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KOMITESAG

Sundhed og Forebyggelsesministeriets notat samt grundnotat ved-
rørende forsiag til kommissionsbeslutning om udstedelse af mar-
kedsføringstilladelse for 1agemid1et Pocilis PCV.

Til underretning for Folketingets Europaudvaig vedliegges Sundhed og
Forebyggelsesministeriets notat samt grundnotat vedrørende forsiag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsføringstiiladelse for
1agemid1et Pocilis PCV.

Forsiaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomi-
teen i hande senest den 2. januar 2009.

Det er Legemidde1styrelsens vurdering, at det pàgc1dende 1agemidde1
fuldt ud lever op dl de krav, der stifles dl 1gemid1ers effekt, sikkerhed og
kvalitet samt at Legemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for rnennesker
ved korrekt hàndtcring af dette. Det er LegemiddelstyreIsens opfattelse,
at markedsføringen af det pga1dende begemiddel kan indeberc behand-
lingsmassige fordele, og i den sammenheng udgor forsiaget en bedring
af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan p. denne baggrund stotte Kommissionens forsiag.
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