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Til underretning for Folketingets Europaudvaig vedlgges Sundheds-
og Forebyggelsesministeriets notat samt grundnotat om forsiag til
konimissionsbeslutning om udstedelse af markedsføringstilladelse
for kegemidlet Pradaxa (dabigatran etexilat mesilat).

Medlemsstaternes stillingtagen skal vre formanden for forskrifts-
komitéen i hnde senest den 15. marts 2008.

Det er Llegemiddelstyrelsens vurdering, at det pága1dende Lgemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles iii 1gemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Lgemiddelstyre1sens opfattelse, at markedsforingen af
det pàgeldende hegemiddel kan indebere behandlingsmes sige fordele,
og i den sammenhng udgør forslaget en bedring af sundhedsbeskyttel-
sen.

Regeringen kan pa denne baggrund støtte Kommissionens forsiag.
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