Melding om avbrudd i legemiddelforsyningen, inkludert avregistrering 

	Send utfylt skjema sammen med eventuell tilleggsinformasjon til

pi@legemiddelverket.no  

Rettledning for utfylling finnes på: www.legemiddelverket.no
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	1. Legemiddel

	Legemiddelnavn:
	                                         │Virkestoff:      

	Legemiddelform,
	     

	Styrke
	     
	MT nr
	     

	Pakningsstørrelse(r)
	     
	Varenummer:
	     

	Første melding
	 FORMCHECKBOX 
  Ja 
	Endret melding
	 FORMCHECKBOX 
  Ja


	2. Viktig melding

	Fører avbruddet til at pasienter mister et behandlingstilbud eller må gå over på annen behandling?

Er preparatet markedsført per i dag?
	 FORMCHECKBOX 
Ja   FORMCHECKBOX 
 Nei

 FORMCHECKBOX 
Ja   FORMCHECKBOX 
 Nei


	3. Innehaver av markedsføringstillatelse (MT) eller fullmektig

	Firmanavn og adresse:

	     

	Kontaktperson:

	     

	E-post: 
	     

	Telefon: 
	     
	Mobil:
	     
	Faks:
	     


	4. Avbrudd i leveranse til grossist

	Årsak til avbrudd:

	     

	Type og tidspunkt for avbrudd:
	 FORMCHECKBOX 
 Permanent avregistrering fra dato:      

	
	 FORMCHECKBOX 
 Status ”Midlertidig utgått” ihht rundskriv 8/2003 fra dato:     

	
	 FORMCHECKBOX 
 Leveringssvikt, i perioden fra dato:                            til dato:      

	
	Ved leveringssvikt:      
 FORMCHECKBOX 
 Fullstendig avbrudd     FORMCHECKBOX 
 Delvis avbrudd  
	Antatt grad av 
Mangel (%) :      


	5. Melders vurdering av konsekvenser

	Hvilke pasienter kan bli rammet?
	Sykdom/tilstand:      

	Omtrentlig antall pasienter:     

	Hvilke tiltak har melder gjort? 
	     

	Melders forslag til løsning av problemet
	     

	Melders forslag til alternativ behandling
	     

	Melders vurdering av informasjonsbehov 
	     

	Er tiltak fra Legemiddel-verket nødvendig?
	 FORMCHECKBOX 
 Ja   FORMCHECKBOX 
 Nei
	Hvis ja – hvilke tiltak?      


	6. Annen informasjon

	Vedlegg (nummer/tittel):
	Beskrivelse av innhold

	      
	     

	      
	     

	      
	     


	7. Ansvarlig

	Sted:      
	Dato:      
	Meldingsansvarlig:      


