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HORINGSSVAR - FORSLAG TIL GJENNOMFORING AV FORORDNING (EU) NR. 2016/161
OM SIKKERHETSANORDNINGER PA LEGEMIDDELEMBALLASJE

Vi viser til hgringsbrev og hgringsnotat av 12.5.2016 (ref. 16-05813-1). De fire
Sykehusapotekforetakene avgir med dette et felles hgringssvar i saken.

Sykehusapotekforetakene ser positivt pa forslaget om gjennomfgringen av forordningen om
sikkerhetsanordninger pa legemiddelemballasje i norsk rett. Forordningen medfgrer tiltak og
krav som vil bidra til & sikre at legemidlene kan identifiseres og kontrolleres med hensyn pa
ekthet og pa at emballasjen ikke har vaert brutt.

Det framgir av hgringsnotatet at det foreligger mulighet til & vedta nasjonale reguleringer slik
at grossist eller apotek kan utfgre kontroll av sikkerhetsanordningene og deaktivere
produktets entydige identifikator for sluttbruker. Slike nasjonale reguleringer er slik vi ser
det ngdvendige for levering av legemidler til spesialisthelsetjenesten og for
sykehusapotekenes tilvirkning av legemidler til pasienter i sykehusene. Vi imgteser en hgring
av reguleringsforslag pa dette omrddet og bidrar gjerne i et utredningsarbeid om saken.
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