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The early interaction procedures with
regulatory authorities established to
support the development of innovative
medicines can be divided into the following
three categories:

e Support mechanisms established by
the European Medicines Agency
(EMA) at European Union level.
Please see: Support for innovative
medicines’ development at the EMA
level.

e Support mechanisms involving
several competent authorities, such
as the EMA and the Food and Drug
Administration (FDA), several
national medicines agencies, or
several health technology
assessment bodies within the
European Union. Please see:
Support from several competent
authorities for the development of
innovative medicines.

e Support mechanisms established by
national medicines agencies at the
national levels within the European
Union. Please see: Support from
National medicines Agencies for the

Au titre des procédures d’interaction
précoce avec les autorités réglementaires
mises en place pour soutenir le
développement des médicaments
innovants, on peut distinguer les trois
ensembles suivants :

e Des mécanismes de soutien mis en
place par I'Agence Européenne des
Médicaments (EMA) au niveau de
['Union Européenne. Voir: Soutien
au développement des
médicaments innovants au niveau
de 'EMA.

e Des mécanismes de soutien
impliquant plusieurs autorités
compétentes, tels 'EMA et la Food
& Drug Administration (FDA),
plusieurs agences nationales des
médicaments ou encore plusieurs
organismes d’évaluation des
technologies de santé dans I’'Union
européenne. Voir : Soutien de |a
part de diverses autorités

compétentes au développement des
médicaments innovants (en anglais).

e Des mécanismes de soutien mis en
place par des agences nationales des
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development of innovative
medicines at the National levels.

médicaments aux niveaux
nationaux, dans I’'Union
européenne. Voir : Soutien des
Agences nationale des médicaments
au développement des
médicaments innovants au niveau
national (en anglais).
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