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Partshgring - Revurdering af tilskudsstatus for leegemidler i ATC-
gruppe A02, Midler mod syrerelaterede forstyrrelser

14. december 2009
Medicintilskudsnavnet har pa Laegemiddelstyrelsens foranledning revurde-
ret tilskudsstatus for leegemidler godkendt til markedsfgring i Danmark i
ATC-gruppe A02". Ved revurdering forstas en vurdering af, om der er Journal nr-
grundlag for at &endre et leegemiddels tilskudsstatus. 5315.5

Medicintilskudsnavnets har den 10. december 2009 afgivet sin indstilling
til Leegemiddelstyrelsen.

Indstillingen kan laeses pa www.laegemiddelstyrelsen.dk under
Virksomheder > Generelt tilskud > Revurdering af tilskudsstatus for
legemidler under ”Meddelelser om revurdering af tilskudsstatus”, jf. med-
delelse af 15. december 2009.

Da Deres virksomhed per den 30. november 2009 eller tidligere har mar-
kedsfart et eller flere leegemidler godkendt til markedsfgring i Danmark i
ATC-gruppe A02, er disse leegemidler omfattet af Medicintilskudsnavnets
indstilling.

Nedenfor fglger en oversigt over de af Deres virksomheds leegemidler, der
er omfattet af Medicintilskudsnavnets indstilling:

Vi skal opfordre Dem til at gare Dem bekendt med Medicintilskudsnav-
nets indstilling og de heri angivne referencer. Hvis De har bemarkninger,
bedes De sende disse senest den 15. marts 2009.

Vi gar opmarksom pa, at Deres eventuelle hgringssvar i overensstemmelse
med ”Vejledning om procedure for revurderinger af leegemidlers tilskuds-
status af den 8. juni 2005” vil blive offentliggjort pa vores netsted.

! Magnesiumforbindelser (A02AA04) er ikke medtaget, da disse blev gennemgéet
sammen med leegemidler i ATC-gruppe A06 (laksantia).
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Materialet og Deres eventuelle hagringssvar vil indga i Leegemiddel-
styrelsens beslutningsgrundlag, nar vi efter udlgbet af haringsfristen treeffer
afgarelse om leegemidlernes fremtidige tilskudsstatus i Danmark.

Hvis De gnsker en udskrift af materialet tilsendt, skal vi anmode Dem om
at kontakte os pa 44 88 96 96.

Med venlig hilsen

Elisabeth Thomsen
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Revurdering af tilskudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe A02, Mid-
ler mod syrerelaterede forstyrrelser. Korrektion af dato for hgrings-
frist

Vi sendte den 14.december 2009 et partshgringsbrev til alle virksomheder
med markedsfaringstilladelse til leegemidler, der er omfattet af Medicintil-
skudsnaevnets indstilling af 10. december 2009 om revurdering af tilskuds-
status for leegemidler i ATC-gruppe A02 (midler mod syrerelaterede syg-
domme).

Af brevet fremgar fejlagtigt, at haringsfristen er den 15. marts 2009. Den
korrekte hgringsfrist er den 15. marts 2010.

Vi vedlagger et nyt partshgringbrev med den korrekte hgringsfrist.

Med venlig hilsen

S A

Elisabeth Thomsen
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Medicintilskudsnavnet har pa Laegemiddelstyrelsens foranledning revurde-
ret tilskudsstatus for leegemidler godkendt til markedsfering i Danmark i
ATC-gruppe A02". Ved revurdering forstas en vurdering af, om der er Journal nr-
grundlag for at &endre et leegemiddels tilskudsstatus. 5315.5

Medicintilskudsnavnets har den 10. december 2009 afgivet sin indstilling
til Leegemiddelstyrelsen.

Indstillingen kan laeses pa www.laegemiddelstyrelsen.dk under
Virksomheder > Generelt tilskud > Revurdering af tilskudsstatus for
legemidler under ”Meddelelser om revurdering af tilskudsstatus”, jf. med-
delelse af 15. december 2009.

Da Deres virksomhed per den 30. november 2009 eller tidligere har mar-
kedsfart et eller flere leegemidler godkendt til markedsfgring i Danmark i
ATC-gruppe A02, er disse leegemidler omfattet af Medicintilskudsnavnets
indstilling.

Nedenfor fglger en oversigt over de af Deres virksomheds leegemidler, der
er omfattet af Medicintilskudsnavnets indstilling:

Vi skal opfordre Dem til at gare Dem bekendt med Medicintilskudsnav-
nets indstilling og de heri angivne referencer. Hvis De har bemarkninger,
bedes De sende disse senest den 15. marts 2010.

Vi gar opmarksom pa, at Deres eventuelle hgringssvar i overensstemmelse
med ”Vejledning om procedure for revurderinger af leegemidlers tilskuds-
status af den 8. juni 2005” vil blive offentliggjort pa vores netsted.

! Magnesiumforbindelser (A02AA04) er ikke medtaget, da disse blev gennemgaet
sammen med leegemidler i ATC-gruppe A06 (laksantia).
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Materialet og Deres eventuelle hagringssvar vil indga i Leegemiddel-
styrelsens beslutningsgrundlag, nar vi efter udlgbet af haringsfristen treeffer
afgarelse om leegemidlernes fremtidige tilskudsstatus i Danmark.

Hvis De gnsker en udskrift af materialet tilsendt, skal vi anmode Dem om
at kontakte os pa 44 88 96 96.

Med venlig hilsen

Elisabeth Thomsen



