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Informasjon er oppdatert på våre hjemmesider



MRP/DCP og NP

Vi ber om at standardteksten oppdateres ved  

første endring som berører både 

preparatomtalen og pakningsvedlegget.

Oppdateringen kan gjøres via en type IA, IB 

eller en type II-endring (ikke via en 61(3)-

notifikasjon).

For legemidler godkjent via MRP/DCP og NP 

skal standardteksten stå både i trykt og 

elektronisk produktinformasjon.

Oppdatering – humane legemidler



CP

For legemidler godkjent i CP faller 

oppdateringen innunder Appendix V. 

MT-innehavere skal bruke ny adresse i trykt

pakningsvedlegg. Dette krever ingen 

endringssøknad.

Oppdatering – humane legemidler



MRP/DCP og NP

Vi ber om at standardteksten oppdateres ved første endring som berører 

pakningsvedlegget.

Oppdateringen kan gjøres via en VNRA C.10b)-endring eller via en VRA-endring.

Vennligst sett inn følgende i avsnitt 7 i pakningsvedlegget:

"Direktoratet for medisinske produkter: www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet" 

eller kun 

"www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet"

Oppdatering – veterinære legemidler



CP

For legemidler godkjent i CP faller 

oppdateringen innunder innholdet i Appendix I. 

MT-innehavere skal bruke ny adresse i trykt

pakningsvedlegg. Dette krever ingen 

endringssøknad.

Oppdatering – veterinære legemidler



Spørsmål? ☺



2D-strekkoder på indre emballasje



Lovpålagte krav vs. bransjekrav 



Lovpålagte krav

Hva gjelder:

▪ Direktiv 2001/83/EC  samt Forskrift om legemidler til mennesker (legemiddelforskriften)

▪ Legemiddelforskriften § 3-34, 3-35 og 3-36  vil være de gjellende §

• Indre lik ytre emballasje, det er utgangspunktet (§3-34)

• To skisserte unntak – indre emballasje i form av gjennomtrykkspakninger (3-35) og små 
indre emballasjer (3-36)

• Unntak mulig iht. § 3-40, søkbart

All merking, merkingstekst og/eller mock-ups må godkjennes av DMP eller EMA!



Lovpålagte krav

Hvordan skal man tolke reglene:

▪ Informasjonen som er påkrevde skal være i et for mennesket lesbart format! 

▪ Den informasjonen skal være lesbar (Readability guideline)

▪ Merk! gjennomtrykkspakninger – er blisteret perforert må hver enkel enhet ha all informasjon 
iht. § 3-35 (EDQM ST, Readability guideline)

▪ Hva er kravene i §3-35 og § 3-36?

Navn, styrke, legemiddelform + virkestoff, Exp og Lot samt MAH 



Bransjekrav

Sykehusinnkjøp HF divisjon legemidler (LIS) stiller krav til 2D-strekkode på indre emballasje for 
enkelte typer legemidler. DMP får ofte spørsmål om de kan kreve dette:

• Ja, LIS kan stille et slikt krav. Lovverket hindrer ikke bruk av 2D-strekkode på indre emballasje, men 
stiller heller ikke krav til en slik merking.

• 2D-strekkode kan inkluderes på all indre emballasje såfremt all lovpålagt informasjon er påført 
emballasjen og kravet til lesbarhet er oppfylt.

• 2D-strekkoden kan inneholde informasjon som ellers er inkludert på emballasjen, f.eks. PC 
(produktkode) (navn, styrke og legemiddelform), holdbarhetsdato og batchnummer.



2D-strekkoder på indre emballasje – søknadspliktig?

Ja!

2D-strekkode på indre emballasje er søknadspliktig. For legemidler godkjent i nasjonal prosedyre 
eller MRP/DCP kan det gjøres på følgende måter:

• 61(3)-notifikasjon om oppdatert merking til pi@dmp.no

• Inkludere oppdateringen i en annen endring som medfører oppdatering av mock-ups.

For legemidler godkjent via sentral prosedyre skal endret mock-up godkjennes av EMA.

Utforming av merking - Direktoratet for medisinske produkter (dmp.no)

mailto:pi@dmp.no
https://www.dmp.no/godkjenning/godkjenning-og-oppfolging-av-markedsforingstillatelse/produktinformasjon-templater-og-veiledninger/utforming-av-merking-#2D-strekkoder-p%C3%A5-indre-emballasje--175763


Ja det er mulig, men husk!

Lovpålagte krav i et for mennesket lesbart 

format kan ikke fravikes. 

Oppdatert merking må søkes og godkjennes 

av DMP.

PS det er ikke foreslått endringer i utkastet til 

ny pharmaceutical legislation, ingen endring 

iht. lovpålagte krav forventes her. 

2D-strekkoder på indre emballasje



To oppdateringer ble gjort i løpet av 2023

Worksharing 



Worksharing

Vår oppfordring; bruk worksharing der det er mulig. 



dmp.no

helsenorge.no

Direktoratet for medisinske produkter

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