Europaudval get 2008-09
EUU am. del Bilag 408
Offentligt

UDENRIGSMINISTERIET

Medlemmerne af Folketingets Europaudvalg sitile Hlagniy

DK-1448 Kebenhava K
og detes stedfortradere ey +45”33”;;a;g o
eleron £

Telefax +45 32 54 05 33
E-mail: um@um.dk
http:/ /www.um.dk
Girokonto 3 00 18 06

Bilag Journalnummer Kontor
1 400.C.2-0 EUK 4. juni 2009
KOMITESAG

Udstedelse af markedsferingstilladelse for legemidlerne Pantozol
Control, Controloc Control, Somac Control, Pantecta Control og
Pantoloc Control

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlagges Sundhed og
Forebyggelsesministeriets notat og grundnotat om forslag til kommissi-
onsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidler-
ne Pantozol Control, Controloc Control, Somac Control, Pantecta
Control og Pantoloc Control.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomi-
téen 1 haende senest den 5. juni 2009.

Det er Lzgemiddelstyrelsens vurdering, at de pégzldende legemidler
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af
de pagzldende legemidler kan indebare behandlingsmassige fordele, og
i den sammenhzzng udger forslagene en bedring af sundhedsbeskyttel-
sef.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.
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