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Hgyringssvar fra Helse Vest RHF - endringar i legemiddelforskriften §§ 2-5 og 13-7

Helse Vest RHF takkar for invitasjon til & gi hgyringsuttale pa hgyring om endringar i
legemiddelforskriften §§ 2-5 og 13-7.

Vi har sendt ut hgyringa til helsefgretaka i Helse Vest og bede om eventuelle innspel til
forslaga i hgyringsnotatet. Vi har fatt tilbakemelding fra Helse Bergen HF og Sjukehusapoteka
Vest HF, som begge har kommentert forslag til endring i § 2-5:

1. Fra Sjukehusapoteka Vest HF:
I forslag til endring av forskrift ligg mellom anna overgangsperiode pd 90 dager ved
overgang frd legemiddel utan MT (ureg) til legemiddel med MT. Vdrt syn er at det for
apotektilverka legemiddel er behov for ei lengre overgangsperiode pd grunn av lager av
rdvarer. Introduksjon av ei overgangsperiode vil kunne leie til at lager av rdvare og
ferdigvare blir redusert (reduserer gkonomisk risiko), med pdfglgande auke av risiko for
svikt i forsyning og manglar. Hgyringsnotatet beskriv berre legemiddel utan MT og er
ikkje spesifikk pd om apotektilverka legemiddel er inkludert. Vdrt syn er at det tydeleg ma
gd fram av tekst i forskrift at apotektilverka legemiddel ikkje er inkludert, eventuelt at
ordning for apotektilverka legemiddel blir justert slik for d ta i vare omsyn til lager av
rdvare og ferdig vare.

2. Fra Helse Bergen:
Vi har kun en enkelt kommentar angdende «Det foreslds ogsd at denne
overgangsordningen i seerlige tilfeller kan forlenges. Dette kan for eksempel gjelde tilfeller
hvor grossister bare far kjgpt viktige og kostbare produkter i mengder som tilsvarer mer
enn 90 dagers bruk» (sitat frd pkt 2.3, side 7). Vi mener det ogsd bgr tas hgyde for at en
slik unntaksvis forlengelse kan blir aktuelt for ev. uregistrerte legemidler som er
underlagt nasjonal beredskapslagring i B-180-lageret.

Helse Vest RHF stiller seg bak desse innspela, og stgttar elles endringane som fgreslatt i
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i legemiddelforskriften § 2-5.

Helse Vest RHF stgttar forslag til endring i legemiddelforskriften § 13-7.

Vennleg helsing
Panchakulasingam Kandiah Maren Stapnes Ege
assisterande fagdirektgr seniorradgivar

Dokumentet er elektronisk godkjent av:Panchakulasingam Kandiah ass. fagdirektgr

Digital kommunikasjon

Vi har elektronisk saksbehandling og er opptekne av at informasjon, ogsa underlagt teieplikt, skal kunne sendast pa ein rask
og sikker mate. Vi ber derfor om at eit eventuelt svar pa denne fgrespurnaden blir sendt gjennom ein av desse kanalane:

¢ Privatpersonar og private verksemder: eDialog

o Offentlege verksemder: eFormidling (via eige saks-/arkivsystem)
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