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Hvilke forpligtelser har de forskellige aktører, og 
hvordan håndteres de nye udfordringer? 



Regler og vejledninger

 Direktivet (2011/62)

 Forordning (2016/161)

 Lægemiddelloven

 Vejledninger fra CMDh og

EMA

 Kommende vejledning fra

Lægemiddelstyrelsen

22-06-20182



Hvem har hvilke opgaver

 Myndighederne

 DMVO

 Producenterne

 Grossisterne

 Apotekerne
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Overgangsperioden
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 Denne periode, som giver de største 
udfordringer, da der er tale om uklare 
regler

 Håndteret af DMVO i både de indgåede 
aftaler og i arbejdet med de respektive 
stakeholdere i diverse arbejdsgrupper, 
herunder:

- IT-gruppe

- Arbejdsgruppe

- Pilot arbejdsgruppe

- PM-samarbejde

- Solidsoft samarbejde

- Fælles nordisk samarbejde

- Etc



Udfordringer i fremtiden
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 ”De ting vi ikke ved, at vi ikke 

ved”

 Reglerne er konstrueret til en 

anden virkelighed end dem de 

rammer

 Mange særtilfælde, som 

udfordrer, og som vil fortsætte 

med at gøre dette, i takt med at 

systemet rulles ud



Spørgsmål?


