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1 Indledning

Denne guide beskriver, hvordan man ansgger om tilladelse til engrosforhandling af stoffer, der har
anabolske, antimikrobielle, antiparasitaere, antiinflammatoriske, hormonale, euforiserende eller
psykotrope egenskaber (herefter visse stoffer), og som kan anvendes til dyr.

Visse stoffer ma ikke indgives eller anvendes pa dyr. Visse stoffer skal derfor ikke forveksles med API,
som anvendes til fremstilling af laegemidler.
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Krav om tilladelse blev indfgrt med veterinaerforordningen og er reguleret i lzegemiddelloven § 93.

Tilladelsen vil blive angivet som engrosforhandlertilladelse til lazgemidler, men udstedes udelukkende til
visse stoffer. Hvis virksomheden ogsd engrosforhandler leegemidler, vil der blive udstedt to
engrosforhandlertilladelser.

Til ansggning om engrosforhandling af visse stoffer skal der anvendes et specifikt skema, som kan findes
hjemmesiden.

For information vedr. generelle krav og retningslinjer for ansggning om virksomhedstilladelser, se Krav
og frister ved ansggning om virksomhedstilladelser. For information om, hvilke aktiviteter der kraever en
virksomhedstilladelse iht. § 39 i leegemiddelloven eller en virksomhedsregistrering iht. § 50a i
laegemiddelloven, se Guide til hvilke aktiviteter der kraever en § 39-tilladelse eller
virksomhedsregistrering.

For krav til distribution af visse stoffer se forordning (EU) 2019/6 om veterineerleegemidler
(veterinaerforordningen), forordning (EU) 2021/1248 vedrgrende god distributionspraksis for
veterinzerleegemidler og leegemiddelloven. Af veterinaerforordningens artikel 2, stk. 6, litra a. fremgar
det, at reglerne for engrosforhandling af leegemidler ogsd geelder for visse stoffer. Visse stoffer vil ikke
fremga specifikt i artiklerne om engrosforhandling af laegemidler, men reglerne vil gaelde alligevel.

Bemaerk, at reglerne for visse stoffer ogsd gaelder for produkter, hvori et eller flere af de omfattede
stoffer indgdr som en bestanddel.

Denne guide indledes med et afsnit med generel information om engrosforhandling af visse stoffer, og
efterfglgende kan der findes information om udfyldelse af ansggningsskemaet og vejledning til
indsendelse af ansggning bl.a. med hvilken dokumentation, som skal medsendes ansggningen.

Ansggningen bedes indsendt elektronisk til virksomhedstilladelse@dkma.dk.

2 Generel information om engrosforhandling af visse stoffer

2.1 Engrosforhandling af visse stoffer

Engrosforhandling af visse stoffer er defineret som enhver form for aktivitet, der bestar i at kobe, selge,
modtage, opbevare og levere visse stoffer inden for EU/E@S samt at eksportere (udfgre) visse stoffer til

lande uden for EU/E@S (tredjelande).

Virksomheder, der kgber, szelger, modtager, opbevarer eller leverer visse stoffer, eller blot har ansvaret
for, at GDP-reglerne efterleves hos anden engrosforhandler af visse stoffer (kontrakttager), skal have en
engrosforhandlertilladelse til visse stoffer.

Fremstilling af visse stoffer er ikke selvstaendigt reguleret i lsegemiddelreglerne, men salget af stofferne

til engrosforhandlere og detailforhandlere kraever en engrosforhandlertilladelse.

2.2 Detailforhandling af visse stoffer

Detailforhandling af visse stoffer er defineret som salg og udlevering af visse stoffer til slutbrugeren.
Dette kraever ikke en tilladelse.

Detailforhandlere m3 kun kgbe visse stoffer fra danske virksomheder med en engrosforhandlertilladelse,
mens salg ma ske til bAde danske og udenlandske slutbrugere. Ved salg til udlandet er det forhandlerens
ansvar at sikre, at modtagerlandet tillader salg fra Danmark.

Tidligere eksisterede der en registreringsordning, hvor ogsa detailforhandlere skulle anmelde deres
aktiviteter til Leegemiddelstyrelsen. Registreringsordningen blev nedlagt med indfgrslen af
veterinaerforordningens krav om engrosforhandlertilladelse.

2.3 Slutbrugere af visse stoffer

Slutbrugere skal kgbe visse stoffer af en detailforhandler i Danmark. Det er ulovligt at besidde visse
stoffer, hvis de er kgbt af en forhandler uden for Danmark, ligesom det er ulovligt at anvende eller
besidde lovligt indkgbte visse stoffer med henblik pa at anvende disse p& dyr. Med forbuddet sikres, at
der kun anvendes godkendte veterinaere leegemidler til dyr. Leegemiddellovens § 93, stk. 6, indeholder en
undtagelse for anvendelse af visse stoffer i overensstemmelse med lov om dyreforsgg.
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2.4 GDP-ansvar

Helt overordnet geelder, at man som engrosforhandler af visse stoffer ikke kan fraskrive sig det ansvar
(GDP-ansvar), man har iht. veterinaerforordningen for de stoffer, man handterer, uagtet om man kgber,
salger, modtager, indfgrer, lagerholder eller leverer visse stoffer.

2.5 Modtagelse, lagerhold og levering af visse stoffer
Engrosforhandlere, der modtager, lagerholder og leverer visse stoffer, kan opdeles i to typer:

1) Engrosforhandlere med eget lager, hvilket vil fremga af engrosforhandlertilladelse til visse stoffer
med aktivitet “2.2 Lagerhold”. Det er kun engrosforhandlere af visse stoffer der er godkendt til
lagerhold, som ma lagerfgre visse stoffer.

2) Engrosforhandlere uden eget lager, der har udlagt modtagelse, lagerhold og levering af visse
stoffer efter kontrakt til en grossist med lager (f.eks. konsignationslager). Disse
engrosforhandlere uden eget lager af visse stoffer er ansvarlige for at sikre, at deres stoffer
opbevares iht. GDP-reglerne hos deres grossist. Regelefterlevelsen skal bl.a. sikres ved audit af
grossisten. Engrosforhandling efter kontrakt beskrives naermere i afsnit 2.6.

2.6 Brug af kontrakttagere

Modtagelse inkl. indfgrsel, lagerhold og levering af visse stoffer kan laegges ud efter kontrakt til
virksomheder med en engrosforhandlertilladelse, der omfatter visse stoffer.

Reglerne for kontraktudlaegning beskrives i kapitel 8 i forordning (EU) 2021/1248. Ved engrosforhandling
efter kontrakt skal der indgas en kontrakt mellem virksomhederne. Vaer opmaerksom pa, at det ikke er
muligt at udlaegge GDP-ansvaret efter kontrakt; dette ansvar pahviler altid den kontraktgiver, som ejer
stofferne.

Kontraktgiveren er ansvarlig for at vurdere, om kontrakttageren har kompetence til at udfgre det
kreevede arbejde, og for ved hjeelp af kontrakten og audits at sikre, at principperne og retningslinjerne
for god distributionspraksis efterkommes.

2.6.1 Audit af kontrakttagere

P& en audit skal virksomheden sikre sig, at der bliver auditeret ud fra de aktiviteter/produkter og
eventuelle specielle krav, som virksomheden gnsker at udlaegge i kontrakt. Der skal foretages audit af
kontrakttageren, inden kontrakttageren kan tages i brug, og konklusionen af den udfgrte audit skal
medsendes ved ansggning om godkendelse af kontrakttager.

Laegemiddelstyrelsen forventer fglgende af en audit til godkendelse af en kontrakttager:

e Auditten skal vaere udfgrt indenfor de seneste 12 maneder.

e Kontrakttageren skal have fulgt op pa afvigelser fra auditten, og auditten for de relevante
omrader skal vaere afsluttet inden indsendelse af ansggning. Dokumentationen for dette skal
foreligge ved inspektion.

» Virksomheden skal foretage en risikovurdering for, hvornar naeste audit skal udfgres
(forventningen fra Laagemiddelstyrelsen er senest 1 &r efter ibrugtagning af kontrakttager).
Risikovurderingen skal vaere til radighed ved inspektion.

Det er muligt at bruge en ekstern auditor til audit af kontrakttageren. Laagemiddelstyrelsens forventer da
fglgende:

e Den kvalitetsansvarlige for kontraktgiver skal dokumentere at have gennemgaet auditrapporten
for at sikre, at denne er deekkende for de aktiviteter, som gnskes udlagt i kontrakt, herunder
eventuelle saerlige krav til fx modtagelse og levering.

e Virksomheden skal sikre sig, at ekstern auditor er uafhangig af kontrakttager og ikke har
interessekonflikter herunder gkonomiske interesser eller anden vaesentlig tilknytning til den
auditerede kontrakttager.

e Det skal dokumenteres, at ekstern auditor besidder relevante kompetencer og erfaring med at
auditere.

Ovenstdende skal kunne dokumenteres ved inspektion.

2.7 Indfersel af visse stoffer fra lande uden for EU/E@S (tredjelande)

I modsaetning til indfgrsel af laagemidler kan visse stoffer indfgres pa baggrund af en
engrosforhandlertilladelse til visse stoffer, forudsat at aktiviteten "“indfgrsel af stoffer fra tredjeland”
under punkt 2.5 er godkendt p3 tilladelsen. Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at
veterinaerforordningen ikke forhindrer indfgrslen af visse stoffer fra tredjelande selvom den ikke regulerer
det. Laegemiddelstyrelsen har derfor besluttet, at aktiviteten skal fremga pa engrosforhandlertilladelsen,
hvis stofferne skal kunne engrosforhandles i Danmark. Leegemiddelstyrelsen kraever, at
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engrosforhandleren forud for indfgrslen sikrer, at leverandgren lovligt ma distribuere stofferne fra det
pdgaeldende land. Ved modtagelse finder de almindelige regler for modtagekontrol anvendelse.

2.8 Inaktive aktiviteter

En engrosforhandlertilladelse skal vaere opdateret i forhold til en virksomheds aktuelle aktiviteter.

N&r en virksomhed ikke laengere har aktiviteter, skal tilladelsen nedlaegges, se afsnit 4.6. Hvis der er tale
om en kortere periode, hvor alle aktiviteter er inaktive, kan virksomheden kontakte Laegemiddelstyrelsen
med henblik pa at bibeholde tilladelsen. Leegemiddelstyrelsens generelle holdning er, at der hgjest kan
veere tale om 6 maneder uden aktiviteter. Nar Laegemiddelstyrelsen modtager virksomhedens
argumentation for gnsket om at bibeholde tilladelsen, vil der blive foretaget en konkret vurdering af den
aktuelle situation.

3 Udfyldelse af ansggningsskemaet

I det fglgende gennemgas retningslinjer for udfyldelse af ansggningsskemaet.

Engrosforhandlertilladelser til visse stoffer udstedes pa samme EU-format, som
engrosforhandlertilladelser for laegemidler. Dette skyldes, at der er krav om, at tilladelserne overfgres til
den europaiske database EudraGMDP, og dette kan kun ggres ved at anvende det samme format som
for laegemidler. Aktiviteterne pa ansggningsskemaet for visse stoffer har derfor ikke fortisbende numre,
da kun relevante afsnit fra fgrnaevnte format er taget med i dette ansggningsskema.

Skemaet til ansggning om engrosforhandlertilladelse er inddelt i en indledning og 3 annexer:

Indledende sider: Ansggningstype, virksomhedsoplysninger og underskrift
Annex 1: Stofgrupper og aktiviteter pa egen adresse

Annex 2: Kontrakttagere

Annex 3: Kvalitetsansvarlig person

De generelle retningslinjer for udfyldelse af ansggningsskemaet fremgar nedenfor.

3.1 Deindledende sider

I de indledende sider skal ansggeren fgrst angive, hvad ansggningen overordnet omhandler dvs.
hvorvidt, der er tale om en ny ansggning, en andring til en eksisterende tilladelse eller nedlaeggelse af
en eksisterende tilladelse. Derudover skal det angives, hvorndr virksomheden gnsker, at den nye
tilladelse eller nedlaeggelsen skal geelde fra. Bemaerk at tilladelser ikke kan udstedes eller ophgres med
tilbagevirkende kraft.

Da det ofte er ngdvendigt at uddybe, hvad ansggningen omhandler, er der i det efterfglgende afsnit plads
til at beskrive ansggningen i fritekst.

Ved angivelse af virksomhedsoplysninger skal der for hvert site bl.a. oplyses det tilhgrende OMS LOC ID,
og for virksomhedens hovedkontor skal ogsd OMS ORG ID angives. OMS (Organisation Management
Service) er EMAs virksomhedsregister over leegemiddelvirksomheder. Virksomheden far her overordnet
tildelt et ORG ID, mens hvert site far tildelt et specifikt LOC ID. Virksomheden er selv ansvarlig for, at
oplysningerne i dette register er korrekte og at ansgge EMA om andring af oplysningerne fx ved flytning
eller navneandring. Dette skal veere ansggt og godkendt, inden ansggning om virksomhedstilladelse
indsendes. Nye virksomheder skal ansgge EMA om oprettelse i OMS, hvilket ligeledes skal ggres inden
indsendelse af ansggning til Laegemiddelstyrelsen. Se information om OMS og hvordan sendringer til
registret ansgges her.

I det sidste afsnit skal virksomheden underskrive ansggningen. Leegemiddelstyrelsen har ikke specifikke
krav til hvem i virksomheden, som skal underskrive ansggningen.

3.2 Udfyldelse af Annex 1

Vaer opmaerksom pa&, at Annex 1 er specifik for hvert site. Der skal derfor udfyldes et Annex 1 for hvert af
virksomhedens sites, der har GDP-aktiviteter med visse stoffer. Adressen for det pagaeldende site anfgres
gverst i Annex 1.
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I Annex 1 angives udelukkende de engrosforhandleraktiviteter, der udfgres pa egen adresse. Aktiviteter,
som ikke udfgres pa egen adresse, men kun udfgres hos kontrakttager, skal ikke angives i Annex 1, men
kun i Annex 2.

Aktiviteterne i Annex 1 er inddelt i tre afsnit:
o Stofgrupper
o Engrosforhandlingsaktiviteter
o Produkter med yderligere krav
Og til sidst i annexet er der plads til uddybning af aktiviteterne.

3.2.1 Stofgrupper
I dette afsnit angives de stofgrupper, som virksomheden er ansvarlig for at engrosforhandle.

3.2.2 Engrosforhandlingsaktiviteter

I dette afsnit angives de aktiviteter, som virksomheden udfgrer pd egen adresse. Aktiviteterne
modtagelse, lagerhold, levering og eksport til tredjelande indebaerer fysisk hdndtering af stofferne, og det
er kun disse aktiviteter, som kan laegges ud efter kontrakt. Kgb og salg indebaerer ikke fysisk handtering
af stofferne og kan ikke laegges ud i kontrakt. Bemaerk at aktiviteterne "2.1 Modtagelse og/eller kgb” og
2.3 Levering og/eller salg” er todelte, men at det altsd kun er den fysiske modtagelse og levering, der
kan laegges ud i kontrakt.

Nedenfor gives eksempler pd, hvordan en virksomhed skal udfylde ansggningsskemaet alt efter om de
selv opbevarer visse stoffer, eller hvis dette er udlagt i kontakt.

Eksempel 1 - fysisk handtering udlagt i kontakt
En virksomhed, som udelukkende k@ber og seelger visse stoffer, hvor modtagelse, lagerhold og levering
er lagt ud efter kontrakt, skal udfylde Annex 1 og Annex 2 som fglger:

2 Engrosforhandlingsaktiviteter Wholesale distribution activities
B |21 Modtagelse og/eller kab Procuremsnt
0 |22 Lagerhold Helding
E 23 Levering og/eller salg Supply
Kontrakttagere Contracting-out ANNEX 2
Angiv aktuelt punkt
Navn og adresse Specify paragraph
Name and address fSkal Ejﬁ,:}if{iiiffiilmi
Aktivitet
Navn pa kontrakttager 2.1 Modtagelze
 — 2.2 Lagerhold
Postnummer og by .
2.3 Levering

Eksempel 2 - virksomheden foretager selv den fysiske handtering af visse stoffer:
En virksomhed, der modtager, lagerholder og leverer visse stoffer, skal udfylde skemaet saledes:

2 Engrosforhandlingsaktiviteter Wholesale distibution activities
B |2 Modtagelse og/eller kab Procurement

B |22 Lagerhold Helding

E 23 Levering og/eller salg Supply
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Handtering af reklamationer og tilbagekaldelser er inkluderet i aktiviteterne under 2.1-2.4, og denne
aktivitet kan ikke laegges ud efter kontrakt.

3.2.3 Produkter med yderligere krav

Nogle stoffer har yderligere krav til h&ndtering. En engrosforhandler, der har aktiviteter med disse
stoffer, skal angive dette her.

I punktet 3.4 Andre produkter er der et forudfyldt forslag pa ansggningsskemaet nemlig Stoffer pa kgl,
men virksomheden har ogsd mulighed for selv at angive noget i fritekst under dette punkt.

3.2.4 Uddybende bemarkninger
I slutningen af Annex 1 er det muligt at angive kommentarer, hvis ngdvendigt. Feltet skal bruges, hvis
nogle af de valgte aktiviteter bgr uddybes.

3.3 Udfyldelse af Annex 2

I Annex 2 angives de kontrakttagere, som benyttes til modtagelse, lagerhold og/eller levering af visse
stoffer efter kontrakt. En kontrakttager skal angives med navn og hovedadresse, ogsa selvom
aktiviteterne udfgres pa et site til denne hovedadresse. N3r en kontrakttager er godkendt med
hovedadressen, kan engrosforhandleren udlaegge aktiviteter til samtlige godkendte sites hos denne
engrosforhandler, forudsat at adressen er omfattet af kontrakten, og at der er udfgrt audit pa adressen.
Vaer opmaerksom pa, at det udelukkende er aktiviteterne 2.1 Modtagelse”, "2.2 Lagerhold”, "2.3
Levering og "2.4 Eksport til tredjelande”, som kan laegges ud efter kontrakt. De aktiviteter, der gnskes
udfgrt af kontrakttager, angives i Annex 2.

Virksomheden ma fgrst tage en kontrakttager i brug, nar denne er godkendt af Laegemiddelstyrelsen. Nar
vi godkender en kontrakttager, kommer denne til at fremga af virksomhedens engrosforhandlertilladelse
under Annex 2. Dette geelder bade danske og udenlandske kontrakttagere.

3.4 Udfyldelse af Annex 3

I Annex 3 angives virksomhedens kvalitetsansvarlige person. Den kvalitetsansvarlige persons titel skal
angives pa dansk og pa engelsk.

4 Indsendelse og krav til ansggninger

For information om generelle krav og retningslinjer for ansggning om virksomhedstilladelser, se Krav og
frister ved ansggning om virksomhedstilladelser. I denne vejledning kan du fa information om, hvordan
ansggningen indsendes, sagsbehandlingstider herunder begrebet clock stop, elektronisk udstedelse og
gyldighed for tilladelserne samt gebyrer. Bemaerk at hvis en virksomhed har bdde en
engrosforhandlertilladelse til lsiegemidler og en engrosforhandlertilladelse til visse stoffer, skal der kun
betales et gebyr pr site.

I Krav og frister ved ansggning om virksomhedstilladelser kan du ogsa se, hvad Leegemiddelstyrelsen
forventer af virksomheden inden indsendelse af ansggning for de tre typer ansggninger om
virksomhedstilladelse:

1. Ansggning om ny virksomhedstilladelse (fgrste ansggning)

2. Ansggning om andring til eksisterende virksomhedstilladelse

3. Nedlzaeggelse af eksisterende virksomhedstilladelse
Vaer opmaerksom pa at virksomheden skal vaere klar til inspektion pa ansggningstidspunktet, dvs.
virksomheden skal have implementeret gaeldende lovgivning pa GDP-omradet, herunder skal
lageromrdde m.v. vaere fuldstaendigt feerdigbygget og indrettet, temperaturmonitorering skal vaere
installeret pa baggrund af temperaturmapping, dokumentation og procedurer skal vare etableret, og
virksomheden skal rdde over tilstraekkeligt personale.

Der kan veere forskellige krav til den dokumentation, der skal medsendes ansggningsskemaet alt efter
hvilken type af ansggning, der indsendes. De seerlige krav for dokumentation ved ansggning af
engrosforhandlertilladelse er beskrevet nedenfor.

4.1 Ansggning om ny tilladelse
Ved ansggning om ny engrosforhandlertilladelse skal hele ansggningsskemaet udfyldes og desuden skal
organisationsplan, lokaleplan og en liste over stoffer under hver stofgruppe, som handteres af
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virksomheden medsende. Hvis virksomheden anvender en kontrakttager fx til at opbevare stoffer, skal
der indsendes dokumentation til godkendelse af kontrakttageren.

Der skal derfor indsendes fglgende:

- Ansggningsskema

- Organisationsplan

- Lokaleplan

- Liste over stoffer under hver stofgruppe, som handteres af virksomheden

- Dokumentation til godkendelse af kontrakttagere, hvis relevant. Se under afsnit 4.4

4.2 Andring af navn eller adresse

Hvis en virksomhed gnsker at a&ndre navn eller adresse, skal der ansgges om en andring til
engrosforhandlertilladelsen. Ved andring af virksomhedens navn er det tilstraekkeligt at indsende de
indledende sider af ansggningsskemaet sammen med en bekraeftelse p8, at gvrige forhold i
virksomheden er uaendret. Ved adresseaendring skal Annex 1 for den nye adresse udfyldes sammen med
de indledende sider.

Organisationsplan og lokaleplan skal udelukkende vedlaegges, hvis der er vaesentlige andringer til
dokumenterne.

4.3 Andring af stofgrupper eller aktiviteter (Annex 1)

Ved andringer til stofgrupper eller aktiviteter skal hele Annex 1 udfyldes (alle krydser skal saettes). Ved
tilfojelse af en ny stofgruppe, skal der medsendes en liste over stoffer i den pagaeldende stofgruppe. Er
der kun aendringer til ét site, er det tilstraekkeligt at udfylde Annex 1 for det pagseldende site samt oplyse
i ansggningen, at endringen udelukkende bergrer dette site. De indledende sider skal desuden altid
udfyldes.

4.4 Andring af kontrakttagere (Annex 2)

Ved ansggning om ny kontrakttager (Annex 2) er det tilstraekkeligt at udfylde de indledende sider af
ansggningsskemaet samt Annex 2. Alle virksomhedens kontrakttagere skal angives i Annex 2 bade nye
kontrakttagere samt kontrakttagere, som allerede er godkendt, og som fortsat skal anvendes. Listen over
kontrakttagere kan ogsa vedlaegges som et bilag.

Fglgende dokumentation skal desuden indsendes sammen med ansggningsskemaet:

e Galdende engrosforhandlertilladelse for kontrakttageren, der er daekkende for de omhandlede
adresser og aktiviteter

e Forside af den indgdede kontrakt (eller anden side, hvor navne og adresser p& kontraktgiver og
kontrakttager fremgar) samt side fra kontrakt med alle relevante parters underskrifter (dvs.
repraesentant for kontraktgiver samt repraesentant for kontrakttager) samt dato.

e Konklusion fra auditrapport pa baggrund af audit af kontrakttageren, som skal vaere udfgrt inden
for de seneste 12 maneder. Det skal fremgd heraf, om kontrakttageren vurderes at efterleve
GDP-reglerne. Safremt der benyttes en ekstern auditor, skal der indsendes en erklzering fra
kontraktgivers kvalitetsansvarlige for falgende:

o Auditrapporten er gennemgaet af den kvalitetsansvarlige, som har sikret sig, at auditten
er deekkende for de aktiviteter, som gnskes udlagt i kontrakt, herunder eventuelle
seerlige krav til fx modtagelse og levering.

o Kontraktgiver har sikret sig, at den eksterne auditor er uafhaengig af kontrakttageren og
ikke har interessekonflikter herunder gkonomiske interesser eller anden vassentlig
tilknytning til den auditerede kontrakttager.

o Kontraktgiver har sikret sig, at den eksterne auditor besidder relevante kompetencer og
erfaring med at auditere.

o Kontraktgiver har udarbejdet en risikovurdering for, hvorndr naeste audit af kontrakttager
skal udfgres.

4.5 Andring af kvalitetsansvarlig person (Annex 3)

Ved ansggning om andring af kvalitetsansvarlig person (Annex 3), er det tilstraekkeligt at udfylde de
indledende sider af ansggningsskemaet samt Annex 3.
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4.6 Nedlaeggelse af engrosforhandlertilladelse

Hvis en engrosforhandler gnsker at nedlagge sin engrosforhandlertilladelse, skal ansggeren udfylde de
indledende sider af ansggningsskemaet, hvor det afkrydses, at der ansgges om nedlaeggelse af tilladelsen
og gnsket dato for ikrafttraedelse angives. I afsnittet "Beskrivelse af ansggning” skal planen for ophgr af
aktiviteter beskrives.

5 Yderligere oplysninger

5.1 Sanktionsmuligheder

Engrosforhandling af visse stoffer m.m. ma ifglge § 39 i laagemiddelloven kun ske med tilladelse fra
Laegemiddelstyrelsen. Styrelsen kontrollerer overholdelsen af leegemiddelloven, veterinserforordningen og
i retsakter udstedt i medfgr heraf. Alle sendringer til tilladelsen skal vaere godkendt af
Laegemiddelstyrelsen, fgrend de udmgntes i praksis. Hvis dette ikke er tilfaeldet, ma der paregnes
konsekvenser for tilladelsen. Styrelsen kan herudover politianmelde overtraedelser af laegemiddelloven.

5.2 Kontakt

Spergsmal til denne guide kan rettes til sektionen Tilladelser & Forsyningssikkerhed pa
virksomhedstilladelser@dkma.dk.

5.3 Andringslog

Dato Version Andring
12-03-2024 | Guide-VS-00 | Ny guide.
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