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Sundheds- og Forebyggelsesudvalget

Til: Ministeren for sundhed og forebyggelse
Dato: 10. maj 2012

Udvalget udbeder sig ministerens besvarelse af fglgende spgrgsmal:

L 161

Forslag til lov om aendring af lov om laegemidler og vaevsloven. (Skeerpet lae-
gemiddelovervagning).

Af ministeren for sundhed og forebyggelse (Astrid Krag)

Spergsmal 6

Det fremgar af lovforslaget, skal alle ansggninger om markedsfaringstilladel-
ser til et l,egemiddel fra den 21. juli 2012 skal indeholde en risikostyringsplan,
som beskriver hvilket risikostyringssystem ansggeren vil indfare for det pa-
geeldende lseegemiddel. Ministeren bedes oplyse om lsegemiddelindustrien kan
anvende et hvilket som helst risikostyringssystem eller om der er restriktioner.

Spergsmalet er stillet efter gnske fra Jane Heitmann (V).
Svaret bedes sendt elektronisk til spargeren pa Jane.Heitmann@ft.dk og til
udvalg@ft.dk.

Pa udvalgets vegne

Julie Skovshy
formand
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