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Dette er en generel vejledning og daekker aendringer der ikke ngdvendigvis kreever aendring af virksomhedstilladelse.
ikke en udtsmmende liste. Ved tvivistilfeelde kontaktes GMDP-krav@dkma.dk

Nedenstaende er eksempler og

Oversigt over inspektionskreevende
a&ndringer pd GMP-omradet

Skal GMDP-krav@dkma.dk
oplyses om a&ndringen?

Er eendringen inspektionskraevende?

Kvalitetssystemet

facilitet

Omfattende sendringer til kvalitetssystemet Ja Vurderes fra sag til sag
(F.eks. i forbindelse med opkgb eller

fusionering)

Kvalitetskontrol

Etablering af nyt GMP laboratorium Ja Ja

Udvidelse af eksisterende GMP laboratorium Ja Vurderes fra sag til sag
Etablering af nye kemiske, mikrobiologiske eller | Nej Nej

biologiske analyser i eksisterende GMP

laboratorium

Nyt analyseudstyr Nej Nej

Fremstilling

Ombygning af fremstillingsfaciliteter Ja Vurderes fra sag til sag
AEndring af rum klassifikation Ja Vurderes fra sag til sag
Implementing af Machine learning/kunstig Ja Vurderes fra sag til sag
intelligence

Implementering af nye fremstillingsteknologier Ja Vurderes fra sag til sag
AEndring af dedikeret facilitet til multi-purpuse Ja Ja

Ny kemisk AP, i allerede godkendt facilitet

Nej, men Ja hvis GMP-certifikat gnskes.

Nej, men Ja hvis GMP-certifikat gnskes.

Ny steril eller biologisk API, i allerede godkendt
facilitet

Ja

Vurderes fra sag til sag

Nye API eller leegemidler i allerede godkendt
multi-purpose faciliteter, safremt der er tale om
tilsvarende fremstillings- og
formuleringsteknologi.

Nej

Nej

Nyt udstyr til fremstilling*

Nye proces linjer (f.eks. fyld, pakning,
fermentering m.m.)

Ja

Vurderes fra sag til sag

Nyt stgrre udstyr der ikke er like to like

Ja

Vurderes fra sag til sag

Utilities




Oversigt over inspektionskreevende
a&ndringer pd GMP-omradet

Skal GMDP-krav@dkma.dk
oplyses om a&ndringen?

Er eendringen inspektionskraevende?

Overgang til fremstilling af WFI vand ved omvendt
osmose teknologi

Ja

Ja

Nyt vandanlaeg Ja Vurderes fra sag til sag
Nyt ventilationsanlaeg til klassificeret omrade Ja Vurderes fra sag til sag
eller vaesentlige aendringer til et eksisterende

HVAC system.

Nyt anlaeg til procesluft med produktkontakt Ja Vurderes fra sag til sag
Lagerfaciliteter

Nyt lager Ja Ja

Planlagt anvendelse af midlertidig lagerfacilitet Ja Vurderes fra sag til sag




