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Oversigt over medlemmer og gæster

BESLUTNING I TVÆRREGIONALT FORUM FOR KOORDINATION AF MEDICIN DEN
19-09-2024
Velkomst og Præsentationsrunde
 
Medlemmer af Tværregionalt Forum for Koordination af Medicin:

-         Kim Brixen (Formand)
-         Mette Marie Hougaard Christensen (Reg Syd)
-         Birgitte Klindt Poulsen (Reg Nord)
-         Jannick Brennum (Reg H)
-         Tonny Studsgaard Petersen (Reg H)
-         Flemming Sonne (Amgros)
-         Mikala Vasehus Holck (Amgros)
-         Christine Dinsen-Andersen (Sygehusapotekerne)
-         Mette Kofoed (Sekretær)

 
Gæster:

-         Søren Viborg Vestergaard (Reg Midt)
-         Anne-Grete Ramlow (Reg Syd)

 
Fraværende:

-         Mikkel Bring Christensen
-         Stig Ejdrup Andersen
-         Peder Fabricius
-         Søren Pihlkjær Hjortshøj
-         Jens Friis Bak
-         Eva Sædder
-         Lone Staun Poulsen

 



Gensidig orientering og opfølgning fra tidligere møder

Sagsfremstilling
Flytning af sekretariatsfunktion:
Pr 1/9 er sekretariatsfunktionen for Forum flyttet til Region Syddanmark. Ny sekretær er
lægemiddelkonsulent Mette Kofoed. Forums nye indgangsmail er forum@rsyd.dk. Ny
hjemmeside ligger ved Region Syd på dette link Tværregionalt Forum for Koordination af
Medicin (regionsyddanmark.dk)
 
Indmeldelse af repræsentanter til arbejdsgruppe vedr. investigatorinitierede protokoller
Der er meldt repræsentanter ind til sekretariatet. Det forventes at der afholdes et opstartsmøde
i efteråret 24.
 
Lutetium status: 
Mundtlig opfølgning på anvendelse af Lutetium til behandling af metastatisk
kastrationsresistent prostatacancer (mCRPC) fra sidste møde.
Status gives fra Region Midt og Region H på antal patienter samt hvor mange patienter de to
regioner behandler fra andre regioner end deres egen

BESLUTNING I TVÆRREGIONALT FORUM FOR KOORDINATION AF MEDICIN DEN
19-09-2024
Referat:
 
Opfølgning vedr. Lutetium fra sidste møde:
Region Midt gav en status på antal Lutetium behandlede patienter.
De højt specialiserede funktioner er forpligtet til at modtage patienter fra andre regioner.
 
Investigatorinitierede protokoller
På sidste møde blev det besluttet at der skulle nedsættes en gruppe angående
investigator initierede protokoller – denne arbejdsgruppe er nedsat og folk er meldt ind.
Der holdes et møde i efteråret 2024 som Forumsekretariatet koordinerer. 
Region Nord er tovholdere.
 
Næste møde:
Næste møde i Forum er d. 20. november og mødet afholdes virtuelt
 

mailto:forum@rsyd.dk
https://regionsyddanmark.dk/fagfolk/sundhedssamarbejde/tvaerregionalt-forum-for-koordination-af-medicin


Videndeling om ibrugtagning af nye lægemidler i regionerne

Sagsfremstilling
De regionale lægemiddelkomiteer behandler ansøgninger om individuel ibrugtagning af nye og
eksperimentelle lægemidler. For at fremme en ensartet anvendelse af nye lægemidler på tværs
af regionerne deles information om regionernes vurderinger om ibrugtagning af nye
lægemidler.

INDSTILLING
Det indstilles at:

-         Forum drøfter de kliniske farmakologers udvalgte opmærksomhedspunkter om
ibrugtagning af nye lægemidler i regionerne.

BESLUTNING I TVÆRREGIONALT FORUM FOR KOORDINATION AF MEDICIN DEN
19-09-2024
Referat:
 
Forum drøftede de kliniske farmakologers udvalgte opmærksomhedspunkter om
ibrugtagning af nye lægemidler i regionerne



Monitorering af lægemiddelforbrug inden for udvalgte områder

Sagsfremstilling
Amgros leverer data for regionernes lægemiddelforbrug på udvalgte områder
 

INDSTILLING
Det indstilles at:

-         Forum drøfter de udarbejdede monitoreringsoversigter
-         Forum tager den mundtlige orientering om arbejdet i Dataanalysegruppen til

efterretning.
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19-09-2024
Referat:
 
Forum tog Dataanalysegruppens overordnede konklusioner til efterretning.
Dataanalysegruppens nye konklusionsark, blev taget godt imod i Forum.
Konklusionsarket giver et hurtigt overblik over, om der er områder, hvor regionerne bør
være ekstra opmærksomme på forbruget.
 
Region H vil på næste møde præsentere en beskrivelse af et rejsehold, der kan foretage
audit hos relevante afdelinger, hvor lægemiddelforbruget afviger fra tilsvarende
afdelinger.
 



Oversigt over patentudløb

Sagsfremstilling
Horizon Scanning (HS) i Amgros leverer en oversigt over patentudløb på lægemidler, som
anvendes i hhv. primærsektoren og i sekundærsektoren.
 

INDSTILLING
Det indstilles at:

-         Forum tager den opdaterede patentudløbsoversigt til efterretning
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19-09-2024
Referat:
 
Forum tog patentudløbsoversigten til efterretning.
Der var ønske om en analyse af hvilke regioner og hvilke sygehuse, der er hurtige til at
skifte til biosimilære lægemidler ved patentudløb. Dataanalysegruppen arbejder videre
med opgaven.



Revideret kommissorium

Sagsfremstilling
Kommissoriet revideres, således at følgende ændres, jf. punkt 3: Sammensætning:

-         I stedet for: En repræsentant fra Danske Regioner, deltager en repræsentant fra
Dataanalysegruppen.

-         Tilføjes: En repræsentant fra Medicinrådet (som observatør)
-         Tilføjes: Hvis det formelle medlem af Forum er forhindret i at deltage, kan en relevant

suppleant deltage på dennes vegne.

INDSTILLING
Det indstilles at Forum vedtager det reviderede kommissorium.
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Følgende ønskede ændringer i kommissoriet (samt forretningsorden). Dette sendes fra
Forum videre til sundhedsdirektørkredsen til godkendelse. Der er tilføjet nogle ændringer
til formuleringen i sagsfremstillingen, efter ønske fra Forums medlemmer.

Følgende ændringer i kommissoriet ønskes:
-         I stedet for: En repræsentant fra Danske Regioner, deltager en repræsentant fra

Dataanalysegruppen.
-         Tilføjes: En repræsentant fra Medicinrådets sekretariat (som observatør)
-         Tilføjes: Hvis det formelle medlem af Forum er forhindret i at deltage, kan en

relevant fast suppleant deltage på dennes vegne.
 

Dermed også følgende ændring i forretningsordenens punkt 3.4:
-         Såfremt et medlem af Forum må melde afbud til et møde, kan en fast suppleant

deltage på dennes vegne.



Diskussion af principper for enkeltansøgninger

Sagsfremstilling
På sidste Forum møde d. 27. maj 2024, blev de nye fælles regionale principper for individuel
anvendelse af lægemidler der ikke er vurderet i Medicinrådet, drøftet.
 
Jf. referatet:
”Der var i Forum en erkendelse af, at individuel anvendelse af lægemidler, som ikke er vurderet
i Medicinrådet, eller som er afvist som standardbehandling af Medicinrådet, er kommet for at
blive, og at det derfor giver mening, at regionerne arbejder for en højere grad af systematik,
digitalisering og transparens.
På den baggrund var der i Forum enighed om, at Forum på førstkommende møde - som skal
gøres til et fysisk møde - skal have en temadrøftelse af individuel anvendelse af lægemidler,
som ikke er vurderet i Medicinrådet, eller som er afvist som standardbehandling af
Medicinrådet.”
 

INDSTILLING
Det indstilles at Forum:

-         Drøfter principper for enkeltansøgninger, med et mål om fremtidig ensartethed
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Forum drøftede generelle principper for enkeltansøgninger og vurderingerne heraf.
Antallet af enkeltansøgninger stiger årligt i alle regionerne. Det er vigtigt at bibeholde
ensartethed i vurderingerne nationalt.
 
Der blev fremsat forslag om at oprette en national komite der kan sagsbehandle og
vurdere enkeltansøgninger på de særligt dyre lægemidler. Denne skal bestå af fagfolk fra
hver region. Komiteen skal behandle konkrete individuelle sager jf. det 7. princip (Danske
Regioners 7 principper for prioritering af sygehuslægemidler). Det vil være aktuelt for
lægemidler, der ikke er vurderet i Medicinrådet, afvist af Medicinrådet eller som er under
vurdering i Medicinrådet.
 
Sekretariatet for Forum laver et oplæg til komiteens udformning og formål, der
præsenteres på næste møde i Forum.



Opfølgning på enkeltansøgninger

Sagsfremstilling
I de tilfælde hvor meget dyre eller vedvarende behandlinger kalder på opfølgning, er det en
fordel at have samtykke til journalopslag, så det bliver muligt at følge patienterne efter
behandlingens afslutning.
Opfølgning på behandlinger, som er ibrugtaget via enkeltansøgninger, udføres forskelligt i
regionerne. Der er stor potentiel værdi i at videndele, hvordan procedurerne for opfølgning på
tværs af regionerne er, så denne del af enkeltansøgningerne også bliver ensrettet i højere
grad.
 

INDSTILLING
Det indstilles at:

-         Regionerne kort præsenterer hvordan de følger op på behandlinger, der er
ibrugtaget ved enkeltansøgninger

-         Forum tager regionernes opfølgningsprocedurer til efterretning og inspiration
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Regionerne præsenterede hvordan de hver især følger op på enkeltansøgninger, hvor
lægemidler er blevet anbefalet. Forum blev enige om at der skal laves et oplæg til en
national opfølgningsproces.
 
Dette oplæg præsenteres på næste møde i Forum.



Ensretning af skema til enkeltansøgninger

Sagsfremstilling
På sidste forum møde blev der henstillet til, at alle regioner skulle evaluere på deres skemaer
til ansøgning om ibrugtagning af lægemidler der ikke er godkendt af medicinrådet, og vurdere
hvilke punkter der er hhv. ”need to have” og ”nice to have”. Dette også set i lyset af indholdet i
en kommende database.
 
Vedhæftet er oversigt med sammenligning af regionernes skemaer til inspiration
 

INDSTILLING
Det indstilles at Forum:

-         Tager input til ansøgningsskema fra de forskellige regioner til efterretning.
-         Nedsætter en arbejdsgruppe, der kan lave et fællesregionalt ansøgningsskema
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Listen med sammenligning af regionernes enkeltansøgningsskemaers indhold, blev
gennemgået. Det blev ikke vurderet at en arbejdsgruppe var nødvendig efter
gennemgangen. Et oplæg til et fællesregionalt ansøgningsskema til enkeltansøgninger
præsenteres på næste møde.
 
Region Syddanmark er ansvarlige for udarbejdelse og præsentation.



Forum database "Foda" til enkeltansøgninger

Sagsfremstilling
Forum samler og formidler sagsfremstillinger og afgørelser på enkeltansøgninger fra alle
regionerne, ud fra princippet om ens mulighed for behandling for alle i alle regioner. Det nye
forumsekretariat arbejder i den forbindelse på at oprette en database, som kan bruges af alle
regionerne. Her kan enkeltansøgninger registreres sammen med farmakologiske
sagsfremstillinger til den enkelte region. Ved søgning efter fx lægemiddel og indikation, kan
Region A se at Region B har haft en lignende sag, og henvende sig direkte her eller til forum,
som kan dele en evt. farmakologisk sagsfremstilling med den forespørgende region.
 
Der fremgår aldrig personfølsom data fx navn og CPR nr. af databasen, da formålet
udelukkende er at sikre ensartethed på tværs af regionerne i forhold til ansøgning om
ibrugtagning af lægemidler der ikke er anbefalet som standardbehandling af Medicinrådet.
 
Region Syd er ”vært” for databasen.

INDSTILLING
Det indstilles at forum:

-         Tager den kommende database til efterretning
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Forum tog den kommende database til efterretning.
 
På næste møde præsenterer sekretariatet databasen for de øvrige medlemmer af Forum.



Drøftelse: Dupilumab til patienter med eosinofil øsofagitis

Sagsfremstilling
Baggrund
Region Nord ønsker at Forum drøfter behandling af patienter med eosinofil øsofagitis med
dupilumab
 
Forekomsten af patienter med eosinofil øsofagitis (EoE) er stigende og det vurderes, at
andelen af patienter der kunne have gavn af dupilumab pga. manglende effekt eller intolerance
af standardbehandling er langt højere end tidligere estimeret.
Dupilumab er godkendt af EMA; samtidig har markedsindehavere tilkendegivet, at man ikke
ønsker dupilumab vurderet af Medicinrådet til indikationen EoE. 
Der har været ansøgt om ibrugtagning af dupilumab til tre patienter med EoE i Region
Nordjylland – alle blev ikke-anbefalet, da det blev vurderet, at der ikke var tale om tre helt
undtagelsesvise situationer. Der er ikke registreret ansøgninger i de andre regioner.
Ansøgende læge forventer en større population, der potentielt kunne have gavn af
behandlingen (12 patienter årligt i Region Nord). Enkelte patienter er behandlet med dupilumab
til denne indikation i Region Midt; det er usikkert om det også gør sig gældende i de 3 andre
regioner.

Jf. Fælles principper for individuel vurdering af lægemidler  fremgår det, at ved flere
ansøgninger om individuel ibrugtagning i denne kategori bør der komme en opfordring til
markedsføringsindehaverne om at ansøge Medicinrådet. Firmaet er igen blevet spurgt, om de
vil ansøge, men har stadig ingen planer herfor. Der er en lignende indikation på vej for
Mepolizumab, men det er også her usikkert, om der kommer en ansøgning til Medicinrådet.

Region Nordjylland ønsker med dette punkt en drøftelse af behandling med dupilumab af EoE,
og herunder hvorledes regionerne forholder sig til behandling med dupilumab; særligt med
fokus på ensartet praksis på tværs af regionerne og en drøftelse af om behandling fordrer
enkeltansøgninger for alle patienter, eller om der er andre mulige løsninger. Yderligere ønskes
der en drøftelse af, hvorvidt Medicinrådet bør kontaktes mhp. at tage sagen af egen drift.
 
Sygdommen: Eosinofil øsofagitis
Eosinofil øsofagitis (EoE) er en kronisk immun-/antigenmedieret sygdom begrænset til
øsofagus og karakteriseret ved øsofagusdysfunktion og eosinofil granulocyt-penetration i
øsofagusslimhindens pladeepitel. Diagnosen mistænkes ved symptomer som dysfagi,
fastsiddende fødebolus, reflukssymptomer, øsofagussmerter og ændrede spisemønstre. EoE
er en kronisk tilstand, som recidiverer ved seponering af medicinsk eller diætisk behandling og
efter dilatation, hvorfor ikke-biologisk behandling er vedvarende. Det er en godartet sygdom
som ikke medfører fx øget risiko for øsofaguscancer, men der kan udvikles komplikationer i
form af fx fastsiddende fødebolus og ubehandlet EoE er associeret med udvikling af
fibrostenoser i øsofagus. Fibrostenoser kan ved kort udbredelse behandles med gentagende
dilatationer, mens de lange stenoser er udfordrende at behandle tilfredsstillende.
Incidensen af EoE er i Danmark tyvedoblet på 15 år (fra 0.13/100.000 i 1997 til 2,6/100.00 i
2012) og i Region Nordjylland steget til 8.7/100.000 i 2017 efter en dedikeret indsats for
opsporing.



Proton-pumpe-inhibitorer (PPI), diæt og lokalbehandling med steroid kan alle anvendes som
førstevalgsbehandling af EoE, og i Danmark anvendes PPI op til højdosis, før lokalbehandling
(budesonid sugetablet). Typen af behandling kan veksle over tid og/eller kombineres.
Det er vurderet at der årligt er 120 patienter på landsplan (baseret på, at der er registreret 12
patienter pr år i Region Nord, som er eneste region med en registreret EoE kohorte, hvor dette
måles), der ikke opnår tilstrækkelig kontrol med sygdommen grundet manglende effekt eller
intolerance over for behandling med PPI og steroid.
 
Lægemidlet: Dupilumab
Dupilumab er et rekombinant monoklonalt antistof som hæmmer interleukin-4 og interleukin-13
signalering.
 
Dupilumab har følgende indikationer godkendt af EMA:

Atopisk dermatitis (anbefalet af Medicinrådet)

Moderat til svær prurigo nodularis (anbefalet af Medicinrådet)

Astma (anbefalet af Medicinrådet)

Kronisk rhinosinuitis med nasale polypper (anbefalet af Medicinrådet)

Eosinofil øsofagitis
 

Dupilumab anvendes ugentligt mod EoE, mens det til andre indikationer typisk anvendes hver
2.uge. Aktuelt foreligger ikke viden om mulighed for forlængelse af doseringsinterval ved
langtidsbehandling eller mulighed for pausering og seponering, og ifølge ansøgende læge fra
Region Nord kan behandlingen være livslang. Hun er dog indstillet på i en protokol at forsøge
forlænget dosisinterval og pausering.
NICE har stoppet evalueringen af dupilumab mod EoE, da ansøger besluttede ikke at sende
trial data.
IQWiG kunne ikke påvise gavnlig effekt af behandlingen ift. standardbehandling, da lægemidlet
kun er blevet sammenlignet mod placebo.

Evidens for behandlingen
På det foreliggende evidensgrundlag kan effekten vurderes ift. placebo, men ikke ift.
standardbehandling med budesonid, hvorfor man i IQWiQ ikke har kunne dokumentere gavnlig
effekt af behandlingen – lignende udfordring for Medicinrådet kunne forventes.
Dupilumab er undersøgt i LIBERTY EoE TREET (Bilag 1), et tredelt, randomiseret,
dobbeltblindet, placebo kontrolleret multicenter fase 3 studie af dupilumab til EoE. 240 +81
patienter blev randomiseret til tre arme: Ugentlig behandling, behandling hver 2. uge og
placebo.

Vigtigste eksklusionskriterier:

Behandling med topikale kortikosteroider der synkes – bl.a. budesonid sugetablet -
indenfor 8 uger af baseline



Opstart eller ændring i eliminationsdiæt indtil 6 uger før screening

Igangværende PPI-behandling skulle fortsættes under studiet. Der måtte ikke startes ny
PPI-behandling under studiet.
 

Studiet påviste et signifikant fald i selvrapporterede symptomer til sygdommen, samt
histologisk respons. Virkningen på symptomer var kun signifikant bedre end placebo ved
dosering ugentligt versus hver 2.uge. Effekten af behandling er påvist indtil 52 ugers
behandling. Der er ingen data på dosisreduktion ved remission af symptomer eller
pausering/seponering senere i forløbet.
I en præspecificeret analyse af data, blev det påvist, at effekten af dupilumab var bevaret hos
patienter der havde været i behandling med topikale kortikosteroider indtil 8 uger før studiet
eller som havde forsøgt behandling med topikale kortikosteroider og haft manglende effekt
eller intolerance til behandlingen.
 

INDSTILLING
Det indstilles at Forum:

1. Drøfter behandling af patienter med manglende effekt eller intolerance til
standardbehandling mod eosinofil øsofagitis; herunder særligt ift. ensartet praksis
på tværs af regionerne ift. ansøgning om vurdering af individuel ibrugtagning.

2. Drøfter hvorvidt Medicinrådet bør kontaktes med en anmodning om at vurdere
dupilumab til EoE
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Forum drøftede behandling af patienter med manglende effekt eller intolerance til
standardbehandling mod eosinofil øsofagitis.



Implementeringsgruppen for Grøn Omstilling

Sagsfremstilling
På forum mødet d. 27. maj 2024 blev Implementeringsgruppen for Grøn Omstilling etableret og
tilhørende kommissorium vedtaget. Der er planlagt et kick-off event d. 12. november 2024.
Formålet med Implementeringsgruppen for Grøn Omstilling er, at sikre et stærkt og koordineret
tværregionalt samarbejde sammen med Amgros, så udbredelse og udvikling af klimaløsninger
på lægemiddelområdet styrkes.
 

INDSTILLING
Det indstilles at forum:

-         Tager status fra Implementeringsgruppen for Grøn Omstilling til efterretning
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Forum tog implementeringsgruppen for grøn omstillings status til efterretning.
 
Der udarbejdes regionale klimaaftaler. Fokus på CO2 aftryk og vandmiljøet ifht.
lægemidler. Erfaringer indsamles.
 



Regionernes implementering af Medicinrådets anbefalinger

Sagsfremstilling
Forum besluttede på mødet d. 11. juni 2019 at oprette en tværregional gruppe, som skal
koordinere implementering af Medicinrådets anbefalinger i regionerne. Gruppen, som blev
etableret i august 2019, består af repræsentanter fra regionerne og Amgros.
 

INDSTILLING

 
Det indstilles at:

-         Forum tager den mundtlige orientering om implementering af Medicinrådets
anbefalinger i regionerne til efterretning.
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Forum tog den mundtlige orientering fra implementeringsgruppen til efterretning
 



Compassionate Use

Sagsfremstilling
Ved markedsføring af lægemidler som har været i Compassionate Use, skal afdelingerne søge
om tilladelse til fortsat brug via enkeltansøgning. Da den fremtidige pris på lægemidlet er
ukendt, kan det være udfordrende for regionerne at sige ja til ibrugtagning. Hvis det anvendte
lægemiddel viser sig at blive meget dyrt, så kommer der et moralsk dilemma, da regionen så
skal vurdere om udgiften skal fortsættes, og på dette tidspunkt er patienten allerede i
behandling.

INDSTILLING
Det indstilles at Forum:

-         Drøfter problematikken omkring Compassionate Use efter markedsføring af
lægemidler
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Referat:
 
Forum besluttede at nedsætte en arbejdsgruppe, som skal se på mulighederne for at
patienter i Compassionate Use kan fortsætte i behandling efter markedsføring med fokus
på, hvis leverandøren ønsker at give lægemidlet gratis. Arbejdsgruppen skal klarlægge
de mange aspekter i dette, og der er repræsentanter fra sygehusapotekerne, kliniske
farmakologer og Amgros i arbejdsgruppen.



Henvendelser til sundhedspersonale fra medicinalvirksomheder

Sagsfremstilling
Af og til kontaktes sundhedspersonale på sygehusene af medicinalvirksomheder, med
spørgeskemaer og afholdelse af interviews, vedrørende forskellige behandlinger. Således
bruges arbejdstid på anliggender som hører under den ansattes private tid.

INDSTILLING
Det indstilles at Forum:

-         Drøfter problematikken omkring medicinalvirksomheders interviews/kontakter til
sundhedspersonale på sygehusene
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Referat:
 
LIF kontaktes vedrørende henvendelser til sundhedspersonale. Virksomhederne må
skrive til hovedpostkasserne, og ikke kontakte medarbejdere direkte på deres arbejdsmail
eller –telefon.
 



Aktiviteter i de regionale lægemiddelkomitéer

Sagsfremstilling
Forum er et videndelingsforum for bl.a. de regionale lægemiddelkomiteers formandskaber, og
på den baggrund inviteres de regionale repræsentanter til at dele, hvilke aktiviteter der foregår i
lægemiddelkomiteerne
 

INDSTILLING
Det indstilles at:

-         Forum tager de regionale repræsentanters orientering om de regionale
lægemiddelkomiteers aktiviteter til efterretning
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Referat:
 
Punktet blev ikke drøftet



Evt.

Klimavurdering
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Evt.
Næste møde i Tværregionalt Forum for Koordination af Medicin er d. 20. november 2024
kl. 12.30.
Mødet afholdes virtuelt.
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