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Folkhilsomyndigheten har beretts tillfdlle att inkomma med synpunkter angéende

rubricerade remiss genom att svara pa en elektronisk enkét.

En besvarad ldsversion av enkédten finner ni som bilaga.

Beslut i detta drende har fattats av bitrddande avdelningschef Malin Grape. I den
slutliga handlédggningen har bitrddande enhetschef Anette Hulth deltagit. Utredaren

Ragda Obeid har varit foredragande.

Folkhilsomyndigheten

Ragda Obeid
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Folkhdlsomyndigheten

Bilaga

Externremiss, begrepp inom lakemedelsomradet

Socialstyrelsen ansvarar for samordning av terminologin inom fackomradet vérd
och omsorg, som innefattar hélso- och sjukvérd och socialtjénst.

Bakgrund till terminologiarbetet

Socialstyrelsen har under aren 2018 till 2020 haft ett antal regeringsuppdrag med
koppling till inférandet av Nationella 1dkemedelslistan. Uppdragen har bland annat
gétt ut pa att utreda termer och begrepp med koppling till ordination,

forskrivning och hantering av ldkemedel. Terminologiarbetet under 2020 har lett
till de forslag pé revideringar i termbanken som aterfinns i denna remiss.

Arbetsgruppen

Projektets arbetsgrupp har bestatt av representanter fran E-hdlsomyndigheten,
Likemedelsverket, Socialstyrelsen, SKR och Inera.

Resultatet av terminologiarbetet

Resultatet av terminologiarbetet finns i remissen i form av fyra nya och nio
reviderade termposter som foreslds publiceras i Socialstyrelsens termbank. Det
framgar av termposternas rubrik om de &r nya eller reviderade.

Om du har frdgor om projektet eller enkéten, kontakta Socialstyrelsens terminolog

Alma Hjertén Soltancharkari.

Vi vill ha ditt svar senast madndag 22 mars 2021.

Sida 2

Solna Folkhalsomyndigheten, SE-171 82 Solna. Bestk: Nobels vag 18. Ostersund Folkhilsomyndigheten, Box 505, 831 26 Ostersund.
Besok: Campusvéagen 20. Telefon 010-205 20 00 E-post info@folkhalsomyndigheten.se www.folkhalsomyndigheten.se


http://www.folkhalsomyndigheten.se/

Sida
2 (19)

Information om terminologiremissen

Remissen innehéller forslag pé ett antal termposter for publicering i
Socialstyrelsens termbank. En termpost bestér i huvudsak av tre falt:

o Term. Hér foreslar vi den sprakliga bendmning, dvs. term, som ska
rekommenderas for begreppet.
— Har vi valt den mest etablerade och tydliga varianten?

o Definition. Definitionen ska beskriva begreppet pa ett exakt och entydigt sétt och
varken vara for snav eller for vid. En definition bestar av ett 6verordnat begrepp
plus de kidnnetecken som avgriansar begreppet mot nérliggande begrepp.

— Har vi valt ritt dverordnat begrepp? Ar kénnetecknen de ritta, dvs. giller de for
just det har begreppet och inte nagot annat?

o Anmérkning. En anmérkning kan innehalla information som fortydligar
definitionen i ndgot avseende, t.ex. genom konkreta exempel, eller som talar om
hur termen anvinds. I arbetet med likemedelsbegreppen har malet varit att
termposterna ska stddja en gemensam och enhetlig informationshantering for olika
aktdrer och system. Anmérkningarna har dérfor i vissa fall anpassats till det syftet.
— Ar informationen i anmirkningen tydlig, relevant och anviindbar?

I remissen ber vi dig att tillstyrka eller avstyrka de filt i termposten som &r
reviderade eller helt nya. Om du vill kommentera de andra félten har du mojlighet
att gora det i ett fritextsvar.

Vill du veta resultatet av remissen? Ga in pd www.socialstyrelsen.se/terminologi
under Avslutade terminologiarbeten.

Vi vill ha ett svar per organisation

Om ni ar flera personer som ska besvara remissen behdver ni ldmna ett gemensamt
svar pa denna enkit. Nér flera personer anviander samma lank kommer bara det
senast registrerade svaret att sparas. Som hjélp i arbetet kan ni anvénda
lasversionen nedan. Skriv ut den, sprid den och sammanstill svaren innan ni
besvarar enkéten.

Praktiska instruktioner

Nér du klickar pd knapparna Tillbaka eller Nésta langst ner pé sidorna, sé sparas
dina svar. Du kan dndra dina svar fram till sista svarsdag.

Om du vill skriva ut dina svar, t.ex. for att diarieféra dem, finns mdjlighet att gora
detta i slutet av enkéten.

Ange inte nigra personuppgifter, till exempel namn eller e-postadress, som kan
identifiera en person, i dina fritextsvar.

Klicka hér for en ldasversion av enkéten.
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administreringstillfille (ny)
Term: administreringstillfalle
Avrédd term: doseringstillfalle

Definition: tillfélle for likemedelsadministrering

Ja Negj

Tillstyrker foreslagen term © C
Tillstyrker foreslagen avradd term ™

Tillstyrker foreslagen definition ©*

Sida 4

Motivera varfor du inte tillstyrker termen:

Motivera varfor du inte tillstyrker att termen ska vara avradd:

Motivera varfor du inte tillstyrker definitionen:
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Kommentar (frivilligt):

Sida 5

behandlingsdndamal (revidering)

Den befintliga definitionen i termbanken beskrev snarare &ndamélstexten én det
sprakliga begreppet behandlingsdndamal. Darfor foreslar vi en ny definition som
tydliggor att termen star for just det som framgér av det sprakliga uttrycket
(termen) i sig. Den information som tidigare lag i definitionen om hur
andamaélstexten formuleras, har vi nu lagt i anmérkningen.

Eftersom ordinationer och forskrivningar idag gors digitalt foresléar vi en dndring
av uttrycket ”pa receptet” till i receptet” i anmérkningen. Kommentera gérna
detta forslag.

Term: behandlingsdndamal

Tidigare definition: (vid ordination:) avsikt med ordinerad behandling s& som
ordinatoren formulerat den med patienten som mottagare

Foreslagen definition: (om ldkemedel:) &andamél med behandlingen
Tidigare anmérkning:

Eftersom beskrivningen av behandlingsdndamalet (dndamalstexten) riktar sig
direkt till patienten (till skillnad fran ordinationsorsaken) formuleras det ofta
annorlunda &n ordinationsorsaken. Exempel pd behandlingsdndamal: mot
bihdleinflammation, mot smérta, vétskedrivande, forebygger karies.

Vid forskrivning av likemedel ska d&ndamaélet, liksom dosering och anvéndning,
anges pa receptet, och vid expediering pa apotek skrivs det ut pa etiketten som
klistras pa forpackningen. Pa recept anges behandlingsdndamaélet ofta som en
delméngd i doseringsanvisningen.

Behandlingsédndamal kallas i lakemedelssammanhang dndamal med behandlingen
eller ibland bara d&ndamal.

Foreslagen anmérkning:

I samband med en ldkemedelsordination kan ordinatdren ange ett eller flera
behandlingséndamal.
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Vid forskrivning av ldkemedel ska behandlingsindamal anges i receptet. Vid
expediering pé apotek skrivs informationen ut pa etiketten som sétts pa
forpackningen.

Andamélstexten har patienten som mottagare och uttrycks dérfor allménsprakligt.
Exempel pé dndamalstext: mot bihaleinflammation, mot smérta, véitskedrivande,
forebygger karies.

Behandlingsdndaméil kan dokumenteras med hjélp av Nationell killa for
ordinationsorsak (NKOO), som &r ett strukturerat kodsystem for
ordinationsorsaker.

Ja Negj

Tillstyrker foreslagen definition *

Tillstyrker foreslagen anmérkning™® ¢

Sida 6

Motivera varfor du inte tillstyrker den nya definitionen:

Motivera varfor du inte tillstyrker den nya anmérkningen:

Kommentar (frivilligt):

Andamalstexten ér ocksa viktigt vid kontroll pa apotek.

Sida 7

dos (revidering)
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Term: dos

Definition: (inom likemedelshantering:) méngd av ett visst ldkemedel med en
given styrka, som ska administreras

Tidigare anmérkning:

Maingden uttrycks med ett exakt vérde (t.ex. 2 tabletter; 2 ml) eller ett intervall
(t.ex. 23 tabletter). Dos anvénds dven inom andra terapiomraden som nutrition,
t.ex. mingd néringsdryck 100 ml.

Foreslagen anmérkning:
Dosen uttrycks med ett exakt virde, t.ex. 2 tabletter; 2 ml, eller ett intervall, t.ex.
2-3 tabletter. Dosenheten for ett lakemedel avgors av dess likemedelsform.

Termen dos anvéinds dven inom andra terapiomraden, t.ex. nutrition.
Ja Negj

Tillstyrker foreslagen anmirkning™

Sida 8

Motivera varfor du inte tillstyrker den nya anmérkningen:

Kommentar (frivilligt):

Sida 9

avdelad dos (ny)

I forslaget betraktar vi avdelad dos som en typ av dos eftersom vi menar att man
utifran definitionen av dos (méngd av ett visst likemedel med en given styrka, som
ska administreras) kan dela in doser i tva typer:
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1. dos som &r anpassad efter en patients behov — hér saknas en mer precis term;
man sédger dos ritt och slitt om den dos som en patient ska ta, t.ex. 5 ml eller 3
kapslar.

2. dos som inte dr anpassad efter en patient utan &r forfabricerad eller frambringas
med hjilp av en medicinteknisk produkt enligt ett standardmatt; det &r detta som
kallas avdelad dos.

Term: avdelad dos

Definition: (inom ldkemedelshantering:) dos som skapas vid
lakemedelstillverkningen eller med hjélp av en medicinteknisk produkt vid
administreringstillféllet

Anmirkning: Exempel pa avdelad dos som skapas vid lakemedelstillverkningen:
tablett, kapsel, dospase. Exempel p4 avdelad dos som skapas med hjélp av en
medicinteknisk produkt vid administreringstillféllet: sprejning.

Ja Negj

Tillstyrker foreslagen term ®
Tillstyrker foreslagen definition ©*

Tillstyrker foreslagen anmarkning™

Sida 10

Motivera varfor du inte tillstyrker termen:

Motivera varfor du inte tillstyrker definitionen:

Motivera varfor du inte tillstyrker anmérkningen:
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Kommentar (frivilligt):

Sida 11

dosenhet (ny)
Term: dosenhet
Definition: enhet for dos

Anmérkning:
En dosenhet anvinds tillsammans med ett siffervarde for att uttrycka en dos, t.ex.
1 kapsel eller 5 ml.

Dosenheten for ett ladkemedel avgors av dess lakemedelsform och kan motsvaras
av:

-en mattenhet, t.ex. ml eller mg,

-en avdelad dos, t.ex. tablett, kapsel eller sprejning,

-en mindre exakt méngd, t.ex. applicering, klick eller string.

Avradd synonym: doseringsenhet

Ja Negj
Tillstyrker foreslagen term ®
Tillstyrker foreslagen definition * ¢

Tillstyrker foreslagen anmérkning®
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Sida 12

Motivera varfor du inte tillstyrker termen:

Motivera varfor du inte tillstyrker definitionen:

Motivera varfor du inte tillstyrker anmérkningen:

Kommentar (frivilligt):

Sida 13

styrka (revidering)

Vi har fortydligat skillnaden mellan styrka och styrkebeteckning i anmérkningen.
Styrkebeteckning star for *uppgift om styrka’ och blir en egen sdkterm i
termbanken.

Meningen om kombinationsldakemedel flyttades upp fran slutet av anméarkningen
eftersom den kéndes 16sryckt dir den lag tidigare.

Term: styrka
Definition: (i lakemedel:) halt av en aktiv substans

Tidigare anmérkning:
Styrkan kan uttryckas som méngd per avdelad dos, volymenhet eller viktenhet
beroende pa ldkemedelsform, t.ex. 500 mg per tablett, 20 mg/ml eller 1 mg/g.

Uppgiften om styrka som anges pa ladkemedelsférpackningen ar en del av
identifikationen av lakemedelsprodukten och anvénds vid kommunikation om

lakemedlet.

For lakemedel med aktiva substanser som &r foreningar (salter), kan uppgiften om
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styrkan pa forpackningen avse olika former av den aktiva substansen. Den kan
exempelvis baseras pa styrkan for hela foreningen eller pa den aktiva delen i
foreningen (eng. active moiety). Nér uppgiften ska anvéndas for berdkningar &r det
viktigt att kdnna till vad den avser i det specifika fallet.

Kombinationsldkemedel innehaller flera aktiva substanser och har en styrka for var
och en av dessa.

Foreslagen anmérkning:
Styrkan kan uttryckas som midngd per avdelad dos, volymenhet eller viktenhet
beroende pa ldkemedelsform, t.ex. 500 mg per tablett, 20 mg/ml eller 1 mg/g.

Kombinationslikemedel innehaller flera aktiva substanser och har en styrka for var
och en av dessa.

Uppgiften om styrka som anges pé lidkemedelsférpackningen bendmns
styrkebeteckning. Styrkebeteckningen &r en del av identifikationen av en
lakemedelsprodukt och anvidnds vid kommunikation om den. Styrkebeteckning
anges for ldkemedel med tre eller férre aktiva substanser.

For lakemedelsprodukter med aktiva substanser som dr foreningar (salter), kan
styrkebeteckningen avse olika former av den aktiva substansen. Den kan
exempelvis baseras pa styrkan for hela foreningen eller pa den aktiva delen i
foreningen (eng. active moiety). Nér styrkebeteckningen ska anvindas for
berdkningar &r det viktigt att kdnna till vad den avser i det specifika fallet.

Ja Negj

Tillstyrker foreslagen anmérkning®

Sida 14

Motivera varfor du inte tillstyrker den nya anmérkningen:

Kommentar (frivilligt):
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Sida 15

styrkebeteckning (ny)
Term: styrkebeteckning

Definition: (inom likemedelshantering:) uppgift om styrka
Ja Ngj

Tillstyrker foreslagen term «© C

Tillstyrker foreslagen definition?

Sida 16

Motivera varfor du inte tillstyrker den nya termen:

Motivera varfor du inte tillstyrker den nya definitionen:

OKlar definition. Vad ar det som skiljer den fran dosenhet? Bra om det anges
exempel pa vad en styrkebeteckning kan vara.

Kommentar (frivilligt):
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Sida 17

lakemedelsartikel (revidering)

Termen likemedelsvara anvénds inte om nagon variabel i Socialstyrelsens eller E-
hilsomyndighetens lakemedelsstatistik. I stillet dr 1dkemedelsartikel den term som
numera anvands i den hér betydelsen.

Definitionen ar reviderad enligt terminologiska skrivregler. Enligt tidigare
definition kunde man ldsa ut att 1ikemedelsvara (nu: likemedelsartikel) var en typ
av lakemedel ("substans eller kombination av substanser som ..."). Enligt det nya
forslaget ér relationen mellan lakemedel och ldkemedelsartikel inte generisk, dvs.
inte en typ-av-relation, utan en associativ relation: ett 1ikemedel kan hanteras som
en lakemedelsartikel.

Tidigare term: lakemedelsvara

Foreslagen term: lakemedelsartikel

Tidigare definition: lakemedelsprodukt med viss forpackningsstorlek och av viss
forpackningstyp

Foreslagen definition: artikel bestdende av en ldkemedelsprodukt och dess
forpackning

Foreslagen anmérkning:
Samma ldkemedelsprodukt kan tillhandahallas som olika ldkemedelsartiklar.

Exempel:

Oralldsning A, styrka 24 mg/ml, tillhandahalls som tre likemedelsartiklar: flaska,
100 ml, flaska, 200 ml, respektive flaska, 1000 ml.

Tablett B, styrka 0,03 mg/3 mg, tillhandahélls som tva ldkemedelsartiklar: blister,
13x28 tabletter, blister 3x28 tabletter.

Ja Negj

Tillstyrker foreslagen term « C
Tillstyrker foreslagen definition ©*

Tillstyrker foreslagen anmirkning®
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Sida 18

Motivera varfor du inte tillstyrker termen:

Motivera varfor du inte tillstyrker definitionen:

Motivera varfor du inte tillstyrker anmérkningen:

Kommentar (frivilligt):

Sida 19

varunummer (revidering)
Resonemang:

* Den som vill veta vad varunummer &r behover troligen ingen rent terminologisk
definition. Definitionsfaltet anvands hér till information om vad varunummer
identifierar.

* Borttaget dr ”(inom lakemedelsstatistiken:)” i definitionen eftersom varunummer
inte bara anvinds 1 ldkemedelsstatistiken; informationen om ldkemedelsstatistik dr
ersatt med en kommentar i anméarkningen i stéllet.

* Borttaget dr dven “samnordiskt” i definitionen for att det kindes onddigt och inte
heller stimmer for handelsvaruartiklar (forbrukningsartiklar, teknisk sprit och
livsmedel till barn under 16 ar).

* Vi tyckte att det var en viktig upplysning att varunummer inte bor anvandas vid
forskrivning av lakemedel.

Term: varunummer
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Tidigare definition: (inom likemedelsstatistiken:) samnordiskt nummer for
identifiering av ldkemedelsvara eller forbrukningsartikel

Foreslagen definition: unik identifierare f6r handelsvaruartikel eller icke-unik
identifierare av likemedelsartikel

Tidigare anméarkning:

Varunumret ér 6-siffrigt. Varunummer &r inte unikt. Samma varunummer kan
forekomma for flera olika forpackningar, t.ex. parallellimport. Varunummer trycks
pa forpackningen.

Foreslagen anmérkning:
Varunumret &r 6-siffrigt.

For handelsvaruartiklar (forbrukningsartiklar, teknisk sprit och livsmedel till barn
under 16 ar) dr varunummer den unika identiteten och anvénds dérfér som
identifierare vid forskrivning.

For lakemedel dr varunummer inte alltid unikt. Samma varunummer kan
forekomma for flera olika likemedelsartiklar, t.ex. vid parallellimport. Varunumret
kan dven dndras Over tid. Vid forskrivning av lakemedel anvands darfor NPL-id
och NPL-pack-id som identifierare i stillet.

Varunummer anvands dven for statistikdndamal och historiskt har det anvénts i
ytterligare andra sammanhang. (2020)

Ja Negj
Tillstyrker foreslagen definition v

Tillstyrker foreslagen anmarkning v

Sida 20

Motivera varfor du inte tillstyrker den nya definitionen:

Motivera varfor du inte tillstyrker den nya anmérkningen:

Kommentar (frivilligt):

I analogi med iindring frin liikemedelsvara till likemedelsartikel si vore det
logisk att ocksa andra fran varunummer till artikelnummer.
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Sida 21

varuidentitet (revidering)

Varuidentitet anvénds inte lingre, men termposten far dndé ligga kvar i
termbanken eftersom statistiken fran 1976 till 2009 finns kvar.

* Vi skalar bort s mycket information som mdjligt, t.ex. definitionen.

* Vi dndrar inte till ldkemedelsartikel eftersom ldkemedelsvara troligen ar det
uttryck som anvindes under den aktuella tidsperioden.

Term: varuidentitet

Tidigare definition: (inom ldkemedelsstatistiken:) unikt nummer for identifiering
av viss ladkemedelsvara eller forbrukningsartikel, som anvénds vid lagring och
hantering av lakemedelsuppgifter

Foreslagen definition: se anmérkning

Tidigare anmirkning: Varuidentitet har inom likemedelsstatistiken anvints mellan
1976 och 2009 for identifiering av lakemedelsvaror och forbrukningsartiklar.
Varuidentitet ateranvénds aldrig. Varuidentitet &r ett 6-siffrigt nummer.

Foreslagen anmérkning: Varuidentitet anvindes inom ldkemedelsstatistiken mellan
1976 och 2009 for identifiering av lakemedelsvaror och forbrukningsartiklar.

Ja Negj

Tillstyrker foreslagen anmérkning®

Sida 22

Motivera varfor du inte tillstyrker den nya anmérkningen:
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Kommentar (frivilligt):

Sida 23

dosrecept (revidering)

Dosrecept anvénds inte langre, men den som soker i termbanken kan &ndé behova
informationen. Termen kommer inte 1dngre att vara en rekommenderad term och
dérmed inte heller ha nagon definition.

Term: dosrecept
Tidigare definition: forteckning 6ver alla forskrivningar for en dospatient

Tidigare anméirkning: Dosreceptet ar en receptblankett som ar faststilld och
godkind av Likemedelsverket och ska anvidndas vid forskrivning av
dosdispenserade ldkemedel. Likemedel som inte kan dosforpackas, t.ex. flytande
lakemedel, levereras i sin originalférpackning. Dosreceptet kan anvédndas for
dosexpedition av ldkemedel, hjalpmedel och vissa handelsvaror. De tidigare
anvinda termerna ordinationskort och ordinationsunderlag byttes mot dosrecept i
Lakemedelsverkets receptforeskrifter fran 2002.

Foreslagen anmérkning:

Dosrecept var en receptblankett som var faststilld och godkénd av
Likemedelsverket och anviandes 2002—-2016 vid forskrivning av dosdispenserade
lakemedel. Dessforinnan anvindes ordinationskort och ordinationsunderlag for
samma dndamal. Numera lagras alla patientens recept elektroniskt hos E-
hilsomyndigheten. Det finns ddrmed inga sérskilda dosrecept.

Ja Nej

Tillstyrker foreslagen anmirkning®
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Motivera varfor du inte tillstyrker den nya anmérkningen:
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Kommentar (frivilligt):

Sida 25

dospatient (revidering)
Term: dospatient

Tidigare definition: patient som gett samtycke till att f4 vissa av sina ldkemedel
dosdispenserade samt till att ge forskrivare och legitimerad hélso- och
sjukvardspersonal tillgang till receptinformation som finns lagrad hos E-
hilsomyndigheten

Tidigare anmérkning: Dospatienten ger samtycke dels till att fa vissa av sina
lakemedel dosdispenserade, dels till att ge forskrivare och legitimerad hélso- och
sjukvardspersonal tillgang till receptinformation som finns lagrad hos E-
hilsomyndigheten

Foreslagen definition: patient som far dosdispenserat lakemedel

Foreslagen anmérkning: Dospatienten ger samtycke till att fa vissa av sina
lakemedel dosdispenserade.

Ja Negj
Tillstyrker foreslagen definition ©*

Tillstyrker foreslagen anmirkning™
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Motivera varfor du inte tillstyrker den nya anmérkningen:

Kommentar (frivilligt):

Sida 27

huvudforskrivare (revidering)

Huvudforskrivare ar inte ldngre ett relevant begrepp om dosrecept inte langre
anvinds. Vi foreslér att hela termposten avpubliceras.

Term: huvudforskrivare

Tidigare definition: den ldkare som vid upprittandet av dosrecept tar huvudansvar
for patientens hela lidkemedelsbehandling

Forslag: Stryka hela termposten.
Ja Negj

Tillstyrker forslaget att stryka termposten™

Sida 28

Motivera varfor du inte tillstyrker att termposten stryks:

Kommentar (frivilligt):
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Sida 29

Eventuella kommentarer till remissen 1 sin helhet:

Overlag rimliga och bra forslag.

Sida 30

Tack! Klicka hér for att skriva ut dina svar.
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