GMP non-compliance på en fremstiller (på en hel virksomhed)
Når vi får besked om, at en fremstiller ikke længere efterlever GMP-reglerne, har vi brug for at kunne fremsøge, hvilke lægemidler fremstilleren er involveret i at fremstille. Vi kan fx få information om, at en API fremstiller i Kina ikke længere er GMP-compliant. Vi starter med at fremsøge fremstilleren i KAT. På virksomheden vælger vi fanen ”Lægemidler”, og orienterer os i, hvilke lægemidler, virksomheden er knyttet til som API-fremstiller (en virksomhed kan være tilknyttet til et lægemiddel med op til 9 forskellige roller). Fra listen over lægemidler klikker vi videre til fanen ”Formulering” på de enkelte lægemidler, hvor vi kan finde link til lægemidlets MAH og repræsentant. Derudover klikker vi videre til fanen ”Fremstillere” på lægemidlet, hvor vi kan se hvilke virksomheder, der frigiver lægemidlet. Fra dette overblik kan vi klikke på de enkelte virksomheder, og komme til selve virksomheden i KAT. Det er ofte frigiveren, som vi har brug for at kontakte.
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	Begreb i Use Case
	Element i datamodel

	Lægemiddel 
	Medicinal Product

	Lægemiddel fremstiller
	Manufacturer i relation til Medicinal Product, hvor Manufacturing / Business Operation – Operation Type = Fremstiller

	API fremstiller
	Manufacturer i relation til Ingredient

	Virksomhed
	Organisation

	Roller
	Dels givet af relationen en organisation indgår i, dels beskrevet af Manufacturing / Business Operation beskríver hvilken type operation en manufacturer udfører (er godkendt til)

	MAH
	Marketing Authorization Holder

	Repræsentant
	Manufacturer i relation til Medicinal Product, hvor Manufacturing / Business Operation – Operation Type = Repræsentant

	Frigiver
	Manufacturer i relation til Medicinal Product, hvor Manufacturing / Business Operation – Operation Type = Frigiver


 
Fejl på et lægemiddel (på et enkelt lægemiddel)
Når vi får besked om, at der er fejl på et lægemiddel, starter vi med at fremsøge lægemidlet i KAT. Fra lægemidlet har vi brug for at undersøge, hvilke virksomheder der er hhv. MAH/repræsentant (under ”Formulering” på lægemidlet), hhv. frigiver (under ”Fremstillere” på lægemidlet). Fra lægemidlet har også vi brug for at undersøge, om der er eventuelle parallelimportører/distributører, som kan tilgås via et link fra ”Formulering” på lægemidlet.
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	Medicinal Product
Feltet Parallelimport vil være TRUE, hvis produktet er parallelimporteret.
Feltet ParallelDistribution vil være TRUE, hvis produktet er paralleldistribueret.

	Virksomhed
	Organisation

	Parallelimportører
	Manufacturer i relation til Medicinal Product, hvor Manufacturing / Business Operation – Operation Type = Parallelimportør

	Paralleldistributører
	Manufacturer i relation til Medicinal Product, hvor Manufacturing / Business Operation – Operation Type = Paralleldistributør

	MAH
	Marketing Authorization Holder

	Repræsentant
	Manufacturer i relation til Medicinal Product, hvor Manufacturing / Business Operation – Operation Type = Repræsentant

	Frigiver
	Manufacturer i relation til Medicinal Product, hvor Manufacturing / Business Operation – Operation Type = Frigiver
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