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En lakemedelsstrategi for Europa

E-halsomyndigheten lamnar har remissvar rorande EU-kommissionens
forslag till en lakemedelsstrategi for Europa.

E-halsomyndigheten ar positiv till forslaget som ligger i linje med svensk
nationell Iakemedelsstrategi (NLS). Nedan foljer ett antal fragestallningar och
kommentarer.

Generell synpunkt

Ett narmare lakemedelssamarbete mellan EU:s medlemsstater forutsatter
interoperabilitet, dvs. formagan hos olika IT-system att fungera tillsammans
och kunna kommunicera med varandra. E-hdlsomyndigheten vill patala att
den kvalitet data har ar avgérande fér dess anvandbarhet vid uppféljning och
jamférelse av data. Strukturerad validering liksom ett fortsatt arbete med
standarder, gemensamma specifikationer samt gemensamma indikatorer ar
av storsta vikt pa saval nationell som EU- och internationell niva. | annat fall
riskerar data insamlad fran medlemslanderna inte vara jamférbar. E-
halsomyndigheten anser att fragan om interoperabilitet bor fa stérre utrymme
i en europeisk lakemedelsstrategi.

Resultat for patienterna

E-halsomyndigheten ar positiv till att utmaningen med den Overdrivna
anvandningen av antimikrobiella medel lyfts fram men anser att skrivningen
for ett av flaggskeppsinitiativen med férdel kan skarpas ytterligare. E-
halsomyndigheten foreslar att féljande mening "I samband med éversynen
av lakemedelslagstiftningen, dvervaga att inféra atgarder for att begransa
och optimera anvandningen av antimikrobiella lakemedel. Overvaga nya
former av incitament for innovativa antimikrobiella medel - 2022

ersatts med ”| samband med Oversynen av lakemedelslagstiftningen, ska
atgarder inforas for att begransa och optimera anvandningen av
antimikrobiella I1akemedel. Ta fram nya former av incitament fér innovativa
antimikrobiella medel — 2022.”

' EU-kommissionens meddelande om en lakemedelsstrategi fér Europa, s.5
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Stodja en konkurrenskraftig och innovativ europeisk
lakemedelsindustri

E-halsomyndigheten tillstyrker férslaget om att etablera en ny plattform for
uppfdljning av vaccination och bistar garna i det arbetet. Inom ramen for
eHealth Network dar E-halsomyndigheten ingar har en forsta version av
riktlinjer tagits fram fér minimum dataset vid registrering av vaccination, samt
for "proof of vaccination”, inledningsvis kopplat till covid-19.

| detta arende har generaldirektor Janna Valik beslutat.

Internationell samordnare Ylva Wide har varit foredragande. |
handlaggningen har Maria Hassel, Lisa Ericson, Marianne Nordling, Malin
Amnefelt, Annika Ohlson samt Joakim Beck-Friis bidragit.

Janna Valik Ylva Wide

Generaldirektdr E-hdlsomyndigheten Foredragande
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