Europaudvalget
EUU alm. del - Bilag 74

Offentligt

UDENRIGSMINISTERIET

Medlemmerne af Folketingets Europaudvalg el Pluds D

og deres stedfortradere MR e
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

2 400.C.2-0 EUK 20. november 2008

KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Sundhed og
Forebyggelsesministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommis-
sionsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for laegemidlet
Kuvan — sapropterindihydrochlorid.

Medlemsstaternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomi-
téen 1 haende senest den 26. november 2008.

Det er Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pa-
geeldende legemiddel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til legemid-
lers effekt, sikkerhed og kvalitet og i den sammenhang udger en bedring
af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forslag.
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