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Besvarelse af spargsmal nr. 10 (ad L 7 — forslag til lov
om leegemidler), som Folketingets Sundhedsudvalg
har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 1.
november 2005

Spargsmal nr. 10:
"Ministeren bedes kommentere henvendelsen af 31. oktober 2005 fra Am-
ternes Laegemiddelregistreringskontor, jf. L 7 — bilag 8.”

Svar:

Amternes Leegemiddelregistreringskontor (AL) har i brev af 31. oktober
2005 gjort Sundhedsudvalget opmaerksom pa et nyt krav i lovforslaget om,
at ravarer, der anvendes ved fremstillingen af et la&egemiddel, skal fremstil-
les i overensstemmelse med principper for god fremstillingspraksis (GMP)
for ravarer. Ifglge de nye bestemmelser er det den leegemiddelfremstillende
virksomheds ansvar at sikre, at de ravarer, som anvendes ved fremstillin-
gen af et leegemiddel, lever op til GMP-kravene.

AL stiller forslag om, at Leegemiddelstyrelsen udsteder en godkendelse af
de pageeldende ravarer, idet AL laegger vaegt pa, at styrelsen i forvejen
afleegger kontrolbesgg hos ravarefremstillerne. AL fremhaever, at herved vil
leegemiddelfremstillere kunne blive fritaget for selv at afleegge besgg hos
de pageeldende ravarefremstillere for at kontrollere ravarernes kvalitet.

Mine kommentarer

Pa baggrund af indhentet udtalelse fra Laegemiddelstyrelsen kan jeg oply-
se, at lovforslagets § 40, stk. 3, 2. led, giver hjemmel til, at Leegemiddelsty-
relsen kan gennemfgre direktivkrav om, at alle aktive stoffer, der anvendes
ved fremstilling af laeegemidler, skal fremstilles i overensstemmelse med
GMP for ravarer. Bestemmelsen indeholder desuden hjemmel til, at Lee-
gemiddelstyrelsen kan gennemfgre et kommende Kommissionsdirektiv om
hjeelpestoffer. Dette direktiv vil bl.a. komme til at indeholde en liste over
hvilke hjeelpestoffer, der anvendes ved leegemiddelfremstilling til menne-
sker, som skal fremstilles efter GMP for ravarer.

Jeg har forstdelse for, at en gennemfarelse af AL's forslag vil veere en let-
telse for de enkelte lsegemiddelfremstillere. Det er imidlertid den laegemid-
delfremstillende virksomheds ansvar at sikre, at anvendte ravarer er kvali-
tetsmaessigt i orden. Det er saledes ikke muligt at overlade dette ansvar til
Leegemiddelstyrelsen eller anden myndighed.



Leegemiddelstyrelsens opgave er alene i medfer af lovforslagets 8§ 44, stk.
2, at kontrollere, at den leegemiddelfremstillende virksomhed lever op til sit
ansvar. Styrelsens kontrol vil blive udfart som stikpravekontrol baseret pa
en risikovurdering.



