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Høring - gjennomføring av EU-forordning 198/2013 i norsk rett —valg av symbol
for å identifisere legemidler som er gjenstand for særskilt overvåking

Det vises til Helse- og omsorgsdepartementetsbrev av 14. november2013, der det ble
sendt på høring,med høringsfrist15. januar 2014, forslagtil endringav
legemiddelforskriftenfor å implementereEU-forordning198/2013 i norskrett.

Helsedirektoratetvil bemerke følgende:

Legene, som er en viktigpersonellgruppenår det gjeldersærskiltovervåkningav
legemidler,vil kun i sjeldnetilfellerse selve pakningene. Helsedirektorateter derfor
usikkerpå hvorstoreffekt denne merkingenvil få når det gjeldersærskiltovervåking
av legemidlene.

Helsedirektoratetvil også peke på at en sorttrekant i noen tilfellerkanskjevil kunne
forvekslesav pasientermed den røde (varsel)trekanten,som i årevis har vært
kjennemerkefor legemidlersom kan påvirke evnen til å føre motorvogn.

Helsedirektoratetstøtter for øvrigforslagettil forskriftsendring.
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