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EUK 11. september 2007

Til underretning for Folketingets Europaudvaig vedlgges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forsiag dl kornmissi-
onsbeslutning om udstedelse af markedsføringstilladelse under srlige
omstndigheder for lgemid1et dl sjeldne sygdomme "Yondelis - trabec-
tedin".

Medlemsiandenes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomi-
teen i hnde senest den 12. september 2007.

Det er La3gemiddelstyrelsens vurdering, at det pâgeldende lgemiddel
lever op til de krav, der stiles til 1gemid1ers effekt, sikkerhed og kvalitet.
Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsføringen af det pa-
ge1dende lgemidde1 kan indebre behandlingsmessige fordele, og i den
sammenheng udgør forsiaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forsiag.
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