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

Spgrgsmal nr.10:

"Ministeren bedes oplyse, hvordan retssikkerheden for den enkelte og for virk-
somheder teenkes opretholdt, nar direktivet fra Kommissionen endnu ikke er
feerdigbearbejdet.”

Svar:

Som det fremgar af mit svar af d.d. pa spagrgsmal nr. 3, ad L 161, vil lsegemid-
delvirksomhederne med reglerne i den eendrede leegemiddellov, bekendtgg-
relser i medfer af laegemiddelloven og den nye gennemfgrelsesforordning fa et
detaljeret overblik over, hvorledes de skal efterleve de nye krav til overvagning
af deres produkter.

Der vil naturligvis ikke blive stillet krav til danske lsegemiddelvirksomheder,
som ikke er omfattet af gaeldende ret i Danmark.

Med venlig hilsen

Astrid Krag / Hanne Bonne Jgrgensen



