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Version 1 



Skema til underretning eller ansøgning om ændringer for parallelimporterede lægemidler til mennesker

Dette skema skal anvendes ved underretning af ændringer eller ansøgning om godkendelse af ændringer via variation for et parallelimporteret lægemiddel. Se Vejledning om parallelimport af lægemidler til mennesker for yderligere information.

Skemaet sendes til Lægemiddelstyrelsen sammen med relevant dokumentation. På Lægemiddelstyrelsens hjemmeside (”Indsendelsesmuligheder for ansøgninger vedr. parallelimport og parallelhandel”) findes yderligere oplysninger om, hvordan det indsendes.

Nederst i dette dokument findes en kort vejledning om de forskellige variationstyper (type IA, type IB og type II), gruppering, implementering og anmeldelse til Medicinpriser mv. På Lægemiddelstyrelsens hjemmeside kan der findes yderligere oplysninger.
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[bookmark: _Toc219129980]Administrative oplysninger 

	Parallelimportør: 
(Navn og adresse)

	

	Kontaktperson:
(Navn, telefon og mail)
Hvis kontaktpersonen ikke er den samme som parallelimportøren, skal der vedlægges ”Letter of Authorisation”, og firmanavn og adresse anføres.
	



Lægemiddel/lægemidler omfattet af underretningen/variationen (ved samme ændring på mere end 5 lægemidler, kan der vedhæftes en excel-fil):

	MT-nr.* 

	Lægemiddelnavn

	Lægemiddelform

	Styrke

	Importlande

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


*Markedsføringstilladelsens nummer


[bookmark: _Toc219129981]Klassificering af ændring 

Sæt kryds i typen af ændring (underretning eller variation, inklusive om der er én eller flere ændringer). 

☐ Underretning:
☐ Én ændring 
☐ Flere ændringer

☐ Variation: 
☐ Single variation 
	☐ Type IA eller type IA(in)
☐ Type IB
☐ Type II

☐ Grupperet variation
	☐ Gruppering, hvor kun variationer af type IA er inkluderet
☐ Gruppering, hvor variationer af type IB eller type II er inkluderet

Vælg den/de relevante klassificering(er) af ændringen. Klassificeringerne vises når du trykker på pilen til venstre for det relevante emne. Desuden sættes kryds ved om eventuelle betingelser er opfyldt, samt at den relevante påkrævede dokumentation er vedlagt. Der kan vedlægges yderligere dokumentation, hvilket bedes nævnt i ændringsbeskrivelsen. Ændringer ansøgt som variation inddeles i type IA(in), IA, IB eller II. Slet alle underretninger/variationer, der ikke bruges.

[bookmark: _Toc210133831][bookmark: _Toc210134111][bookmark: _Toc216344700][bookmark: _Toc216344701]P: Ændringer i det parallelimporterede lægemiddel i eksportlandet 

[bookmark: _Toc216344702]Komposition (a)

☐ Underretning

☐ P.a.1 Ændring i komposition, efter ændring i eksportlandet.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort. 

[bookmark: _Toc216344703]Opbevaringstid (b)

☐ Type IA(in) variation

☐ P.b.1 Ændring af opbevaringstid efter anbrud, fortynding eller rekonstitution, efter ændring i eksportlandet, hvor samme ændring, for samme parallelimporterede lægemiddel, er vurderet af Lægemiddelstyrelsen én gangfor et andet eksportland.

Betingelser:
☐ Den konkrete ændring af opbevaringstid er allerede implementeret i det parallelimporterede lægemiddels produktresumé i Danmark for et andet eksportland, og der skal kun ændres landenummer, eller 
☐ Den konkrete ændring af opbevaringstid, for det ansøgte parallelimporterede lægemiddel, er minimum én gang tidligere blevet vurderet af Lægemiddelstyrelsen med det udfald, at den ikke skal implementeres i det parallelimporterede lægemiddels produktresumé i Danmark. 
☐ Opbevaringstiden for det direkte forhandlede lægemiddel er ikke blevet ændret siden seneste vurdering af den konkrete ændring, for det ansøgte parallelimporterede lægemiddel.
Hvis betingelserne ikke kan overholdes, skal ændringen søges som type IB variation, P.b.2, P.b.3 
eller P.b.4.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort.
☐ Henvisning til tidligere sag(er) (sagsnummer), hvor ændringen har været vurderet.
☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version).

☐ Type IB variation

☐ P.b.2 Nedsættelse eller forlængelse af opbevaringstid i salgspakning, efter ændring i eksportlandet.

Relevant dokumentation:
☐ Opdateret produktresumé (tracked og clean version). 
☐ Kopi af eksportlandets produktresumé, inkl. dato for hvornår det er downloadet fra eksportlandets kompetente myndigheds hjemmeside.  

☐ P.b.3 Nedsættelse, tilføjelse eller forlængelse af opbevaringstid efter anbrud, efter ændring i eksportlandet. 

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort. 
☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version). 

☐ P.b.4 Nedsættelse, tilføjelse eller forlængelse af opbevaringstid efter fortynding eller rekonstitution, efter ændring i eksportlandet.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort. 
☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version). 

[bookmark: _Toc216344704]Opbevaringsbetingelser (c)

☐ Type IA(in) variation

☐ P.c.1 Ændring af opbevaringsbetingelser, efter ændring i eksportlandet, hvor samme ændring, for samme parallelimporterede lægemiddel, er vurderet af Lægemiddelstyrelsen for et andet eksportland.

Betingelser:
☐ Den konkrete ændring af opbevaringsbetingelser er allerede implementeret i det parallelimporterede lægemiddels produktresumé i Danmark for et andet eksportland, og der skal kun ændres landenummer, eller 
☐ Den konkrete ændring af opbevaringsbetingelser, for det ansøgte parallelimporterede lægemiddel, er minimum én gang tidligere blevet vurderet af Lægemiddelstyrelsen med det udfald, at den ikke skal implementeres i det parallelimporterede lægemiddels produktresumé i Danmark. 
☐ Opbevaringsbetingelserne for det direkte forhandlede lægemiddel er ikke blevet ændret siden seneste vurdering af den konkrete ændring, for det ansøgte parallelimporterede lægemiddel.
Hvis betingelserne ikke kan overholdes, skal ændringen søges som type IB variation, P.c.2.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort.
☐ Henvisning til tidligere sag(er) (sagsnummer), hvor ændringen har været vurderet.
☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version).

☐ Type IB variation

☐ P.c.2 Ændring af opbevaringsbetingelser, efter ændring i eksportlandet. 
Bemærk: i variationen kan inkluderes ansøgning om harmonisering af det parallelimporterede lægemiddels opbevaringsbetingelser, hvis den nye opbevaringsbetingelse ønskes implementeret for andre godkendte eksportlande for det parallelimporterede lægemiddel.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort. 
☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version). 
 
Hvis ændringen ønskes implementeret for andre godkendte eksportlande for det parallelimporterede lægemiddel (harmonisering): 
☐ Kopi af det/de relevante eksportland(e)s produktresumé, inkl. dato for hvornår dette er downloadet fra eksportlandets kompetente myndigheds hjemmeside. 

[bookmark: _Toc216344705]Indre emballage (d)

☐ Underretning

☐ P.d.1 Ændring i udseende af blisterkort (farve, størrelse, dimensioner, materiale, perforering), efter ændring i eksportlandet.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort. 
☐ Ved tilføjelse af perforering, således at blisterkortet bliver et såkaldt unidoseblister, jf. vejledning til Bekendtgørelse om mærkning m.m. af lægemidler til mennesker (mærkningsbekendtgørelsen) § 19: Opdateret transport- og ompakningsbeskrivelse, hvoraf det fremgår, at hver enkelt afrivbar del af blisterkortet mærkes i henhold til § 19 i mærkningsbekendtgørelsen.

☐ P.d.2 Ændring i udseende af tabletbeholder (farve, størrelse, dimensioner, materiale, låg, lukkesystem inkl. børnesikring), efter ændring i eksportlandet.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort. 
☐ Opdateret mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version)

☐ P.d.3 Ændring i udseende af hætteglas eller ampul (farve, størrelse, dimensioner, materiale, låg, label, forsegling), efter ændring i eksportlandet.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort. 
☐ Opdateret mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version). 
☐ Opdateret transport- og ompakningsbeskrivelse, hvis relevant. 

☐ P.d.4 Ændring i udseende af flaske eller tube (farve, størrelse, dimensioner, materiale, låg, label, forsegling), efter ændring i eksportlandet.

Betingelser:
☐ Der er ikke ændringer til integreret doserings-/administrationsudstyr i låg eller forsegling. 
Hvis betingelsen ikke kan overholdes, skal ændringen søges som type IB variation, P.f.4.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort. 
☐ Opdateret mærkning og indlægsseddel (tracked og clean). 

☐ Type IB variation 

☐ P.d.5 Ændring (fx fra blister til beholder) eller tilføjelse af beholdertype, efter ændring i eksportlandet. 
Bemærk: hvis markedsføringstilladelsens nummer i eksportlandet ændres samtidig, skal der i dette ansøgningsskema inkluderes enten P.h.3 eller P.h.4.
Bemærk: denne ændring kan kræve en ny ansøgning om tilladelse til parallelimport, jf. Vejledning om parallelimport. Lægemiddelstyrelsen giver ansøger besked, hvis dette er tilfældet.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort. 
☐ Opdateret transport- og ompakningsbeskrivelse.
☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version). 

[bookmark: _Toc216344706]Sekundæremballage (e)

☐ Underretning

☐ P.e.1 Tilføjelse, ændring eller fjernelse af ydre æske, efter ændring i eksportlandet.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort. 
☐ Opdateret transport- og ompakningsbeskrivelse, hvis relevant.
☐ Opdateret mærkning (tracked og clean version).

☐ Type IB variation

☐ P.e.2 Udskiftning, tilføjelse eller fjernelse af sekundær emballage, andet end ydre æske (fx pose, bakke, foliepose eller lignende om den indre emballage), efter ændring i eksportlandet.
Opdatering af transport- og ompakningsbeskrivelsen ift. om der skal ilægges etiketter, pose åbnes
eller lignende, er inkluderet i denne variation. 

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort. 
☐ Opdateret transport- og ompakningsbeskrivelse.
☐ Opdateret mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version). 

[bookmark: _Toc216344707]Måle- og administrationsudstyr samt andet medicinsk udstyr (f)

☐ Type IA(in) variation

☐ P.f.1 Ændring til udstyr, der er emballeret sammen med lægemidlet, efter ændring i eksportlandet, hvor samme ændring, for samme parallelimporterede lægemiddel, er vurderet af Lægemiddelstyrelsen for et andet eksportland.

Betingelser:
☐ Den konkrete ændring til udstyr er allerede implementeret i det parallelimporterede lægemiddels produktresumé i Danmark for et andet eksportland, og der skal kun ændres landenummer, eller 
☐ Der skal kun slettes et udgået medicinsk udstyr i produktresuméet, fordi alle eksportlande er overgået til det samme udstyr, eller
☐ Udstyret er ikke nævnt i produktresuméet.
Hvis betingelserne ikke kan overholdes, skal ændringen søges som type IB variation, P.f.3 eller P.f.4.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort. 
☐ Opdateret transport- og ompakningsbeskrivelse.
☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version).
☐ Henvisning til tidligere sag(er) (sagsnummer), hvor ændringen har været vurderet.

☐ P.f.2 Ændring til integreret udstyr, efter ændring i eksportlandet, hvor samme ændring, for samme parallelimporterede lægemiddel, er vurderet af Lægemiddelstyrelsen én gang (for et andet eksportland).

Betingelser:
☐ Den konkrete ændring til udstyr er allerede implementeret i det parallelimporterede lægemiddels produktresumé i Danmark for et andet eksportland, og der skal kun ændres landenummer, eller 
☐ Der skal kun slettes et udgået medicinsk udstyr i produktresuméet, fordi alle eksportlande er overgået til det samme udstyr, eller
☐ Udstyret er ikke nævnt i produktresuméet.
Hvis betingelserne ikke kan overholdes, skal ændringen søges som type IB variation, P.f.5 eller P.f.6.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort. 
☐ Opdateret transport- og ompakningsbeskrivelse.
☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version).
☐ Henvisning til tidligere sag(er) (sagsnummer), hvor ændringen har været vurderet.

☐ Type IB variation

☐ P.f.3 Tilføjelse eller ændring af udstyr, der er emballeret sammen med lægemidlet, efter ændring i eksportlandet.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort. 
☐ Opdateret transport- og ompakningsbeskrivelse.
☐ Begrundelse for, at nyt/ændret måle- eller administrationsudstyr stadig præcist passer til doseringsinstruktioner og behandlingsvarighed i produktresuméet i Danmark.
☐ Begrundelse for, at lægemidlet med det nye/ændrede udstyr skal håndteres på samme måde som det direkte forhandlede lægemiddel håndteres.
☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version). 

☐ P.f.4 Fjernelse af udstyr, der er emballeret sammen med lægemidlet, efter ændring i eksportlandet.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort. 
☐ Opdateret transport- og ompakningsbeskrivelse.
☐ Begrundelse for, at lægemidlet stadig præcist passer til doseringsinstruktioner og behandlingsvarighed i produktresuméet i Danmark.
☐ Begrundelse for, at lægemidlet håndteres på samme måde som det direkte forhandlede lægemiddel håndteres.
☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version). 

☐ P.f.5 Tilføjelse eller ændring af integreret udstyr, efter ændring i eksportlandet.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort. 
☐ Opdateret transport- og ompakningsbeskrivelse.
☐ Begrundelse for, at lægemidlet stadig præcist passer til doseringsinstruktioner og behandlingsvarighed i produktresuméet i Danmark.
☐ Begrundelse for, at lægemidlet med det nye/ændrede udstyr håndteres på samme måde som det direkte forhandlede lægemiddel.
☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version).
[bookmark: _Toc216344708]
☐ P.f.6 Fjernelse af integreret udstyr, efter ændring i eksportlandet.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort. 
☐ Opdateret transport- og ompakningsbeskrivelse.
☐ Begrundelse for, at lægemidlet stadig præcist passer til doseringsinstruktioner og behandlingsvarighed i produktresuméet i Danmark.
☐ Begrundelse for, at lægemidlet håndteres på samme måde som det direkte forhandlede lægemiddel håndteres.
☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version). 

Indehaver af markedsføringstilladelsen (g)

☐ Underretning

☐ P.g.1 Ændring af indehaver af markedsføringstilladelsen, efter ændring i eksportlandet.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort. 

☐ P.g.2 Ændring af navn på indehaver af markedsføringstilladelsen, efter ændring i eksportlandet.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort. 

[bookmark: _Toc216344709]Fremstiller, godkendelsesstatus, markedsføringstilladelsens nummer, varenummer, pakningsstørrelse og navn (h)

☐ Underretning

☐ P.h.1 Ændring af fremstiller, efter ændring i eksportlandet.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort. 

☐ P.h.2 Ændring af godkendelsesstatus, efter ændring i eksportlandet.

Relevant dokumentation:
☐ Relevant information fra fx eksportlandets kompetente myndigheds hjemmeside. 

☐ P.h.3 Ændring af markedsføringstilladelsens nummer, efter ændring i eksportlandet.
Bemærk: denne ændring kan kræve en ny ansøgning om tilladelse til parallelimport, jf. Vejledning om parallelimport. Lægemiddelstyrelsen giver ansøger besked, hvis dette er tilfældet.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort. 

☐ P.h.4 Tilføjelse af et nyt markedsføringstilladelsesnummer i eksportlandet. 
Bemærk: denne ændring kan kræve en ny ansøgning om tilladelse til parallelimport, jf. Vejledning om parallelimport. Lægemiddelstyrelsen giver ansøger besked, hvis dette er tilfældet.

Betingelser:
☐ Den indre emballage er uændret.
Hvis betingelsen ikke kan overholdes, skal i dette ansøgningsskema inkluderes type IB variationen 
P.d.5 eller anden relevant ændring af indre emballage, enten P.d.1, P.d.2, P.d.3 eller P.d.4.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort. 

☐ P.h.5 Ændring af varenummer, efter ændring i eksportlandet.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort. 
☐ Relevant information fra fx eksportlandets kompetente myndigheds hjemmeside. 

☐ P.h.6 Ændring af lægemiddelnavn, efter ændring i eksportlandet.

Betingelser:
☐ Hvis markedsføringstilladelsens nummer i eksportlandet ændres samtidigt (jf. P.h.3/P.h.4): Der er tale om samme markedsføringstilladelse i eksportlandet, som der er givet tilladelse til at parallelimportere. 
Hvis betingelsen ikke kan overholdes, kræver ændringen en ny tilladelse til parallelimport.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort. 
☐ Hvis markedsføringstilladelsens nummer i eksportlandet ændres samtidigt (jf. P.h.3/P.h.4): Parallelimportørens begrundelse for, at der er tale om samme markedsføringstilladelse i eksportlandet, som der er givet tilladelse til at parallelimportere.
[bookmark: _Toc216344710]
Udseende (i)

☐ Underretning

☐ P.i.1 Ændring af lægemidlets udseende, inkl. prægning (eksklusive ændring, tilføjelse eller fjernelse af delekærv), efter ændring i eksportlandet.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets lægemiddel, pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort.
☐ Opdateret mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version).

☐ P.i.2 Ændring, tilføjelse eller fjernelse af delekærv, efter ændring i eksportlandet.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets lægemiddel, pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort. 
☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version).

Side 2 af 2

[bookmark: _Toc216344711]
O: Ændringer i forhold vedr. det parallelimporterede lægemiddel i Danmark 

[bookmark: _Toc216344712]Navn på det parallelimporterede lægemiddel i Danmark (a)

☐ Type IB variation

☐ O.a.1 Ændring af lægemiddelnavn for det parallelimporterede lægemiddel.

Relevant dokumentation:
☐ Opdateret produktresumé, indlægsseddel og mærkning (tracked og clean version).

[bookmark: _Toc216344714]Transport- og ompakningsbeskrivelse (b)

☐ Underretning

☐ O.b.1 Ændring af transport- og ompakningsbeskrivelsen.

Betingelser:
☐ Ændringen medfører ikke ændringer til det parallelimporterede lægemiddels produktresumé.
☐ Ændringen sker ikke som følge af, at parallelimportøren ompakker på en væsentlig ny måde (se eksempler i O.b.2).
Hvis betingelserne ikke kan overholdes, skal ændringen søges som type IB variation, O.b.2. 
☐ Ændringen sker ikke som følge af ændring af lægemiddelpakningen i eksportlandet.
Hvis betingelsen ikke kan overholdes, skal den søges som enten P.e.1 eller som type IB variation, P.e.2.

Relevant dokumentation:
☐ Opdateret transport- og ompakningsbeskrivelse. 

☐ Type IB variation

☐ O.b.2 Ændring af transport- og ompakningsbeskrivelsen, fordi parallelimportøren ompakker på en væsentlig ny måde (fx ilægger løse etiketter i pakningen, fjerner udstyr fra den parallelimporterede pakning, bryder eller stopper med at bryde forseglet sekundæremballage (gælder ikke forsegling på æske) eller mærker/etikettere indre emballage, hvor denne ikke tidligere er blevet mærket/etiketteret).

Betingelser:
☐ Ændringen sker ikke som følge af ændring af lægemiddelpakningen i eksportlandet.
Hvis betingelsen ikke kan overholdes, skal den søges som type IB variation, P.e.2.

Relevant dokumentation:
☐ Opdateret mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version). 
☐ Opdateret produktresumé, hvis relevant (tracked og clean version). 
☐ Opdateret transport- og ompakningsbeskrivelse. 

[bookmark: _Toc216344713]Harmonisering af opbevaringsbetingelser (c)

☐ Type IB variation

☐ O.c.1 Harmonisering af godkendte opbevaringsbetingelser for det parallelimporterede lægemiddel i Danmark.

Relevant dokumentation:
☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version).
☐ Kopi af det/de relevante eksportland(e)s produktresumé, inkl. dato for hvornår dette er downloadet fra eksportlandets kompetente myndigheds hjemmeside.
☐ Begrundelse for den foreslåede ændring.

[bookmark: _Toc216344715]Udstyr (afdrypningsanordning/dråbestav, medicinmål eller lignende), som parallelimportøren selv vedlægger/har vedlagt i pakningen (d)

☐ Type IB variation

☐ O.d.1 Tilføjelse eller udskiftning af udstyr, der er emballeret sammen med lægemidlet (fx afdrypningsanordning/dråbestav, medicinmål eller lignende).

Relevant dokumentation:
☐ Dokumentation for, at de relevante standarder er opfyldt, f.eks. EU-erklæring om overensstemmelse eller, hvor det er relevant, EU-certifikat eller anden relevant dokumentation såsom kortfattede oplysninger, der bekræfter overensstemmelse med de relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne. 
☐ Data til påvisning af udstyrets ydeevne, sikkerhed og kompatibilitet, alt efter hvad der er relevant (hvis en målefunktion er påtænkt, skal beviset for CE-mærkning omfatte et firecifret nummer for det bemyndigede organ).
☐ Begrundelse for, at det foreslåede måleudstyr præcist kan give den krævede dosis i overensstemmelse med produktresuméet i Danmark.
☐ Opdateret transport- og ompakningsbeskrivelse.
☐ Højkvalitets fotos (evt. fysisk prøve) af udstyret.
☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version).

☐ O.d.2 Sletning af udstyr, der er emballeret sammen med lægemidlet (afdrypningsanordning/dråbestav, medicinmål eller lignende), og som parallelimportøren selv har lagt i pakningen.

Relevant dokumentation:
☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version). 
☐ Opdateret transport- og ompakningsbeskrivelse.
☐ Begrundelse for hvorfor udstyret slettes, og hvorfor lægemidlet stadig kan administreres sikkert og præcist give den krævede dosis for det pågældende lægemiddel i overensstemmelse med den godkendte dosering.

[bookmark: _Toc216344716]Parallelimportør og repræsentant (e)

☐ Type IA(in) variation

☐ O.e.1 Ændring af navn og/eller adresse på parallelimportøren.
Hvis navnet på parallelimportøren indgår i navnet på lægemidlet (såkaldt fællesnavn), skal der ved ansøgning om ændring af navn på parallelimportøren søges om ændring af lægemiddelnavnet. En ansøgning om ændring af navn på parallelimportør og ændring af lægemiddelnavn kan søges i en gruppering.

Betingelser:
☐ Parallelimportøren skal forblive den samme retlige enhed.
Hvis betingelsen ikke kan overholdes, skal ændringen søges som type IB variation, O.e.3

Relevant dokumentation:
☐ Et formelt dokument eller udskrift fra det Centrale Virksomhedsregister, hvori det nye navn og/eller den nye adresse er nævnt, eller en kopi af den ændrede fremstillingstilladelse, hvis en sådan foreligger.
☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version).

☐ O.e.2 Ændring af navn og/eller adresse på repræsentant.

Relevant dokumentation:
☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version).

☐ Type IB variation

☐ O.e.3 Ændring af parallelimportør (retlig enhed). 
Ansøgning om ny parallelimportør skal indgives af eksisterende parallelimportør eller ny parallelimportør. 
Hvis navnet på parallelimportøren indgår i navnet på lægemidlet (såkaldt fællesnavn), skal der ved ansøgning om ændring af parallelimportør søges om ændring af lægemiddelnavnet. En ansøgning om ændring af parallelimportør og ændring af lægemiddelnavn kan søges i en gruppering.

Relevant dokumentation:
☐ Bekræftelse fra både modtager og afgiver af parallelimporttilladelsen. 
☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version). 
☐ Gyldig engrosforhandlertilladelse/wholesale distribution license. 

☐ O.e.4 Tilføjelse af ny repræsentant eller sletning af repræsentant. 
Ansøgning om tilføjelse af en (ny) repræsentant eller sletning af en repræsentant skal indgives af parallelimportøren.

Relevant dokumentation:
☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version). 

[bookmark: _Toc216344717]Ændringer til produktresuméet (når det direkte forhandlede lægemiddel er afregistreret) (f)

☐ Type IA(in) variation
☐ Type IB variation, hvis en eller flere betingelser i O.f.1 ikke kan overholdes

☐ O.f.1 Ændring(er) af produktresumé, mærkning og indlægsseddel, som har til formål at sikre gennemførelsen af udfaldet af en procedure vedrørende periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR) eller udfaldet af en vurdering, som er foretaget af en kompetent myndighed i henhold til artikel 45 eller 46 i forordning (EF) nr. 1901/2006, eller resultatet af en anbefaling vedrørende sikkerhedssignaler fra den europæiske bivirkningskomité PRAC, eller for at tilpasse til en fælles henstilling fra EU’s kompetente myndigheder (f.eks. et centralt produktresumé, eller efter vurderingen af en hastende sikkerhedsrestriktion osv.).

Betingelser: 
☐ Ændringen gennemfører den nøjagtige ordlyd (dvs. implementerer udfaldet af ovennævnte procedure), herunder aftalte nationale oversættelser, og den kræver ikke indgivelse af supplerende oplysninger og/eller yderligere vurdering.
Hvis supplerende oplysninger kræves, skal ændringen indsendes som type II variation, O.f.7. 
Hvis den eksisterende tekst i det parallelimporterede lægemiddels produktresumé skal tilrettes ved 
implementering af ordlyden eller hvis ordlyden skal tilpasses ved implementering, anses dette for at 
kræve yderligere vurdering. I disse tilfælde skal variations opdateres til en type IB variation. 
Opgradering foretages ved at sætte kryds ved type IB variation ovenfor denne boks og på side 2.
☐ Der foreligger dansk oversættelse af ordlyden (dvs. udfaldet af ovennævnte procedure) til produktresumé, mærkning og indlægsseddel.
Hvis betingelsen ikke kan overholdes, skal variationen opgraderes til en type IB variation. 
Opgradering foretages ved at sætte kryds ved type IB variation ovenfor denne boks og på side 2.

Relevant dokumentation:
☐ Henvisning til de kompetente myndigheders godkendelse/vurdering (dvs. udfaldet af ovennævnte procedure). 
☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version). 

☐ Type IA variation

☐ O.f.2 Ændring i ATC-kode. 

Betingelser: 
☐ Ændring som følge af, at WHO har tildelt en ATC-kode eller ændret den. 

Relevant dokumentation:
☐ Bevis på godkendelse (af WHO) eller kopi i ATC-kodelisten.
☐ Opdateret produktresumé (tracked og clean version). 

☐ Type IB variation

☐ O.f.3 Ændring(er) af produktresumé, mærkning og indlægsseddel, som har til formål at gennemføre udfaldet af en EU-indberetningsprocedure (en procedure vedrørende sikkerhedsundersøgelser (referral-procedure)). 

Betingelser: 
☐ Ændringen kræver ikke indgivelse af supplerende oplysninger.
Hvis betingelsen ikke kan overholdes, skal ændringen indsendes som type II variation, O.f.7. 

Relevant dokumentation:
☐ En henvisning til den berørte kommissionsafgørelse eller til den holdning, som CMDh (koordineringsgruppen for gensidig anerkendelse og den decentraliserede procedure – humanmedicinske lægemidler) fastlagde (alt efter hvad der er relevant), sammen med produktresumé, mærkning eller indlægsseddel. 
☐ Bekræftelse af, at forslaget til produktresumé, mærkning og indlægsseddel for så vidt angår de berørte afsnit er identisk med bilaget til Kommissionens afgørelse eller med den holdning, som CMDh fastlagde (alt efter hvad der er relevant). 
☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version). 

☐ O.f.4 Opdatering af det parallelimporterede lægemiddels produktresumé i henhold til et godkendt produktresumé for et andet dansk lægemiddel indenfor samme lægemiddelgruppe, som det parallelimporterede lægemiddel.

Relevant dokumentation:
☐ Begrundelse for valget af lægemiddel der opdateres i henhold til.
☐ Det produktresumé der opdateres i forhold til. 
☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version). 

☐ O.f.5 Opdatering af produktresuméet i henhold til et andet EU/EØS-lands produktresumé.

Betingelser: 
☐ Det direkte forhandlede lægemiddel var godkendt i samme MR/DC-procedure som det lægemiddel, der opdateres i henhold til.
Hvis betingelsen ikke kan overholdes, skal ændringen indsendes som type II variation, O.f.6. 

Relevant dokumentation:
☐ EU/EØS-landets produktresumé, gerne med relevante afsnit oversat til dansk eller engelsk. 
☐ Dokumentation for, at det lægemiddel, der opdateres i henhold til, er godkendt i samme MR/DC-procedure som det direkte forhandlede lægemiddel var.
☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version). 

☐ Type II variation

☐ O.f.6 Opdatering af produktresuméet i henhold til et andet EU/EØS-lands produktresumé.

Relevant dokumentation:
☐ EU/EØS-landets produktresumé, gerne med relevante afsnit oversat til dansk eller engelsk. 
☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version). 

☐ O.f.7 Ændring(er) i produktresumé, mærkning og indlægsseddel efter udfald af en af procedurerne nævnt i O.f.1 eller O.f.3, hvor der kræves indsendelse af supplerende data.

Relevant dokumentation:
☐ En ekspertudtalelse om den pågældende ændring, samt CV på eksperten. 
☐ Henvisning til den godkendte ordlyd (dvs. udfaldet af ovennævnte procedurer) og evt. Kommissionsbeslutningen.
☐ Supplerende data.
[bookmark: _Toc216344718]☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version). 

Fremstillere og grossister (g)

☐ Underretning

☐ O.g.1 Ændring til grossister, hvorfra det parallelimporterede lægemiddel leveres.

Relevant dokumentation:
☐ Opdateret liste med grossister. 

☐ Type IA(in) variation

☐ O.g.2 Tilføjelse eller udskiftning af en fremstiller, der er ansvarlig for ompakning af det parallelimporterede lægemiddel til det danske marked.

Betingelser:
☐ Tilfredsstillende kontrol inden for de seneste tre år er foretaget af en kontrolinstans i et EU/EØS-land. 
☐ Fremstillingsstedet er godkendt til den påtænkte fremstillingsaktivitet. 

Relevant dokumentation:
☐ Kopi af fremstillertilladelse eller, hvis der ikke foreligger en fremstillingstilladelse, GMP-certifikat udstedt af den relevante kompetente myndighed inden for de seneste tre år. En henvisning til databasen EudraGMP er tilstrækkelig.
☐ Opdateret transport- og ompakningsbeskrivelse, hvis fremstilleren er nævnt i den*.
☐ Opdateret mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version)*.

☐ O.g.3 Tilføjelse eller udskiftning af en fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse af det parallelimporterede lægemiddel til det danske marked.

Betingelser:
☐ Fremstilleren skal have hjemsted inden for EU/EØS og være i besiddelse af en gyldig fremstillertilladelse for den påtænkte fremstillingsaktivitet udstedt af den relevante kompetente myndighed i den pågældende EU/EØS-land. 
☐ Fremstillingsstedet er godkendt til den påtænkte fremstillingsaktivitet. 

Relevant dokumentation:
☐ Kopi af fremstillertilladelse eller, hvis der ikke foreligger en fremstillingstilladelse, GMP-certifikat udstedt af den relevante kompetente myndighed inden for de seneste tre år. En henvisning til databasen EudraGMP er tilstrækkelig.
☐ Opdateret transport- og ompakningsbeskrivelse, hvis fremstilleren er nævnt i den*.
☐ Opdateret mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version)*.

☐ O.g.4 Ændring af navn og/eller adresse af en fremstiller, hvis fremstilleraktiviteter omfatter batchfrigivelse af det parallelimporterede lægemiddel til det danske marked.
 
Betingelser:
☐ Den fysiske placering af det pågældende fremstillingssted og alle fremstillingsaktiviteter skal forblive de samme.
Hvis betingelsen ikke kan overholdes, skal ændringen søges som type IA(in) variation, O.g.3. 

Relevant dokumentation:
☐ Opdateret gyldigt GMP-certifikat eller fremstillertilladelse, hvor det nye navn og/eller adresse fremgår.
☐ Opdateret transport- og ompakningsbeskrivelse, hvis fremstilleren er nævnt i den*.
☐ Opdateret mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version)*.

☐ Type IA variation

☐ O.g.5 Ændring af navn og/eller adresse på en fremstiller, hvis fremstilleraktivitet ikke omhandler batchfrigivelse af det parallelimporterede lægemiddel til det danske marked. 

Betingelser:
☐ Den fysiske placering af det pågældende fremstillingssted og alle fremstillingsaktiviteter skal forblive de samme.
Hvis betingelsen ikke kan overholdes, skal ændringen søges som type IA(in) variation, O.g.2.

Relevant dokumentation:
☐ Opdateret gyldigt GMP-certifikat eller fremstillertilladelse, hvor det nye navn og/eller adresse fremgår.
☐ Opdateret transport- og ompakningsbeskrivelse, hvis fremstilleren er nævnt i den*.
☐ Opdateret mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version)*.

☐ O.g.6 Sletning af fremstiller, der er ansvarlig for ompakning og/eller batchfrigivelse af det parallelimporterede lægemiddel til det danske marked.

Betingelser: 
☐ Minimum én fremstiller, der udfører aktiviteten/erne er stadig godkendt.
☐ Sletningen skyldes ikke kritiske mangler vedr. fremstillingen.

Relevant dokumentation:
☐ Opdateret transport- og ompakningsbeskrivelse, hvis fremstilleren er nævnt i den*.
☐ Opdateret mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version)*.

*Hvis ændringen gælder for mange lægemidler, kan Lægemiddelstyrelsen kontaktes ift. om der er mulighed for at lave en aftale om ikke at indsende opdateret transport- og ompakningsbeskrivelse, mærkning og indlægsseddel for alle berørte lægemidler.

[bookmark: _Toc216344719]
Z: Ændringer, der ikke er beskrevet ovenfor

Andet

☐ Underretning

Z.1 Anden ændring end beskrevet ovenfor.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort. 
☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version). 
☐ Andet (beskrives i ændringsbeskrivelsen).

☐ Type IB variation

Z.2 Anden ændring end beskrevet ovenfor.

Relevant dokumentation:
☐ Før og efter fotos af eksportlandets pakning og indlægsseddel, hvor forskellen er tydeliggjort. 
☐ Opdateret produktresumé, mærkning og indlægsseddel (tracked og clean version). 
☐ Andet (beskrives ændringsbeskrivelsen).

[bookmark: _Toc219129982]
Beskrivelse af ændring

Ændringsbeskrivelse (præcis beskrivelse af hvad ændringen omhandler samt baggrund/begrundelse for denne):



Ændringen gælder for følgende land(e):



	Allerede godkendt (præcis beskrivelse af hvad der er gældende status**):
	Ansøgt (præcis beskrivelse af hvad der ønskes godkendt**):


** Ved ændringer til parallelimportør, repræsentant, fremstiller, der er ansvarlig for ompakning eller fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse, skal virksomhedens Loc-ID anføres.

Andre ansøgninger (hvis der er indsendt andre underretninger eller ansøgninger (fx ansøgning om tilladelse til parallelimport og variation) bedes det angivet her, gerne med sagsnummer):




[bookmark: _Toc219129983]Erklæring

☐ Der foretages ikke andre ændringer end den/de, der er beskrevet her.

Dato:

Underskrift (elektronisk underskrift kan accepteres):

Navn:
[bookmark: _Toc219129984]

Vejledning om de forskellige variationstyper, gruppering, implementering og anmeldelse til Medicinpriser mv.

Variationstyper

[bookmark: _Hlk216345510]Som for andre nationalt godkendte lægemidler anvendes variationstyperne type IA, herunder type IA(in), type IB og type II. 

Variationer af type IA er mindre ændringer, der kun har en minimal indvirkning eller slet ingen indvirkning på et lægemiddels kvalitet, sikkerhed og/eller effekt. 

Variationer af type IB er mindre ændringer, som hverken er en ændring af type IA, type II.

Variationer af type II er større ændringer, som kan have væsentlig indvirkning på det pågældende lægemiddels kvalitet, sikkerhed og/eller virkning.

Variationer, der ikke er klassificeret, skal som udgangspunkt automatisk klassificeres som type IB, medmindre variationen kan have væsentlig indvirkning på lægemidlets kvalitet, sikkerhed og/eller virkning. Hvis sidstnævnte er tilfældet skal variationen søges som type II.

I skemaet ovenfor, er de forudsete ændringer for parallelimporterede lægemidler klassificeret og inddelt i enten underretning, type IA, type IA(in), type IB eller type II variationer.

Single variationer og gruppering af variationer

[bookmark: _Hlk222404443][bookmark: _Hlk222404240]Variationer skal søges for hvert lægemiddel, som ændringen gælder for. For så vidt angår variationer for parallelimporterede lægemidler er det Lægemiddelstyrelsens praksis, at hvis samme ændring for parallelimporttilladelser for flere godkendte eksportlande ses på samme tid, kan alle berørte eksportlande inkluderes i en single variation.  

I nogle tilfælde kan variationer grupperes.

Gruppering af type IA variationer (herunder IA(in) variationer):
Samtlige ændringer kan anføres på samme ansøgningsskema når: 
· ændringerne vedrører én parallelimporttilladelse med flere ændringer af type IA og/eller IA(in).
· de samme mindre ændringer af type IA og/eller IA(in) til flere parallelimporttilladelser med samme parallelimportør meddeles samtidig til Lægemiddelstyrelsen.
 
Gruppering af type IB og type II variationer inkl. evt. også type IA-variationer:
Samtlige ændringer kan anføres på samme ansøgningsskema når:
· [bookmark: _Hlk219132775]ændringerne vedrører én parallelimporttilladelse, hvor mindst én af variationerne er en type IB eller type II, og ændringerne i øvrigt er en følge af én af ændringerne af type IB eller type II eller er aftalt med Lægemiddelstyrelsen.
· de(n) samme ændring(er) af type IB og type II i flere parallelimporttilladelser med samme parallelimportør meddeles samtidig til Lægemiddelstyrelsen forudsat at det sker efter aftale med Lægemiddelstyrelsen.

Det bemærkes, at behandling af en grupperet ansøgning afsluttes af Lægemiddelstyrelsen med én afgørelse, hvori der tages stilling til samtlige variationer i ansøgningen. Afgørelsen kan derfor både indeholde godkendelse og afslag (delvis godkendelse).

[bookmark: _Hlk220928751]Implementering af variationer

For variationer af type IB og type II gælder, at implementering af variationerne kræver en forudgående godkendelse fra Lægemiddelstyrelsen. Yderligere betingelser for implementering kan være angivet i Lægemiddelstyrelsens godkendelsesbrev. Type IA og IA(in)-variationer kan implementeres uden forudgående godkendelse af Lægemiddelstyrelsen, men skal af administrative hensyn alt afhængig af variationstypen meddeles til Lægemiddelstyrelsen senest 12 måneder efter implementeringen eller umiddelbart efter implementeringen. For parallelimporterede lægemidler opfordrer Lægemiddelstyrelsen dog til, at ændringer af type IA og IA(in) indsendes før implementering.

Retningslinjerne for implementering af variationer er forskellige afhængig af om variationer har indvirkning på lægemidlets mærkning og/eller indlægsseddel. For variationer, der har indvirkning på lægemidlets mærkning og/eller indlægsseddel, forstås implementering af variationen som det tidspunkt, hvor den sagkyndige person (Qualified person, ”QP”) frigiver de nye pakninger. Med hensyn til øvrige variationer, der ikke har indvirkning på lægemidlets mærkning og/eller indlægsseddel, forstås implementering af variationen som det tidspunkt, hvor parallelimportøren gennemfører ændringen. 

En variation, der har indvirkning på mærkning og/eller indlægsseddel, skal implementeres samtidig for mærkning og indlægsseddel. Implementeringsfristen er angivet i godkendelsesbrevet. 

I perioden indtil udløbet af implementeringsfristen kan der frigives både nye pakninger svarende til godkendt variation og gamle pakninger med den gamle mærkning. Efter udløbet af fristen kan der alene frigives nye pakninger med den opdaterede mærkning mv.

[bookmark: _Hlk220933372]Anmeldelse af visse variationer til Medicinpriser

For lægemidler, der er markedsført eller tidligere har været markedsført, skal visse variationer efter deres godkendelse, og indenfor udløbet af implementeringsfristen, også anmeldes til Lægemiddelstyrelsen med henblik på ændring i Medicinpriser via DKMAnet – Priser og Pakninger. Anmeldelseskravet stilles som vilkår ved Lægemiddelstyrelsens godkendelse af variationerne. Det gælder ved ændring af:

1. navn eller adresse på parallelimportøren eller repræsentant. 
2. repræsentant eller sletning af repræsentant.
3. parallelimportør samt evt. konsekvenser for lægemiddelnavnet
4. lægemiddelnavn i Danmark.

Variationer 1) - 3) 
For disse variationer løber der fra tidspunktet, hvor anmeldelsen til Medicinpriser træder i kraft, en 2-årig implementeringsperiode inden for hvilken der skal ske implementering af nye pakninger på det danske marked med den ændrede mærkning og/eller indlægsseddel. I denne periode kan der både frigives nye og gamle pakninger på markedet. For hver implementering af en ny lægemiddelpakning signalerer parallelimportøren, at der for den specifikke lægemiddelpakning fremadrettet kun frigives nye pakninger. Når der er implementeret nye pakninger for alle de markedsførte lægemiddelpakninger eller senest ved udløb af implementeringsperioden, kan der kun frigives nye pakninger med den opdaterede mærkning mv.

Særligt for variation 4)
For anmeldelse af ændring af lægemiddelnavn, gælder, at parallelimportøren ved anmeldelsen tilkendegiver at være parat til at markedsføre de nye pakninger med den godkendte navneændring. Ved anmeldelsen af ændringen af lægemiddelnavnet skal alle de gamle lægemiddelpakninger udgå (trækkes tilbage) fra markedet. Herefter markedsføres alene lægemiddelpakninger med den nye mærkning.
Indgår navnet på parallelimportøren i lægemidlets navn (fællesnavn + parallelimportør) betyder en ændring til ny parallelimportør eller ændring af navn på parallelimportøren, at lægemiddelnavnet skal ændres. I så fald skal ændringen af lægemiddelnavn og parallelimportør anmeldes samtidig til Medicinpriser.
En ændring af lægemiddelnavnet bevirker, at de omhandlende lægemiddelpakninger skal have et nyt varenummer. Som led i anmeldelsen kan virksomhederne derfor ligeledes anmelde de nye lægemiddelpakningers varenumre til introduktion. Der kræves dog ikke nyt varenummer for lægemiddelpakninger, der har et varenummer, men aldrig er blevet markedsført, uanset at lægemiddelnavnet ændres.

Gebyr

Lægemiddelstyrelsen opkræver gebyr i henhold til den til enhver tid gældende bekendtgørelse om gebyrer. På Lægemiddelstyrelsens hjemmeside findes information om opkrævning af gebyr. Informationen på hjemmesiden bliver løbende opdateret, og det anbefales at gøre sig bekendt med de relevante oplysninger.
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