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Haring over udkast til ny vejledning om variationer af markedsfaringstilladelser til laegemidler
Lif takker for muligheden for at afgive hgringssvar om denne aendring.
Der er tale om en aendring, som Lif hilser meget velkommen.

Det har igennem lang tid veeret en dansk praksis at implementere aendringer i pakningsmaterialet som
levering til grossist. Dette har veeret til ulempe for life-scienceindustrien i Danmark, da man har brugt
mange interne ressourcer pa at monitorere produkter til det danske marked. Lif har leenge gnsket at
kunne arbejde med simple principper og ikke at skulle handholde produkter til et enkelt lille marked
som det danske. Det er enkelt at kunne handtere opdateringer og implementering, nar det er QP rele-
ase, som definerer implementeringen. Lif hilser eendringen velkommen, da denne aendring medfgrer
ensretning i EU, og vil vi kunne behandle alle landes produkter ens i vores distributionssystem.

Derfor er det set fra Lifs synspunkt meget positivt, at man aendrer praksis, s& denne falger resten af
Europas definitioner.
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