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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg

Til underretning for Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg kan det
oplyses, at Kommissionen den 28. november 2013 har fremsendt abningsskri-
velser til Udenrigsministeriet om en raekke direktiver, hvor fristen for deres
gennemfarelse i dansk ret er udlgbet.

Inden for Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses ressort omfatter fremsen-
delsen Kommissionens abningsskrivelse nr. 2013/0360. Den angar manglende
gennemfgrelse i national ret af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2012/26/EU af 25. oktober 2012 om sendring af direktiv 2001/83/EF for sa vidt
angar laegemiddelovervagning.

Til sagen kan Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse oplyse, at fristen for
gennemfgrelsen af dette direktiv i medlemsstaterne er fastsat til den 28. okto-
ber 2013.

Dansk gennemfgrelse af direktivet kreever f& mindre sendringer af laegemiddel-
loven. De er derfor indeholdt i L 94 — forslag til eendring af leegemiddelloven,
lov om medicinsk udstyr, apotekerloven, sundhedsloven og lov om markedsfg-
ring af sundhedsydelser, der blev fremsat den 5. december i ar. Lovforslagets
bestemmelser om leegemiddelovervagning forventes at treede i kraft den 1.
marts 2014.

Der bliver séledes tale om en mindre forsinkelse af dansk gennemfgrelse af di-
rektiv 2012/26/EU.
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