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Dette er en generel vejledning, som ogsa deekker aendringer, der ikke ngdvendigvis kraever en opdatering af
virksomhedstilladelsen. Vejledning om andringer vedrgrende selve engrosforhandlertilladelsen findes pa:
Ansggning om tilladelse til engrosforhandling af lsegemidler inden for EU/E@S

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, temperaturmapping, intern gennemgang af omradet osv.), der skal
foretages i forbindelse med a&ndringen. Det giver Laeegemiddelstyrelsen det bedst mulige grundlag for at
afg@re, om andringen er inspektionskreevende, 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 a&ndringer, kan de sendes ind samlet.

Det forventes, at virksomheden selv oplyser om stgrre andringer med tilhgrende sendringsstyringssag ved
naestkommende inspektion, sa inspektgrerne kan vurdere, om andringen skal have et sarligt fokus under
inspektionen. Dette gaelder bade sendringer, der har vaeret meldt ind til Legemiddelstyrelsen og andre
stgrre aendringer.

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

krav@dkma.dk.

Eksempel pa aendring Skal GMDP-krav@dkma.dk | Er &ndringen
oplyses om andringen? inspektionskraevende?

Kvalitetssystemet

Omfattende @&ndringer 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

Zndring af kvalitetsansvarlig person Nej Nej

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

Aktiviteter

Implementering af Al (kunstig intelligens/ Ja Vurderes af LMST

maskinlaering)

Opdatering af implementeret Al (fx nye algoritmer) Nej Nej

Ny kontrakttager, der skal udfgre vaesentlige Ja Vurderes af LMST

aktiviteter

Nedlaggelse af engrosforhandlertilladelse (og Ja Vurderes af LMST

dermed ophgr af aktiviteter)
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