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KOMITESAG

Til undetretning for Folketingets Europaudvalg vedlagges Sundhed og
Forebyggelsesministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommis-
sionsbeslutning om tilladelse under sztlige omstendigheder til markeds-
foring af det humanmedicinske lzegemiddel til sjzldne sygdomme Ceple-
ne — Histamin dihydroklorid.

Medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i hande senest den 29. september 2008.

Det er Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pi-
gzldende legemiddel kan indebzre behandlingsmassige fordele, og i den

sammenhang udgoer forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forslag.
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