
GRANSKNING AV TEKNISK OCH SPRÅKLIG MÄRKNING 
UNDER EU:S CENTRALISERADE PROCEDUR

DAG 10

Granskning av teknisk märkning 
för efterlevnad av QRD-mallar, 
SmPC-vägledning med mera. 

Produktinformation endast på 
engelska.

DAG 10 TILL 
DAG 150

Inga översättningar.

Produktinformation  
endast på engelska.

DAG 180 TILL 
DAG 210

Verksamhetsfönster 
för inledande, inlagda 

översättningar.

DAG 210 TILL 
DAG 215

Officiellt regulatoriskt 
fönster för 

översättningar.

DAG 215 TILL 
DAG 235

QRD-granskning 
av översättningar 
i medlemsländer 

och granskning av 
implementering utförd 

av byrå.

CHMP-möten, muntliga 
förklaringar (vid behov) och datum 

för utlåtande på dag 210.

Produktinformation endast på 
engelska.

Språklig granskning,  
QRD-granskning av översatt 

produktinformation utförd 
av professionell instans och 

medlemsländer.

Produktinformation på samtliga 
officiella EU-språk.

FÖRHANDSUTLÅTANDE UTLÅTANDE FRÅN CHMP
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