Europaudvalget
EUU alm. del - Bilag 371

Offentligt
Udenrigsministeriet
Medlemmerne af Folketingets Europaudvalg Astatisk Plads 2
DK-1448 Kobenhavn K
og deres stedfortraedere -
Telefon +45 33 92 00 00
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. august 2006

KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissi-
onsbeslutning om markedsforing inden for rammerne af artikel 35 i Eu-
ropa-Patlamentets og Ridets direktiv 2001/83/EF af de humanmedicin-
ske leegemidler ”Prozac og relaterede navne”, som indeholder det virk-
somme stof ”fluoxetin”.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomi-
téen 1 hende senest den 9. august 2000.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at den pagaldende indikations-
udvidelse fuldt ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt,
sikkerhed og kvalitet. Det er Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at anven-
delse af det pagzldende legemiddel kan indebare behandlingsmassige
fordele, og i den sammenhazxng udger forslaget en bedring af sundheds-
beskyttelsen.

Regeringen kan pi denne baggrund stotte Kommissionens forslag.



