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Lakemedelsindustriforeningen (LIF) har beretts tillfalle att lamna synpunkter pa rubrice-
rade remiss. LIF tackar for denna mojlighet och ser positivt pa att Eudravigilance-databa-
sen nu ar fardig for att ta emot biverkningsrapporter och annat i enlighet med vad som &r
inkluderat i direktiv 2010/84/EU.

LIF &r ocksa positiva till att flera synpunkter som LIF gav vid férra remissomgangen nu
tagits med.

Detaljsynpunkter

§ 7 | texten star att sakkunnigs namn och kontaktuppgifter ska lamnas till Lakemedelsver-
ket och till den europeiska lakemedelsmyndigheten. LIF tolkar detta som att man rent
praktiskt skriver in uppgifterna i XEMVPD och i EudraVigilance.

§ 12 | paragrafens sista mening anges att ”... pa begaran omedelbart tillhandahallas Léake-
medelsverket”. LIF forstér att det ska ske skyndsamt, men rapporten maste sammanstillas
forst och ordet omedelbart kan darfor diskuteras.

Vanliga hélsningar

Anders Blanck
Generalsekreterare
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