms, Frederiksborg, Roskilde, Stor-
stroms og Vestsjellands Amter, Den Videnskabs-
etiske Komité for Kebenhavns Amt, Den Videnskabs-
etiske Komité for Kebenhavns og Frederiksberg Kom-
muner, Den Videnskabsetiske Komité for Ringkebing,
Ribe og Senderjyllands Amter, Den Videnskabsetiske
Komité for Vejle og Fyns Amter, Den Videnskabseti-
ske Komité for Viborg og Nordjyllands Amter, Den
Videnskabsetiske Komité for Arhus Amt, Den Viden-
skabsetiske Komité for Faereerne, Den Videnskabseti-
ske Komité for Grenland, Etisk Rad, Forskningssty-
relsen, Frederiksberg Kommune, Hovedstadens Syge-
husfallesskab, Kobenhavns Kommune, Lagemiddel-
styrelsen, Ministeriet for Videnskab, Teknologi og
Udvikling, Patientforsikringen, Patientklagensvnet,
Rigsombudsmanden i Grenland, Rigsombudsmanden
pa Feergerne, Statsministeriet, Sundhedsstyrelsen og
@konomi- og Erhvervsministeriet.

Universitetsinstitutioner, sektorforskningsinstituti-
oner m.v.: Danmarks Farmaceutiske Universitet, Ko-
benhavns Universitet, Roskilde Universitetscenter,
Statens Institut for Folkesundhed, Syddansk Universi-
tet, Aalborg Universitet og Aarhus Universitet.

Faglige organisationer, patientforeninger m.fl.:
Danmarks Apotekerforening, Dansk Farmaceutfor-
ening, Dansk Handicapforbund, Dansk Sygeplejerad,
Dansk Tandlzgeforening, Den Almindelige Danske
Lageforening, Den Ny Tandlageforening, De Sam-
virkende Invalideorganisationer, Forbrugerrddet og
LIF — Lagemiddelindustriforeningen.

Bemcerkninger til de enkelte bestemmelser i
lovforslaget

Til § 1

Til nr. 1

Andringen i nr. I er en ren lovteknisk &ndring, der
indfores som en konsekvens af implementeringen af
dele af Kommissionens direktiv 2005/28/EF af 8.
april 2005 om principper og detaljerede retningslinjer
for god klinisk praksis i forbindelse med testpraepara-
ter til human brug og om krav i forbindelse med tilla-
delse til fremstilling og import af sidanne preparater,
jf. nedenfor under nr. 2.

Til or. 2

Med &ndringen i nr. 2 implementeres Art. 2, stk. 1,
i Kommissionens direktiv 2005/28/EF af 8. april 2005
om principper og detaljerede retningslinjer for god



