
 

 
 
FolketiŶgets SuŶdheds‐ og Ældreudvalg har deŶ ϯϬ. septeŵďer ϮϬϭϵ stillet følgeŶde 
spørgsŵål Ŷr. Ϯϵϰ ;Alŵ. delͿ til suŶdheds‐ og ældreŵiŶistereŶ, soŵ herŵed ďesvares.   
 
Spørgsŵål Ŷr. Ϯϵϰ:  
”KaŶ ŵiŶistereŶ redegøre for, hvorŶår LægeŵiddelstyrelseŶ påďegyŶdte arďejdet 
ŵed at udarďejde GMP‐Đertifikater til produĐeŶter af ŵediĐiŶsk ĐaŶŶaďis, og hvorfor 
der eŶdŶu ikke foreligger Ŷogle Đertifikater?” 
 
Svar: 
Til ďrug for ďesvarelseŶ er der iŶdheŶtet ďidrag fra LægeŵiddelstyrelseŶ, soŵ jeg 
heŶholder ŵig til: 
 
”LægeŵiddelstyrelseŶ kaŶ oplyse, at et EU‐GMP Đertifikat er et Đertifikat, soŵ udste‐
des af LægeŵiddelstyrelseŶ i heŶhold til lægeŵiddeldirektivet. Certifikatet udstedes 
til lægeŵiddelfreŵstillere ŵed tilladelse efter lægeŵiddelloveŶ efter eŶdt iŶspek‐
tioŶ, hvis lægeŵiddelvirksoŵhedeŶ lever op til ”god freŵstilliŶgspraksis” for læge‐
ŵidler ;GMPͿ. At eŶ virksoŵhed har et sådaŶt gyldigt Đertifikat er Ŷorŵalt eŶ forud‐
sætŶiŶg for at eksportere lægeŵidler til et aŶdet EU/EØS‐laŶd og eŶ række aŶdre 
laŶde. Der kaŶ ligeledes udstedes Đertifikater til virksoŵheder i tredjelaŶde, soŵ 
freŵstiller råvarer eller lægeŵidler, soŵ skal ŵarkedsføres i DaŶŵark eller EU. 
 
CaŶŶaďisproduĐereŶde virksoŵheder er uŶdtaget fra ďåde lægeŵiddeldirektivet og 
lægeŵiddelloveŶ og uŶderlagt ŶatioŶal lovgivŶiŶg i forŵ af lov oŵ forsøgsordŶiŶg 
ŵed ŵediĐiŶsk ĐaŶŶaďis. LægeŵiddelstyrelseŶ kaŶ derfor ikke aŶveŶde det fælleseu‐
ropæiske forŵat for GMP‐Đertifikater til at udstede Đertifikater til ĐaŶŶaďisproduĐe‐
reŶde virksoŵheder, Ŷår disse ikke direkte er uŶderlagt de fælleseuropæiske regler 
for lægeŵiddelfreŵstilliŶg.  
 
LægeŵiddelstyrelseŶ påďegyŶdte i ŵarts ϮϬϭϵ overvejelser oŵ hvilke typer Đertifika‐
ter, der kaŶ udstedes til ĐaŶŶaďisproduĐereŶde virksoŵheder. LægeŵiddelstyrelseŶ 
valgte eŶ ŵodel, hvor der aŶveŶdes et ŶatioŶalt forŵat til et GMP‐Đertifikat til ĐaŶŶa‐
ďisproduĐereŶde virksoŵheder i forsøgsordŶiŶgeŶ. 
 
Certifikat til ĐaŶŶaďisproduĐereŶde virksoŵheder i forsøgsordŶiŶgeŶ 
Der er ikke fastsat regler i forsøgsordŶiŶgeŶ eller de uŶderliggeŶde adŵiŶistrative re‐
gelsæt oŵ udstedelse af Đertifikater til virksoŵhederŶe ŵed tilladelse til freŵstilliŶg 
af ĐaŶŶaďisprodukter. De ŵaŶgleŶde regler er dog ikke til hiŶder for, at Lægeŵiddel‐
styrelseŶ kaŶ udarďejde et Đertifikat, soŵ kaŶ udstedes til ĐaŶŶaďisproduĐeŶter, og 
soŵ iŵportlaŶde kaŶ lade iŶdgå i deres vurderiŶg af, oŵ de vil tillade iŵport af daŶ‐
ske ĐaŶŶaďisprodukter. LægeŵiddelstyrelseŶ kaŶ dog ikke udstede Đertifikater til ĐaŶ‐
ŶaďisproduĐereŶde virksoŵheder, soŵ aŶdre laŶde er forpligtede til at aŶerkeŶde, 
da der ikke er regelharŵoŶiseriŶg på ĐaŶŶaďisoŵrådet hverkeŶ i EU eller iŶterŶatio‐
Ŷalt. 
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Side 2 

 
Det freŵgår af ďekeŶdtgørelse oŵ dyrkŶiŶg, freŵstilliŶg og distriďutioŶ af ĐaŶŶaďis‐
ďulk og freŵstilliŶg af ĐaŶŶaďisudgaŶgsprodukter, at virksoŵheder skal overholde 
”god freŵstilliŶgspraksis” for lægeŵidler ;GMPͿ. Heri forstås, at de ligeledes skal leve 
op til de detaljerede retŶiŶgsliŶjer for god freŵstilliŶgspraksis vedrøreŶde lægeŵid‐
ler, ŵelleŵprodukter og aktive stoffer, soŵ er offeŶtliggjort af Europa‐KoŵŵissioŶeŶ 
i Good MaŶufaĐtureriŶg PraĐtiĐe ;GMPͿ guideliŶes.  
 
OveŶståeŶde ďetyder, at LægeŵiddelstyrelseŶ godt kaŶ udstede et Đertifikat, der at‐
testerer, at virksoŵhedeŶ er ďlevet iŶspiĐeret i heŶhold til reglerŶe i forsøgsordŶiŶ‐
geŶ, og at styrelseŶ har vurderet, at virksoŵhedeŶ overholder staŶdarderŶe for GMP. 
Et sådaŶ Đertifikat vil dog være i et ŶatioŶalt forŵat, og ikke det fælleseuropæiske 
soŵ aŶveŶdes for lægeŵiddelfreŵstillere efter EU‐lovgivŶiŶgeŶ. For ďåde et europæ‐
isk GMP‐Đertifikat for lægeŵidler, og et ŶatioŶalt udfærdiget Đertifikat for ĐaŶŶaďis‐
produĐereŶde virksoŵheder i forsøgsordŶiŶgeŶ vil dog gælde, at Lægeŵiddelstyrel‐
seŶ soŵ deŶ ŶatioŶale koŵpeteŶte ŵyŶdighed har iŶspiĐeret eŶ virksoŵhed, og fuŶ‐
det at de overholder gældeŶde GMP‐regler.  
 
HvorŶår kaŶ et Đertifikat udstedes 
LægeŵiddelstyrelseŶ vil freŵadrettet udstede et Đertifikat i forďiŶdelse ŵed, at eŶ 
iŶspektioŶ afsluttes tilfredsstilleŶde. Certifikatet vil attestere, at eŶ ĐaŶŶaďisproduĐe‐
reŶde virksoŵhed ŵed relevaŶt tilladelse lever op til GMP og ŶatioŶale regler for 
freŵstilliŶg af ĐaŶŶaďisprodukter. Dette vil således være relevaŶt, Ŷår eŶ virksoŵhed 
har søgt oŵ eŶ tilladelse til freŵstilliŶg af ĐaŶŶaďisďulk eller ĐaŶŶaďisudgaŶgsproduk‐
ter, da ďåde ĐaŶŶaďisďulk og ĐaŶŶaďisudgaŶgsprodukter freŵstilet af daŶskdyrket 
ĐaŶŶaďis kaŶ eksporteres. 
 
LægeŵiddelstyrelseŶ kaŶ desudeŶ oplyse, at der på ŶuværeŶde tidspuŶkt er to virk‐
soŵheder, soŵ har fået eŶ relevaŶt tilladelse, og lever op til GMP i sådaŶ eŶ grad, at 
et Đertifikat kaŶ udstedes. DeŶ eŶe virksoŵhed har dog oplyst, at de ikke har ďehov 
for et Đertifikat, hvorfor styrelseŶ eŶdŶu ikke har udstedt det eŶdŶu, ŵeŶ styrelseŶ 
vil sŶarligt udstede et Đertifikat til deŶ aŶdeŶ virksoŵhed.” 
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