
 

 
 
FolketiŶgets SuŶdheds‐ og Ældreudvalg har deŶ ϯϬ. septeŵďer ϮϬϭϵ stillet følgeŶde 
spørgsŵål Ŷr. Ϯϵϯ ;Alŵ. delͿ til suŶdheds‐ og ældreŵiŶistereŶ, soŵ herŵed ďesvares.   
 
Spørgsŵål Ŷr. Ϯϵϯ:  
͟Vil ŵiŶistereŶ koŵŵeŶtere ŵaterialet fra DaŶsk GartŶeris foretræde for udvalget 
oŵ eksport af ŵediĐiŶske ĐaŶŶaďisprodukter, jf. SUU alŵ. del – ďilag ϭϬϭ? ͟ 
 
Svar: 
Til ďrug for ŵiŶ ďesvarelse har jeg iŶdheŶtet ďidrag fra LægeŵiddelstǇrelseŶ, soŵ jeg 
heŶholder ŵig til. 
 
͟CertifiĐeriŶg til ďrug for eksport 
IŶdledŶiŶgsvist skal det ŶævŶes, at virksoŵheder ŵed tilladelse til dǇrkŶiŶg af ĐaŶŶa‐
ďis efter ďekeŶdtgørelse oŵ dǇrkŶiŶg, freŵstilliŶg og distriďutioŶ af ĐaŶŶaďisďulk og 
freŵstilliŶg af ĐaŶŶaďisudgaŶgsprodukter skal overholde GACP ;Good AgriĐultural 
PraĐtiĐeͿ ved dǇrkŶiŶg af ĐaŶŶaďis. Der er dog ikke tale oŵ eŶ ĐertifiĐeriŶg, eller at 
virksoŵhedeŶ ŵodtager et Đertifikat for dǇrkŶiŶg efter GACP.  
 
LægeŵiddelstǇrelseŶ vil udstede et særligt ŶatioŶalt Đertifikat i forďiŶdelse ŵed, at 
eŶ iŶspektioŶ afsluttes tilfredsstilleŶde. Certifikatet vil attestere, at eŶ ĐaŶŶaďispro‐
duĐereŶde virksoŵhed, ŵed relevaŶt tilladelse, lever op til ͟god freŵstilliŶgspraksis͟ 
for lægeŵidler ;GMPͿ 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 ĐaŶŶaďisudgaŶgsprodukter, da ďåde ĐaŶŶaďisďulk og ĐaŶŶaďis‐
udgaŶgsprodukter freŵstillet af daŶskdǇrket ĐaŶŶaďis kaŶ eksporteres. EŶ virksoŵ‐
hed ŵodtager først eŶ tilladelse, Ŷår deŶŶe lever op til ŶatioŶale og gældeŶde GMP 
regler. Såfreŵt eŶ virksoŵhed har opŶået tilladelse efter forsøgsordŶiŶgeŶ, kræves 
det ikke, at virksoŵhedeŶ også skal leve op til aŶdre krav for at opŶå et Đertifikat.  
 
Der heŶvises i øvrigt til LægeŵiddelstǇrelseŶs ďidrag til ďesvarelse af SUU alŵ. del 
spørgsŵål Ŷr. Ϯϵϰ. 
 
Totalaske 
LægeŵiddelstǇrelseŶ har ved udarďejdelse af deŶ daŶske staŶdard taget højde for 
europæiske retŶiŶgsliŶjer, heruŶder fra Europarådets ͟EuropeaŶ DireĐtorate for the 
QualitǇ of MediĐiŶes aŶd HealthCare͟ ;EDQMͿ.  
 
I EDQM’s ͞TeĐhŶiĐal Guide for the elaďoratioŶ of ŵoŶographs oŶ herďal drugs aŶd 
herďal drug preparatioŶs, ϮϬϬϳ͟ freŵgår det, at eŶ test for totalaske altid er iŶklude‐
ret, og hvis testeŶ er udeladt, skal det ďegruŶdes. DeŶŶe guide aŶveŶdes af eksper‐
terŶe til udvikliŶg af staŶdarder for alle plaŶtestoffer ;drogerͿ til ďrug for freŵstilliŶg 
af lægeŵidler i deŶ Europæiske Farŵakopé, der fastlægger krav til deŶ tekŶiske kvali‐
tet af lægeŵidler i Europa. 
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Totalaske er derfor eŶ test, der er alŵiŶdeligt forekoŵŵeŶde i staŶdarder for droger, 
og det er sjældeŶt, at deŶ er udeladt. TesteŶ ďruges til at ďesteŵŵe deŶ totale 
ŵæŶgde af uorgaŶisk ŵateriale og derŵed ŵæŶgdeŶ af ŵiŶeraler ;heruŶder ŵetal‐
lerͿ i drogeŵaterialet efter afďræŶdiŶg. Det tilďageværeŶde uorgaŶiske ŵateriale 
;altså askeŶͿ kaŶ ďestå af forskellige tǇper af ŵiŶeraler ;f.eks. ĐalĐiuŵ, fosfor og Ŷa‐
triuŵͿ, hvoraf Ŷogle kaŶ være toksiske ;giftigeͿ i høje ŵæŶgder ;f.eks. ďlǇ, kviksølv, 
Đadŵiuŵ og aluŵiŶiuŵͿ.  
 
BaggruŶdeŶ for deŶ ŶuværeŶde græŶse på total aske på ŵaǆ ϭϬ pĐt. i ŵoŶografieŶ i 
DaŶsk Lægeŵiddel StaŶdarder koŵŵer fra HollaŶds iŶdlæg til eŶ freŵtidig europæ‐
isk staŶdard på oŵrådetϭ. I praksis har det vist sig, at iŶdholdet af totalaske tilsǇŶela‐
deŶde varierer ŵed sorterŶe af ĐaŶŶaďis, og det har ďetǇdŶiŶg for hvilkeŶ sort, der 
aŶalǇseres på, saŵt hvilke dele af plaŶteŶ der er ŵedtaget. 
 
LægeŵiddelstǇrelseŶ har derfor geŶŶeŵført eŶ evalueriŶg og revideriŶg af deŶ Ŷu‐
væreŶde staŶdard i DaŶsk Lægeŵiddel StaŶdarder for ĐaŶŶaďisďloŵst. I proĐesseŶ 
har stǇrelseŶ aŶŵodet oŵ at få tilseŶdt data fra forskellige daŶske produĐeŶter og 
aŶalǇselaďoratorier, soŵ iŶdgår i stǇrelseŶs forslag til eŶ freŵtidig græŶse. ProĐesseŶ 
har allerede ført til, at stǇrelseŶ foreslår eŶ revideret græŶse for totalaske på ŵaǆ. ϮϬ 
pĐt. i deŶ reviderede staŶdard for ĐaŶŶaďisďloŵst, hvilket steŵŵer overeŶs ŵed for‐
slaget fra DaŶsk GartŶeri.  
 
Udkast til revideret staŶdard er i øjeďlikket seŶdt i eksterŶ høriŶg, så alle iŶteresseŶ‐
ter kaŶ koŵŵeŶtere på opdateriŶgeŶ. Herefter er plaŶeŶ, at eŶ opdateret ĐaŶŶaďis‐
staŶdard ŵedtages ved deŶ koŵŵeŶde geŶerelle opdateriŶg af DaŶske Lægeŵiddel‐
staŶdarder, soŵ træder i kraft soŵ ďekeŶdtgørelse ϭ. jaŶuar ϮϬϮϬ.  
 
GræŶseværdier for stǇrkeaŶgivelse af ĐaŶŶaďiŶoider  
LægeŵiddelstǇrelseŶ har ved udarďejdelseŶ af deŶ daŶske staŶdard for ĐaŶŶaďis‐
ďloŵst i DaŶske LægeŵiddelstaŶdarder ďaseret de ŶuværeŶde græŶser ;ϵϬ,Ϭ‐ϭϭϬ,Ϭ 
pĐt.Ϳ på deŶ tǇske staŶdards græŶse for stǇrkeaŶgivelse af ĐaŶŶaďiŶoider.  
 
TolkŶiŶgeŶ af disse græŶser freŵgår ikke uŵiddelďart af deŶ tǇske staŶdard, og al‐
ŵiŶdeligvis for staŶdarder aŶveŶdes fastsatte græŶser i forhold til et deklareret iŶd‐
hold på eŶ speĐifikatioŶ. EfterfølgeŶde er det opklaret, at de tǇske ŵǇŶdigheder i 
dette tilfælde aŶveŶder græŶserŶe over for det eksakte, ďatĐhspeĐifikke iŶdhold.  
 
DeŶŶe videŶ er koŵŵet freŵ i forďiŶdelse ŵed, at LægeŵiddelstǇrelseŶ har geŶ‐
Ŷeŵført eŶ evalueriŶg af de gældeŶde græŶser for stǇrkeaŶgivelse af ĐaŶŶaďiŶoider. 
Der er set på ďåde iŵporterede produkter og daŶskdǇrkede produkter.  
 
DeŶŶe evalueriŶg af stǇrkeaŶgivelseŶ har allerede ført til, at LægeŵiddelstǇrelseŶ fo‐
reslår æŶdrede græŶser for kvaŶtitativt iŶdhold af ĐaŶŶaďiŶoider i ĐaŶŶaďis. Læge‐
ŵiddelstǇrelseŶ foreslår på deŶ ďaggruŶd, at græŶseværdierŶe for stǇrkeaŶgivelse af 
ĐaŶŶaďiŶoider sættes til ϴϬ,Ϭ‐ϭϮϬ,Ϭ pĐt., hvilket steŵŵer overeŶs ŵed forslaget fra 
DaŶsk GartŶeri.  
 

                                                                 
ϭ IŶterŶt EDQM‐arďejdsdokuŵeŶt ;PA/PH/Eǆp. ϭϯB/T ;ϭϲͿ ϯϴ, August ϮϬϭϲͿ. 
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Disse æŶdrede græŶser for stǇrkeaŶgivelseŶ er ŵedtaget i deŶ reviderede og opdate‐
rede staŶdard for ĐaŶŶaďisďloŵsteŶ. LægeŵiddelstǇrelseŶs udkast til revideret staŶ‐
dard er i øjeďlikket i eksterŶ høriŶg, så alle iŶteresseŶter kaŶ koŵŵeŶtere på opdate‐
riŶgeŶ. Herefter er plaŶeŶ, at eŶ opdateret ĐaŶŶaďisstaŶdard ŵedtages ved deŶ koŵ‐
ŵeŶde geŶerelle opdateriŶg af DaŶske LægeŵiddelstaŶdarder, soŵ skal træde i kraft 
ϭ. jaŶuar ϮϬϮϬ. 
 
Det skal ďeŵærkes, at hvis revisioŶeŶ af staŶdardeŶ for ĐaŶŶaďisďloŵst i DaŶsk Læ‐
geŵiddelstaŶdarder vedtages soŵ foreslået af LægeŵiddelstǇrelseŶ, vil det fortsat 
være ŵuligt at aŶveŶde de hidtidige græŶser ϵϬ,Ϭ‐ϭϭϬ,Ϭ pĐt. for eŶ giveŶ droge, hvis 
øŶsket af produĐeŶteŶ. 
 
RetŶiŶgsliŶjer for stǇrkeaŶgivelse af iŶdholdet af ĐaŶŶaďiŶoider i ĐaŶŶaďisudgaŶgs‐
produktet vil efterfølgeŶde ďlive præĐiseret af LægeŵiddelstǇrelseŶ. 
 
SagsďehaŶdliŶgstider 
Virksoŵhedstilladelser 
Ved aŶsøgŶiŶger oŵ eŶ tilladelse til dǇrkŶiŶg eller freŵstilliŶg af ĐaŶŶaďisďulk, freŵ‐
stilliŶg eller iŵport ĐaŶŶaďisudgaŶgsprodukter eller freŵstilliŶg af ĐaŶŶaďisŵelleŵ‐
produkter har LægeŵiddelstǇrelseŶ eŶ sagsďehaŶdliŶgstid på ϵϬ dage fra ŵodtagelse 
af eŶ fǇldestgøreŶde aŶsøgŶiŶg. Det saŵŵe er gældeŶde for æŶdriŶgsaŶsøgŶiŶger 
oŵ større eller iŶspektioŶskræveŶde æŶdriŶger til eŶ tilladelse. Ved øvrige æŶdriŶger 
til eŶ eksistereŶde tilladelse har LægeŵiddelstǇrelseŶ ϯϬ dages sagsďehaŶdliŶgstid 
fra ŵodtagelse af eŶ fǇldestgøreŶde aŶsøgŶiŶg. Disse sagsďehaŶdliŶgstider er fastsat 
i ďekeŶdtgørelse oŵ dǇrkŶiŶg, freŵstilliŶg og distriďutioŶ af ĐaŶŶaďisďulk og freŵstil‐
liŶg af ĐaŶŶaďisudgaŶgsprodukter og ďekeŶdtgørelse oŵ iŵport af ĐaŶŶaďisudgaŶgs‐
produkter og freŵstilliŶg af ĐaŶŶaďisŵelleŵprodukter. 
 
I det oŵfaŶg virksoŵhedeŶs aŶsøgŶiŶg viser sig ikke at være fǇldestgøreŶde, Ŷulstil‐
les tælliŶgeŶ af sagsďehaŶdliŶgstideŶ, og i det oŵfaŶg sageŶ afveŶter tilďageŵeldiŶg 
eller opfølgŶiŶg fra virksoŵhedeŶ, sættes sageŶ i ͟ĐloĐkstop͟, så kuŶ LægeŵiddelstǇ‐
relseŶs sagsďehaŶdliŶgstid ŵedregŶes.  
 
LægeŵiddelstǇrelseŶs svartider på virksoŵhedeŶs spørgsŵål til eŶ aŶsøgŶiŶg ŵed‐
regŶes i deŶ fastsatte sagsďehaŶdliŶgstid. Idet virksoŵhedeŶs egeŶ opfølgŶiŶg ikke 
tælles ŵed i deŶ pågældeŶde opgørelse, kaŶ der dog gå laŶg tid fra LægeŵiddelstǇ‐
relseŶ første gaŶg ŵodtager eŶ aŶsøgŶiŶg til eŶ tilladelse udstedes. Dette er især 
gældeŶde, hvis LægeŵiddelstǇrelseŶ ikke ŵodtager tilstrækkelig oplǇsŶiŶger til at 
kuŶŶe sagsďehaŶdle eŶ aŶsøgŶiŶg korrekt, hvis virksoŵhedeŶ på aŶsøgŶiŶgstids‐
puŶktet ikke opfǇlder kraveŶe for at ŵodtage eŶ tilladelse eller er klar til iŶspektioŶ, 
eller hvis der foretages æŶdriŶger i virksoŵhedeŶ i sagsďehaŶdliŶgsperiodeŶ.  
 
AŶsøgŶiŶger oŵ optagelse på listeŶ over ĐaŶŶaďisprodukter i forsøgsordŶiŶgeŶ 
Der er ikke i lov oŵ forsøgsordŶiŶg ŵed ŵediĐiŶsk ĐaŶŶaďis eller i Ŷogle af de øvrige 
adŵiŶistrative regelsæt fastsat sagsďehaŶdliŶgsfrister for vurderiŶg af produkter ŵed 
heŶďlik på deres optagelse på listeŶ over optageŶ ĐaŶŶaďisprodukter.  
 
LægeŵiddelstǇrelseŶ kaŶ dog oplǇse, at aŶsøgŶiŶgsproĐesseŶ, heruŶder vurderiŶgeŶ 
af oŵ et produkt kaŶ optages på listeŶ, kaŶ være eŶ Đirkulær proĐes. Dvs. at deŶ kaŶ 
ďestå af flere ruŶder, hvor LægeŵiddelstǇrelseŶ forsøger at udďedre ŵaŶgler ved 
virksoŵhedeŶs aŶsøgŶiŶg ved at seŶde et ŵaŶgelďrev til aŶsøger, soŵ herefter kaŶ 



 

Side 4 

freŵseŶde sit svar hertil. Dette er eŶ praksis, soŵ har kørt sideŶ forsøgsordŶiŶgeŶs 
start. 
 
LægeŵiddelstǇrelseŶ har for de ϳ produkter, soŵ er ďlevet optaget på listeŶ, haft eŶ 
sagsďehaŶdliŶgstid på ŵelleŵ Ϯϭ‐ϭϲϴ dage. OverordŶet er sagsďehaŶdliŶgstiderŶe 
væseŶtlig kortere for optagelse af ĐaŶŶaďisŵelleŵprodukter eŶd for ordiŶære læge‐
ŵidler.  
 
I de tilfælde, hvor der ŵodtages flere aŶsøgŶiŶger fra saŵŵe aŶsøger/virksoŵhed, er 
LægeŵiddelstǇrelseŶs praksis aleŶe at påďegǇŶde eŶ vurderiŶg af éŶ af disse aŶsøg‐
ŶiŶger, og at færdigďehaŶdle deŶŶe aŶsøgŶiŶg, før vurderiŶgeŶ af de øvrige aŶsøg‐
ŶiŶger fra virksoŵhedeŶ påďegǇŶdes. DeŶŶe praksis skal sikre, at erfariŶg uŶder deŶ 
forudgåeŶde sagsďehaŶdliŶg kaŶ ďeŶǇttes til de Ŷæste aŶsøgŶiŶger, og virksoŵhe‐
deŶ ďliver uŶderrettet heroŵ fra sagsďehaŶdliŶgeŶs start. Dette er ekseŵpelvis gruŶ‐
deŶ til, at Ŷogle sagsďehaŶdliŶgstider er relativt korte.  
 
GeŶerelt oŵ sagsďehaŶdliŶg og vejledŶiŶg 
LægeŵiddelstǇrelseŶ kaŶ desudeŶ oplǇse, at stǇrelseŶ koŶtiŶuerligt arďejder på at 
vejlede og iŶforŵere virksoŵhederŶe oŵ reglerŶe, så kvaliteteŶ af ŵodtagŶe aŶsøg‐
ŶiŶger højŶes, ligesoŵ at stǇrelseŶ koŶtrollerer, oŵ egŶe proĐesser for sagsďehaŶd‐
liŶg kaŶ optiŵeres. Dette arďejde iŶkluderer ŵøder ŵed virksoŵheder oŵ deres spe‐
Đifikke sagsďehaŶdliŶg, hvis stǇrelseŶ vurderer, at det er ŶødveŶdigt, ŵeŶ også iŶte‐
resseŶtŵøder ŵed grupper af virksoŵheder oŵ geŶerelle eŵŶer eller ved regelæŶ‐
driŶger. 
 
LægeŵiddelstǇrelseŶ vejleder aŶsøgerŶe i alle led i aŶsøgŶiŶgsproĐesseŶ, svarer på 
spørgsŵål oŵ ďl.a. udfǇldelse af skeŵaer og fortolkŶiŶg af reglerŶe ďåde ŵail og te‐
lefoŶisk, og stǇrelseŶ har således eŶ tæt dialog ŵed virksoŵhederŶe før og i forďiŶ‐
delse ŵed sagsďehaŶdliŶgeŶ af deres aŶsøgŶiŶg. 
 
LægeŵiddelstǇrelseŶ har udarďejdet vejledŶiŶger til regelsætteŶe, ŵeŶ også for ud‐
fǇldelse af skeŵaer og sagsďehaŶdliŶgeŶ af tilladelser. Herudover har Lægeŵiddel‐
stǇrelseŶ også udarďejdet adskillige FAQ’er.͟ 
 
 
 
 

Med veŶlig hilseŶ 
 
 
 
 
 

MagŶus HeuŶiĐke      /      Eŵilie Norré SøreŶseŶ 
 


