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Udkast

Beteenkning

Forslag til lov om &ndring af leegemiddelloven og veevsloven

(Sikkerhedskrav til leegemidlers emballage og @get sikkerhed ved distribution og eksport af humane vaev og celler m.v.)

[af sundheds- og aldreministeren (Sophie Lghde)]

1. £ndringsforslag
Sundhedsministeren har stillet 5 @ndringsforslag til lov-
forslaget.

2. Udvalgsarbejdet

Lovforslaget blev fremsat den 10. november 2016 og var
til 1. behandling den 25. november 2016. Lovforslaget blev
efter 1. behandling henvist til behandling i Sundheds- og
/Eldreudvalget.

Mader
Udvalget har behandlet lovforslaget i 6 mgder.

Hgring

Et udkast til lovforslaget har inden fremsattelsen veeret
sendt i hgring, og sundheds- og @ldreministeren sendte den
15. juli 2016 dette udkast til udvalget, jf. SUU alm. del — bi-
lag 633 (folketingséret 2015-16). Den 10. november 2016
sendte sundheds- og &ldreministeren de indkomne hgrings-
svar og et notat herom til udvalget.

Teknisk gennemgang
Udvalget holdt den 31. januar 2017 en teknisk gennem-
gang ved sundhedsministeren.

Skriftlige henvendelser

Udvalget har i forbindelse med udvalgsarbejdet modtaget
skriftlige henvendelser fra:

Cryos International og Nordic Cryobank,

Signe Fjord,

Foreningen Solomor og

LGBT Danmark.

Journalnummer

Sundheds- og eldreministren og sundhedsministren har
over for udvalget kommenteret de skriftlige henvendelser til
udvalget.

Deputationer

Endvidere har Cryos International og Nordic Cryobank
mundtligt over for udvalget redegjort for deres holdning til
lovforslaget.

Spergsmal

Udvalget har stillet 11 spgrgsmél til henholdsvis sund-
heds- og &ldreministeren og sundhedsministeren til skriftlig
besvarelse, som disse har besvaret.

3. Indstillinger og politiske bemarkninger

<>

Inuit Atagatigiit, Tjédveldi og Javnadarflokkurin var pa
tidspunktet for beteenkningens afgivelse ikke reprasenteret
med medlemmer i udvalget og havde dermed ikke adgang til
at komme med indstillinger eller politiske udtalelser i be-
teenkningen.

En oversigt over Folketingets sammensatning er optrykt
i beteenkningen.

4. /Endringsforslag med bemarkninger
Endringsforslag
Af sundhedsministeren, tiltradt af <>:
Til§1

1) Efter nr. 1 indszettes som nye numre:
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»01. 1 § 14, stk. 2, nr. 2, &ndres »8 57 eller« til: »8 57 «.

02. 1 § 14, stk. 2, nr. 3, &ndres »§ 26, stk. 1.« til: »8 26, stk.
1, eller«.«
[Lovteknisk andring]

Til§2

2) I nr. 1 indseettes efter »Patientsikkerhed«: », og »Sund-
hedsstyrelsens« til: »Styrelsen for Patientsikkerheds««.
[Ressortendring]

3) I nr. 8 affattes den indledende tekst saledes:
»Efter § 11 indseettes i kapitel 4:«.
[Lovteknisk andring]

4) Efter nr. 8 indsattes som nyt nummer:

»01. Kapitel 4 a ophaves.«
[Konsekvensandring]

Til§3

5) Stk. 1 og 2 affattes saledes:

»Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. juli 2017, jf. dog stk.
2.

Stk. 2. 8 1, nr. 01, 02 og 2-4, treeder i kraft den 9. februar
2019.«
[Lovteknisk gndring]

Bemearkninger

Tilnr. 1
Der er tale om en lovteknisk a&ndring, hvor »eller« til
sidst i 8 14, stk. 2, nr. 2, flyttes til § 14, stk. 2, nr. 3, som

folge af den foresléede tilfgjelse af et nyt nr. 4 i § 14, stk. 2,
jf. lovforslagets 8 1, nr. 2.

Tilnr. 2

Den foresldede @ndring indebaerer, at henvisninger til
Sundhedsstyrelsens pligter m.v. efter loven alle steder over-
gdr til Styrelsen for Patientsikkerhed. /ndringen er en kon-
sekvens af, at Sundhedsstyrelsen ved en organisationsan-
dring i Sundheds- og Aldreministeriet pr. 8. oktober 2015
blev opdelt og omréadet for vaev og celler overfart til den ny-
oprettede Styrelsen for Patientsikkerhed.

Tilnr. 3
Der er tale om en lovteknisk justering, hvorefter de i be-
stemmelsen to foreslaede @ndringer (ophaevelsen af kapitel
4 a og indsettelsen af § 11 a i kapitel 4) af ordensmassige
arsager opsplittes i to separate bestemmelser. Der tilsigtes
med &ndringen ingen indholdsmeessige a&ndringer.

Tilnr. 4
Den forslaede ophaevelse af kapitel 4 a er en lovteknisk
konsekvens af den foreslaede opsplitning af bestemmelsen i
nr. 9, jf. ovenfor.

Tilnr. 5
Den foreslaede nyaffattelse af § 3, stk. 1 og 2, i dette lov-
forslag sker af lovtekniske grunde, bl.a. for at bestemmelser-
ne i lovforslagets § 1, nr. 6-9, kan treede i kraft og have virk-
ning pa samme tid.
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Oversigt over bilag vedrgrende L 76

Titel

Hearingssvar og hgringsnotat, fra sundheds- og e&ldreministeren
Henvendelse af 21/11-16 fra LGBT Danmark

Henvendelse af 19/1-17 fra Signe Fjord

Henvendelse af 7/12-16 fra Foreningen Solomor

Udkast til tidsplan for udvalgets behandling af lovforslaget

Notat om juridiske bindinger, fra sundhedsministeren

Preesentation fra den tekniske gennemgang af lovforslaget den 31. ja-
nuar 2017

Tidsplan for udvalgets behandling af lovforslaget

Henvendelse af 19/2-17 fra Cryos International og Nordic Cryobank
Henvendelse af 27/2-17 fra Cryos International og Nordic Cryo Bank
Andringsforslag fra sundhedsministeren

Oversigt over spgrgsmal og svar vedrgrende L 76

Titel

Spm. om kommentar til henvendelsen af 21/11-16 fra LGBT Dan-
mark, til sundheds- og aldreministeren, og ministerens svar herpa
Spm. om kommentar til henvendelsen af 7/12-16 fra Foreningen Solo-
mor, til sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om kommentar til henvendelsen af 19/2-17 fra Cryos Internatio-
nal og Nordic Cryobank, til sundhedsministeren, og ministerens svar
herpa

Spm. om kommentar til henvendelsen af 27/2-17 fra Cryos Internatio-
nal og Nordic Cryo Bank, til sundhedsministeren, og ministerens svar
herpa

Spm. om der foreligger dokumentation for, at donorsad er videregivet
fra recipient til andre ikke tiltaeenkte personer, til sundhedsministeren,
0g ministerens svar herpa

Spm. om man fra de danske myndigheders side har erfaringer med, at
manglende sporbarhed af donorsaed har veeret eller er et reelt problem,
til sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om omfanget af tilfeelde, hvor donorsaed er blevet udvekslet mel-
lem private personer, fremfor at donorsaeden er blevet kabt direkte hos
en sedbank, til sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvorfor der er forskellige vurderinger af, om der med lov-
forslaget er tale af en overimplementering eller ej, til sundhedsmini-
steren, og ministerens svar herpa

Spm. om ministeren er indstillet pa at indseette en bestemmelse om
evaluering af loven, til sundhedsministeren, og ministerens svar herpa
Spm. om redeggarelse for det neermere indhold af de dele af lovforsla-
get som treeder i kraft hhv. 1. juli 2017, 1. juli 2018, 9. februar 2019
og 1. juli 2019, til sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Bilag 1



11 Spm. om de direktiver, der ligger til grund for lovforslaget, giver mu-
lighed for senere ikrafttreedelsestidspunkter end de i lovforslaget fore-
slaede datoer, til sundhedsministeren, og ministerens svar herpa



