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Takk for invitasjonen!

Reseptar/bachelor

Apotekare/master

20 tabletter
Smertestillende, febernedsettende
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Forvaltning, NAF, NFF




Det har kommet inn gnsker...

» Oppdaterte tall
»Hvem er vi
>Sparsmal fra dere
»Hva gnsker vi 0Ss?




Stor oppmerksomhet — hgyt trykk

DM Pharma
arrangerer
frokostmeote om
legemiddelmangel

M@TET ER N, A FULLBOOKET: Dagens Medisin Pharma inviterer til debatt om
i . X
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Vi narmer oss 1100...

Antall mangler per 10.11.19
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09.12.2019

Hvem er vi

7

Kjernelaget:

7 pers ->
farmasgyter +
konsulent/sekreteer
3 nyutdannede

Andre funksjoner:
fagsjef,
lege/Mangel-
Madsen,strateg,
omradedirektar

«Storlaget»:
Rapid alert, Kvalitet,
Kommunikasjon osv




Slik jobber vi

Involvere
Mangelsenteret,
barnespesialist,

andre

Vurdering: type
produkt/malgruppe (e
alternativer

Reelt tilgjengelig, e Nettekst/

alltid det SO LB Tillatelse til salg av
naermeste farst s e T utenlandske

(grossisttall) TET T pakninger

Felleskatalogen Varsel i FEST

Kun MAH har meldeplikt (prod med MT)
Behgver kun info om «vare» tilbake hvis tidspunkt er endret 7
Excel oppdateres pa nett hver mand fm, FK tar opp «all» info natt til tirsd




Felleskatalogen — just love it!
Stor takk til Bente & co®©

https://WWW.feIIeskatanqen.no/medisin/_

N
& Convert  ~ [ Select

=2 Legemiddelmangel og avregist.. |

Frisek 1 Felleskatalogen:

|

FELLESKATALOGEN

Sek

BN Interaksjonsanalyse BN identifikasjonssak BN Avansert sok

Legemidler Spesialtema Forskrifter Adresser

Legemidler
FK-tekst Foto Pasientinformasjon SPC
® Preparater A—7

wvaksiner

Preparater
godkjenningsfritak

Plantebaserte
legemidier

ATC-register

«Apoteks — preparater i
ATC

Substansregister

Formelregister

Endringer i
preparatsortiment

Legemidler pd
utenlandsreise

Rapportering av
bivirkninger

Individuell stanad

warsler fra sLwv

Indikasjoner | Dosering | Kontraindikasjoner | Forsiktighetsregler |

Instruksjonsfilmer
Interaksjoner | Graviditet, amming og fertilitet | Bivirkninger | Overdosering /

Forgiftning | Egenskaper | Pakninger uten resept | Pakninger, priser og refusjon
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https://www.felleskatalogen.no/medisin/ibux-karo-pharma-559957




Birgits gnskeliste ”Q:

1, Sluttdato — ma man gi beskjed om at «varen er tilbake»? NEI, kun hvis
raskere enn farst angitt

2, Nar skjer oppdateringer pa nett (excel) og dermed i FK?
Mandag formiddag -> over natten

3, Hvilken info henter FK fra excel? Det meste! Dato, navn, varenr, firma,
arsak, mangel fra og til, info, tiltak, status (fargekode!)

4, Refusjon ved utenlandske pakninger? Skjer «automatisk» inkl fra 3.land

5, Hvilket krav har grossistene/FHI pa a melde? Ingen. Kun MT-innehavere
med produkter i Norge har meldeplikt

6, Hvor gar grensen mellom /hva er forskjellen pa - mangel og midl. utgatt. For
Mangel — enklere med «mangel». «Midlertidig utgatt» — vi kan ikke sette
konkret tidspunkt for mangelperiode eller tillatelser.

7, Noen endringer for ‘'mangel' etter EUs nye retningslinjer? Nei, nasjonale
regler gjelder. Men se gjerne pa retningslinjene til inspirasjon!
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https://legemiddelverket.no/nyheter/ny-europeisk-veiledning-for-rapportering-av-mangelsituasjoner
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| wish...best practice “3

Meld alt = meld 1 Gade
Ha realistiske anslag
Ta kontalt!



Meldeskjema — kom | gang!

> Ligger pa nettsiden
» Norsk og engelsk + instruks

> Sendes som vedlegg pa mail til Mangelboksen

https://legemiddelverket.no/godkjenning/godkjenning-av-legemidler/avreqgistrering-
melding-om-legemiddelmanqgel-og-reaktivering-av-vare#melding-om-
legemiddelmanqgel

https://lovd okument/SF/forskrift/2009-12-18-1839/KAPITT APITTEL 8

-6 d)...legemidlet midlertidig eller permanent ikke lenger vil bli markedsfart i Norge...
Underretningen skal skje senest to maneder far avbrytelsen av markedsfaringen...
| underretningen skal det opplyses om arsaken til avbrytelsen.
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https://legemiddelverket.no/godkjenning/godkjenning-av-legemidler/avregistrering-melding-om-legemiddelmangel-og-reaktivering-av-vare#melding-om-legemiddelmangel
https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2009-12-18-1839/KAPITTEL_8#KAPITTEL_8

Mange melder (alt)for sent...
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Meldedato

»2 mnd fgr 0-2 mnd fér samme dag 1-10dager
etter

11-20 21-30
dager etter dager etter

*1mmnd
etter
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Nar det blir kroll...«CureAll» (CA) e
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Annet?
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Takk for meg! Cathrine®
cathrine.klerck@legemiddelverket.no

All | want for...is you!

Jeg skal ha 3 nye kollegaer¢s Faste stillinger!
Du ma like uforutsigbare dager, veere glad i
networking og kakeglede er et pluss =z

Jeg lover deg masse interessante oppgaver
innenfor et superhot temal

Velkommen med din sgknad ¢

Ps,du ma ha master i farmasi
https://www.finn.no/162484877

&)

(D

legemiddelmangel @
legemiddelverket.no
Vakttelefon 45977184
https://
legemiddelverket.no/
| egemiddelmanqgel

PS, vi har 3 ledige
stillinger...
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