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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet ProQuad.

Forslaget skal droftes pa modet i Den Stiende Komité den 13. februar 2006.

Under den skriftlige procedure har Frankrig papeget, at leveringen af torstof
og vaske i én og samme pakke udger et potentielt patientsikkerhedsproblem,
pa grund af de forskellige krav til opbevaring. De forskellige krav til opbeva-
ring gor, at grossist og/eller apotek skal dbne emballagen og opbevare de to
dele adskilt. Herved oges risikoen for forvekslinger og andre fejl.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at selve legemidlet fuldt ud lever op
til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Lz-
gemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af selve legemidlet kan
indebare behandlingsmassige fordele, og i den sammenhang udger forslaget
en bedring af sundhedsbeskyttelsen. De ovenfor navnte forhold vedrorende
legemidlets pakning og opbevaring udger imidlertid en potentiel trussel mod
patientsikkerheden.

Regeringen kan pa denne baggrund ikke stotte Kommissionens forslag, med
mindre der kan findes en tilfredsstillende losning i forhold til det patientsik-
kerhedsmzssige problem, som en abning af pakningen med henblik pa kor-
rekt opbevaring af torstof og vaske medforer.



