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Presenter
Presentation Notes
Välkomna till höstmöte för Drug Safety Forum. Jag heter Malin Andersson och jobbar på PV avdelningen på Bayer här i Oslo. 


e Bjgrg-Marie Grjotheim @stvold, Novartis

e Kristine Moksheim, GSK

:)rug Safety e Hege Rgnning, Pharmalex

-orum Styret e Morten Mevaag, Roche

e Berit Stensland /Kristine Fonneland, MSD

e Malin Andersson, Bayer
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Presenter
Presentation Notes
Jag är en a medlemmarna av denna styregrupp. I styret är vi just nu 7 personer :

Vi har tillsammans haft som huvuduppdrag att planera två Drug Safety Forum möten per år. Vi pleier att ha ett uformellt möte på våren och ett formellt mote på hösten.

Till vår hjælp før att kunna arrangera detta møtet har vi LMI som hjælpt oss med locale  og en del administrativa ting-så tusen tack før det




PV relaterte mgter arrangert i Oslo 2019

- Nordic PV conference

9 april 2019 - uformelt Drug Safety Forum

mote ble dermed ikke hgstmogte
arrangert

PV representasjon i
LMI -

Inge Johansen
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Presentation Notes
Sedan den Nordic PV konferansen blev i Oslo på våren valgte vi i år att utsette det uformelle DSF mötet. Så i år blev det bare ett möte som vi planlagt og det er dette mötet idag. Men i och med att det uformelle mötet utgick fick vi litt mer tid att diskutere litt andra ting i styret. Vi startade en diskussion om hur vi på lik linje som SE och DK kunde få mer representation i LMI. Dette ledde til att vi precis före sommaren fikk træffa Inge Johansen på LMI och vårt mål var att få ett eget PV utvalg. Resultatet av detta tänkte jag att Inge kunde sæga någr ord om.

Sverige-Expertnätverk Farmakovigilans- PV awareness ( appar før att rapportera biverkningar,allmæn presentation om biverkningar under kundmøten,world patient safety day, digitalisering(frifælt appar ansvar etc)en Føretagsrepresentant från varje firma olika arbetsgrupper.




Planen videre

DSF styret (med 6-8
representanter)

Nytt for PV, vi ma finne ut av
hvordan vi best kan bruke denne
nye muligheten. Fgrst ut blir
fokus pa PV awareness

Kristine og Malin kommer til 3 bli
et sprakrgrin i LMI og kan ta
saker videre der

Vi gnsker a fa inspill fra alle dere!
Spersmal eller ideer til temaer
som kan tas videre med LMI, f.

eks. ting du vil skal bli enklere fa

en bedre forstaelse for eller
temaer du kanskje gnsker en
veiledning for?
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Presenter
Presentation Notes
Føst ut ær att øka PV awarness inom LMI och att vi nu fått som resultat PV representation under REG utvalget dvi kan lyfta aktuella topics inom LMI og ev ta dessa vidare med aktuell myndighet.

Men vi ønskar också på olika sætt att øka PV awarness, bredda kunskapen både hos kollegor, hos helsepersonell och pasienter på olika sætt etc. WHO har ju en World Patient Safety Day som ær den 17 SEP, detta ær kanske ett tillfælle att evt tillsammans markera hur viktigt PV ær? Appar som førenklar rapporteringen mm

Mulighet for møter med Legemiddelverket, andre myndigheter –få en bedre forståelse for varandra- jobbe mot felles mål, rapportere bivirkninger-økt patientsikkerhet,  hvordan kan vi fra industrien hjelpe til for at den underrapportering av bivirkninger som sker idag kan øke?,, hvordan kommunisere i PV netverket- delgi spørsmål og svar etc. 

Sverige-Expertnätverk Farmakovigilans- PV awareness (appar før att rapportera biverkningar,allmæn presentation om biverkningar under kundmøten,world patient safety day, digitalisering(frifælt appar ansvar etc)en Føretagsrepresentant från varje firma olika arbetsgrupper.

Dette vil gi de som jobber dedikert med pharmacovigilance en felles kanal der de kan løfte frem aktuelle pharmacovigilance saker og optimalisere prosesser. Sammen med LMI kan sakene tas videre med Legemiddelverket og andre myndigheter. Samarbeidet kan også gi mulighet for å få en felles forståelse av EU-lovverket samt det norske lovverket, forordninger og forskrifter.



* - Inge Johansen inge.johansen@Imi.no

KO ﬂta kt: e -Kristine Fonneland kristine.fonneland@merck.com

e -Malin Andersson malin.andersson@bayer.com
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Digitalis v

Relerater fra moteriRegulatorisk utvalg

Referat 20. september 2019 Referat 3.mai 2019

Referat 29.januar 2019 Referat 9. november 2018

Regulatorisk utvalg referater =
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Presentation Notes
Næsta møte 29 november


Evalueringsskjema for mgtet idag

* Husk a fylle ut evalueringsskjema f@r du gar i dag!
DSF mgtet og Reg-utvalget

* Bruk QR koden som henger i lokalet
Hold kamera over koden og en link vil dukke opp pa
skjermen din ©

* Vi har ogsa noen papirskjemaer for dere som
foretrekker det

Evalueringen er anonym https://app.easyquest.com/q/i3F7Z
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https://app.easyquest.com/q/i3F7Z

Agenda Drug
Safety Forum

13/11/2019

08:30-09:00

9:00 —09:15

09:15-09:50

09:50-10:10

10:10-10:30

10:30-11:15

11:15-11:45

11:45-12:30

Ankomst og registrering

Velkommen
PV representanter i Regulatorisk Utvalg

Kristine Fonneland (MSD), Malin Andersson (Bayer), Inge Johansen (LMI)

NPE og legemiddelsaker

Elin Melvaer

PV arbeid i filial i et stort selskap UTGATT
Morten Mevaag (Roche)

Pause med forfriskninger

Medisinsk utstyr og bivirkninger
Raymond Ludviksen (Legemiddelverket)

NVR — Legemiddeloverviking
Hanne Bergendahl (Legemiddelverket)

Lunsj


Presenter
Presentation Notes
Agendan baseras på questionback från førra årets høstmøte men också har vi fått inspill fra legemiddelverket på temaer som de synes vi bør vite litt mer om. ( mattillsynet kunde ej komma) 

Dessverre utgår Morten Mevaags presentasjon om PV arbeid i filial i et stort sellskap da han dessverre ikke kunde komme idag, men dette går helt fint. Evt blir det et lite længre kaffepause så dere rekker å mingle litt med kollegor från andra firmor. Det ær dock viktigt att passa på tiden vid pauserna så vi kommer igång i rætt tid. Sist men inte minst finns en kartong længst bak i rummet dær man kan lægga spørsmål som dere vill stille anonymt. Så kan vi lese opp den till den person som evt kan svaretunder legemiddelverkets time i slutten. 


12:30-13:00 Organisering av sikkerhetsarbeid

Age n d a D r U g Tanja Holstad Laken (Legemiddelverket)
S a fety F O r u I I I 13.00-13:20 Vurdering og distribusjon av sikkerhetsmateriell (DHPC og oppleringsmateriell) —

prosedyrer og praksis

ette r | u n SJ Hans Halse [Legemiddelverket)

13:20-13:40 PRAC-arbeidet og Norges rolle | PRAC
Pernille Harg [Legemiddehwerket)

13:40-14:00 Pause

Forfriskninger

14:00-14:45 Legemiddelverkets time

Ane 5 Simensen (Legemiddelrarket)

14:45 - 15:00 Tilbakemeldinger om Drug Safety Forum innsamling av utfylt skjema
Vel hjem
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