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1 Indledning
Denne guide beskriver, hvordan man ansgger om tilladelse til engrosforhandling af laegemidler inden for
EU/E@S.

Tilladelse til engrosforhandling af leegemidler inden for EU/E@S vil i det fglgende blive angivet som
engrosforhandlertilladelse.

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 Laegemiddelloven eller en virksomhedsregistrering iht. § 41b eller § 50a i
Laegemiddelloven, se Guide til hvilke aktiviteter der kraever en § 39-tilladelse eller
virksomhedsregistrering.

For krav til distribution af lzegemidler, se bekendtggrelse om distribution af laagemidler (GDP-
bekendtggrelsen), vejledning i god distributionspraksis for humanmedicinske lzegemidler, forordning (EU)
2019/6 om veterineerleegemidler (veterinaerforordningen) samt forordning (EU) 2021/1248 vedrgrende
god distributionspraksis for veterinaerleegemidler. Se ogsd Laegemiddelstyrelsens spgrgsmal-svar om
GDP.

Denne guide indledes med et afsnit med generel information om engrosforhandling, 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 iht. Krav og frister ved
ansggning om virksomhedstilladelser.

2 Generel information om engrosforhandling

2.1 Engrosforhandling

Engrosforhandling er defineret som enhver form for aktivitet, der bestar i at kebe, saelge, modtage,
opbevare og levere faerdige laegemidler inden for EU/E@S samt at eksportere (udfere) feerdige laegemidler
til lande uden for EU/E@S (tredjelande).

Virksomheder, der kgber, saelger, modtager, opbevarer eller leverer laegemidler, eller blot har ansvaret
for, at GDP-reglerne efterleves hos anden engrosforhandler (kontrakttager), skal have en
engrosforhandlertilladelse. Ved modtagelse af leegemidler fra andre EU/E@S-lande end Danmark skal
virksomheden sikre, at der medfglger kontrolbevis eller lignende dokumentation.

2.2 GDP-ansvar

Helt overordnet geaelder, at man som engrosforhandler ikke kan fraskrive sig det ansvar (GDP-ansvar),
man har iht. GDP-bekendtggrelsen og veterinzerforordningen for de leegemidler, man hndterer, uagtet
om man kgber, salger, modtager, lagerholder eller leverer laegemidler. I forhold til GDP-ansvar har
ejerskabet af lzegemidlerne en betydelig rolle, idet "ejerskab medfgrer ansvar” for at sikre, at de ejede
lzegemidler, opbevares iht. GDP-reglerne, uanset hvor leegemidlerne er lagerholdt.

2.3 Modtagelse, lagerhold og levering af laeagemidler
Engrosforhandlere, der modtager, lagerholder og levere laegemidler, kan opdeles i to typer:

1) Engrosforhandlere med eget lager, hvilket vil fremga af engrosforhandlertilladelsen med aktivitet
2.2 Lagerhold”. Det er kun engrosforhandlere der er godkendt til lagerhold, som ma lagerfgre
laegemidler, ogsa selvom det blot er enkelte pakninger.

2) Engrosforhandlere uden eget lager, der har udlagt modtagelse, lagerhold og levering af
laegemidler efter kontrakt til en grossist med lager (f.eks. konsignationslager). Disse
engrosforhandlere uden eget lager af laegemidler er ansvarlige for at sikre, at deres laegemidler
opbevares iht. GDP-reglerne hos deres grossist. Regelefterlevelsen skal bl.a. sikres ved audit af
grossisten. En engrosforhandler uden eget lager kan sidestilles med et ordrekontor, der ejer
laegemidlerne hos grossisten, se afsnit 2.4. Engrosforhandling efter kontrakt beskrives naermere i
afsnit 2.5.
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2.4 Kgb og salg af legemidler

Engrosforhandlere, der alene kgber og szelger laeagemidler, men ikke er involveret i modtagelse, lagerhold
eller levering af de kgbte/solgte laegemidler, kaldes ogsd ordrekontorer. Et ordrekontor skal have en
engrosforhandlertilladelse, idet kgb og salg af laegemidler er defineret som engrosforhandleraktiviteter.
Der skelnes mellem to typer ordrekontorer:

1) Ordrekontorer, der ejer lzegemidler over laengere tid, og som dermed er GDP-ansvarlig for deres
laegemidler, mens de opbevares hos grossister. Grossisten er her en kontrakttager til
ordrekontoret, som skal indga kontrakter med samtlige grossister, der opbevarer ordrekontorets
laegemidler, og der skal udfgres audit af grossisterne. Ordrekontoret kan anvende en ekstern
auditor til audit. Grossisterne, der opbevarer laegemidler for ordrekontoret, skal vaere angivet i
Annex 2 pa ordrekontorets engrosforhandlertilladelse.

2) Ordrekontorer, der ikke ejer lzegemidlerne i en lzengere periode, dvs. hvor ordrekontoret saelger
laegemidlerne videre umiddelbart efter at have kgbt dem. Disse ordrekontorer er ikke GDP-
ansvarlige for lzegemidler, da de ikke opbevares hos en grossist under ordrekontorets ejerskab.
Ordrekontorets GDP-opgaver bestar alene i at sikre, at de handler med godkendte virksomheder
samt at leve op til kravene til dokumentation i GDP-reglerne. Et ordrekontor, der szelger
laegemidlerne videre umiddelbart efter, at laegemidlerne er kgbt, har ingen kontrakttagere
angivet i Annex 2

2.5 Brug af kontrakttagere

Modtagelse, lagerhold og levering af leegemidler kan laegges ud efter kontrakt iht. § 35 i GDP-
bekendtggrelsen. For veterinaere laegemidler beskrives aktiviteter efter kontrakt i kapitel 8 i forordning
(EU) 2021/1248. Ved engrosforhandling efter kontrakt skal der indgds en kontrakt mellem
virksomhederne. Vaer opmaerksom p3, at det ikke er muligt at udleegge GDP-ansvaret efter kontrakt;
dette ansvar pahviler altid den kontraktgiver, som ejer laegemidlerne.

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

2.5.1 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:

o 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 uafthaengig af kontrakttager og ikke har
interessekonflikter herunder gkonomiske interesser eller anden vassentlig 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.

2.6 Engrosforhandlere ma ikke modtage leegemidler fra lande uden for EU/E@S
(tredjelande)

En engrosforhandlertilladelse giver ikke tilladelse til at modtage (indfgre) leegemidler fra lande uden for
EU/E@S (tredjeland). Vaer opmaerksom pa, at MRA-landene Australien, Canada, Israel, Japan, New
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Zealand, Schweiz og USA ogsa er tredjelande. Det er kun tilladt for en engrosforhandler at modtage
laeegemidler fra enten Danmark eller andre EU/E@S-lande.

Det er kun tilladt at indfgre lsegemidler fra tredjelande for virksomheder, som har fremstillertilladelse
med relevante aktiviteter for indfgrsel. Leegemidler, der indfgres fra tredjelande, skal som oftest re-
analyseres og skal altid frigives af en sagkyndig person (QP), der er godkendt af Leegemiddelstyrelsen (i
modsezetning til laagemidler, der modtages fra andre EU/E@S-lande). Du kan lzese mere om indfgrsel og
frigivelse af leegemidler i vores Guide til ansggning om tilladelse til fremstilling og indfgrsel af laegemidler
0g mellemprodukter.

2.7 Eksport af leegemidler til tredjelande

Selvom en engrosforhandler ikke ma indfgre leegemidler fra tredjelande, kan virksomheden blive
godkendt til at eksportere (levere) laegemidler til tredjelande, forudsat at aktiviteten “2.4 Eksport til
tredjelande” er godkendt pa virksomhedens engrosforhandlertilladelse.

2.8 En engrosforhandlertilladelse geelder udelukkende for feerdige, frigivne

leegemidler
En engrosforhandlertilladelse giver alene ret til at engrosforhandle fzerdige leegemidler, som er frigivet af
en fremstiller. En engrosforhandler ma ikke kgbe, saelge, modtage, opbevare eller levere ikke-frigivne
laegemidler uden samtidigt at have en fremstillertilladelse.

2.9 Engrosforhandlere ma ikke handtere mellemprodukter

Engrosforhandling af leegemidler omfatter udelukkende modtagelse, opbevaring og/eller levering af
feerdige, frigivne leegemidler, som er klar til salg eller til klinisk forsgg. Det er ikke tilladt for en
engrosforhandler at engrosforhandle mellemprodukter. Handtering af mellemprodukter forudsaetter, at
virksomheden har en fremstillertilladelse.

2.10 Samtidig fremstilling og engrosforhandling

En fremstillertilladelse inkluderer tilladelse til engrosforhandling af de laeagemidler, virksomheden selv
frigiver. Hvis en fremstiller gnsker at engrosforhandle "andres” laegemidler, der ikke er frigivet af
fremstilleren selv, skal fremstilleren parallelt med fremstillertilladelsen have en
engrosforhandlertilladelse.

2.11 Opbevaring af egne fremstillede l2egemidler

I scenarier, hvor en dansk fremstiller frigiver laegemidler p& site A (som har en fremstillertilladelse), og
gnsker at opbevare disse laegemidler pa site B (som ikke har en fremstillertilladelse), skal site B have en
engrosforhandlertilladelse, for de ma opbevare laegemidler for site A - 0gsd selvom det er samme
virksomhed.

Dette geelder ogsa for virksomheder, hvor et moder-, sgskende- eller datterselskab, der er placeret pa en
anden adresse eller i et andet EU-land, fremstiller og frigiver laegemidlerne. Laegemidler frigivet af
moder-, sgskende- eller datterselskab betragtes som "andres” laegemidler. Hvis det danske datterselskab
gnsker at engrosforhandle disse laegemidler, er der tale om andres laegemidler, da de er frigivet pa en
anden adresse.

2.12 Laegemiddelprgver

Virksomheder, der er markedsfgringsindehaver (MAH) eller repraesentant, ma i deres egenskab som
MAH/repraesentant opbevare og udlevere lzegemiddelprgver og skal derfor ikke have en
engrosforhandlertilladelse til dette.

En MAH/repraesentant kan udlaegge opbevaring og udlevering af deres leegemiddelprgver af

humane laegemidler til anden virksomhed. Denne virksomhed skal have en daekkende
engrosforhandlertilladelse til opbevaring og udlevering af leegemiddelprgver af humane laegemidler pa
vegne af en anden virksomhed, se afsnit 3.2.2. Det er ikke tilladt at udlaegge opbevaring og udlevering af
laegemiddelprgver for veterinaere laegemidler i kontrakt.

2.13 Inaktive aktiviteter

En engrosforhandlertilladelse skal vaere opdateret i forhold til en virksomheds aktuelle aktiviteter. Der
kan i saerlige tilfeelde vaere behov for, at en virksomhed har aktiviteter pé tilladelsen, som er inaktive.
Det kan fx veere en virksomhed, som foretager opgaver i kontrakt for andre, som gerne vil kunne tilbyde
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en aktivitet til sine kunder, men ikke har en aktuel kunde til aktiviteten. Det er en forudsaetning, at
virksomheden har andre aktive aktiviteter pa tilladelsen samt at procedurer, lokaler, udstyr og traening af
personale holdes ved lige for alle aktiviteter pa tilladelsen ogsa for inaktive aktiviteter.

Det er ikke tilladt at have en tilladelse udelukkende bestdende af inaktive aktiviteter. Nar 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 Leegemiddelstyrelsen med henblik
pa at bibeholde tilladelsen. Laegemiddelstyrelsens generelle holdning er, at der hgjest kan vaere tale om 6
maneder uden aktiviteter. Nar Leegemiddelstyrelsen 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 folgende gennemgas retningslinjer for udfyldelse af ansggningsskemaet. Formatet for
engrosforhandlertilladelser, og dermed ogsd formatet for ansggningsskemaet, fglger det feelles EU-format
offentliggjort af Det europaeiske laegemiddelagentur (EMA) i deres Compilation of Community Procedures
on Inspections and Exchange of Information. Naermere beskrivelse af de forskellige aktiviteter pa
tilladelsen kan ses i "Interpretation of the Union format for a wholesale distribution authorisation
(medicinal products for human use)”, som findes pa side 205-208 i fgrnaevnte dokument fra EMA.

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

Indledende sider: Ansggningstype, virksomhedsoplysninger og underskrift

Annex 1: Engrosforhandling af lzegemidler mellem lande indenfor EU/E@S
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 a&ndring til en eksisterende tilladelse eller nedlzeggelse af
en eksisterende tilladelse. Derudover skal det angives, hvornar virksomheden gnsker, at den nye
tilladelse eller nedlaeggelsen skal geelde fra. Bemeerk at tilladelser ikke kan udstedes 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 laegemiddelvirksomheder. 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 Leegemiddelstyrelsen. Se information om OMS og hvordan zsndringer 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. Adressen for det p%gaeldende site anfgres gverst i Annex 1,
og overordnet angives det, om der hdndteres laegemidler til human og/eller til veterinaer brug pa sitet.
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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:
1. Leegemidler
2. Engrosforhandlingsaktiviteter
3. Leegemidler med yderligere krav
Og til sidst i annexet er der plads til uddybning af aktiviteterne.

3.2.1 Afsnit 1. Lagemidler

I afsnit 1 angives de lzegemiddeltyper, som virksomheden er ansvarlig for at engrosforhandle.
Aktiviteterne indebzerer ikke fysisk handtering, men alene GDP-ansvaret for laegemiddeltypen, og 1.x kan
derfor ikke lzegges ud efter kontrakt.

3.2.2 Afsnit 2. Engrosforhandlingsaktiviteter

I afsnit 2 angives de aktiviteter, som virksomheden udfgrer pa egen adresse. Aktiviteterne modtagelse,
lagerhold, levering og eksport til tredjelande indebaerer fysisk handtering af laagemidlerne, og det er kun
disse aktiviteter, som kan laegges ud efter kontrakt. Kgb og salg indebaerer ikke fysisk hdndtering af
laegemidlerne og kan ikke leegges 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 pad, hvordan en virksomhed skal udfylde ansggningsskemaet alt efter om de
selv opbevarer lzegemidler, eller hvis dette er udlagt i kontakt.

Eksempel 1 - fysisk handtering udlagt i kontakt
En virksomhed, som udelukkende kgber og szelger laegemidler, 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 Procursment
0 |22 Lagerhold Helding
E 23 Levering og/eller salg Supply
Kontrakttagere Contracting-out ANNEX 2
Angiv aktuelt punkt

Navn og adresse Specify paragraph

T (21/22723/24)
Name and address {Sheal welfpldas / meusd ba complstad)

Aktivitet
Navn pa kontrakttager 2.1 Modtagelze
EEEeRse 2.2 Lagerhold
Postnummer og by
2.3 Levering

Eksempel 2 - virksomheden foretager selv den fysiske hdndtering af lsegemidler:
En virksomhed, der modtager, lagerholder og leverer laegemidler, skal udfylde skemaet sdledes:
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2 Engrosforhandlingsaktiviteter Wholesale distribution activities
B |21 Modtagelse og/eller kab Procuremsnt

BJ |22 Lagerhold Helding

E 23 Levering og/eller salg Supply

Handtering af reklamationer og tilbagekaldelser er inkluderet i aktiviteterne under 2.1-2.4. Virksomheder,
der gnsker kun at hdndtere reklamationer og tilbagekaldelser for leegemidler, skal ansgge om aktiviteten
2.5 Andre aktiviteter: Handtering af reklamationer og tilbagekaldelser (udelukkende)” i
ansggningsskemaet. Aktiviteten indebaerer ikke fysisk hdndtering af leegemidler, men alene GDP-ansvaret
for reklamationshandtering, og denne aktivitet kan ikke laegges ud efter kontrakt.

En virksomhed kan fa szerlig tilladelse til at udlevere leegemiddelprgver af humane laegemidler til laeger
pa vegne af en anden virksomhed, som er MAH/repraesentant for et givent laegemiddel. Virksomheder
der gnsker at udfgre denne aktivitet i kontrakt for en MAH/repraesentant skal ansgge om aktiviteten ” 2.5
Andre aktiviteter: Udlevering af laegemiddelprgver af humane lsegemidler til laeger pa vegne af anden
virksomhed (MAH/repraesentant) i kontrakt” i ansggningsskemaet.

3.2.3 Afsnit 3. Leegemidler med yderligere krav

Nogle lzegemidler har yderligere krav til handtering. En engrosforhandler, der har aktiviteter med disse
laegemidler, skal angive dette ved de relevante leegemiddeltyper under afsnit 3.

I punktet 3.4 Andre produkter er forudfyldte forslag pa ansggningsskemaet Laegemidler pa frost,
Laegemidler til kliniske forsgg og Homgopatiske lzegemidler, men virksomheden har ogsad 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
laegemidler efter kontrakt. En kontrakttager skal angives med navn og hovedadresse, ogsa selvom
aktiviteterne udfgres p3 et site til denne hovedadresse. Nar 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 p3, 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 farst tage en kontrakttager i brug, nar denne er godkendt af Laegemiddelstyrelsen. Nar
vi godkender en kontrakttager, kommer denne til at fremgd af virksomhedens engrosforhandlertilladelse
under Annex 2. Dette geaelder badde 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.

I dette annex var det tidligere den ansvarlige leder som fremgik. Dette er sendret til den
kvalitetsansvarlige person pr. 1. januar 2023.

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 f& information om, hvordan
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ansggningen indsendes, sagsbehandlingstider herunder begrebet clock stop, elektronisk udstedelse og
gyldighed for tilladelserne samt gebyrer.
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 pd GDP-omradet, herunder skal
lageromrade m.v. vaere fuldstaendigt feerdigbygget og indrettet, temperaturmonitorering skal vaere
installeret pa baggrund af temperaturmapping, dokumentation og procedurer skal vaere etableret, og
virksomheden skal rdde over tilstraekkeligt personale.

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

Bemaerk at for aendringer af engrosforhandlertilladelser udstedt fgr d. 28. januar 2022 skal der indsendes
et udfyldt Annex 1 for alle sites uanset, hvad ansggningen omhandler, eller hvad der er angivet nedenfor.
Dette skyldes, at der modsat tidligere nu skelnes mellem humane og veterinaere laagemidler.

For tilladelser udstedt fgr 1. januar 2023 skal annex 3 altid udfyldes, da den kvalitetsansvarlige nu skal
angives i annex 3 i stedet for den ansvarlige leder. Hvis virksomheden har udenlandske kontrakttagere
skal annex 2 ligeledes udfyldes, da de udenlandske kontrakttagere skal tilfgjes tilladelsen.

Nedlaeggelse af tilladelse er undtaget, da der ikke udstedes ny tilladelse.

4.1 Ansggning om ny tilladelse

Ved ansggning om ny engrosforhandlertilladelse skal hele ansggningsskemaet udfyldes og desuden skal
organisationsplan og lokaleplan medsende. Hvis virksomheden anvender en kontrakttager fx til at
opbevare lzegemidler, skal der indsendes dokumentation til godkendelse af kontrakttageren.

For nye ordrekontorer skal der ydermere indsendes en oversigt over vareflow og pengestrgm koblet
samme med tid, altsd hvornar der kgbes og szelges i forhold til, hvorndr varerne flyttes.

Der skal derfor indsendes fglgende:

- Ansggningsskema

- Organisationsplan

- Lokaleplan

- Dokumentation til godkendelse af kontrakttagere, hvis relevant. Se under afsnit 4.4
- Oversigt over vareflow og pengestrgm, hvis der er tale om et ordrekontor

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 uzendret. 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 a&ndringer til
dokumenterne.

4.3 Andring af aktiviteter (Annex 1)

Ved andringer til aktiviteter skal hele det relevante Annex 1 udfyldes (alle krydser skal saettes). Er der
kun aendringer til ét site, er det tilstraekkeligt at udfylde Annex 1 for det padgaeldende site samt oplyse i
ansggningen, at andringen udelukkende bergrer dette site. De indledende sider skal desuden altid
udfyldes.
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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 vedlagges som et bilag.

Fglgende dokumentation skal desuden indsendes sammen med ansggningsskemaet:

¢ Gealdende 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.

» Konklusion fra auditrapport pd baggrund af audit af kontrakttageren, som skal vaere udfgrt inden
for de seneste 12 maneder. Det skal fremga heraf, om kontrakttageren vurderes at efterleve
GDP-reglerne. S&fremt der benyttes en ekstern auditor, skal der indsendes en erklzering fra
kontraktgivers kvalitetsansvarlige for fglgende:

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 vasentlig
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.

Ved tilfgjelse af udenlandske kontrakttagere, som tidligere er godkendt i Leegemiddelstyrelsen dengang,
hvor disse ikke blev angivet pa tilladelsen, bedes der indsendes dokumentation pd godkendelsen. Dette
kan fx veere i form af godkendelsesmailen. Ved indsendelse af denne er det ikke ngdvendigt, at
medsende ovenstaende for at fa tilfgjet kontrakttageren pa tilladelsen.

4.5 Andring af kvalitetsansvarlig person (Annex 3)
Ved ansggning om andring af den kvalitetsansvarlige person (Annex 3), er det tilstraekkeligt at udfylde
de indledende sider af ansggningsskemaet samt Annex 3.

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 onsket dato for ikrafttraedelse angives. Ved en sddan anmodning om nedlaeggelse af
engrosforhandlertilladelsen vil man som udgangspunkt blive kontaktet af virksomhedens inspektgr, som
pa en lukkeinspektion vil sikre, at der i relevant omfang fortsat tages hand om handtering af
reklamationer og tilbagekaldelser.

Hvis virksomheden fortsaetter med at have GDP-ansvar for laegemidler i form af handtering af
reklamationer og tilbagekaldelser, kan engrosforhandlertilladelsen ikke nedlaegges fgr GDP-ansvaret
ophgrer. I stedet skal virksomheden indsende en andringsansggning med angivelse af, at alle
engrosforhandleraktiviteter indstilles p& naer “"Handtering af reklamationer og tilbagekaldelser
(udelukkende)”. S8 snart virksomheden ikke laengere er forpligtiget til sidanne opgaver, skal
virksomheden ansgge om at fa tilladelsen nedlagt.

5 Yderligere oplysninger

5.1 Sanktionsmuligheder

Engrosforhandling af leegemidler m.m. ma ifglge § 39 i laagemiddelloven kun ske med tilladelse fra
Leegemiddelstyrelsen. Styrelsen kan forbyde forhandling og udlevering af et leegemiddel og pabyde, at
det traekkes tilbage fra markedet, hvis virksomheden ikke er i besiddelse af en gaeldende § 39-tilladelse.
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Alle ndringer skal vaere godkendt af Leegemiddelstyrelsen, fgrend de udmgntes i praksis. Hvis dette
ikke er tilfeldet, ma der paregnes tilbagekaldelse af de omhandlede lzegemidler.

5.2 Kontakt

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

5.3 Andringslog

Dato Version FAEndring

01-12-2022 | Guide-GDP-10 |Indsat link til Leegemiddelstyrelsens spgrgsmal-svar om GDP.

Nyt afsnit 2.5.1 om audit af kontrakttagere, herunder
Laegemiddelstyrelsens forventning til en audit inkl. brugen af eksterne
konsulenter til audit.

Opdatering af afsnit 2.12 om laegemiddelprgver med information om
reglerne vedr. udleegning af opbevaring og udlevering af
laegemiddelprgver i kontrakt. Afsnit 3.2.2 er ogsa rettet til mht. dette.
Opdatering af afsnit 3.3 om udfyldelse af annex 2. Her fremgar det nu,
at ogsa udenlandske kontrakttagere angives pa tilladelsen.

Opdatering af boks i den generelle tekst i afsnit 4, hvor det nu fremgar
at annex 3 altid skal udfyldes, hvis tilladelsen ikke er opdateret efter 1.
januar 2023.

Opdatering af afsnit 4.4 om hvad der skal medsendes, nar der skal
godkendes en ny kontrakttager.

Annex 3 andres til at angive den kvalitetsansvarlige person i stedet for
den ansvarlige leder. Relevante afsnit er opdateret med dette.
13-12-2021 | Guide-GDP-09 | Generel opdatering af guiden bl.a. i forhold til opsaetning samt
henvisning til den nye forordning om veterinaerlaegemidler.

Uddybning af kontraktgivers ansvar vedr. audit af kontrakttager.

Nyt afsnit om inaktive aktiviteter.

Opdatering af afsnit om udfyldelse af ansggningsskemaet bl.a. med
henvisning til EMAs nye vejledning om WDA-formatet "Interpretation of
the Union format for a wholesale distribution authorisation” samt nyt
afsnit om udfyldelse af de indledende sider af ansggningsskemaet
herunder OMS ID’er.

Tilfgjet at Laegemidler pa frost skal afkrydse under 3.4 Andre produkter.
Nyt afsnit: 4 Indsendelse og krav til ansggninger.

Slettet afsnit om forlaengelse af tilladelser.

Opdatering af lovhenvisning vedr. sundhedspersoners tilknytning til
laegemiddelvirksomheder samt tilfgjelse af behandlerfarmaceuter under
dette punkt.

Fjernet afsnit Undtaget fra at ansgge om engrosforhandlertilladelse.
Tilfgjelse af aendringslog.
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