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Daqgordning

Arende Ansvarig

1 Nationella Lakemedelsstrategin, LV:s ansvar Christina Akerman,
Kerstin Jansson

Anteckning:

Christina informerade om LV:s ekonomiska lagesrapport som gar i ratt riktning, vilket innebar att LV nu
kan fokusera annu tydligare pa karnverksamheten. Vidare berattade Christina om utvecklingen for den
nationella lakemedelsstrategin och om de projekt som ingar som LV har fatt som regeringsuppdrag.

Kerstin presenterade bakgrunden fér de &ndrade rutinerna for biverkningsrapportering. Mot bakgrund av
de krav som den nya farmakovigilanslagstiftningen stéller och for att rationalisera rapporteringen
centraliseras den och kommer att ske elektroniskt i 6kad omfattning. Vidare kan en del juridiska fragor
lattare hanteras i ett centraliserat system. Samarbete med befintliga journalsystem behdver utarbetas och
man soker tillforsakra latthanterliga rutiner fér de som rapporterar.

Christina tog vid dar Kerstin slutade och informerade om diskussioner som férs med foretréadare for klinisk
farmakologi om 6kad samverkan vad géller t.ex. utbildning i klinisk farmakologi for AT, SK och fortbildning
och s.k. ordnat inforande av nya lédkemedel.

Namnden:

Det ar viktigt att rapporteringen fungerar optimalt och kan ske enkelt i alla regioner.

Aterkoppling till sjukvarden ar mycket viktig.

Viss kritik uttrycktes att man inte varit tillrackligt delaktiga fran regionala biverkningscentra i den beslutade
omorganisationen medan andra uttryckte stod for den tilltdnkta utvecklingen. Man uttryckte att man garna
bidrar i det fortsatta utvecklingsarbetet.

2 Aktuella och férvantad utveckling inom medicinteknik. Helena Dzojic, Per Gillblom,
IT-stddsystem, lakemedelsanvéndning och Alf Ohman
patientsakerhet
Anteckning:

Helena presenterade kort vilka uppgifter Enheten fér Medicinteknik har och hur enheten &r strukturerad.

Alf Ohman informerade om den aktuella utvecklingen inom omrédet med exempel p& problem med
medicintekniska produkter som uppstatt och vilka prioriteringar enheten gor i sitt arbete.




Per Gillblom berattade om processen och de problem som uppstar kring kvalitetssakring av mjukvara for
elektroniska journalsystem och av databaser och register som anvéands inom sjukvarden och i
apotekssfaren.

Namnden:

Man staller sig positivt till utveckling och ser fram emot vad LV kommer att astadkomma. Ansvarsfragorna

ar ofta komplexa vilket illustrerades med exempel.

3 Elektronisk biverkningsrapportering, vad kommer att Kerstin Jansson, Topi Laajoki
handa...
Anteckning:

Nils Feltelius hade en kort inledande inlagg om kriterier man har fér val av pilotprojekt inom ramen for
LV:s uppdrag att utreda mojligheterna fér s.k. ordnat inférande av nya lakemedel.

Topi presenterade planerna for projektet som ror elektronisk biverkningsrapportering.

Namnden:
Det diskuterades bl.a. om det ar meningsfullt att rapportera alla biverkningar aven sadana som ar kanda.

4 Saker anvandning av receptfria lakemedel — status efter  Cecilia Bernsten,
apoteksomregleringen Annika Babra med fl.

Anteckning:

Cecilia presenterade de projekt som avser att belysa hur det gétt efter apoteksomregleringen med OTC
forsaljning utanfér apoteken dar man narmare vill utreda om verksamheten fungerar enligt regelverk och
intentioner.

Annika informerade om receptfria lakemedel, vilket regelverk som galler for att fa sélja receptfria
lakemedel pa nya forsaljningsstallen och vilken tillsynsstrategi LV har.

Namnden:
Vikten av att belysa de fragestallningar som ingar i det s.k. OTC projektet understroks

5  Avslutning

Anteckning:
Bengt tackade ledaméterna for givande diskussioner.
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