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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 8. marts 2017 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 10 (L 76) til sundhedsministeren, som hermed besvares.

Spgrgsmal nr. 10:

”Ministeren bedes redeggre for det naermere indhold af de dele af lovforslaget som
treeder i kraft hhv. 1. juli 2017, 1. juli 2018, 9. feb. 2019 og 1. juli 2019, herunder be-
grundelsen for de forskellige ikrafttraedelsesdatoer.”

Svar:

De dele af lovforslaget om vaevsloven, som foreslas at traede i kraft den 1. juli 2017, er
alene de definitionsbestemmelser, som allerede er geeldende i vaevslovgivningen i
dag (herunder i bekendtggrelser), men som med lovforslaget af ordenshensyn fore-
slas samlet i veevsloven.

For de gvrige foreslaede andringer af vaevsloven er det tilstraebt at give aktgrerne,
herunder seedbankerne og fertilitetsklinikkerne, god tid til at implementere andrin-
gerne. Derfor er der mere end et ar til, at distributionskravet far delvis virkning. Kon-
kret er det i L 76 foresldet, at a@endringerne for distribution af saed inden for EU og
E@S har virkning fra den 1. juli 2018, mens andringerne for distribution af humane
vaev og celler til tredjelande f@rst har virkning fra den 1. juli 2019.

Baggrunden for den differentierede anvendelse af reglerne er pa den ene side et gn-
ske om at give vaevscentrene tilstraekkelig tid til at tilpasse deres forretning til de fo-
reslaede endringer. Herunder gives tid til at afsaette eventuelt opbyggede varelagre
af donorsaed i overensstemmelse med de geldende regler.

Pa den anden side gnskes hurtigst muligt at sikre overensstemmelse med direktivets
krav om sporbarhed og indberetning af alvorlige ugnskede handelser og alvorlige bi-
virkninger, som allerede har veeret geldende i de gvrige EU-medlemslande i en ar-
reekke. Derfor foreslas anvendelse af reglerne for distribution af humane vaev og cel-
ler inden for EU og E@S i 2018 og anvendelse af reglerne om eksport af samme til
tredjelande i 2019.

For sa vidt angar lovforslagets bestemmelser om sikkerhedselementer i laegemiddel-
loven foreslas ikrafttraeden den 9. februar 2019. Det skyldes, at Kommissionens Dele-
gerede Forordning (EU) 2016/161 af 2. oktober 2015 om supplerende regler til Euro-
pa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF i form af de naermere regler for sik-
kerhedselementerne pa humanmedicinske lzegemidlers emballage finder anvendelse
fra den dato.

| den kommende periode frem til reglernes anvendelse i praksis skal imidlertid fore-

tages tilpasning af en raekke bekendtggrelser, sdledes at reglerne er pa plads, nar sik-
kerhedselementerne og det tilknyttede datalagringssystem skal fungere i praksis. De
bestemmelser i lovforslaget om lzegemiddelloven, der giver Laegemiddelstyrelsen el-



ler Sundheds- og Zldreministeriet hjemmel til at fastlaegge naermere regler foreslas
derfor at traede i kraft den 1. juli 2017. Denne etapevise ikrafttreedelse ggr det muligt
at gennemfgre sddanne bekendtggrelsesaeendringer og samtidig fgrst anvende regler-
ne om sikkerhedselementer og datalagringssystem fra den 9. februar 2019.
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