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Promemorian ”"Behoriga myndigheter enligt EU:s
forordning om en gemensam digital ingang”

E-halsomyndighetens stallningstagande

E-halsomyndigheten tillstyrker utredningens forslag med de kommentarer
som framgar nedan.

E-hdlsomyndighetens kommentarer

E-halsomyndigheten ser behov av en tydligare reglering avseende
myndighetens ansvar. | det har fallet skulle fler myndigheter inom sektorn
kunna vara tankbara som ansvariga fér namnda punkt F 2 i EU-férordningen.
E-halsomyndigheten har identifierat sig som ansvarig for uppgiften efter
samrad med andra myndigheter inom sektorn. E-halsomyndigheten anser att
myndighetens ansvar behover framga pa ett tydligt satt.

Uppgiften skulle kunna tillféras i E-halsomyndighetens instruktion, pa
motsvarande satt som Myndigheten for digital forvaltnings nationella
samordningsansvar framgar av 1 b § i férordningen (2018:1486) med
instruktion for Myndigheten for digital forvaltning. Det skulle vara i linje med
hur E-halsomyndighetens instruktion ar uppbyggd, da den anger dels
myndighetens dvergripande uppdrag, dels specifika uppdrag. Att vara
ansvarig for punkten F 2 i bilaga | till EU-férordningen skulle kunna utgora ett
sadant specifikt uppdrag.

E-halsomyndigheten ser ingen risk for transformering eller dubbelreglering i
det hér fallet. | artikel 3.4 i EU-férordningen anges att behoérig myndighet ar
den som har specifikt ansvar nar det galler den information, férfaranden och
tjanster som omfattas av férordningen. Enligt E-halsomyndighetens
instruktion ska myndigheten bland annat ansvara for register och it-
funktioner for lakemedelshantering. Det tacker, enligt E-halsomyndighetens
mening, delvis men inte helt och hallet att informera om kop av
receptbelagda lakemedel i en annan medlemsstat som angesi F 2 i EU-
forordningen.
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| detta arende har generaldirektor Gunilla NordI6f beslutat. Senior
farmaceutisk utredare Annika Ohlson varit féredragande.

| handlaggningen har ocksa jurist Asa Johansson deltagit. | den slutliga
handlaggningen har enhetschef Camilla Hallstrom samt avdelningscheferna
Peter Alvinsson och Jakob Algulin deltagit.
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