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AEndringsforslag
Af indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lokke Rasmussen)

Til titlen
x) Som fodnote indsaettes:

1) Loven indeholder en bestemmelse, der gennemfarer dele af Europapar-
lamentets og Kommissionens direktiv 2005/28/EF af 8. april 2005 (EU-
Tidende, nr. L 091 af 09/04/2005, s. 0013-0019).”

[L.ovteknisk aandring]

Til§1

x) Det under nr. 3, foresldede § 7, nr. 1, 3. pkt., affattes saledes:
"Endelig omfattes klinisk afprevning af medicinsk udstyr, jf. dog stk. 2.”

[Sproglig prescisering]
x} | nr. 8 og 13, indsezettes for "afprovning af medicinsk udstyr”: "klinisk”.

[Sproglig preecisering]

' Loven indeholder en bestemmelse, der gennemfarer dele af Europaparlamentets
og Kommissionens direktiv 2005/28/EF af 8. april 2005 (EU-Tidende, nr. L 081 af
08/04/2005, s. 0013-0019).



Bemaarkninger

Til titlen

Der er tale om en rent lovteknisk sendring, idet et forslag til aendringslov,
som gennemfarer et direkiiv, skal have sin egen note ud over en bestem-
melse, der fastseetter indholdet af noten i den aendrede lov.

Til § 1

Andringerne er sproglige preeciseringer, der tydeligggr anvendelsesomra-
det for hvilke afprevninger af medicinsk udstyr, som er omfattet af komité-
systemets kompetence. Med eendringen er udgangspunktet, at alle kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr er omfattet — ikke kun afpregvninger, der
indgar i et biomedicinsk forskningsprojekt, idet en klinisk afpravning af me-
dicinsk udstyr i sig selv er et biomedicinsk forskningsprojekt.



