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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissi-
onsbeslutning om udstedelse af markedstoringstilladelse for laegemidlet

"PRAC-TIC — pyriprol”.

Medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomi-
téen 1 haende senest den 7. december 2006.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pagzldende leegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet, samt at legemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for menne-
sker ved korrekt handtering af dette. Det er Lagemiddelstyrelsens opfat-
telse, at markedsforingen af det pagzldende legemiddel kan indebare
behandlingsmzssige fordele, og 1 den sammenhang udger legemidlet en
forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forslag.



