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Markedsferingstilladelser for de humanmedicinske leegemid-
ler, som indeholder det vitksomme stof "diclofenacnatrium"

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlagges Sundheds- og
ZEldreministeriets notat vedrorende forslag til kommisionsbeslutning om
markedsforingstilladelser for de humanmedicinske leegemidler "Diclofe-
nacnatrium spraygel 4 % kutanspray, oplesning, og relaterede navne",
som indeholder det virksomme stof "diclofenacnatrium", jf. artikel 29 i
Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/83/EF.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 12. januar 2019.

Regeringen vurderer, at en vedtagelse af forslaget kan indebzre behand-
lingsmaessige ulemper, idet der ikke er tilstraekkelig evidens for virknin-
gen af legemidlets aktiv stof, nar det administreres som spray, og i den
sammenhang udgor forslaget en forringelse af sundhedsbeskyttelsesni-
veauet i Danmark.

Regeringen agter derfor at stemme imod forslaget.
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