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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg

Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 10. maj 2012 stillet
falgende spagrgsmal nr. 2, ad L 161, til ministeren for sundhed og forebyggel-
se, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Jane Heit-
mann (V).

Spargsmal nr. 2:

"Ministeren bedes oplyse, hvilke lande, som p& baggrund af det endnu ikke
feerdige Kommissionsarbejde har valgt at udskyde lovgivningsprocessen og
implementeringen af den nye lsegemiddellovgivning.”

Uddybende svar:
| fortseettelse af mit svar af 23. maj 2012 pa spgrgsmal 2 kan jeg hermed sup-
plere mit svar med fglgende oplysninger.

Sundhedsstyrelsen har indtil i dag modtaget svar fra 9 lande pa sin foresparg-
sel til de andre medlemsstater, om de har besluttet at udskyde gennemfarelse
af bestemmelser i direktiv 2010/84/EU om leegemiddelovervagning, som falge
af Det Europaeiske Laeegemiddelagenturs senere gennemfgrelse af aktiviteter,
jf. mit svar af 23. maj 2012 pa spegrgsmal nr. 1, ad L 161.

De 9 lande er: 8 EU-lande (England, Frankrig, Tyskland, Nederlandene, Spa-
nien, Italien, Graekenland, Sverige) samt Liechtenstein.

Som oplyst i mit svar af 23. maj 2012 vil Graekenland udsaette gennemfarelsen
af de samme dele af direktivet, som Det Europeeiske Laegemiddelagentur.
Graekenland har oplyst, at det drejer sig om udsaettelse af faellesskabsproce-
duren for evaluering af periodiske sikkerhedsopdateringer og feellesskabspro-
ceduren for godkendelse af ikkeinterventions-sikkerhedsundersggelser med
deltagelse af Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning.
Graekenland har henvist til, at Leegemiddelagenturets deltagelse i procedurer-
ne er ngdvendig.

Spanien har oplyst, at direktivet vil blive gennemfart, men at man vil indfgre
overgangsforanstaltninger.

Andre lande har svaret, at de ikke udsaetter gennemfgrelsen af dele af lovgiv-
ningen. Nogle lande henviser til medlemsstaternes forpligtelse til at gennemfg-
re direktivet inden for fristen den 21. juli 2012. Endelig har nogle lande henvist
til, at de ikke gennemfarer bestemmelser om ovennaevnte feellesskabsproce-
durer.
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Side 2

Nar Sundhedsstyrelsen har modtaget svar fra alle medlemsstater, vil jeg sen-
de en oversigt over besvarelserne til udvalget.

Med venlig hilsen

Astrid Krag / Hanne Bonne Jgrgensen



