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Tjanstestalle, handlaggare Datum Beteckning Er beteckning

Staben Halso- och sjukvard, Katrin Péntynen Bostrom 2018-07-02 Dnr: 18RS5171

Regeringskansliet Socialdepartementet

103 33 Stockholm

Svar pa remiss om anpassningar av svensk lag med
anledning av kommissionens delegerade forordning
(EU) 2016/161, DS 2018:27

Region Orebro lin har inbjudits att limna synpunkter pa ovanstiende promemoria
och dess forslag till forédndringar i svensk lag for att anpassa denna till kommissionens
delegerade forordning.

Region Orebro liins synpunkter

Regionstyrelsen stiller sig bakom framlagda forslag och stodjer forslaget att
Likemedelsverket ansvarar for reglering av mérkning av lidkemedel med direkt stod
av EU-forordningen nér det géller utcheckning.

Regionens bedomning &r vidare att Artikel 54a i direktiv 2001/83/EG och artiklarna
23 och 26.3 i forordningen (EU) 2016/161 inte medfor begriansningar vad géller
uppfoljningsmajligheter eftersom det inte verkar finnas hinder for att utdoka
anviandningen genom att t.ex. anvinda 2D-koden for att ldsa in batchinformation i
kvalitetsregister.

Regionstyrelsen stiller sig dock undrande infor den angivna listan pé receptfria
lakemedel som ska omfattas av sidkerhetsdetaljer.

For Region Orebro lin

Postadress

Regionkansliet

Region Orebro l&n

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se E-post: regionen@regionorebrolan.se
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