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Lakemedelsindustriforeningen (LIF) har beretts tillfalle att lamna synpunkter pa rubricerade
remiss. LIF tackar for mojligheten att lamna synpunkter pa forslaget och har inget att anfora i
fraga om forslagen till dandring av TLV:s foreskrifter och allmanna rdd med anledning av ny
sékerhetslosning for elektronisk ansdkan samt ny lakemedelslag.

Vad galler den foreslagna sakerhetslosningen konstaterar LIF att remissen &r den forsta
informationen om ny sakerhetslosning for e-ansokan. LIF vill podngtera att det — med hansyn
till den korta remisstiden — inte har varit mojligt att sékerstélla att samtliga medlemsforetag
kunnat lamna sina kommentarer. Det kan darfor inte uteslutas att det finns foretag som ser
andra utmaningar an de som presenteras nedan.

Av remissen framgar att for de foretag som vill anvanda sig av elektronisk ansdkan kommer
det att krévas att de for varje anvandare anméler det mobiltelefonnummer som ska anslutas till
den nya e-tjdnsten hos TLV. Majoriteten av de medlemsféretag som lamnat synpunkter
instammer i att den nuvarande sakerhetslésningen ar komplicerad och att den féreslagna
sékerhetslosningen kan forvéntas leda till den foérenkling som TLV avser. Foretagen &r darfor
positiva till att TLV implementerar en ny sékerhetsldsning.

De synpunkter som inkommit fran medlemsforetagen &r att det ar svart for foretagen att utifran
remissen fullt ut forstd och beddma om den foreslagna losningen ar sékerhetsméssigt
tillfredsstallande. Manga namner bank-id som ett alternativ och vissa ser att det hade varit att
foredra. Bank-id beskrivs inte som ett alternativ i remissens konsekvensanalys. Andra vill
sakerstélla att den beskrivna sakerhetslosningen &r en tva-faktor autentisering. En annan fraga
ar hur den nya lésningen fungerar for foretag dar en person representerar flera juridiska enheter
dar produkterna ligger i olika bolag hos TLV. LIF utgar ifran att TLV — utdver denna remiss —
kommer att informera foretagen mer detaljerat om den nya sékerhetslosningen och dess
anvandning.

Med vénlig hélsning

Anders Blanck
Generalsekreterare
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