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CNDRING AV PRAKSIS FOR OMSETNING AV MEDISINSKE GASSER PA
GODKJENNINGSFRITAK

Medisinske gasser var tram til 15, deseniber 2005 unntatt fra kravet om markeds-
furingstillatelse. Unntaket ble opphevet etter at EFTAs overvakingsorgan EFTA Surveillance
Authority pipekte at kravet var i strid med E@S-avtalen. Medisinske gasser matte deretter ha
markedsforingstillatelse, Da unntaket ble opphevet var det ikke i salg produkter som opptylte
kravet om markedsforingstillatelse, Det matte derfor foreligge seknad om godkjenningstritak
for i kunne benytte medisinske gasser. Produktene som skulle anvendes ble forhands-
godkjente etier ordningen med godkjenningstritak. Det ble gjort unntak tra at produktene,
som legemidler, matte omsettes gjennom apotek. Soknader om godkjenningsfritak skulle i
siedet leveres til gassleverandgren, som deretter kunne ckspedere de medisinske gassene.

Det er ikke lenger noen begrunnelse for at ordningen med forhandsgodkjenning skal
viderefures. [ tilfeller der det finnes tilsvarende produkter med markedsforingstillatelse, vil
det ikke fenger bli mnvilget godkjenningsfritak. Produkter der det ikke foreligger tilsvarende
markedstorte alternativer vil, som for andre legemidler, kunne godkjennes ctter seknad om
godkjenningstrirak. Medisinske gasser vil bli fort opp pa negativlista, hvitket innebwrer at
soknader skal sendes til Statens legemiddelverk for behandling. Suknader som bliv innvilget
kan deretter sendes il gassleverandorene som kan utlevere disse produktene.
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