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Dette er en generel vejledning, som ogsa deekker aendringer, der ikke ngdvendigvis kraever en opdatering af
virksomhedstilladelsen. Vejledning om @&ndringer vedrgrende selve fremstillertilladelsen findes pa:
Ansggning om tilladelse til fremstilling og indfgrsel af leegemidler og mellemprodukter

Virksomheden skal oplyse Leegemiddelstyrelsen om a&ndringen i god tid (mindst 90 dage), inden andringen
skal implementeres, ved at sende en mail til GMDP-krav@dkma.dk. | mailen beskrives andringen i detaljer
med de aktiviteter (fx risikovurdering, kvalificering, intern gennemgang af omradet osv.), der skal foretages

i forbindelse med @&ndringen. Det giver Leegemiddelstyrelsen det bedst mulige grundlag for at afggre, om
2&ndringen er inspektionskraevende, inden den kan tages i brug, eller om den kan vente med at blive
gennemgaet til naeste rutineinspektion. Afggrelsen er en konkret vurdering baseret pa den enkelte sag. Hvis
virksomheden har flere sendringer, kan de sendes ind samlet.

Det forventes, at virksomheden selv oplyser om stgrre @ndringer ved naestkommende inspektion, sa
inspektgrerne kan vurdere, om a&ndringen skal have et sarligt fokus under inspektionen. Dette gaelder
bade andringer, der har veeret meldt ind til Leegemiddelstyrelsen og andre st@grre sendringer.

Nedenstaende er eksempler og ikke en udtgmmende liste. Ved tvivlstilfaelde kontaktes GMDP-

krav@dkma.dk.

Eksempel pa a&ndring Skal GMDP-krav@dkma.dk | Er andringen
oplyses om a&ndringen? inspektionskreevende?

Kvalitetssystemet

Omfattende andringer til kvalitetssystemet (fx i Ja Vurderes af LMST

forbindelse med opkgb eller fusionering)

Zndring af dokumentstyringssystemer, fx overgar til Nej Nej

elektronisk system for handtering af afvigelser

Lokaler til fremstilling

Ny fremstillingsfacilitet Ja Ja

Ombygning af fremstillingsfacilitet inklusive sluser, Ja Vurderes af LMST

vaskeomrader mm.

Zndring af rumklassifikation Ja Vurderes af LMST

Zndring fra dedikeret til multi-purpose facilitet Ja Ja

Udstyr til fremstilling

Ny produktionslinje (fx fermentering, fyld, pakning) Ja Vurderes af LMST

Nyt proceskritisk udstyr (fx procesanlaeg, frysetgrre, Ja Vurderes af LMST

isolator)

Nyt st@rre udstyr, der er tilsvarende eksisterende Nej Nej

udstyr

Nedlaeggelse af produktionslinje Ja Vurderes af LMST

Utilities

Nyt vandanlaeg Ja Vurderes af LMST

Vaesentlige aendringer til eksisterende vandanlzaeg Nej Nej

Overgang til fremstilling af WFI-vand ved omvendt Ja Ja

osmose teknologi

Nyt ventilationsanlaeg til klassificeret omrade Ja Vurderes af LMST

Vaesentlige aendringer til eksisterende HVAC-anlzaeg Ja Vurderes af LMST

Nyt anlaeg til procesluft med produktkontakt Ja Vurderes af LMST

Vaesentlige eendringer til eksisterende Nej Nej

procesluftsanleg
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Lagerfaciliteter

Ny lagerbygning Ja Vurderes af LMST
Inddragelse af ekstra lokaler til opbevaring i Ja Vurderes af LMST
eksisterende lagerbygning

Ombygning/opdeling af lagerlokale Nej Nej

Planlagt anvendelse af midlertidig lagerfacilitet Ja Vurderes af LMST
Fremstilling

Implementering af ny fremstillingsproces/-teknologi Ja Vurderes af LMST
Ny kemisk APl i GMP-godkendst facilitet Nej Nej

Ny steril eller biologisk APl i GMP-godkendt facilitet Ja Vurderes af LMST
Nyt leegemiddel i GMP-godkendt multi-purpose Nej Nej

facilitet med tilsvarende fremstillingsproces

Implementering af Al (kunstig intelligens/ Ja Vurderes af LMST
maskinlaering)

Opdatering af implementeret Al (fx nye algoritmer) Nej Nej
Kvalitetskontrol

Etablering af nyt laboratorium til GMP-analyser Ja Ja

Udvidelse af eksisterende QC-laboratorium med Ja Vurderes af LMST
inddragelse af nye lokaler

Etablering af ny kemisk, fysisk, mikrobiologisk eller Nej Nej

biologisk analyse i eksisterende QC-laboratorium

Nyt analyseudstyr Nej Nej
Laegemidler, der fremstilles i 3. land

Alle &ndringer vedrgrende centralt godkendte Ja Vurderes af EMA
leegemidler, der notificeres til EMA

Zndringer vedrgrende decentralt godkendte Ja Vurderes af LMST
legemidler
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Dato

Version

Zndring

21-11-2025

6

Zndringslog indfart.

Indledning med vejledende tekst om beskrivelse af @endringen er tilfgjet.
Sproglige rettelser og preeciseringer, layout a&ndret og afsnit om fremstilling
er opdelt i lokaler, udstyr og fremstilling.

Termen "like-to-like udskiftning” er fjernet fra afsnit om udstyr.

Felgende, herunder aendringer som ikke skal oplyses, er tilfgjet til listen:

Zndringer i dokumentstyringssystemer

Ny fremstillingsfacilitet

Der skelnes mellem nyt proceskritisk udstyr og nyt stgrre udstyr
Nedlaeggelse af produktionslinje

Vasentlige @ndringer til eksisterende vandanlaeg
Vasentlige andringer til eksisterende procesluftsanleg
Inddragelse af ekstra lokaler til opbevaring i eksisterende
lagerbygning

Ombygning/opdeling af lagerlokale

Opdatering af implementeret Al (fx nye algoritmer)
Zndringer, der notificeres til og vurderes af EMA

30.11.2021

Senest offentliggjorte version
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