DRUG REGULATORY AFFAIRS FORUM

ARSBERETNING 2022

Generalforsamling
Generalforsamling ble avholdt digitalt via Zoom, 5. mai 2022.

Folgende styre ble valgt:

Leder: Grethe Berven (ikke pa valg)
Nestleder: Cecilie Kjorholt (ikke pa valg)
Kasserer: Torkild Gravermoen (nytt medlem)

Styremedlem: Hilde Hansteen (gjenvalg)
Styremedlem: Therese Le (nytt medlem)

Revisor: Tove Bjerknes (gjenvalg)

Valgkomité:  Sissel Woxholt (ikke pa valg)
Tone Holler (ikke pa valg)

Folgende styremedlemmer fratradte: Birgit Jensen, Tor Arne Hotvedt
Grethe Berven ble valgt til leder og Torkild Gravermoen til kasserer pé styremetet 23. juni 2022

Antall medlemmer
Antall betalende medlemmer pr 31. desember 2022 var 76.

Kontingent

Viarens digitale medlemsmete ble gjennomfert uten ekstra kostnader, og styret besluttet ikke &
innkreve kontigent i forkant av dette metet. En kontigent pd NOK 100,- ble innkrevet i forkant av
hgstmatet.

Styrets arbeid

I kalenderaret 2022 ble det avholdt 9 styremeter (18. januar, 15. februar, 11. mars, 23. juni, 30. august,
23. september, 4. oktober, 21. oktober og 8. november).

Med unntak av august-metet ble samtlige meter avholdt digitalt i 2022. Styrets arbeid har i hovedsak
bestétt av planlegging og arrangering av medlemsmeter.

Medlemsmaeoter

Det ble avholdt 2 medlemsmeter 1 2022. Forste mete ble avholdt digitalt via Zoom 5. mai. Andre mete
ble avholdt fysisk i LMI sine lokaler i Essendrops gate 3 16. november.

Agenda for metet 5. mai 2022:

10:00 Generalforsamling
10:15 Medlemsmote

10:20 KOBLE — kunnskapsbasert oppslagsverk for barns legemidler
Helene Grytli, Norsk Legemiddelhdandbok

10:50 Oppleringsmateriell — erfaringer
Andre Luong, Statens Legemiddelverk



11:10 Felleskatalogen — Helseplatformen og Sentral forskrivningsmodul
Bente By Jansen, Felleskatalogen

11:25 Pause — 20 min

11:45 Merking - nordisk samarbeid/unntak fra nasjonalt sprak pa pakninger
Elin S. Sanne, Statens Legemiddelverk
Nina Malvik, Statens Legemiddelverk

12:15 Bulkpakninger - hva gjelder?
Nina Malvik, Statens Legemiddelverk

12:25 SPOR - digitalisering av legemiddelinformasjon
Nils-Michael Jahnsen, Statens Legemiddelverk
Tor-Arne Berg, Statens Legemiddelverk

13:00 Avslutning

Agenda for metet 16. november 2022:

11:30 Registrering
Servering av enkel lunsj, kaffe, te og vann

12:00 Velkommen v/ styret

12:05 Administrative sanksjoner — Hvorfor, hva og hvordan
Dag R. Jordbru, Statens legemiddelverk

12:25 Ny nettbasert eAF
Nikolai Notaker, Novartis

12:45 Nytt fra Felleskatalogen
Bente Jansen, Felleskatalogen

13:05 LMIs faggruppe for regulatory og pharmacovigilance
Bente Jansen, LMI

13:25 Paralellimport versus paralelldistribusjon
Silje Boyum/Nina Malvik, Statens legemiddelverk

13:55 Pause
Servering av kaffe mm

14:20 Miljekrav i anbud: Hva forventes/kreves per i dag?
Maja Anette Flones Monsen, Sykehusinnkjop HF

14:50 DRA Forum 30 ar
Styret

15:00 Regulatory Affairs gjennom 30 ar — et lite tilbakeblikk
Sidsel Harby/Veslemay Vatne, tidligere Statens legemiddelverk

15:30 Avslutning



Utsendelse til medlemmene
Mateinnkallelse til medlemsmetet ble sendt til alle medlemmene pr e-post, samt distribuert via
Digitalis.

Oslo, 30. mars 2023

For styret
Grethe Berven
Leder
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