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Flere veier til målet

1. Oppdatering i klassifiseringsguidelines

2. Annual updates

3. Supergrouping

4. Worksharing



1 - Kommende oppdatering av klassifiseringsguidelines

Behov for å friske opp guidelines

▪ Forenkling av eksisterende kategorier

▪ Tillegg av nye kategorier (f.eks fra art.5 recommendations) 

▪ Kodesystemet endres

Oppdatert guideline forventes mot slutten av Q2 

▪ Nåværende guideline gyldig i en overgangsperiode etter 

publisering frem mot en satt cut-off dato. 

▪ Vil gjenspeiles i eAF, bruk nyeste versjon.

Mer informasjon forventes på senere tidspunkt



2 - Annual updates fra 01.01.2025

Type IA endringer skal ikke lengre sendes inn enkeltvis

Samtidig årlig innsendelse av type IA endringer 

▪ Tidligere vært frivillig, nå obligatorisk for endringer implementert etter 01.01.2025

▪ Sendes inn tidligst 9 måneder og senest 12 måneder etter implementering av eldste endring 

▪ Unntak: Type IAin, grupperinger med type IB/II m.fl – Se CMDh Best Practice Guide Chapter 6

▪ Letter den administrative byrden

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Variations/CMDh_296_2013_Rev.29_2025_02_clean_-_Chapter_6_-_BPG_for_the_Processing_of_Grouped_Applications_in_MRP.pdf


Annual update syklus

Januar

Februar

Mars

April

Mai Juni

Juli

August

September

Oktober

NovemberDesember2025
Sender første annual update Januar 2026

Første implementerte endring

Andre annual update

tidligst september 2026

Endring som ikke rekker 

1. annual update

Tidligste tidspunkt for innsending - November 2025 



3 - Supergrouping fra 01.01.2025

Supergrouping – når samme IA/IAin-endringene gjelder flere MT i porteføljen

▪ NYTT fra 01.01.2025 – Man kan inkludere preparater i nasjonal prosedyre.

Kun for administrative- og kvalitetsendringer dersom

▪ Miks av MT i MRP/DCP med ulik RMS og/eller

▪ Miks av MT i nasjonal prosedyre fra flere land

Sikkerhetsendringer også mulig dersom 

▪ Miks av MT med samme RMS

Ikke obligatorisk, men oppfordret. 



4 - Worksharing fra 01.01.2025

Når de samme type IB/II-endringene gjelder flere MT

Obligatorisk fra 01.01 – for type IB/II endringer som gjelder for flere MT, tilhørende samme MT-

innehaver 

Frivillig – for type IB/II endringer som gjelder for flere MT, tilhørende ulike MT-innehavere

Introduksjon av 30-dagers tidtabell for type IB



Erfaringer med worksharing etter 01.01.25

Mye positivt!

Økt antall innsendelser av WS 

Færre nasjonale søknader

Noen utfordringer..

Mangelfulle begrunnelser for hvorfor worksharing ikke er aktuelt

Misforståelser knyttet til «produktspesifikke vurderinger»

▪ Produktene kan ha ulikt utgangspunkt, men harmonisert utfall



Fiktiv case: 
Type IB C.I.z PRAC signal recommendation
Bruk av sjokolade (API) hos diabetespasienter:

4.4 Special warnings and precautions for use

Hyperglycemia in patients treated for diabetes

There have been reports of hyperglycaemia following initiation of chocolate in patients receiving medication for 

diabetes. Dose adjustments of anti-diabetic medication may be necessary in the event that hyperglycaemia

occurs.

Sjok-faktor A/S har nasjonale MT i Norge og Sverige for legemiddel med sjokolade. 

Den anbefalte teksten skal nå implementeres for begge produkter, men det må gjøres noen 

tilpasninger til opprinnelige nasjonale tekster.



Porteføljen er ikke harmonisert..

Norsk MT «Kakao 50mg/ml pulver til mikstur»

4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Diabetes

Hyperglykemi er rapportert hos pasienter med diabetes ved oppstart og kontinuerlig behandling med sjokolade. Dosen bør 

tilpasses individuelt.

Svensk MT «Choklad 150g platta»

4.4 Varningar och försiktighet

Diabetes

Chocklad kan höja blodsockervärdet, förvärra redan befintlig diabetes samt ökar risken för utveckling av diabetes hos patienter 

som står på långtidsbehandling med chocklad.

Fortsatt ikke til hinder for WS! ☺



… men utfallet er likt!

Ikke krav om «common» produktinformasjon, endringene fremstilles i present & proposed tabell

Present Proposed Comment
Type IB C.I.z

4.4 Special warnings and precautions for use

Diabetes

There have been reports of hyperglycaemia following initiation

and continuous treatment with chocolate in patients with

diabetes. The dose should be adjusted according to individual

response.

Chocolate may increase blood sugar levels, aggravate existing

diabetes and increase the risk of developing diabetes in patients

receiving long-term treatment.

4.4 Special warnings and precautions for use

Hyperglycemia in patients withDdiabetes

There have been reports of hyperglycaemia following initiation

and continuous treatment with chocolate in patients with

diabetes and in patients receiving medication for diabetes.

The dose should be adjusted according to individual

response. Dose adjustments of anti-diabetic medication may

be necessary in the event that hyperglycaemia occurs.

Chocolate may increase blood sugar levels, aggravate

existing diabetes and increase the risk of developing diabetes 

in patients receiving long-term treatment.

Agreed wording adjusted

to be aligned with wording

already present in the NO

and SE SmPC. 



Worksharing til glede eller besvær?

Utfordringer ved stor portefølje

MT-innehaver 

Sjok-faktor A/S

Nasjonal MT i Norge og Sverige

Oslo-kontor

Stockholm-kontor

MT i MRP i 5 andre medlemsland

Paris-kontor

Oppkjøp av portefølje fra annen 

MT-innehaver med samme API

Generiske produkter med ulike refMP

Ulike formuleringer

Berlin-kontor

De «samme» produktene 

kan på mange måter være 

veldig ulike

Mange andre API i porteføljen



Worksharing til glede eller besvær?

▪ Redusert arbeidsbyrde

▪ Myndigheter fra andre land kan kommentere

▪ Man unngår sprikende utfall

▪ Enklere vedlikehold av MT

▪ 1 WS kan erstatte 5-10-20-50 […] enkle søknader

Alt i alt en vinn-vinn situasjon



Pasienten i panna

Ambisjonen bør være å harmonisere produktinformasjonen. 

▪ Sjeldent grunn til særbehandling av svenske og norske pasienter 

Ved særlig behov for ulik informasjon skal dette tydelig begrunnes og rettferdiggjøres.



Hva forventer vi av industrien?

Aktivt samarbeid med team på tvers av land

Vurder alltid mulighet for worksharing

Worksharing er ikke valgfritt og skal benyttes der det er relevant



Hva kan industrien forvente av oss?

Rask tilbakemelding på om DMP kan ta på seg RMS-rolle.

Streng, men samarbeidsvillig tilnærming 

Forvent at vi ber om redegjørelse for om WS er vurdert

Mangelfull eAF i retur



Oppdaterte veiledningsdokumenter



Spørsmål?

Ta gjerne kontakt med oss på mt@dmp.no



dmp.no

dmp.no

helsenorge.no

helsenorge.no

Direktoratet for medisinske produkter

http://www.dmp.no/
http://www.helsenorge.no/
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