
LÆGEMIDOELSTYRELSEN
DANISH MED CIN:S AGENCV

Tilladelse til fremstilling og indførsel af lægemidler og mellemprodukter
Manufact-unng and hnportation Authonsation

Lægemiddelstyrelsen godkender hermed, at
TIte Danish Med,cines Agency hierehy author ses

1. Autorisationsnummer Ai,thor,sat,on No. 102426

2. Virksomhed/fremstiller Name ofmauufactnrer Statens Serum Institut

3. Fremstillingssted(er) Artillerivej 5
Manufacturing site(s) DK-2300 København S

Virksomhedsnummer DKMA No. 48800

OMS LOC ID LOC-100005981

udfører de i vedhætede annekser nævnte aktiviteter
to carry int the actwities gnentioned in the Arneres attached

4. Virksomheders registrerede hovedadresse Statens Serum Institut
Legally registeredsddress DK-2300 København S Virk.nr. DKMA No. 48800

OMS ID LOC-100005981 / 0KG-I00001488

5. Tilladelsens gvldighedsområae Annex 1, Annex 2
Scope ofautliorisation

6. Lovgrundlag for tilladelsen I.agemiddelloven - Lov om lægemidler, § 39, stk. I og 2.
Legal basis ofautharisation The Medicines Act

Bekendtgørelse om fremstilling og indførsel af lægemidler og mellemprodukter.
Execut lue order on (lie uznnuJlzcturuig and nuportation of medicinal products inchuding intenueduites.

Forordning (EJ) 2019/6 om veterinærlægemidler.
Regubatton (EU) 2.319$ mi veterinary ‘ued,c,nal products.

Forordning (EJ) 536/2014 on- kliniske forsøg med humanmedicinske lægemidler

Regidation (EU) 536/2014 on dimcat rnats oil ,nedicuial products for human use.

7. Ansvarlig for udstedelsen Revonsible Officer Anne-Mette Rusch, cand.pharm. MSc Pharnt

8. Underskrift Signature

9. lkrafttrædelsesdato Apphles asfroni 03. februar 2023 03 Febniary 2023

10. Bilag Annexes atached Annex I, Annex 2, Annex 3, Annex 4, Annex 5
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L.ÆGEMIDDELSTYRELSEN
DANISH MEDICINES AGENCY

Det er en betingelse for opretholde se af tilladelsen, at der ikke uden Lægemiddelstyrelsens forudgående
godkendelse gennemføres ændringer i de forhold vedrørende virksomheden, der ligger som grundlag for
udstedelsen. itis i, cond,tion ~r »wsntainng the nuthorisation that no changes om made to the circumstances tlrntfonn the basis of the

author,sntion witl,out preceding appmoval bi, .1w Danish Medic,nes Agency.

Denne tilladelse erstatter tilladelse med aut. nr. 40421 Suhstitntes authorisation with aut. no. 40421
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LÆGEMIDDELSTYRELSEN
DANISH MEDICINES AGENCY

TILLADELSENS GYLDIGIJEDSOMRÅDE
Scope ofAuthorisation

Adresse på site Address of the site ArtIIIerivej 5, DK-2300 København S

ANNEX 1

LÆGEMIDLER MEDICINAL PRODUCTS

~ DOMÆNE DOMAIN

j ~ Humane lægemidler Human !vedicinnt Products

[~ Veterinære lægemidler Veterimwnj Medicinat Products

GODKENDTE AKTIVITETER AIITHORISED OPERATIONS

~ Fremstillingsaktiviteter (iht. cel 1) Manufncturing operations (ncconkng to parti)

~ Indførsel at lægemidler (iht. del 2) Imnportation of medicin,,! products (nccording to part 2)

4_._, ~.

ANNEX 1- DEL 1 FREMSTILLINGSAKTWITETER MANUFACTURING OPETATIdNi

• Fremstillingsaktiviteter inkluderer modtagelse, oplagring og distribution af de anførte lægemiddelformer, medmindre andet

er anført. ManuJhctu ring operations j’,cIude receipt, storage and d;stnh,,tion of the specified dosagefrrms unless mnformed to the

contrary.

• Udlevering af lægemidler med apo;eksforbehold må ikke ske direkte tilforbrugere. Distnhution ofmued;cmnalproduets

compnsed by the Pharmnacy Monopotydireet? y to consuniers ,uust not toke place. J
1.4 Andre lægemidler eller andre fremstillingsaktiviteter -

Other products or nianufactur*sg activity

1.4.3 Andet Other

o Opbevaring at mellemprodukt Storage ofinterniediate

1.5 Færdigkonfektionering Packaging

1.5.2 Sekundær pakning Secondary packing

1.6 Kvalitetskontrol Quality Control testing

1.6.4 Biologisk Btologicatm

Begrænsninger eller uddybende bemærkninger til ovennævnte fremstillingsaktiviteter
Any restrictious or clas-lfying renmarks related to the scope of tImen mnanufactnring operations

Ingen Noime
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LÆG EM 10 0 E LSTYRE LS EN
DANISH MEDICINES AGENCY

ANNEX I (fortsat/ contd)

ANNEX 1 - DEL 2 INDFØRSEL AF LÆGEMIDLER FRA LANDE UDENFOR EU/EØS (3. lande)
IMPORTATION OF MEDICINAL. PRODUCTS FROM COUNTRIES OUTSIDE THE EEA

• Godkendte indførselsaktiviteter nkluderer modtagelse, oplagring og distribution, medmindre andet er anført
.iuthorised iniportatron activities inclisle receipt storage and distribution unkss inJbru;ed to the contmry.

• Udlevering af lægemidler med apo~ksforhehold må ikke ske direkte til forbrugere. O,strih,itio,, ofniedictnal products cou;prised

by the Phar;uacy Monopoly dsrectly to ‘onsuiuers ,unst not toke place.

2.2 Frigivelse af indførte lægemidler Batch certification of hnported inedicinal products

2.2.1 Sterile lægemidler Sterile Products

2.2.1.1 Aseptisk fremstillet Asepticalh,prepared

2.2.3 Biologiske lægemidler Biological guedicinal products

2.2.3.1 Blodprodukter Blood products

2.2.3.2 Immunologiske produkter lininunological products

2.2.3.6 Ekstrakt af human eller animalsk oprindelse Human orannual extracted products

2.3 Andre indførselsaktiviteter Other importation activities

2.3.1 Sted for fysisk indførsel Site ofpliysical intportation

2.3.4 Andet Other

o Vacciner, sera m.m. uden markedsføringstilladelse (~ 30) til levering udelukkende i
Danmark Vaccines, sen, etc. without niarketing~tthori’~tion ~r deiwenj iii Deninap* only

~-J
Begrænsninger eller uddybende bemærkninger til ovennævnte indførselsaktiviteter
Any restrictions or clarif ing re,narks related to the scope of these insporting operations

Ingen None
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LÆ GE M 10 D E LSTYRE LS EN
DANISH MEDICINES AGENCy

TILLADELSENS GYLDIGHEDSOMRÅDE
Scope ø! Aiithorssatiou

Adresse på site Address of the site ArtiIIerlvej 5, DK-2300 København $

ANNEX 2

LÆGEMIDLER TIL KLINISKE FORSØG INVESTIGATIONAL MEDICINAL PRODUCTS

DOMÆNE DOMAIN

~ Humane lægemidler Human Medicinal Products

GODKENDTE AKTIVITETER AUTHORISED OPERATIONS

~ Fremstillingsaktiviteter med lægemidler til kliniske forsøg (iht del I)
Manufacturing Operations ofiuveshgational niedicino! products (according to part 1)

~ Indførsel af lægemidler til kl niske forsøg (iht. del 2)
Iniportation ofinvestigational ,ned,c, i~l products (according to part 2)

ANNEX 2- DEL 1 FREMSTILLINGSAKTIVITETER MED LÆGEMIDLER TIL KLINISKE FORSØG

MANUFACTURING OPERATIONS OFINVESTIGATIONAL MEDICINAL PRODUCTS

. Fremstillingsaktiviteter inkluderer modtagelse, oplagring og engrosforhandling af de anførte lægemiddelformer,

medmindre andet er anført. Mann&ctnring operations include receipt, storage and distribution of the specified dosage jbr,us unkss

infornied to time contrary.

• Udlevering af lægemidler med apoteksforbehold må ikke ske direkte til forbrugere. Distribution of’nedicmnal products

comnpnsed by the Pharnmacy Monopolr directlm~ to consumers mnust not toke place.

1.1 Sterile lægemidler til kliniske forsøg Sterile investigatiouai mediciusi products

1.1.3 Frigivelse Batch e.rtiflcation

1.3 Biologiske lægemidler til kliniske forsøg Biological investigational ,nedicinai products

1.3.1 Biologiske lægemidler Biological ,nedicinni products

1.3.1.2 Immunologiske produkter Inununological products

1.3.1.5 Bioteknologiske produkter Biotechnology products

1.3.1.8 Andre biologiske lægemidler Other hiological mnedicinal products

o Vactiner Vaccines

1.3.2 Frigivelse Batch certification

1.3.2.2 lmmunc4ogiske produkter Inununological products

1.3.2.5 Bioteknologiske produkter Biotechnology products

1.3.2.8 Andre biologiske lægemidler Other hiological niedicinal products

o Vacriner Vaccmnes

1.5 Færdigkonfektionering Packaging

1.5.2 Sekundær pakning Secoudary pnckiug

1.6 Kvalitetskontrol Quality Coutrol testing

1.6.3 Fysisk/ kemisk C’iemnmcai/Piiysica!

1.6.4 Biologisk Bmologicd
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LÆGEMIDOELSTYRELSEN
DANISH MEDICINES AGENCY

ANNEX 2 (fortsat/contd)

Begrænsninger eller bemærkninger til ovennævnte fremstillingsaktiviteter vedr. idiniske forsøg
Any restrictions or clnrr)ijing rentarks related to the scope of these manufacturiug operations for investigational niedicinal

products

1.3.1 Udelukkende fremstilling af biologiske aktive stoffer Mannfncturi,ig ofhiological adive substnnces otili,

Axel Heldes Gade 1
DK-2300 København S
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LÆGEMIDDELSTYRELSEN
DANISH MEDICINES AGEN V

ANNEX 2 (fortsat! coutd)

ANNEX 2- DEL 2 INDFØRSEL AF LÆGEMIDLER FRA LANDE UDENFOR EU/EØS (3. lande) TIL
KLINISKE FORSØG IMPORTATION OF INVESTIGATIONALMEDICINAL PRODUCTS FROM

COUNTRIES OVTSIDE THE EEA

• Godkendte indforselsaktiviteter inkluderer modtagelse, oplagring og distribution, medmindre andet er anført

Au(honsed importation actwd,es incl ~de receipts, stomge and distribution unlcss injl,rined to the contrarij.

• Udlevering af lægemidler med apateksforbehold må ikke ske direkte til forbrugere. Distribution of ,ned,cinal products coinprised

by the Pharinacy Monopoly directty to consn,uers niust not toke place.

2.2 Frigivelse af indførte lægemidler til kliniske forsøg
Batch certification of insportal frwestigationai ‘nedicinal products

2.2.1 Sterile lægemidler Sterile Prohrcts

2.2.1.1 Aseptisk fremstillet Abepticallyprepared

2.2.3 Biologiske lægemidler BiologJcat products

2.2.3.2 Immunologiske produkter linnninological products

2.2.3.5 Bioteknologiske produkter Biotechnology products

2.2.3.8 Andre liologiske lægemidler Other h,oIog,cnl inedici no? products

o Vacciner Vaccines

2.3 Andre indførselsaktivitcer Other irnpoi~tation activities

2.31 Sted for fysisk indfersel Site o~f physicnl inportation

2.3.2 Indførsel at melLemproduktei~ til videre forarbejdning

Inipo rtat Ion of interni—diate zohich undergoes ftirther processing

Begrænsninger eller bemærkninger til ovennæ~vnte indførselsaktiviteter vedr, kliniske forsøg
Any restrictions ar clanfying regnarks refated to the scope of these iniporting operations for investigation.! medicin.! products

Ingen None

Tilladelsen må ikke gengves, undtagen i sin helhed uden Lægemiddelstyrelsens skriftlige godkendelse
This authoijsatian may nat be roprodjced, oxcept in ts complete form, v.ithout a v.~ltten cansent of the Danish Medicines Agency
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LÆGEMIDDELSTYRELSEN
DANISH MEDICINES AGEN V

Kontrakttagere Contract acceptors ANNEX 3/4

Kontraktfremstillere og kontraktiaboratorier Contract nzanufactnrers and contract laboratories

Det er et vilkår for opretholdelse af tilladelse, at virksomheden overholder gældende regler for at udlægge
fremstilling eller analyse efter kontrakt, jf. betingelserne i bekendtgørelse om fremstilling og indførsel af
lægemidler og mellemprodukter. Reglerne indebærer at

Kontraktgiver skal sikre, at l~nfrakttager til enhver tid har en gyldig og dækkende
myndighedsgodkendelse. Såfremt kontrakttager er beliggende i tredjeland, skal kontrakttager have et
gyldigt og dækkende GMP-certifikat udstedt af en EU/EØS-myndighed eller af MRA-myndighed i
MRA land. Kontraktgiver skal til en hver tid sikre sig at være i besiddelse af den gyldige tilladelse /
CMI’ certifikat for samtlige kontrakttager.

• Der skal være indgået og underskrevet en kontrakt mellem kontraktgiver og kontrakttager
• Kontraktgiver skal have auditeret kontrakttager iht EU GMP-reglerne inden for de sidste 3.årfog audit

skal være afsluttet med tilfredsstillende resultat. St”)
Ovenstående forhold skal være på plads inden en kontrakttager tages i brug til fremstilling eller analyse.
Virksomheden skal til enhver tid iære i besiddelse af en fuld opdateret liste overvirksomhedens
kontrakttagere.

ft’s a conditio,ifrr nia,ntenance oftius antlinrisation that the inanufacturer camp?ies will, thecnrrent rulesfiir outso,,rc,ng nianufactunng or

analysis of gned/elna? products or intermedtale products according to contract accordiugtoCgida lion on the Mannfacturing and lønportation of

Med/elna? Products, including interniediates The ru?es involve that: ~

• Conf rart giver is obliged to ensure tlga’ contract acceptors at til? tinge hold a valid ädadequate n;annftcturer’s and importer’s

anthorisation or ather retevent authorgsation according to national lai,, i~ another EEA country. Ifa contrart acceptor is located Ina

third country, the coutmct accepfor ønMst hold a va?id and adequateGMP certificate issued by an EEA anthority or MRA authorit,, If ni

MRA country.

• A contract inust 1w entered and signed between contract giver and contract acceptor.

• Contract giver iii ust have andsted confract acceptor according to the EV GMP rides within the post 3 years, and the andit »rost 1w closed

with a satisfactorr1 residt.

The above nientioned condit,ons »inst lie connileted befiire a contraet acceptor is used for nianufacturing Or analysis. The con;pony »rest a?woys

have an npdated list ø! the contraet acceptors.

Sagkyndige personer Qnalified Persens ANNEX 5

Navn og titel Nanie and title

• Jens Harry Jespersen, cand. pharm. MSc Phann
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