Fra: Ann Dalgaard Johnsen

Til: Katrine Albrechtsen; Stine Gregers Hgrsge

Cc: Elemming Begh Mikkelsen

Emne: Hgring over udkast til ny maerkningsvejledning
Dato: 4. marts 2021 18:23:12

Til Leegemiddelstyrelsen,

Region Midtjylland har modtaget Leegemiddelstyrelsens hgring over udkast til ny
maerkningsvejledning.

Region Midtjylland vurdere at hgring er relevant for relevant for Amgros og de regioner,
som har ansvaret for SAD-produktionen.

Region Midtjylland ikke har nogen markedsfgrte lsegemidler og her derfor ingen
bemeaerkninger til udkast til ny maerkningsvejledning.

Med venlig hilsen

Ann Dalgaard Johnsen
Farmaceut, Regional Leegemiddelkonsulent

Mobil. +45 4016 5737

ann.johnsen@stab.rm.dk
Sundhedsplanleaegning

Region Midtjylland
Skottenborg = DK-8800 Viborg

midt

regionmidtjylland

www.rm.dk

Fra: Katrine Albrechtsen <KALB@dkma.dk>

Sendt: 25. januar 2021 11:24

Til: Pharma Danmark <pd@pharmadanmark.dk>; Ansatte Tandlaegers Organisation (ATO)
<info@ato.dk>; Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder (B.F.1.D)
(bfid@scanpharm.dk) <bfid@scanpharm.dk>; Brancheforeningen for Private Hospitaler og
Klinikker <info@privatehospitaler.dk>; Dansk Erhverv <hoeringssager@danskerhverv.dk>; Dansk
Farmaceutisk Industri <gp@dkpharma.dk>; Dansk Homgopatisk Selskab <jsc@allergica.dk>;
Dansk Industri <di@di.dk>; Dansk leegemiddelinformation <info@dli-mi.dk>; Dansk
Medicinalindustri SMC <info@rosco.dk>; Dansk Selskab for AlImen Medicin <dsam@dsam.dk>;
Dansk Selskab for Medicinsk Genetik <genetikdsmg@gmail.com>; Dansk Selskab for
Patientsikkerhed <info@patientsikkerhed.dk>; Dansk Selskab for Sygehusapoteksledelse
<dss@amgros.dk>; Dansk Sygeplejerad <dsr@dsr.dk>; Dansk Veterinaer Tidsskrift
<ddd@ddd.dk>; Danske Bioanalytikere (DBIO) <dbio@dbio.dk>; Regionerne
<regioner@regioner.dk>; De Offentlige Tandlaeger <info@deoffentligetandlaeger.dk>; Troels
Frglund Thomsen SST <TRTH@SST.DK>; Fagbladet Apotekerforeningen
<apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>; Farmakonomen <ff@farmakonom.dk>;
Foreningen af Specialleeger <fas@dadl.dk>; Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin (FPM)
<info@fpm.dk>; Fgdevarestyrelsen <email@fvst.dk>; Helsebranchens Leverandgrforening
<info@hbl.dk>; IGL <info@igldk.dk>; Jordemoderforeningen <sek@jordemoderforeningen.dk>;
Den Alm. Danske Laegeforening <dadl@dadl.dk>; Leegeforeningen — Yngre Laegers sekretariat
<yl@dadl.dk>; LIF <info@lif.dk>; Leegevidenskabelige selskaber <lvs@dadl|.dk>; MEGROS —
Leegemiddelsgrossistens Brancheforening <bof@homannlaw.dk>; Nomeco <info@nomeco.dk>;
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Nutraceutisk Industri (Undersektion i DI Fgdevarer) <foedevarer@di.dk>; Pharma Danmark
<pd@pharmadanmark.dk>; Pharmakon <info@pharmakon.dk>; Praktiserende Laegers
Organisation (PLO) <plo@dadl.dk>; Praktiserende Tandlaegers Organisation <pto@pto.dk>;
Region H <regionh@regionh.dk>; Hovedpostkasse Region Midtjylland <Kontakt@rm.dk>; Region
Nordjylland <region@rn.dk>; Region Sjeelland <regionsjaelland@regionsjaelland.dk>; Region
Syddanmark <kontakt@syddanmark.dk>; Statens Serum Institut (SSI) <serum@ssi.dk>; sst-sst
<sst@sst.dk>; Sundhedsdatastyrelsen <kontakt@sundhedsdata.dk>; Sygehusapotekerne i
Danmark og Amgros <amgros@amgros.dk>; Tandlaegeforeningen
<info@tandlaegeforeningen.dk>; Tjellesen Max Jenne (TMJ) <info@tmj.dk>; VINORDIC
(veterineer industri forening) <info@vinordic.org>

Cc: Stine Gregers Hgrsge <SGH@dkma.dk>

Emne: Hgring over udkast til ny maerkningsvejledning

Kaere hgringspart
Leegemiddelstyrelsen skal hermed oplyse, at forslag til ny maerkningsvejledning sendes i hgring.

Vedhaeftet er hgringsbrev, hgringsliste og udkast til ny vejledning til bekendtggrelse om
meerkning m.m. af lzegemidler.

Udkastet er vedhaeftet i to versioner; ét PDF-format med et overblik over de foretagne rettelser
samt ét renskrevet Word-format, hvori det er muligt for hgringsparten at indsaette eventuelle
kommentarer og rettelser.

Eventuelle bemaerkninger til udkastet bedes sendt senest torsdag d. 4 marts 2021.
Materialet bliver ligeledes offentliggjort pa Hgringsportalen.
Med venlig hilsen

Katrine Albrechtsen
Juridisk student
kalb@dkma.dk

Leegemiddelstyrelsen
Jura & Internationale relationer
Center for Leegemiddelgodkendelse og Laegemiddelovervagning

T +45 44 88 95 95
dkma@dkma.dk
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