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Lakemedelsverket ser positivt pa inférandet av den nationella lakemedelslistan (NLL) utifran
dess forvantade effekter i form av 6kad patientsakerhet. Lakemedelsverket instammer i
vikten av att NLL kommer pa plats sa snart som majligt och att utkastets forslag ar en god
avvagning mellan nyttan med NLL och aktdérernas behov av tid for att uppfylla kraven for
anslutning.

Lakemedelsverket har féljande kommentarer:

Lakemedelsverket har tillsyn dver medicintekniska produkter och nationella medicinska
informationssystem. NLL och anslutande informationssystem hos vard- och apoteksaktorer
utgor i de flesta fall antingen medicintekniska produkter eller nationella medicinska
informationssystem och maste darfér uppfylla kraven i de regelverk som Lakemedelsverket
ar tillsynsmyndighet for.

De vardinformationssystem som anvands i Sverige, alternativt deras forskrivningsmoduler,
utgdrs i huvudsak av CE-markta medicintekniska produkter och maste darfor uppfylla kraven
i férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR) senast den 26 maj 2024.
Forordningen innebar att de flesta vardinformationssystem far en hogre klassificering som
innebar att programvaran maste godkannas av ett anmalt organ for att fa CE-markas efter
detta datum. Detta galler ocksa om vasentliga andringar gors i ett system fore detta datum.
Anslutning till NLL utgdr sannolikt en vasentlig forandring. Det rader brist pa anmalda organ,
vilket kan innebara langa vantetider for tillverkare av informationssystem som behéver CE-
markas.

For nationella medicinska informationssystem galler Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-
FS 2022:42) som huvudsakligen motsvarar kraven i MDR. Fran och med 1 januari 2023 ska
nya nationella medicinska informationssystem uppfylla kraven i féreskrifterna medan de som
redan finns pa marknaden ska uppfylla kraven da den forsta vasentliga forandringen gors.
Dessa system behoéver dock inte CE-markas.

De nya regelverken, och da framst MDR, paverkar tillverkarnas hantering av férandringar i
informationssystemen. Lakemedelsverket vill darfor lyfta risken for att tillverkarnas resurser
inte racker till for att anpassa informationssystemen till NLL i tid till 1 december 2025.

Lakemedelsverket konstaterar att utkastet inte tar upp ovanstaende regelverk och heller inte
har undersokt de konsekvenser som dessa kan fa pa inforandet av NLL.

Lakemedelsverket noterar ocksa att en sannolik konsekvens av den féreslagna tidpunkten
for anslutning ar 2025 ar att aven de aldre vardinformationssystemen hos vardgivarna
kommer att behdva utvecklas for att anslutas till NLL, eftersom regionernas nya
vardinformationssystem helt eller delvis inte kommer att vara pa plats vid den tidpunkten.
Detta kan innebara tekniska problem och/eller 6kade kostnader for regionerna.
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Detta yttrande har beslutats av chefsjurist Joakim Brandberg efter foredragning av
lakemedelsinspektdr Gustav Sjostrand.

Pa Lakemedelsverkets vagnar
Joakim Brandberg

Gustav Sjostrand

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfér inte undertecknat
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