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Dokumentation for god fremstillingspraksis (Good Manufactu-
ring Practice, GMP) til brug i kliniske forsgg med lsegemidler.

Det geelder for forsggsleegemidler generelt, at disse skal vaere produceret under god
fremstillingspraksis (GMP). Ved at fglge nedenstdende beslutningstrae kan det af-
gares, hvilken dokumentation GMP (fremstillertilladelser og tilhgrende dokumenta-
tion), som Laegemiddelstyrelsen forventer at fa tilsendt for forsggsleegemidlet (IMP),
nar der sgges om tilladelse til et klinisk forsgg.

Har forsegslaegemidlet

Ja : Nej
markedsfarings-
tilladelse i ét eller flere
EU/EQS lande?
A 4
Er forspgslaegemidlet Ja
modificeret, fx
omkapsulering?
Nej §
Er der eendringer til
sites/produktionslinje, J
som ikke er godkendt a >
ved markedsferings-
tilladelsen?
Nej
h 4
Foretages der Ja
fors@gsspecifik r g
etikettering/blinding?
A 4 Y
Fremstillingsaktivitet i . . - :
: Nej Foregar aktiviteten i et land med
EU/EQ@S? Denne vurdering » daekkende 'Mutual Recognition
, skal ske for hvert enkelt A po3
Nej site. greement'”
Ja
Ja Nej

Y i’

Ingen dokumentation

Fremstillertilladelse

(MIA)! samt GMP
certifikat?

4

QP deklaration® 0g
imperttilladelse
(MIA)' samt GMP
certifikat for QP site?

September 2021
Version 3.0
T +45 4488 9123

E kf@dkma.dk

Legemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S
Denmark

T +45 44 88 95 95

E dkma@dkma.dk
LMST.DK


mailto:kf@dkma.dk

1) Fremstiller- og importtilladelser (forkortet MIA p& engelsk) beskriver, hvilke akti-

viteter der er givet tilladelse til pa et givent fremstiller- eller importsite. Denne
tilladelse skal indsendes for alle fremstillersites, der udfgrer fremstillingsaktivite-
ter. Ved fremstillingsaktiviteter forstas her alle produktionsprocesser pa produkt-
niveau (DP), pakkeoperationer (bade primzer og sekundzer), etikettering, blin-
ding (bade produkt og pakning), import og frigivelse af laegemidler.

a. Fremstillertilladelsen skal geelde specifikt for aktiviteten fremstilling til kli-
niske forsgg.

b. Specielle forhold for dansk offentligt sygehusapotek: Hvis forsggs-
laegemidlet handteres af sygehusapoteker i Danmark, er der normalt
ikke behov for at indsende en tilladelse. Danske sygehusapoteker har
generelt ret efter apotekerloven til faerdigkonfektionering og produktion
af forsggsleegemidler/placebo. Produktion af lseegemidler/placebo skal
foregd under GMP forhold?.

c. Specielle forhold for dansk apotek ved produktion eller modifice-
ring af leegemiddel/placebo: Hvis forsggslaegemidlet (herunder pla-
cebo) fremstilles pa et apotek, skal der sgges om tilladelse (jf. apoteker-
lovens § 13, stk. 1) for hvert forsgg. Dette skal ansgges af apotekeren
til apotek@dkma.dk. Vi anbefaler, at der i fglgebrevet for den Kliniske
forsggsansggning angives, om apoteket har ansggt Leegemiddelstyrel-
sen, gerne med angivelse af Leegemiddelstyrelsens sagsnummer.

d. Specielle forhold for dansk apotek ved ompakning, blinding, etiket-
tering af godkendte leegemidler (feerdigkonfektionering): Apoteker
har generel tilladelse til ompakning, blinding og etikettering, og Laege-
middelstyrelsen skal derfor ikke ansgges saerskilt om dette (jf. apoteker-
lovens § 13).

e. Specielle forhold ved aktiviteter i lande med Mutual Recognition
Agreements: Fremstillertilladelse skal kun medsendes for ikke mar-
kedsfart leegemidler idet det pageeldende lands produktresumé er til-
straekkeligt for markedsfarte leegemidler. Det skal veere preeciseret i an-
sggningen hvem der er ansvarlig for importen til EU og en importtilla-
delse skal vedlaegges. Vi henviser desuden til punkt 3.

Det bemeerkes, at leegemidler, der fremstilles magistrelt pa apoteker og sygehus-
apoteker ikke kan indg& som laegemiddel i et klinisk forsgg.

2) Fremstillertilladelser har som standard ikke nogen udlgbsdato. Der foretages en

inspektion i forbindelse med udstedelse (eventuelt ogsa ved sndringer) til frem-
stillertilladelsen. Der er enighed i EU, at der skal foretages GMP inspektion hver
3. ar (hvert 2. ar ved fremstilling af sterile leegemidler). Der skal derfor medsen-
des dokumentation for, at der er foretaget en inspektion af produktionen af lee-
gemidler til kliniske forsgg (GMP-certifikat), hvis fremstillertilladelsen er eeldre
end 2-3 ar, afhaengigt af leegemiddeltype.

a. Nogle EU-medlemslande forleenger gyldigheden pa selve fremstillertil-
ladelsen, hvilket ogsa accepteres.

1 Der henvises desuden til geeldende bekendtgarelse nr. 477 af 08/05/2013 vedr. feerdigtil-
beredning af forsggsleegemidler pa sygehusapotek vha. kobling, oplgsning eller blanding
samt optraek i sprajter, pumper eller infusionsposer til administration inden for 24 timer.
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3) Mutual Recognition Agreements (MRAs) er indgaet med specifikke 3. lande,
hvor der ikke kreeves QP deklaration, men hvor det padgaeldende lands fremstil-
lertilladelse (MIA) accepteres. En MRA kan deekke markedsfgrte laegemidler
og/eller ikke markedsfarte leegemidler. Aftalerne kan findes pa EMAs hjemme-
side.

4) QP-deklaration. Skabelon til QP-deklaration kan findes pa EU-Kommissionens
hjemmeside, Eudral ex Volume 10.

Andringslog:
Version 1.1 Tilfgjet eendringslog.
Version 2.0 Nyt punkt 1le vedrgrende forhold under

MRA aftaler samt tilfgjelse ved punkt 3;
at markedsfarte laegemidler ogsa kan
veere deekket af MRA, som derved kan
importeres til brug i kliniske forsgg uden
QP deklaration.

Version 3.0 Henvisning til bekendtggrelse 477 af
08/05/2013 er tilfgjet vedr. feerdigtilbe-
redning af forsggslaegemidler pa syge-
husapotek.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice/mutual-recognition-agreements-mra
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice/mutual-recognition-agreements-mra
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-10/2013-12_qp_template_imp.doc

