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TOPRA'JSWEDEN

TOPRA in Sweden inbjuder till natverkstraff pa temat

Licenser och Compassionate Use Program (CUP)

Denna kvall ar ett utmarkt tillfalle att uppdatera dig pa vad som galler for Licenser
och CUP for lakemedel i Sverige. Patienter som har en sjukdom som inte kan
behandlas pa ett tillfredsstallande satt med ett godkant lakemedel och som inte kan
inga i en klinisk lakemedelsprévning kan erbjudas individuell licens eller inga i ett
behandlingsprogram foér en grupp patienter kallat CUP. Métet 6ppet for alla som
arbetar med och ar intresserade av regulatoriska fragor. Motet online pga covid-19.

11 februari 2021 ONLINE i samarbete med
Lakemedelsverket, Uppsala

Program
18:30 — 18:40 Introduktion
Margareth Jorvid TOPRA volontar
18:40 — 19:10 Hur arbetar LV med Licenser och CUP

e Olika sorters Licenser/CUP och hur beddms ansdkan
e Erfarenheter, uppféljning
e Andralander Norden/EU
Hanna Millbourn, Gunilla Andrew-Nielsen
Lakemedelsverket, Uppsala

19:10 - 19:35 Apotekshantering av lakemedel for Licenser
e Apotekens roll i Licenshantering
o Praktiska erfarenheter (markning, kylvaror, etc)
Karolina Lindbom Apoteksgruppen

Paus

19:45 - 20:10 Erfarenheter av Compassionate Use Program (CUP) hos
Roche AB
o Praktiska erfarenheter (ansdkan, lakemedelshantering,
uppfdljning)
e Kliniska erfarenheter
Lena Knoph Roche

20:10 - 20:35 Erfarenheter fran ett SME perspektiv
e Hantering av Licenser (Expanded Access)
o Erfarenheter

Margareth Jorvid Immunicum AB
20:35 - 21:00 Tid for diskussion och fragor
Adress: ONLINE via TOPRA GoToWebinar Sprak: svenska

Anmal dig via 1B D

Motet avgiftsfritt for medlemmar i TOPRA och anstéllda pa Lakemedelsverket (kod: MPA200)
Ovriga deltagare betalar 45 £ (inkluderar 2 manaders TOPRA medlemskap)

Bli TOPRA medlem: Kontakta membership@topra.org eller margareth.jorvid@lsmgroup.se
Websida: www.topra.org Fragor: toprainsweden@topra.org
2021-01-20
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