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HORINGSSVAR - GIENNOMFORING AV EU-FORORDNING NR. 536/2014 OM KLINISK
UTPROVING AV LEGEMIDLER TIL MENNESKER

Vi viser til hgringsbrev og hgringsnotat av 26.5.2016 (ref. 14/04663-16). De fire
Sykehusapotekforetakene avgir med dette et felles hgringssvar i saken.

Sykehusapotekforetakene ser positivt pd innholdet i forordningen og de foreslatte
forskriftsendringene, som vi mener stgtter godt opp under malsettingen om & gjgre E@S-
omradet mer attraktivt for gjennomfgring av kliniske utprgvninger.

De foresldtte endringene i forskrift 2. november 2004 nr. 1441 om tilvirkning og import av
legemidler (tilvirknings- og importforskriften) innebaerer en ngdvendig tydeliggjaring og
forenkling av krav til knyttet til tilvirkning/ommerking av legemidler til klinisk utprgving. Slik
vi forstar endringsforslaget vil endringen i § 2-2 gjelde uavhengig av sgknadstidspunkt og
overgangsbestemmelsene i legemiddelforskriften § 15-6a, og ser pa dette som en god lgsning.
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