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Markedsforingstilladelsen for det humanmedicinske legemiddel
"Esmya — ulipristalacetat 5mg"

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlagges Sundheds- og
Zldreministeriets notat vedrorende forslag til kommissionsbeslutning
om markedsforingstilladelsen for det humanmedicinske legemiddel
"Esmya — ulipristalacetat 5Smg" udstedt ved afgorelse C(2012)1335(final),
jf. artikel 31 i Europa-Patlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vere formanden for for-
skriftskomitéen i hende senest den 6. januar 2021.

Regeringen vurderer, at en vedtagelse af forslaget kan indebzre en risiko
for en svakkelse af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark. Pa den
baggrund er det regeringens opfattelse, at Danmark ikke skal stotte for-
slaget om fortsat markedsforing af Esmya.
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