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Indledning

Denne guide beskriver, hvordan man udfylder skemaet til ansggning om tilladelse til fremstilling og ind-
fgrsel af laeagemidler og mellemprodukter.

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

For information om 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, se Guide om hvilke
aktiviteter der kreever en § 39-tilladelse.
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For krav til fremstilling og indfgrsel af ls=egemidler, se bekendtggrelse om fremstilling og indfgrsel af laege-
midler og mellemprodukter (herefter GMP-bekendtggrelsen), forordning (EU) 2019/6 om veterinaerlaege-
midler og forordning (EU) 536/2014 om kliniske forsgg med humanmedicinske laegemidler.

For krav til distribution af lzegemidler, se bekendtggrelse om distribution af leegemidler (herefter GDP-
bekendtggrelsen) samt forordning (EU) 2019/6 om veterinaerlaagemidler.

For specifikke krav til frigivelse ved den sagkyndige person, se Annex 16 i EU GMP guidelines, Certifica-
tion by a Qualified Person and Batch Release, samt Krav og forventninger til den sagkyndige person i lae-
gemiddelvirksomhed.

1. Udfyldelse af ansggningsskemaet

Skemaet til ansggning om fremstillertilladelse er inddelt i en indledning og 5 annexer.

Indledende sider: Ansggningstype, virksomhedsoplysninger og underskrift
Annex 1, del 1: Fremstilling af laegemidler

Annex 1, del 2: Indfgrsel af leegemidler

Annex 2, del 1: Fremstilling af laegemidler til brug i kliniske forsgg
Annex 2, del 2: Indfgrsel af laegemidler til brug i kliniske forsgg

Annex 3: Fremstilling efter kontrakt

Annex 4: Kvalitetskontrol (analyse) efter kontrakt

Annex 5: Sagkyndige personer

1.1 Indledende 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 nedleeggelse af
en eksisterende tilladelse. Derudover skal det angives, hvorndr virksomheden gnsker, at endringen 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 friteskst.

Ved angivelse af virksomhedsoplysninger skal der for hvert site bl.a. oplyses det tilhgrende OMS LOC ID,
og for virksomhedens hovedkontor skal ogs@ OMS ORG ID angives. OMS (Organisation Management
Service) er EMAs virksomhedsregister over laagemiddelvirksomheder. 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 andringer 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.

1.2 Annex 1 og Annex 2
Annex 1 omhandler laegemidler til salg p& apotek og hos detailforhandlere, mens Annex 2 omhandler |-

gemidler til kliniske forsgg.
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Annex 1 og Annex 2 er hver delt op i 2 dele. I del 1 skal ansgger angive virksomhedens fremstillings-
aktiviteter. I del 2 skal ansgger angive virksomhedens indfgrselsaktiviteter. Indfgrsel af laegemidler er
defineret som import af leegemidler fra tredjelande (lande uden for EU/E@S).

Hvis virksomheden indfgrer et mellemprodukt, som skal viderefremstilles af virksomheden selv, skal der
krydses af i bdde del 1 (relevante fremstillingsaktiviteter) og del 2 (relevante indfgrselsaktiviteter).

1.3 Site(s)

Annex 1 og 2 er site-specifikke annexer. Annex 1 og Annex 2 skal derfor udfyldes for hvert site, hvor der
udfgres fremstilling og/eller indfgrsel. Der skal ikke udfyldes et Annex 1 eller Annex 2 for hovedadressen,
hvis der ikke udfgres GMP-aktiviteter pd hovedadressen.

I Annex 1 og Annex 2 angives udelukkende de fremstillingsaktiviteter, som udfgres pa egen adresse.
Aktiviteter, som alene udfgres hos kontrakttager, skal ikke angives i Annex 1 og Annex 2.

1.4 Leegemidler til human eller veterinaer brug

Overordnet angives, om der fremstilles leegemidler til human og/eller til veterinaer brug.

Bemaerk, at nogle aktiviteter kun er relevant for laegemidler til veterinaer brug. Dette gaelder fglgende
aktiviteter: 1.2.1.15, 1.2.1.16, 1.5.1.15, 1.5.1.16.

1.5 Udfyldelse af aktiviteter

Ved udfyldning af Annex 1 og 2 skal alle aktiviteter, som udfgres pd adressen, angives enkeltvis. Det vil
sige, at hvis man badde fremstiller bulktabletter, primaer- og sekundaerpakker, udfgrer kvalitetskontrol
samt frigiver tabletterne, sa skal man saette kryds i alle disse aktiviteter pd ansggningsskemaet, og de vil
saledes ogsa fremga af tilladelsen.

I boksen “Specielle krav” angives, om nogle af de produkter, som virksomheden fremstiller, indeholder
stoffer med specielle krav. Der krydses af for relevante specielle krav, og det angives samtidig, for hvilke
punkter i ansggningsskemaet (f.eks. 1.1.1.4 eller 1.2.1.13), det specielle krav ggr sig gaeldende. Bemaerk
at specielle krav ikke skal anfgres for fglgende aktiviteter; 1.1.3 og 1.2.2 (frigivelse), 1.5.2 (sekundaer
pakning), 1.6.1-1.6.4 (kvalitetskontrol) og hele del 2 (indfgrsel).

I slutningen af del 1 og del 2 i Annex 1 og 2 er det muligt at angive kommentarer, hvis ngdvendigt. Feltet
skal bruges, hvis nogle af de valgte aktiviteter skal uddybes.

Nzermere beskrivelse af, hvad de enkelte aktiviteter indeholder, kan findes i det europaeiske lzegemiddel-
agenturs (EMA) vejledning: Interpretation of the Union Format for Manufacturer/Importer Authorisation,
som findes pa side 172-188 af Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of In-
formation.

1.5.1 Seerlige forhold

Fremstilling af mellemprodukter

Fremstilling af mellemprodukter er inkluderet i de enkelte fremstillingsaktiviteter for bulkprodukter i an-
sggningsskemaet. Hvis en virksomhed dog udelukkende fremstiller mellemprodukter, der ikke er faerdig-
formuleret, skal virksomheden sgge om tilladelse til punkt "1.4.1.3 Andet” og oplyse hvilken formulering
(f.eks. granulat, pulver, vaeske, etc.), der fremstilles.
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Opbevaring

Det kraever en fremstillertilladelse at opbevare mellemprodukter og bulkprodukter. Opbevaring af egne-
fremstillede mellemprodukter og bulkprodukter er inkluderet i fremstillingsaktiviteterne p& virksomhe-
dens fremstillertilladelse. Bemaerk dog at dette gaelder de enkelte sites, sa hvis fx et mellemprodukt
fremstilles pa et site og overfgres til et andet site, skal opbevaringen pd sidstnaevnte site fremga pa tilla-
delsen som naevnt nedenfor.

For udelukkende opbevaring af mellemprodukter eller bulkprodukter skal virksomheden sgge om tilla-
delse til punktet "1.4.3 Andet” og angive i ansggningen hvilken formulering (f.eks. granulat, pulver, vae-
ske, etc.), der opbevares. Dette gaelder ogsd opbevaring af ikke-frigivne laegemidler, som er fremstillet
og pakket. Her anvendes ogsa punktet “1.4.3 Andet” med en beskrivelse af opbevaringen.

Bemaerk at alle komponenter, som er frigivet til fremstilling af et laegemiddel, regnes for at veere et mel-
lemprodukt. Dermed krzever det f.eks. en fremstillertilladelse at opbevare frigivne rdvarer og emballage-
komponenter, hvis disse komponenter ikke frigives pa ny inden fremstilling af lsegemidlet.

Kvalitetskontrol og frigivelse
Kvalitetskontrol og frigivelse af API og mellemprodukter er inkluderet i de enkelte fremstillingsaktiviteter
under 1.1-1.4.

Pakning

”1.5.2 Sekundaer pakning” omfatter frigivelse af pakkeprocessen. Dvs. en fremstiller som ompakker ma
0gsa frigive de ompakkede lzegemidler uden at have yderligere aktiviteter eller bemaerkninger pa tilladel-
sen.

Inaktive aktiviteter

En fremstillertilladelse skal veere opdateret i forhold til en virksomheds aktuelle aktiviteter. Der kan i seer-
lige tilfelde vaere behov for, at en virksomhed har aktiviteter pa tilladelsen, som er inaktive. Det kan fx
vaere en kontraktfremstiller, som gerne vil kunne tilbyde en aktivitet til sine kunder, men ikke har en ak-
tuel kunde til aktiviteten. Det er en forudsaetning, at virksomheden har andre aktive aktiviteter pa tilla-
delsen 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 2.3. Hvis der er tale om en kortere peri-
ode, hvor alle aktiviteter er inaktive, kan virksomheden kontakte Leegemiddelstyrelsen med henblik pd at
bibeholde tilladelsen. Leegemiddelstyrelsens generelle holdning er, at der hgjest kan veaere tale om 6 ma-
neder uden aktiviteter. Nar Leegemiddelstyrelsen modtager virksomhedens argumentation for gnsket om
at bibeholde tilladelsen, vil der blive foretaget en konkret vurdering af den aktuelle situation.

1.6 Udfyldelse af Annex 3 og Annex 4 (kontraktfremstillere og -laboratorier)

Ved kontraktarbejde udlaegges GMP-aktiviteter efter kontrakt fra kontraktgiver (virksomheden) til en
kontrakttager (en anden virksomhed med fremstillertilladelse). Kontrakten, som indgds mellem de to
parter, kaldes en teknisk aftale. Ved kontraktarbejde er kontraktgiver den overordnede ansvarlige for ef-
terlevelse af GMP- og GDP-reglerne, ogsa hos kontrakttager. Udlaeggelse af andre opgaver end aktivite-
terne pa ansggningsskemaet (f.eks. renggring) er ikke kontraktarbejde iht. § 39 i laegemiddelloven. Hvis
en indehaver af markedsfgringstilladelsen (MAH) kgber en fremstiller til at fremstille og frigive et produkt,
hvor MAH ikke har ansvar relateret til GMP- og GDP-reglerne, er det heller ikke kontraktarbejde iht. § 39
i legemiddelloven, men i stedet en kommerciel aftale.

Det er udelukkende fremstilling eller analyse, som kan udlaegges efter kontrakt. Aktiviteter i forbindelse
med frigivelse kan ikke laegges ud efter kontrakt iht. § 28 i GMP-bekendtggrelsen.
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Laegemiddelstyrelsen godkender ikke kontrakttagere, og disse angives derfor heller ikke i Annex 3 eller
Annex 4 pa tilladelsen.

Ved ansggning om ny fremstillertilladelse skal der i stedet medsendes en komplet liste over samtlige
kontrakttagere (bade kontraktfremstillere og kontraktlaboratorier).

Listen skal indeholde fglgende informationer om hver kontrakttager:

. Navn og praecis adresse pa kontrakttager (adresse skal vaere den, som fremgar af myndighedsgod-
kendelsen)

- Hvilke aktiviteter (punkter fra ansggningsskema) er udlagt efter kontrakt

. Hvornar sidste audit af kontrakttager er udfgrt

. Hvorndr naeste audit af kontrakttager er planlagt

. Hvorndr kontrakttagers myndighedsgodkendelse udigber

" Hvorndr kontrakten mellem kontraktgiver og kontrakttager er indgdet (dato for underskrift)

. Hvorndr fgrste batch er frigivet, hvor kontrakttageren er brugt til fremstilling eller analyse

] Laegemidler, hvor kontrakttageren er involveret i fremstilling eller analyse

Leegemiddelstyrelsen foretraekker, at man anvender Skabelon til listen over kontrakttagere. Se fanen
"Vejledning” i skabelonen for vejledning til udfyldelse af listen.

Denne liste erstatter Annex 3 og Annex 4. Listen skal vedligeholdes Igbende, og listen kan ydermere blive
rekvireret i forbindelse med inspektion. Virksomheder skal ikke informere Laegemiddelstyrelsen, ndr der
foretages andringer til listen over kontrakttagere.

En aktivitet kan optraede i bade Annex 1 eller 2 og i Listen over kontrakttagere, sdfremt aktiviteten
udfgres pd bdde egen adresse og hos kontrakttager.

Betingelserne for at leegge fremstilling og analyse ud efter kontrakt til en kontrakttager, er beskrevet i §
28 i GMP-bekendtggrelsen. Pligten til audit af kontrakttagere er beskrevet i GMP-bekendtggrelsens § 31,
stk. 3. Fglgende skal derfor fremover vaere pa plads, inden en virksomhed ma bruge en ny kontrakttager:

- Kontraktgiver skal sikre, at kontrakttager har en geeldende myndighedsgodkendelse (fremstillertil-
ladelse eller GMP-certifikat). Kontraktgiver m& derfor ikke frigive laegemidler, hvor en ny kontrakt-
tager indgar, far der er sikkerhed for, at kontrakttageren har en gaeldende myndighedsgodken-
delse.

] Kontraktgiver skal auditere sine kontrakttagere Igbende som en del af selvinspektionsprogrammet.
Kontraktgiver ma derfor ikke frigive laegemidler, hvor en ny kontrakttager indgar, fgr man har au-
diteret kontrakttageren iht. EU GMP-reglerne med tilfredsstillende resultat.

- Der skal veere indgdet kontrakt mellem kontraktgiver og kontrakttager efter reglerne i § 28 i GMP-
bekendtggrelsen. Kontraktgiver ma derfor ikke frigive laegemidler, hvor en ny kontrakttager indgar,
fgr kontrakten mellem kontraktgiver og kontrakttager er underskrevet.

1.7 Udfyldelse af Annex 5 (Sagkyndig person)

Her angives virksomhedens sagkyndige personer. Hvis en sagkyndig person ikke er internt bemyndiget til
at kunne frigive alle formuleringstyper, som virksomheden frigiver, skal ansvarsomrader angives. Den
sagkyndige persons uddannelse angives pa bdde dansk og engelsk.

De sagkyndige personer skal som minimum opfylde kriterierne i henhold til geeldende lovgivning, se Lee-
gemiddelstyrelsens Krav og forventninger til den sagkyndige person i en laegemiddelvirksomhed. Se un-
der punktet 2. Indsendelse og krav til ansggninger” for hvilke dokumenter der bedes indsendt.

Der er ikke krav om sagkyndig person for 1) analyselaboratorier eller 2) blodbanker, der udelukkende har
aktiviteter vedr. fraktionering af fuldblod samt indfrysning, kvalitetskontrol og opbevaring af plasma.
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1.8 Fremstillertilladelse inkluderer tilladelse til engrosforhandling af egne-fremstillede laege-
midler

Fremstillertilladelsen giver ogsa tilladelse til at engrosforhandle laegemidler, som er fremstillet og frigivet
pa egen adresse. Disse kaldes i denne guide egne-fremstillede laegemidler. Engrosforhandling af laege-
midler, der er frigivet af en anden fremstiller (ogsa anden EU/E@S-virksomhed inden for samme organi-
sation), kraever en engrosforhandlertilladelse.

Opbevaring af egne-fremstillede frigivne laegemidler pa et andet af virksomhedens sites, som ikke har
veeret en del af fremstillingen, kraever en engrosforhandlertilladelse pd dette site.

2. 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
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 Laagemiddelstyrelsen for-
venter af virksomheden inden indsendelse af ansggning for de tre typer ansggninger om virksomhedstil-
ladelse:

1. Ansggning om ny virksomhedstilladelse (fgrste ansggning)

2. Ansggning om andring til eksisterende virksomhedstilladelse

3. Ansggning om nedlaeggelse af eksisterende virksomhedstilladelse

Der kan veaere 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 fremstil-
lertilladelse er beskrevet nedenfor.

2.1 Ansggning om ny tilladelse

Ved en helt ny ansggning om fremstillertilladelse gnskes en Site Master File (SMF) medsendt. En SMF er
en kort beskrivelse af / oversigt over de fabrikker, der fremstiller produkter. SMF kan udarbejdes iht. Ex-
planatory Notes on the preparation of a Site Master File, EudraLex, Vol. 4 2010.

Samtidig skal der medsendes den dokumentation, der kreaeves for godkendelse af sagkyndig person.

Der skal derfor indsendes fglgende dokumenter:
- Ansggningsskema
-  Site Master File (SMF)
- Dokumenter for godkendelse for sagkyndig person (se under dette punkt)
- Oversigt over kontrakttagere (Skabelon til listen over kontrakttagere)

2.2 Ansggning om andring af tilladelse

Hvis en virksomhed gnsker at aendre et eller flere forhold p& fremstillertilladelsen, skal der ansgges om
&ndring til fremstillertilladelsen iht. retningslinjer for ansggning om andring, se Krav og frister ved an-
sgagning om virksomhedstilladelser. I det fglgende gennemgas de forskellige zendringsansggninger - veer
opmaerksom p8, at ansggningsskemaets indledende sider altid skal udfyldes ved ansggning.

Virksomheder, som har en fremstillertilladelse udstedt fgr 1. oktober 2015, skal indsende et fuldt udfyldt
ansggningsskema for alle sites, uanset hvad ansggningen handler om. Dette skyldes, at man dengang
andrede tolkningen af formatet pa EU-plan.
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2.2.1 AEndring af navn og aktiviteter
Ved andring af virksomhedsnavn er det tilstraekkeligt at udfylde ansggningsskemaets indledende sider,
og dermed ikke Annex 1-5.

Ved andring af aktiviteter i Annex 1 eller Annex 2, skal hele det relevante Annex for sitet udfyldes (alle
krydser skal saettes — bade aktiviteter som gnskes tilfgjet og aktiviteter, som fortsat gnskes). Hvis der
kun er andringer til ét site, er det tilstraekkeligt at udfylde det relevante Annex for det pagaeldende site.
De indledende sider af ansggningsskemaet skal desuden udfyldes.

2.2.2 AEndring af adresse eller tilfgjelse af nyt site
Ved andring af adresse eller tilfgjelse af nyt site skal Annex 1 og/eller 2 for det nye sendrede/nye site
medsendes, samt Site Master File (SMF), hvis der er vaesentlige andringer til dokumenterne.

2.2.3 AEndring af sagkyndig person

Ved andring af godkendte sagkyndige personer, er det tilstraekkeligt at udfylde de indledende sider af
ansggningsskemaet samt Annex 5.

Ved godkendelse af nye sagkyndige personer skal der til ansggningen vedlaegges eksamensbevis inklusiv
liste over gennemfgrte fag, samt CV for de sagkyndige personer, herunder en oversigt over uddannelse,
relevant praktisk erfaring, relevante kurser og lignende.

De sagkyndige personer skal som minimum opfylde kriterierne i henhold til geeldende lovgivning, se Lae-
gemiddelstyrelsens Krav og forventninger til den sagkyndige person i leegemiddelvirksomhed.

Der skal derfor indsendes fglgende dokumenter:

- Ansggningsskema

- Eksamensbevis inklusiv liste over gennemfgrte fag. Hvis der ikke er modtaget undervisning i alle
grundfagene jf. ovenstdende vejledning, skal der fremsendes dokumentation for opnaet viden in-
denfor de manglende grundfag. Anvend gerne dette skema

- CV med beskrivelse af relevant praktisk erfaring, relevante kurser o.l.. Det skal tydeligggres i
CVet hvilken erfaring, som er relevant for den konkrete ansggning

- Traeningsplan, hvis den sagkyndige person er ny i virksomheden

- Hvis en konsulent gnskes godkendt som sagkyndig person, skal kontrakten mellem virksomheden
og konsulenten medsendes

2.3 Ansggning om nedlaeggelse af tilladelse

Nedlzeggelse af en fremstillertilladelse kan fgrst ske den dag, virksomheden ikke lengere har GMP-aktivi-
teter, herunder er ansvarlig for opbevaring af reference- og retentionsprgver samt batchdokumentation.
Iht. Annex 19 i EU GMP-reglerne skal reference- og retentionsprgver opbevares hos originalfremstiller. I
§ 26 i GMP-bekendtggrelsen er det ydermere praeciseret, at referenceprgver af laagemidler skal gemmes i
mindst 1 8r efter udlgbsdato. Referenceprgver af API anvendt i feerdigvaren skal opbevares mindst 2 ar
efter fremstilling af batch. Det er dog muligt at indga kontrakt med en anden fremstillervirksomhed anga-
ende opbevaring af reference- og retentionsprgver samt batchdokumentation.

Ved ansggning om nedlaeggelse af fremstillertilladelse skal virksomheden udfylde de indledende sider af
ansggningsskemaet. Under Beskrivelsen af ansggningen skal det uddybes, hvordan virksomheden i rele-
vant omfang har sikret, at der fortsat tages hdnd om handtering af reklamationer, tilbagekaldelser, opbe-
varing af reference- og retentionsprgver, batchdokumentation m.m. for leegemidler, som virksomheden
har fremstillet. Virksomheden vil som udgangspunkt blive kontaktet af en inspektgr, som vil planlaegge
en lukkeinspektion.

Hvis virksomheden fortsaetter med at have GMP- og GDP-ansvar for leegemidler, skal den stadig have en
fremstillertilladelse i et givent tidsrum.
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En virksomhed, der gnsker at nedlagge sin fremstillertilladelse men fortsat gnsker at opbevare refe-
rence- og retentionsprgver samt batchdokumentation, skal derfor fgrst indsende en andringsansggning,
hvor Leegemiddelstyrelsen informeres om, at alle fremstillingsaktiviteter indstilles. Laegemiddelstyrelsen
vil herefter udstede en aendret fremstillertilladelse, hvoraf det fremgar, at der udelukkende foretages op-
bevaring af reference- og retentionsprgver samt batchdokumentation pa adressen. S8 snart virksomhe-
den ikke laengere er forpligtiget iht. ovenstdende regler, skal virksomheden indsende ansggning om ned-
laeggelse, som beskrevet ovenfor.

3. EudraGMDP

Fremstillertilladelser overfgres af Leegemiddelstyrelsen til EU's faellesskabsdatabase - EudraGMDP, se
http://eudragmp.eudra.org/.

Den udstedte fremstillertilladelse vil saledes offentliggares i EudraGMDP.

4. Undtaget fra at ansgge om fremstillertilladelse

Undtaget fra at sgge om fremstillertilladelse efter lszegemiddellovens § 39, stk. 1 og 2, er:
1. Sygehusafdelinger, hvor der kun foretages additiv service
2. Sygehusafdelinger, hvor der kun foretages simple maerkninger og tilberedninger af registre-
rede radioaktive laegemidler

5. Andringslog

Dato

Version

Andring

01-12-2022

Guide-GMP-10

Indsat henvisning til forordning (EU) 536/2014 om kliniske forsgg med
humanmedicinske laegemidler.

Annex 6 (ansvarlig leder) fjernes fra tilladelsen. Alt vedr. dette er fjernet
fra vejledningen.

Det er tydeliggjort i afsnit 2.2.3 om sagkyndig person at det skal beskri-
ves i CVet, hvilken erfaring som er relevant for godkendelsen af den nye
sagkyndige person.

13-12-2021

Guide-GMP-09

Indsat henvisning til forordning (EU) 2019/6 om veterinaerleegemidler,
som traeder i kraft 28. januar 2022.

Nyt afsnit om udfyldelse af de indledende sider af ansggningsskemaet.
Nyt afsnit om inaktive aktiviteter.

I afsnit om kontraktfremstillere og -laboratorier, er det tilfgjet, at virk-
somheder ikke skal informere Laagemiddelstyrelsen, ndr listen over
kontrakttagere opdateres.

I afsnit om sagkyndig person er det angivet, at blodbanker er undtaget
fra krav om sagkyndig person. Tilsvarende information om fremstillere af
foderlaegemidler er fjernet.

I afsnit om ansvarlig leder er behandlerfarmaceuter tilfgjet listen over
professioner, som har pligt til at sgge om tilladelse til at veere tilknyttet
eller drive en laegemiddelvirksomhed.

Derudover generel opdatering fx indsaettelse af @ndringslog.
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