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21 kalenderdage til 9. februar 2019

Heraf 16 arbejdsdage inkl. idag
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Hvad vil | gerne hgre om?
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Agenda

= Status i DK sammenholdt med gvrige EU lande v. DMVO
= Alert handteringsprocessen v. LMST og DMVO
= Audits og inspektioner v. LMST

= Status pa onboarding v. DMVO
o MAH’er
o Slutbrugere

= Datakvalitet ved upload af data til hub’en v. DMVO

= DDIS - Downtime & Distruption Information System v. DMVO
= Stgrste udfordringer v. DMVO

= Spgrgerunde

= Tak foridag
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Hvad er status i DK % AR
v~ Evaluation) 7
" - / L

m 2 grossister / /
= 2 Apoteks IT leverandarer - Cito og NNIT

= 1 sygehusapotekets system -
0 ApoVision

o Stand alone Igsning /
= 1 privathospital - Stand alone lgsning /
= Statens Serum Instituttet - Stand alone Igsning

= Min. 7 3PL - Tredje parts leverandgrer / ‘grossister’ - stand alone
lasninger, 4 er operationelle

= 234 Hovedapoteker, 72 er operationelle
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End User Readiness

EXECUTIVE SUMMARY
A3: END USER READINESS

E 4

Estland
B fbove 95

Above 75%

[ Avove 50%
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NMVS Readiness

EXECUTIVE SUMMARY
A2: NMVS READINESS

- Early Adopter

Main Stream

- Late Follower

Not started
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MAH Onboarding

EXECUTIVE SUMMARY
Al: MAH ON-BOARDING +

- Above 95%

Above 75%

- Above 50%
B oo 50%
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STATUS ON-BOARDING SRS |
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Antal pakker i DMVS PRD
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Batches og antal MAH’er i DMVS PRD

- 240
29 10] 83

101

122

T

September Oktober November

Number of Batches MAH'er

23-01-2019

December

January

Januar 2019




Henvendelser til info@

Antal henvendelser til info@dmvo.dk / Inquiries to
info@dmvo.dk

Maj Juni i August  September Oktober November December
W 2018 m2019
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Fokusomrader frem til 9. februar 2019

1. Serialisering
¢ | 2. Kommunikation
Qo
% 3. Datakvalitet - herunder mangel pa angivelse af Designated
@ Wholesaler
&1 4. SPOC /Help Desk hos stakeholdere
g D. Mangel pa varer - lagerbeholdning slipper op
o)) - e o
5 6. Billigste produkt ‘fejler
c‘% /. Svartider
T | 8. Varer viikke kan skanne - hvordan skal de handteres
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Alert handtering - Laegemiddelstyrelsens vejledning

Sikkerhedselementer — Handtering af alarm

Christina Palvad
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Audits og Inspektioner
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Onboarding status for MAH er

= 245 MAH er har indgaet kontrakt med DMVO d.d.
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Fakturering

= Faktura pa registreringsgebyr/ "one off registration fee” sendt ud
o Jf. kontrakten, fristen er: d. 31.01.2019.
o “Nytilkomne” faktureres d.d. + 30 dages betalingsfrist

= Faktura pa det arlige gebyr/"yearly fee” for MAH’er sendes d.
30.01.2019

o Gebyret er fastsat til EURO 8.500,00 pr. MAH/affiliate

o Gebyret er inklusiv de prisstigninger, EMVO har varslet for de enkelte
NMVOQO’er.

= Send gerne PO numre til det arlige gebyr, hvis det skal bruges til
fakturering, og afviger fra det tidligere fremsendte.
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Apoteker status

Antal hovedapoteker der skal opboardes ca. 235
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Upload af data fra OBP’er

Datakvalitet

= Upload af data

o Retrospektivt upload, produkter frigivet far d. 8 Februar kl. 23:59:59
o Masterdata PMD vs. Produkt PPD

o Designated Wholesaler / Kontraherede grossister
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EMVO Downtime & Disruption Information System

= 2 typer downtime/ "nede-tid”:

20

Display outages

o Planlagt - EMVO skal
orienteres en maned forud til
godkendelse

0 Ikke planlagt - har ingen
indflydelse pa End Users
pga. back-lock.

= EMVO DIS eksempel:

16 653 Result(s)
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Eksempel pa annoncering af planlagt downtime

peainhed 19 04 2000 -

Announcement — EU Hub Down for Maintenance.

Announcement - EU Hub Down for Maintenance More Details:
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https://emvo-medicines.eu/news-events/ddis

Systemdiagram
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Stagrste udfordringer

= Datakvaliteten af data uploaded til hub’en
= Mangel pa data - MAH readiness
" End user readiness

" Traening og information til end users

= Sen udrulning / begreenset erfaring med nye processer og procedure -
forandringer tager tid

+ DMVO
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Tid til spgrgsmal
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Sidste made inden 9. februar 2019
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