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Opfglgning pa implementering af
Braille/Punktskrift pa laegemidler

Charlotte Mortensen, Laboratoriet

9. december 2011
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Formal

e Kontrollere, at leegemiddelfirmaerne har implementeret
punktskrift pa yderemballage

- Undtaget: Leegemidler der administreres af sundhedspersonale
samt vet-laagemidler

e Krav om punktskrift pa Iaegemlddelemballage tradte i
kraft 30/10 2010 (udlgb af 5-arig overgangsperiode)

- Navn og styrke skal anfgres

Ved én markedsfart styrke, kan styrke udelades
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Eksempel
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Resultater
e 518 pakninger gennemgaet — hos grossister

e 10 pakninger uden punktskrift — fra 10 firmaer
e 1 pakning med tvivisom laesbarhed

e Firmaerne er i gang med at rette op pa manglen af
punktskrift hurtigst muligt

e 5 af de 10 firmaer fandt 45 pakninger mere uden
punktskrift
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LEGEMIDDEL

Medicin til dyr Vejledning English

Find produkt - Medicin til mennesker sdgevejledning

Brug alfabet-menuen ved at klikke p3 det farste bogstaw i navnet pd den medicin, du s@ger. Du kan ogs3 skrive de farst

S o
| 79 af navnet eller hele navnet i sggefeltet og klikke pa Sag.

Axel Heides Gade 1+ 2300 Kbh S TIf, 44889595« Fax 44289599 - df

Kontrolprojekt: Upload af indlaegssedler i
indlaegsseddel.dk

- marts 2010 til september 2011

Charlotte Mortensen, KON/Lab
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9. december 2011
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Find produkt - Medicin til mennesker

sirmwvastatin

MNawvn

Simvastatin
"Actavis"

Simvastatin "Arrow"

Simvastatin “arrow

Simvastatin “arrow

Simvastatin “arrow

Sirnvastatin
"Bluefish"

Sirmnvastatin
"Bluefish"

Simvastatin
"Bluefish"

Sirmnvastatin
"Bluefish"

Simvastatin "ERKA"

Simvastatin "ERKA"

Simvastatin "ERKA"

Simvastatin
"“Crifarm"

Simvastatin
"“Crifarm"

Simvastatin
"“Crifarm"

Simyvastatin "Orion"

Virksomhed

Actawis Group PTC ehf.
Arrow Generics Limited
Arrow Generics Limited
Arrow Generics Limited
Arrow Generics Limited
Bluefish Pharmaceuticals AR
Bluefish Pharmaceuticals AB
Bluefish Pharmaceuticals AR
Bluefish Pharmaceuticals AB
Krka Sverige &R

Krka Sverige 4B

Krka Sverige 4B

Cirifarm Generics AFS
Crifarm Generics AFS
Crifarm Generics AF5

Cirion Corporation

Sag

Saegevejledning

3

Medicin til dyr VYejledning English version \‘-..‘_

A A

Brug alfabet-menuen ved at klikke p3 det f@rste bogstav i navnet pa den
medicin, du s@ger, Du kan ogs3 skrive de farste bogstaver af navnet eller

hele navnet | segefeltet og klikke pd Seg.

Form

filrmovertrukne
tabletter

filrmovertrukne
tabletter

filrmovertrukne
tabletter

filrmovertrukne
tabletter

filrmovertrukne
tabletter

filrmovertrukne
tabletter

filrmovertrukne
tabletter

filrmovertrukne
tahbletter

filrmovertrukne
tabletter

filrmovertrukne
tabletter

filrmovertrukne
tabletter

filrmovertrukne
tabletter

filrmovertrukne
tabletter

filrmovertrukne
tabletter

filrmovertrukne
tabletter

filrmovertrukne
tahletter

Styrke

20 mag
10 g
20 mg
40 g
20 mg
10 mg
20 mg
40 mg
20 mg
10 mg
20 mg
40 g
10 mag
20 mag
40 mg

10 mg

Status

Markedsfert

Markedsfert

Markedsfert

Markedsfert

Markedsfert

Markedsfart

Markedsfart

Markedsfart

Markedsfart

Markedsfart

Markedsfert

Markedsfert

Markedsfert

Markedsfert

Markedsfert

Markedsfert

B dd A DD

MT-nr.

44265

35538

35539

35540

35541

42912

42913

42914

42915

34641

34642

34643

38228

38229

38230

44609
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Formal

e Kontrollere, at firmaerne har uploadet indlaegssedler

— Etablering af indlaegsseddel.dk opstartet i 2006
— Er en del af DKMAnet (priser og pakninger, medicinpriser.dk)

- Fra 1. januar 2009: Alle indlaegssedler til markedsfarte
leegemidler skal vaere uploadet
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Det tgrre...

e Lov om laegemidler af 12/12 2005, § 72, stk. 1, nr. 4

- Laegemiddelstyrelsen skal gare indlaegssedler for alle
markedsfarte leegemidler offentligt tilgeengelige

e BEK nr. 426 af 6. maj 2011 om indsendelse af
indlaegssedler til Leegemiddelstyrelsen

e Meaerkningsbekendtggrelsen, BEK nr. 869 af 21. juli 2011

- § 11: indlsegsseddel kan udelades, nar laegemidlet udelukkende
administreres af sundhedspersonale eller dyrleeger, og hvis det
ikke er beregnet til langtidsvirkende effekt
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Fokusomrade

e Er indlaegssedlen uploadet?
- Huvis ja:
Er det for det rigtige leegemiddel?
Indeholder den dato for seneste revision? (% vet.)

Er den laesbar?

- Hvis nej:

Undtaget jf. § 11 i Maerknings-bek.?

WA/
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Resultater (1)

5300 opslag i indlaegsseddel.dk

528;
10%

Indlaegssedler uploaded

4772; 90% Manglende indlaegsseddel, darlig
laesbarhed etc.
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STYRELSEN
mcnvss AGENCY
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Resultater (2)

528 praeparatsager behandlet i projektet

97, 18% ® Manglende eller fejlbehaeftede

indlaegssedler

Praeparater undtaget for
indlaegsseddel jf. § 11
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Indlaegsseddel undtaget jf. § 11

- Skrivelse kan laagges i indlaegsseddel.dk

Treosulfan "Medac pulver till infusionsvaske, oplesning 1g,5¢g

| henhold til §11 i den geeldende bekendtg@relse om maerkning m.m. af leegemidler® er der ikke
udarbejdet en indlzegsseddel for dette produkt.

medac , Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH, december 2007

*1 §11 i bekendtggrelse nr. 1210 af 7 december 2007 fremgar det, at: “Indlaegssedlen kan udelades,
hvis laegemidlet er beregnet til udelukkende at skulle administreres af sundhedspersonale eller
dyrlaeger, og hvis lzegemidlet ikke er beregnet til langtidsvirkende effekt.”

1S5
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Resultater (3)

431 praeparatsager - manglende eller fejlbehaeftede

indlaegssedler
14
11 Indlaegssedler manglede og er blevet uploaded
21 23
Manglede dato for seneste revision
40 Darlig laesbarhed

B Administratorrettigheder; variationsansggninger

322
Afregistrering/Udgaet/Naede at uploade

Andet

14
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Opsamling
e Databasen (teet pa) komplet

e Laesbarhed forbedret

e Notat om undtagelse for indlaegsseddel jf. § 11 uploadet |
stort omfang

e Meddelelse om projektet vil komme pa hjemmesiden

e Materiale til nye projekter
- Fokus pa kvaliteten af indlaegssedlerne

- @get fokus pa laesbarheden ved udskrivning
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