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E-halsomyndighetens stallningstagande

E-halsomyndigheten tillstyrker de férslag som Lakemedelsverket lamnar i
slutredovisningen med foljande kommentarer.

E-halsomyndighetens kommentarer

Kapitel 8.6. Implementering av en ny kategori paverkar IT-system hos
aktorer i hela kedjan

- Forandring i E-hdlsomyndighetens produkt- och artikelregister
VARA

| detta kapitel framgar det att produkter i kategorin "receptfria lakemedel med
sarskilda krav pa radgivning” kommer att behdva kunna identifieras i it-
system hos berérda aktorer for korrekt hantering. Om férslaget innebéar en
I6sning dar informationen om den nya kategorin ska férmedlas via
E-halsomyndighetens VARA, anser myndigheten att informationen bor
hamtas in i LiiV/VARA fran Lakemedelsverkets NPL-fil. E-halsomyndigheten
forordar en I6sning som &r releaseoberoende, vilket innebar mindre
paverkan for externa aktorer.

- Framtida uppféljning av forsaljning i den nya kategorin

E-halsomyndigheten vill uppmarksamma de konsekvenser som férandringen
kan fa for tillsyn, uppfdljning och framtagning av lakemedelsstatistik. Nar
lakemedel flyttas fran kategorin receptbelagda till den nya kategorin
receptfria, forsamras mojligheten till uppfoljning och statistisk analys —
eftersom Nationella lakemedelslistan (NLL) inte omfattar receptfria
lakemedel.

Lakemedelsverket och andra myndigheter och regioner far idag underlag
fran E-halsomyndigheten i form av registerutdrag av lakemedelsstatistiken.
Den nya kategorin behéver anpassas hos E-halsomyndigheten for att
mojliggora tillgangliggérande av lakemedelsstatistik kopplat till varje
forsaljning. Dessa anpassningar kommer inte att vara klara till da lagen
foreslas trada i kraft.
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| detta arende har generaldirektor Gunilla Nordlof beslutat.

Petra Griekspoor Berglund har varit féredragande. | den slutliga
handlaggningen har ocksa jurist Maria Wetterdal och Anna Sjogren,
avdelningschef Ingrid Unger Frick och enhetschef Camilla Hallstrém deltagit.
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