
Implementeringsproces for visse administrative 
variationer til markedsførte lægemidler



Ændring af navn eller adresse på MAH eller repræsentant (Type IAIN)

8. JANUAR 20212

* Implementering af variationen er det tidspunkt, hvor den sagkyndige person (Qualified Person, QP) frigiver de nye pakninger. 

Ansøgning / notifikation

S
ta

rt

Implementeringsperiode på max 2 år

• MAH signalerer med anmeldelsen at være parat til at 
påbegynde implementeringen* af de nye pakninger

• LMST opdaterer produktresumé og LMST’s øvrige data for 
hele D.Sp.nr. 

• Implementering af de nye pakninger på markedet på 
pakningsniveau må foretages drypvis i den 2-årige periode

• Herefter må der både være nye og gamle pakninger på 
markedet

Efter udløb af 
implementeringsperiode

S
lu

t

Når MAH/REP’s anmeldelse af 
ændringen til Medicinpriser på 
D.sp.nr.-niveau træder i kraft

Når alle de nye pakninger er 
blevet markedsført, eller senest 
ved udløbet af den 2-årige 
implementeringsperiode  

• Må kun frigive nye 

pakninger

• Der stilles ikke krav om 

tilbagetrækning af gamle 

pakninger, da de nye og 

gamle pakninger har 

samme varenummer

• Indsendelse af 

ansøgning/notifikation i 

umiddelbar forlængelse af 

gennemførslen

• LMST fremsender 

kvitteringsbrev



Ny repræsentant eller sletning af repræsentant (Type IB)

8. JANUAR 20213

* Implementering af variationen er det tidspunkt, hvor den sagkyndige person (Qualified Person, QP) frigiver de nye pakninger. 

Godkendelses
-periode

S
ta

rt

Anmeldelsesperiode 

max ½-1 år

Efter udløb af 
implementerings-

periode

S
lu

t

Godkendelse af 
ansøgning

Når anmeldelsen til 
Medicinpriser 
træder i kraft 

• Må kun frigive nye 

pakninger

• Der stilles ikke krav om 

tilbagetrækning af 

gamle pakninger, da de 

nye og gamle 

pakninger har samme 

varenummer

• LMST modtager 

ansøgning

• LMST godkender 

ansøgning

Implementeringsperiode 

max 2 år
S

lu
t

Når alle nye pakninger er 
markedsført, eller senest ved 
udløb af den 2-årige 
implementeringsperiode

S
ta

rt

Implementering*

• Implementering af nye pakninger 

på markedet på pakningsniveau. 

Dette må ske drypvis i den 2-

årige implementeringsperiode

• Både nye og gamle pakninger på 

markedet

• Inden udløb af anmeldelsesperioden 

skal MAH/REP anmelde ændringen 

på D.sp.nr.-niveau til Medicinpriser

• MAH signalerer hermed at være parat 

til at påbegynde implementeringen af 

de nye pakninger

• LMST opdaterer produktresumé og 

LMST’s øvrige data for hele D.Sp.nr.



8. JANUAR 20214

* Implementering af variationen er det tidspunkt, hvor den sagkyndige person (Qualified Person, QP) frigiver de nye pakninger. 

Ny MAH – Fusioner og salg af MT (Type IB)

8. JANUAR 20214

Godkendelses
-periode

S
ta

rt

Anmeldelsesperiode 

max ½-1 år

Efter udløb af 
implementerings-

periode

S
lu

t

Godkendelse af 
ansøgning

Når anmeldelsen til 
Medicinpriser 
træder i kraft 

• Må kun frigive nye 

pakninger

• Der stilles ikke krav om 

tilbagetrækning af 

gamle pakninger, da de 

nye og gamle 

pakninger har samme 

varenummer

• LMST modtager 

ansøgning

• LMST godkender 

ansøgning

Implementeringsperiode 

max 2 år

S
lu

t

Når alle nye pakninger er 
markedsført, eller senest ved 
udløb af den 2-årige 
implementeringsperiode

S
ta

rt

Implementering*

• Implementering af nye pakninger 

på markedet på pakningsniveau. 

Dette må ske drypvis i den 2-

årige implementeringsperiode

• Både nye og gamle pakninger på 

markedet

• Inden udløb af anmeldelsesperioden 

skal MAH/REP anmelde ændringen 

på D.sp.nr.-niveau til Medicinpriser

• MAH signalerer hermed at være parat 

til at påbegynde implementeringen af 

de nye pakninger

• LMST opdaterer produktresumé og 

LMST’s øvrige data for hele D.Sp.nr.



Ændring af lægemiddelnavn (Type IB)

8. JANUAR 20215

* Implementering af variationen er det tidspunkt, hvor den sagkyndige person (Qualified Person, QP) frigiver de nye pakninger. 

Godkendelsesperiode

S
ta

rt

Anmeldelsesperiode 

max ½-1 år

• Inden udløb af anmeldelsesperioden skal MAH/REP 

anmelde ændringen på D.sp.nr.-niveau til Medicinpriser

• MAH signalerer hermed at være parat til at 

implementere* ændringen

• LMST opdaterer produktresumé, og LMST’s øvrige data 

for hele D.Sp.nr.

• Gamle varenumre omfattet af de pågældende D.Sp.nr. 

udgår af Medicinpriser

• Nye pakninger med nyt varenummer kan anmeldes til 

Medicinpriser

Efter udløb af 
anmeldelsesperiode

S
lu

t

Godkendelse af 
ansøgning

Anmeldelsen til 
Medicinpriser af 
ændringen træder 
i kraft

• Tilbagetrækning af gamle 

pakninger, da de nye og 

gamle pakninger ikke har 

samme varenummer.

• Må kun frigive nye pakninger 

på markedet.

• LMST modtager 

ansøgning

• LMST godkender 

ansøgning


