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Forslag till beslut
Region Norrbotten lamnar yttrande enligt forslaget.

Sammanfattning

EU-forordningen 2016/161 innehaller bestammelser som syftar till att for-
hindra att forfalskade lakemedel kommer in i den legala lakemedelsférsorj-
ningskedjan. Foérordningen beskriver bland annat hur sakerhetsférsegling av
lakemedel och en unik kod for varje enskild férpackning ska fungera for
samtliga receptbelagda lakemedel. Koderna lankas samman i ett europeiskt
databassystem. Forslaget beskriver dven system och organisation for kontrol-
lerna. Tillverkare, Lakemedelsverket och apotek foreslas fa ett stort ansvar.
Region Norrbotten staller sig positiv till forslaget.

Arendet

EU-forordningen 2016/161 innehaller bestaimmelser som syftar till att for-
hindra att forfalskade lakemedel kommer in i den legala l&kemedelsforsorj-
ningskedjan. Den 9 februari 2019 ska forordningen 2016/161 borja tillam-
pas. Kraven i EU-forordningen beskriver bland annat hur de sa kallade sé-
kerhetsdetaljerna ska fungera. Samtliga receptbelagda humanlédkemedel féru-
tom vissa undantag ska ha sékerhetsdetaljerna. Dessa bestar dels av en sa-
kerhetsforsegling och dels av en unik kod for varje enskild forpackning.
Koderna l&nkas samman i ett europeiskt databassystem. EU-férordningen
beskriver vem som ska kontrollera sakerhetsdetaljerna och vem som ska
avaktivera koderna i sékerhetsdetaljerna i samband med forséljning. I re-
missforslaget foreslas att svensk lagstiftning anpassas till EU-férordningen.
Detta galler bl.a. lakemedelslagen (1992:859) och lagen om handel med
lakemedel (2009:366). Konsekvensen blir att Lakemedelsverket kommer att
fa ett utokat uppdrag i sin tillsyn och kontroll av distributorer i lakemedels-
forsorjningskedjan. Kontroll av sakerhetsdetaljer och avaktivering koder,
innan lakemedlen nar kund, kommer att skotas av apoteksaktorerna.
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