Felles teknisk dokument

Det falles tekniske dokument (FTD) er et internationalt format
til klarggring af markedsfgringsansggninger til
lagemiddelmyndighederne med henblik pa godkendelse af nye
lagemidler. FTD bestar af fem moduler, hvor modul 2-4 udggr
det egentlige FTD. Modul 1 er forskelligt fra omrade til
omrade. Modulerne omfatter:

1. Administrative og ordinationsmassige oplysninger (dette
indhold kan vare forskelligt, afhazngigt af nationale
krav)

2. Oversigt og resumé af modul 3-5

. Kvalitet (medicinsk dokumentation)

4. Rapporter for non-kliniske undersggelser
(farmakologi/toksikologi)

5. Kliniske undersggelsesrapporter — virkning og sikkerhed
(kliniske forsgg).
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https://toolbox.eupati.eu/glossary/faelles-teknisk-dokument/?lang=da

