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VEDR. FORSKRIFT OM PROVISORFARMASOYTERS OG
RESEPTARFARMASQOYTERS RETT TIL REKVIRERING AV OSELTAMIVIR OG
ZANAMIVIR

Vi viser til hering og senere vedtakelse av forskrift om provisorfarmaseyters og
reseptarfarmasgyters rett til rekvirering av oseltamivir og zanamivir, samt hgringsmetet som
ble avholdt i gir. Statens legemiddelverk vil her sammenfatte de muntlige innspillene som ble
formidlet i matet. Sammenfatningen representerer ingen nye momenter sammenlignet med
innspillene som allerede er formidlet.

Generelle merknader

Statens legemiddelverk stotter forslaget om & gi provisorfarmaseyter og reseptarfarmasgyter
midlertidig rett til rekvirering av oseltamivir og zanamivir. Forslaget er til det beste for
folkehelsen i1 Norge.

Forslag til forskriftsendringer

Legemiddelverket ber departementet vurdere om § 2 i tilstrekkelig grad avgrenser
rekvisisjonsretten til farmasoyter som er ansatt i apoteket. Legemiddelverket mener at det
tydeligere ber fremga at rekvisisjonsretten er avgrenset et til farmaseyter som er ansatt i
apotek.

Det fremgar ikke av forskriftens § 2 i hvilke tilfeller farmaseyter har rett til & rekvirere de
aktuelle legemidlene. Rammene for rekvireringen ber fremgé tydeligere i forskriften. Det ber
derfor presiseres at rekvireringen skal skje i samsvar med retningslinjer for rekvirering av
Tamiflu og Relenza, gitt av Helsedirektoratet. Helsemyndighetene vil med en slik presisering
gis mulighet til & styre rekvireringen, inkludert indikasjonsstillingen for behandling, i
nedvendig grad.

Det er i forskriftsforslaget ikke lagt opp til en forskriftfesting av farmasgyters meldeplikt for
bivirkninger knyttet til ordningen. Farmasgyter kan i dag melde bivirkninger men har ingen
meldeplikt. Gitt denne utleveringen som er foresltt, anser Legemiddelverket det som viktig

Brev stiles til Statens legemiddelverk. Vennligst oppgi var referanse

Statens legemiddelverk TIf.: 22 89 77 00 www.legemiddelverket.no Kto. 7694 05 00903
Sven Oftedals vei 6, 0950 Oslo Fax: 22 8977 99 post@legemiddelverket.no Org.nr. 974 761 122



Statens legemiddelverk

Norwegian Medicines Agency o

09/15356-3 Juristene/Karine Havsas 04-11-2009 side 2/2

med en god bivirkningsoppfelgning for blant annet s tidlig som mulig & avdekke eventuelle
utilsiktede effekter av ordningen. Legemiddelverket anbefaler derfor at det forskriftsfestes en
meldeplikt for bivirkninger knyttet til farmaseyters rekvirering av oseltamivir og zanamivir.

Dokumentet er godkjent elektronisk.

Med vennlig hilsen
STATENS LEGEMIDDELVERK

Gro Ramsten Wesenberg

direktor i ¢
(i Rty

arine Havsas
forstekonsulent



