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Industriens rammer for godkjennelse 
av legemidler og produktinformasjon
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KVALITET – SIKKERHET – EFFEKT
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Prosedyre

National  
Procedure (NP)

Mutual Recognition 
Procedure (MRP)

Desentralised 
Procedure (DCP)

Centralised 
Procedure (CP)

• Nasjonal godkjenning

• Variable tidslinjer

• Én MT

• Samtidig

• Alle medlemsland
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*SPC= Summary of product characteristics

Pakningsvedlegget bygger på 
informasjonen i SPC*



5ConfidentialGlobal Product Development – Global Regulatory Affairs



6ConfidentialGlobal Product Development – Global Regulatory Affairs

• A- og B-preparater

• Sjekkliste med spørsmål før forskrivning

• Veiledere for helsepersonell og pasienter

• Sikkerhetsrutiner på apotek 

Nasjonale sikkerhetstiltak
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“Delayed absorption as 
provided by OxyContin 
tablets, is believed to 
reduce the abuse liability 
of a drug.”
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PRAC-rapport 2021- MedDRA: Misbruk, avhengighet og brå seponering
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Bildene er ikke mine – de er fra ulike websider

Takk for oppmerksomheten


