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Gennemsnitlig antal pakninger i leveringssvigt fra begge
grossister

Opdatering fra sidste
mgde den 15. marts 2022
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Gennemsnitlig antal pakninger, der ikke er i en

substitutionsgruppe, I leveringssvigt fra begge grossister

Opdatering fra sidste
mgde den 15. marts 2022
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Opdatering fra sidste
mgde den 15. marts 2022

t fra begge grossister

Inger er | leveringssvig

Gennemsnitlig antal substitutionsgrupper, hvor alle

pakn
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Opdatering fra sidste

ktoren

mgde den 15. marts 2022

ing i primaerse
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Antal pakninger og substitutionsgrupper I leveringssvigt

uden umiddelbar mulighed for erstatn

2202 6T-8T abn
220z LT-9T 8bn
2202 ST-¥T 8bn
2202 €1-2T 8bn
2202-1T-0T abn
2202 60-80 96n
2202 £0-90 9bn
2202-50-t0 9bn
2202 €0-20 8bn
1202 T0-2S 8bn
1202 TG-0S 8bn
1202 61-8% abn
1202 L¥-9% 8bn
1202 S-v 8bn
1202 £t7-2¥ abn
1202 TH-0% 8bn
1202 6£-8€ 8bn
1202 L£-9€ 8bn
1202 Ge-¥€ abn
1202 €€-2€ 8bn
1202 T€-0€ 9bn
1202 62-8¢2 9bn
1202 /2-9¢ 8bn
1202 GZ-¥¢ 8bn
1202 €2-2¢ 9bn
1202 12-02 9bn
1202 6T-8T 8bn
1202 LT-9T 8bn
1202 GT-¥T 8bn
1202 £1-2T 8bn
1202 TT-0T 8bn
1202 60-80 8bn
1202 20-90 8bn
1202 S0-70 9bn
1202 €0-20 9bn
1202 T0-€5 8bn
0202 2S-1§ 8bn
0202 05-61 abn
0202 8-/ abn
0202 9t-G¥ abn
0202 v-c 8bn
0202 Zv-TY 8bn
0202 0t-6€ abn
020z 8¢-L€ 9bn
020z 9¢-G¢ 8bn
0202 te-€€ 8bn
0202 2€-T€ abn
0202 0€-6¢ 8bn
0202 82-/Z 9bn
0202 92-G¢ 8bn
0202 tZ-€¢ 8bn
0202 2¢2-TZ 8bn
0202 0Z-6T 9bn
020z 8T-2T 8bn
020z 9T-GT 8bn
0202 ¥T-€T 8bn
0202 2¢T-TT 8bn
0202 0T-60 96N
0202 80-20 8bn
020z 90-50 8bn
0202 #0-€0 8bn
0202 20-T0 9bn
6TOZ 2G-TS abn
6T0Z 05-61 8bn
6T0Z 8t~/ 8bn
6T0Z 9t7-G¥7 abn
6TOZ ¥7i-€ abn

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

w2

Substitutionsgrupper uden umiddelbar mulighed for erstatningr

Pakninger og substitutionsgrupper i leveringssvigt uden umiddelbar mulighed for erstatning

Pakninger uden substitutionsgruppe uden umiddelbar mulighed for erstatning
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Antal forsyningssager per maned i Danmark
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Antal varenumre i restordre* per uge over de sidste 2 ar |
sekundaersektoren
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* Restordrer er i sekundeersektoren defineret som manglende levering indenfor 3 dage. Data traeekkes om mandagen.



Antal varenumre i restordre* per ar i sekundaersektoren over
de sidste 8 ar
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* Restordrer er i sekundeersektoren defineret som manglende levering indenfor 3 dage. Data traeekkes om mandagen.



Antal sager behandlet | sekundaersektorens National
Taskforce for kritiske restordre per ar
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Kun ganske fa forsyningsvanskeligheder bliver indberettet
rettidigt af MAH

2020 (mar.-dec.) 2021 2022 (jan.-maj)

43%
46%

52%

mA) Over 60 dg mB) Mellem 0-60 dg = C)Under 0 dg

— Virksomhederne er jeevnfgr Leegemiddellovens 8§22 stk. 2, forpligtiget til at indberette
kommende forsyningsvanskeligheder pa leegemidler 2 maneder faor de opstar.

— Grafikken viser i hvor god tid virksomhederne har indberettet forsyningsvansl;gigheder.
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Laegers udfordringer med laegemidler |
forsyningsvanskeligheder

Anna Mette Nathan, Leegeforeningen
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Laegers udfordringer med laegemidler i

forsyningsvanskeligheder

Naestformand Anna Mette Nathan
Nationalt Rad for Forsyningssikkerhed den 14. juni 2022
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Laegemidler i forsyningsvanskeligheder — set med
laegens briller

* Patienten gar forgaeves til apoteket- tid, besveer og
risiko

* Leegen bruger tid- gar fra andet- patienterne bl.a

* Risiko for, at patienten ikke far den optimale
behandling




Eksempler

ALMEN PRAKSIS

loFrustrerat praksisl=ge: Leegemidler i restordre er fortsat et stort problem

- Blodtryks-patienter Frustreret praksisleege:
Laegemidlerirestordre er
fortsat et stort problem

Den populeere blodtryksmedicin Centyl har de seneste maneder veeret stort set umulig at opdrive pa det
danske marked. Som konsekvens er alle vanddrivende midler af typen thiazid havnet i restordre én efter en.
Til stor frustration for laeger i almen praksis.

* Parkinson-patienter
* Gigt-patienter

* Epilepsi-patienter

Thor Melbhye | 24/03/2021
Erhverv
Lezgemidler i restordre har de seneste ar veeret en tiltagende plage i almen praksis.
L]
ApOtEker ra mt af I.IdfOI'd I"Inger mEd at Skaffe Tomheendede patienter vender retur fra apotekerne og skal ofte
[ H ° H - have taget nye blodprever, nar alternative lssgemidler tages i brug.
. Vi sender alle vores
medlc'“‘ VI g¢rt hvad VI kan for at flnde den blodtrykspatienter videre Dertil kommer usikkerheden for mange, issr =ldre patienter, som
L] - ’ B - -

bedste I¢snlng til de samma lz2gemidier, skal lz=re nye l==oemidler og doser at kende.

som udgérﬂet efter ét, fardi Senest har frustrationerne centreret sig om lagemidlet Centyl, som
For nylig var blodtryksmedicin i restordre. Og senest har et morfinpreeparat i pakker valumen pa de her virker vanddrivende og p& effektiv vis nedsatter blodtrykket hos
med 30 piller veeret i restordre. | nogle dage har alternativet derfor veeret le=gemidier normalt er rigtig mange danskare.
pakkestorrelser pd 100 morfinpiller, hvis den udskrivende Ieege ellers giver lov meget lavere . _ .

o ) »Manglen pa Centyl har vaeret et problem i flere maneder

Mireille Lacraix, efterh&nden. Enormt mange af vores patienter med farhajet blodtryk

Udgivet: 15.maj 2022, 08.22 Leesetid: 4 minutte praktiserende leege og

f&r normalt det her l==gemiddel, og det gar, at vi bruger meget tid pa
at komme op med alternativer. Det er frustrerende og spild af tid,«
siger Mireille Lacroix, praktiserende le2ge i Stenstrup pa Fyn og

neestformand i PLO

MEDICIN Landets apoteker oplever jaevnligt, at visse typer medicin eller pakningsstarrelser er i
restordre.

neestformand i PLO.

Ogsd apotekerne i Skive Kommune merker udfordringen.

- Dagligt keemper vi gevaldigt med restordrer pd mange varer, siger apoteker Peter Kriiger Bak




Indsatser der kan mindske de praktiske udfordringer —

FMK-Igsning

* Laegen far oplyst om leegemidlet rent faktisk
kan skaffes og udleveres fra apoteket ved nye
ordinationer og ved receptfornyelse.

@L;EGEFORENINGEN N

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kebenhavn S

Att: Enhedschef Kim Helleberg Madsen

Sundhedsministeriet
Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K

Att: Kontorchef Katrine Kahldal

26-05-2021
Udfordringer og lgsninger i forbindelse med ordination og udlevering
af laagemidler.

Som det er Leegemiddelstyrelsen og Sundhedsministeriet bekendt rejste laegerne Be-
nedikte Skett Frederiksen og Rikke Hein-Rasmussen fra Palliativ Afdeling pa Hvidovre
Hospital i en kronik i Berlingske den 28. november 2020 en forholdsvis skarp kritik af
apotekerne og deres evne/vilje til ved forsyningsmaessige udfordringer at hjaelpe pa-
tienterne.

Leegeforeningen og Apotekerforeningen har som opfelgning pa kritikken i detaljer
gennemgaet den type cases, som gav anledning til kritikken. Gennemgangen har
vist, at lzegernes utilfredshed er tzet forbundet med det regelsaet (krav, forbud, pa-
bud mv.), som apotekerne og laegerne er underlagt, og som er sarligt udfordrende,
da parterne har meget forskellige forudsaetninger for at kunne hjselpe patienten opti-
malt.

Leaegeforeningen og Apotekerforeningen har i dialogen identificeret omrader og for-
slag til endringer, som vi sammen opfordrer myndighederne til at gennemfere for at
lette administrationen og dermed patientens vej gennem sundhedsvaesenet.




Indsatser der kan mindske de praktiske udfordringer —

Restordre.dk

o) LS \ ) LA LA

Sidst opdateret 30 Maj 2022

Ciloxan @jendra % er tilbage. Elvanse 20 mg er tilb

fancocin 125 mg

tilbage. Emadine er tilbage

* Eksisterende alternativ til FMK-lgsning — kan

sbeholder. Asmanex twisthaler er tilbage. Morfin injektion 20 mg/mL (10 x 1 ml) er tilbage.

anvendes som reserve, men skal spges saerskilt

Produkt i restordre Foresldet alternativ Forventet levering
fre I I l . NY  Adrenalin pen autoinjektor 300 pg/dosis Intet oplagt alternativ i samme styrke. EpiPen 27-05-2022

Jext EpiPen, Emerade Tilgeengeligt 1150 pg/dosis og 300 pg/dosis Andre: Ukendt

Amoxicillin opleselig tabletter 375 mg og 750 Imagcillin oral suspension eller tabletter Ukendt

mg

Fx imaeillin, imadrax Novum

Betamethason+Clioquinol creme 1+ 30 mg/g Betnovate-C Udgaet iflg. firmaet

* Liste med 38 legemidler i restordre pr. 30. maj eg forotcs o
2 02 2 — h e r‘af 7 I age m i d I e r hvo r d e r' ifl g . E;ﬁ;?p\'om depottabletter 150 mg Intet oplagt alternativ 14jun2022
Restordre.dk ikke er et oplagt alternativ. A o e e

mg

Sinemet Depot Mite almindelige tabletter, da biotilgazngeligheden
af disse er hejere end for depottabletterne,
hvorfor dosisreduktion kan vazre nedvendigt

NY Clonazepam tabletter 2 mg Findes som 0,5 mg. Obs dosisjustering Ukendt
Rivotril




Indsatser der kan mindske de praktiske udfordringer —

Legemiddelstyrelsens hjemmeside

* Eksisterende alternativ til FMK-lgsning — kan
anvendes som reserve, men skal spges saerskilt
frem.

* Liste med 151 lzegemidler i restordre pr. 31. maj
2022.

Produkt

Ivomec Comp 15,5+77,5 mg/g oral pasta

Nexgard Spectra 38 mg + 8 mg
tyggetabletter

Previcox 57 mg tyggetabletter, 30 stk.

Stronghold 240 mg spot-on oplasning

Tobrex Depot 3 mg/ml depotajendraber

Tobrex Depot 3 mg/ml depotajendraber

Synalar 0,025 % med Chinoform 0,25 + 30
mg/fg creme

Tobrex Depot 3 mg/ml depotejendraber

Votubia 2,5 mg tabletter

Bactroban Nasal 2% naesesalve

Zyban 150 mg depottabletter

Furix 500 mg tabletter

Forventet periode

Start maj - slut juni
2022

Slut april - midt juni
2022

Start maj - slut juli 2022

Start juli - start
september 2022

Marts 2022 - ukendt

December 2021 -
ukendt

Midt maj - start august
2022

Midt februar - start
september 2022

Start april 2022 - slut
maj 2022

Midt juni- midt august
2022

Maj - december 2022

Maj - august 2022

Arsag

Forsinkelser hos
fremstiller

Forsinkelser hos
fremstiller

Forsinkelser hos
fremstiller

Forsinkelser hos
fremstiller

Leveringsvanskeligheder

Leveringsvanskeligheder

Andet

Produktionsproblemer

@get salg-eftersporgsel

@get salg/efterspargsel

Bget salg/efterspargsel

Produktionsproblemer




Indsatser der kan mindske de praktiske udfordringer
- Udleveringstilladelser

Leegemiddelstyrelsen finder relevante alternativer

internationalt og udsteder udleveringstilladelse centralt.

Lettelse af administrationskrav, sa det i hgjere grad er muligt
at anvende tilladelser og recepter pa tveers af produkt- og

fremstillernavne.

Der etableres mulighed for, at apoteket selv gives adgang til at
fremspge geldende udleveringstilladelser hos

Leegemiddelstyrelsen, fx ved opslag i en database.

Digitalisering af udleveringstilladerne via FMK !
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Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kebenhavn S

Att: Enhedschef Kim Helleberg Madsen

Sundhedsministeriet
Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K

Att: Kontorchef Katrine Kahldal

26-05-2021
Udfordringer og lgsninger i forbindelse med ordination og udlevering
af laagemidler.

Som det er Leegemiddelstyrelsen og Sundhedsministeriet bekendt rejste laegerne Be-
nedikte Skett Frederiksen og Rikke Hein-Rasmussen fra Palliativ Afdeling pa Hvidovre
Hospital i en kronik i Berlingske den 28. november 2020 en forholdsvis skarp kritik af
apotekerne og deres evne/vilje til ved forsyningsmaessige udfordringer at hjaelpe pa-
tienterne.

Leaegeforeningen og Apotekerforeningen har som opfelgning pa kritikken i detaljer
gennemgaet den type cases, som gav anledning til kritikken. Gennemgangen har
vist, at lzegernes utilfredshed er tzet forbundet med det regelsaet (krav, forbud, pa-
bud mv.), som apotekerne og laegerne er underlagt, og som er sarligt udfordrende,
da parterne har meget forskellige forudsaetninger for at kunne hjselpe patienten opti-
malt.

Leaegeforeningen og Apotekerforeningen har i dialogen identificeret omrader og for-
slag til endringer, som vi sammen opfordrer myndighederne til at gennemfere for at
lette administrationen og dermed patientens vej gennem sundhedsvaesenet.




Indsatser der kan mindske de praktiske udfordringer —

Apotekernes App
* Apotekernes App — god for borgerne, men ikke O.

operationel for laegerne.

* Apoteket skal hjelpe borgere ved skranken sl e SEh s =
¥ o y Z i R
med at undersgge om andre apoteker har . f&——— k 2 j& el mg*
lzegemidler, hvis apoteket ikke selv har —
lzegemiddel.

Kom taettere pa dit apotek ] Fa besked, nar der er




Lister over kritiske laegemidler — der bare ikke ma g

udga!!!

* Primaersektor - Liste udarbejdet af bl.a. DSAM,
men anvendes den og har den effekt?

* Sekundaersektor — Lister udarbejdes af Amgros,
men anvendes de og har de effekt?

Liste over kritiske la2gemidler 2019/2020

O e

dalres

tordre eller

Laegemiddel-gruppe ATC-kode Amger til kritisk Anbefalet lager
Beredskab Forsyning Behandling UTH Produktion 1uge 8 uger
|AD3 - Mave-tarm |AD3BAOL |Atropin injektionsvaske X X
BO1 - blod- [BO1ABOL Heparin ukonserveret injektionsvaske X X X
fortyndende BO1AB04 Dalteparin inj.vsk,opl..sprojte X X
BO1AB10 ITinzaparin inj.vsk,opl.,sprajte X X
[BO1ACO6 |Acetylsalicylsyre injektionsvaske X X X
BOZ - I ka [B02AAOZ [Tranexamsyre inj.vaeske, opl.i.v. X X
[BO2BAOL Phytomenadion injektionsvaske X X X
[BO2BDOL Octaplex pulver og solvens X X
BOS - Infusions- [BOSBBO1 Ringer-Acetat infusionsvaeske X X
vaasker [BOSBBO1 Natriumhydrogencarbonat infusionsvaeske X X
[BOSBBO1 Isotonisk natriumklorid inf.vaeske, oplgsning X X
[BOSBAQ3 Isatonisk glukose inf.vaeske, oplgsning X X
C - Hjerte-kar CO1CAO3 Noradrenalin injektionsvaske X X
CO1CAD4 Dopamin konc.t.inf.vaesk.opl. X X
C02DD01 Nitroprusside (Nitropress) (IRS) _Jkonc.t.inf.vaesk.opl. X X X
[CO3CAD1 Furosemid inj.vaeske, oplgsning X X X X
(CO8CADG Nimodipin inf. vaeske og tabletter X X X
J01 - J01CAOL Jampicillin pulv.t.inj.vaeske,opl X X X
J01CALL Mecillinam pulv.t.inj.vaeske,opl X X X
J01CEOL Benzylpenicillin pul.t.inj.+inf.,opl. X X b3
JO1CFO1 Dicloxacillin Kapls, harde X b3
jo1CFo2 Cloxacillin (evt. som IRS) inj. og inf. substans X X X X
J01CROS Piperacillin/tazobactam pul.t.inj.+inf.,opl. X X X X
Jo1DCo2 Cefuroxim pulv.tinj.vaeske,opl X X% X
J01DD02 Ceftazidim pul.t.inj.+inf.,opl. X b3
l010D04 Ceftriazon pul.tinj.+inf_opl. X X
010102 Meropenem pul.t.inj.+inf,opl. X X X
J01GBO3 Gentamicin inf.vaeske.oplasning X X X
J01MADZ Ciprofloxacin inf.veeske, oplgsning, tabl. X X
JO1XA01 [Vancomycin plv.til kone.tinf.v. X X X
01XD01 Metronidazol inf.vaeske, oplgsning X X X
102 - Antimykotika  ['02An01 lAmphotericin pulver til infusion X X X
J05 - Antivirale losaBO1 |Aciclovir plv.til konc.tinfy. X X
JO6B - Immun- J06BBOL immunglobulin anti-D injektionsvaeske, opl X X X
globuliner
LO1 - Cytostatika L01AADT Cyclophosphatmid pulv.tinj.vaeske,opl X X
LO1AADG Ifosfamid pulv/konc. t.inf vaeske opl. X X
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Praesentation af Laegemiddelstyrelsens lageroverblik
over kritiske leegemidler

Jonas Sindal Blohm
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Opsamling pa diskussionsoplaeg vedrgrende kriterier
for indberetning af forsyningsvanskeligheder

Kim Helleberg Madsen
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Lasningsforslag fra sidst fra Laegemiddelstyrelsen

— Kommende forsyningsvanskeligheder skal indberettes for alle lsegemidler med fglgende

undtagelser:

 Der er tilgaengelig generisk substitution pa laegemidler og markedsandel er under 15%.

 Forsyningsvanskelighed forventes at vare 7 hverdage eller mindre og der forventes ingen pavirkning
af patienternes behandling.

» Virksomheden kan selv deekke med anden pakningsstagrrelse i samme styrke/formulering (med visse
undtagelser).

— Leegemidler, der af Leegemiddelstyrelsen defineres som kritiske, skal altid indberettes
uanset niveauet af tilgeengelige generiske alternativer, med fglgende undtagelser:

 Forsyningsvanskelighed forventes at vare 7 hverdage eller mindre og der forventes ingen pavirkning
af patienternes behandling.
» Virksomheden kan selv daeekke med anden pakningsstarrelse i samme styrke/formulering (med visse

undtagelser).
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Kommentarer til diskussionsoplaegget

— Liste over kritiske lsegemidler er positivt.
— Jo mindre subjektive kriterier jo bedre.

— Markedsandele er ikke konstante starrelser, sa det bar overvejes, hvordan man definerer
det mere preecist.

— Der vil altid veere udfordringer pa uforudset gget efterspargsel eller uforudsete haendelser.
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Revideret lgsningsforslag fra Laegemiddelstyrelsen

— Leegemiddelstyrelsen vil definere liste(r) over forsyningskritiske lsegemidler:
» Kiritiske lsegemidler, jf. Leegemiddelstyrelsens kriterier herfor.
» Laegemidler, der behandler over 50.000 patienter i Danmark.
— Kommende forsyningsvanskeligheder skal indberettes for alle leegemidler pa listen med
fglgende undtagelser:
» Forsyningsvanskelighed forventes at vare 7 hverdage eller mindre.

* Virksomheden kan selv deekke med anden pakningsstagrrelse i samme styrke/formulering (med visse
undtagelser).

— Der ggres opmaerksom pa, at listen er geeldende for primaersektoren.
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Arsager til forsyningsvanskeligheder

Kim Helleberg Madsen
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Starstedelen af forsyningsvanskelighederne skyldes
problemer med kvalitet eller produktion

0% 20%
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m Kommerciel
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efterspgrgsel

m Distribution *
Regulering

Force majeur

m Andet

50% af alle rapporterede
hovedarsager til
forsyningsvanskeligheder
kommer fra kvalitets- eller
produktionsfaktorer.

25% af
forsyningsvanskelighederne
skyldes kommercielle
faktorer.
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Europa Kommissionens 16 anbefalinger til at deemme op for
forsyningsvanskeligheder
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k‘ Feelles definition
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E: Feelles rapporteringskriterier

A Feelles liste over kritiske lsegemidler

202 Etablere stakeholder-platforme for dialog
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q Gennemsigtighed i forsyningskaeden
@ Forebyggelses- og mitigeringsplaner

\ Sikkerhedslagre
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Ens principper for nationale
handelsrestriktioner

Tillade starre fleksibilitet ift. ngdimport

Krav om flere udbudsvindere

Nedbringe administration omkostninger

Accelerere mutual recognition procedure (MRP)

Effektivisere Repeat Use Procedure (RUP)

Flersprogede indleegssedler og pakninger

Information om alternativer i restordredatabaser
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Eventuelt
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Tak for 1 dag
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https://www.linkedin.com/company/danish-medicines-agency
https://twitter.com/lmstdk?lang=da
https://www.facebook.com/Lægemiddelstyrelsen-178357322648312/
https://www.instagram.com/laegemiddelstyrelsen/

