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Produktförsörjning – 
faktorer som inverkar

Omvärldsläget 

Anpassningen till 
MDR/IVDR tar 

längre tid

Angränsande  
regelverk:

EHDS, AI, HTA
utökat mandat EMA, 

HERA, SoHO

Högre kostnader



Läkemedelsverket

• Produktionsanläggningar 

o Läkemedelsverkets regeringsuppdrag

• Spårbarhet av produkter i hela kedjan 
och den samlade lägesbilden

o MDR/IVDR krav

o Nationella initiativ i regionerna

o Läkemedelsverkets regeringsuppdrag

o Myndighetssamverkan

• MDR/IVDR

o Ändringar i MDR/IVDR

o Riktad utvärdering av MDR/IVDR
Bild skapad med Image Creator



Lyckad implementering – är vi där?

" Hur skulle det vara, sa Puh, om vi försökte hitta den där gropen, så fort vi 
inte ser den länge?
-Vad ska det tjäna till? sa Kanin
- Jo, sa Puh, vi försöker hela tiden hitta Hem, men vi hittar inte dit, så jag 
tänkte, att om vi försökte leta efter den där gropen skulle vi säkert inte hitta 
den, vilket vore bra, för då kanske vi kunde hitta något som vi inte letar efter, 
vilket skulle kunna vara just det som vi letar efter, eller hur?" 

    (A. A. Milne, Nalle Puhs Hörna, s. 114, 1986)



Tack! Frågor?

lakemedelsverket.se Facebook LinkedIn
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