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Besvarelse af spargsmal nr. 3 (ad L 167 — forslag til lov
om leegemidler), som Folketingets Sundhedsudvalg
har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 3.
juni 2005

Spargsmal nr. 3:

"Ministeren bedes orientere udvalget om de draftelser, der pt. pagar pa EU-
niveau om overgangsbhestemmelser for markedsfagringstilladelser, jf. Lifs
brev af 18. maj 2005 til Folketingets Sundhedsudvalg (L 167 — bilag 2).”

Svar:
Lif har i sit brev af 18. maj 2005 peget p& mulige problemer i forbindelse
med overgangen til nye bestemmelser om udvidet databeskyttelse.

Jeg kan oplyse, at overgangsbestemmelser vedrgrende databeskyttelses-
tider ikke drgftes pa EU-niveau, idet der her er enighed om, hvordan de nye
bestemmelser skal fortolkes.

Jeg har i mit svar af 10. juni 2005 pa spgrgsmal nr. 1 ad L 167 (ad punkt 3 i
Lif's brev) redegjort neermere for hvilken databeskyttelse, der kommer til at
geelde for referenceleegemidler, som er godkendt til markedsfagring hen-
holdsvis far og efter vedtagelsen af en ny laegemiddellov.



