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Invitasjon til hering av utkast til ny legemiddelforskrift

Direktoratet viser til hgring ang. implementering av EU/E@S regler i
legemiddelforskriften. Vi har ingen kommentarer til hgringen. Vi vil pa lik linje med
Statens Helsetilsyn gjere oppmerksom pa at bruk av begrepet rekvirering gjeres i tra
med gvrige regelverk. | forskrift (1998-04-27 nr 455) om rekvirering og utlevering av
legemidler fra apotek er ordet "rekvirering” definert i § 1-3, se under. Begrepet bar
derfor brukes i tra med sin definisjon ogsa i annen tilsvarende lovgivning.

§ 1-3. Definisjoner

| denne forskrift menes med:

a) legemiddel: stoff, droge, preparat m.v. som nevnt i legemiddelloven' § 2 farste ledd jf. forskrift i
medhold av legemiddelloven § 2 annet ledd;?

b) godkjent legemiddel: farmasegytisk spesialpreparat med markedsfaringstillatelse i Norge;

c) resept: bestilling av legemiddel til bruk for bestemte personer eller dyr, eller til bruk i rekvirentens
praksis;

d) rekvisisjon: annen bestilling av legemiddel enn ved resept;

e) rekvirering (rekvirere): muntlig, skriftlig eller elektronisk bestilling av legemiddel ved resept eller
rekvisisjon;

f) rekvirent: fysisk eller juridisk person med rett til & rekvirere legemidler;

g) reiterasjon: reseptutsteders pategning pa resept om at et legemiddel kan ekspederes og utleveres
flere ganger;

h) ekspedisjon (ekspedere): farmasgytisk kontroll og istandgjering av legemiddel i henhold til resept
eller rekvisisjon;

i) utlevering: utlevering av legemiddel fra apotek til rekvirent, pasient, kunde, dyreeier eller institusjon.
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