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Regulatorisk 
utvalg i LMI

 Medlemmer

 Referat på Digitalis



Innspill fra forrige DSF til hva PV burde 
jobbe med

 PV synlighet/awareness

 Bruk av sosiale media med fokus på PV

 Medical Device

 Distribusjon av sikkerhetsmateriell



Hva vi har gjort

 PV synlighet:

- Presentasjon på Lov- og bransjekurset

- Initiativ til intervju av Pernille Harg på Digitalis

 Distribusjon av sikkerhetsmateriell:
Deltatt i LMI-grupper angående eDHPC og eRMP – input til SLV pilot



Hva vi har gjort

 Møter med SLV:
Covid-19 – utfordringer og retningslinjer blant annet i henhold til FU med 
helsepersonell
Bivirkningsregisteret – Pernille kommer tilbake til dette og Malin kommer til å 
presentere noen konkrete forslag til hvordan firma kan bidra

 Fin erfaring å være med i Regulatorisk utvalg –

vi har fått mer forståelse for Regulatorisk arbeid og vi tro også de andre har 
fått mer forståelse for pharmacovigilance



Fremover

 WHO World Patient Safety Day (september) –
gjøre mer ut av denne dagen neste år 
og hvert år fremover

Noen firma bruker denne dagen som en PV awareness dag 
med aktiviteter internt (for eksempel quiz) og eksternt (for 
eksempel animerte filmer på sosiale medier)

 Hvordan kan MAH spre kunnskap om bivirkningsregisteret 
med status som helseregister?

Sette opp grupper som kan jobbe med PV-oppgaver siden vi 
bare er to i utvalget



Kontaktinformasjon

 Kontakt oss gjerne hvis dere har innspill og spørsmål som vi kan ta videre!

 malin.andersson@bayer.com

 kristine.fonneland@merck.com



Spørsmål?


