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Guide til registrering som fremstiller, indfgrer og distributgr af
aktive stoffer (API) til fremstilling af lsegemidler
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Indledning

Denne guide beskriver, hvordan man udfylder skemaet til registrering som fremstiller, indfgrer og
distributgr af aktive stoffer (active pharmaceutical ingredients, API) til fremstilling af humane og
veterinaere lzegemidler.

I det fglgende vil registreringen som fremstiller, indfgrer og distributgr af API til fremstilling af lsegemidler
blive omtalt som API-registrering.

Aktive stoffer (API), der bliver brugt til at fremstille humane og veterinaere lsegemidler, skal fremstilles
efter GMP-reglerne.

For krav til fremstilling, indfgrsel og distribution af API til humane lzegemidler, se bekendtggrelse om
fremstilling, indfgrsel og distribution af aktive stoffer til fremstilling af laegemidler (herefter API-
bekendtggrelsen) og vejledning af 19. marts 2015 i god distributionspraksis for virksomme stoffer til
humanmedicinske laegemidler.

For krav til fremstilling, indfgrsel og distribution af API til veterinaere laagemidler, se forordning (EU)
2019/6 om veteringerlaegemidler samt forordning (EU) 2021/1280 om foranstaltninger vedrgrende god
distributionspraksis for virksomme stoffer, der anvendes som udgangsmateriale i veterinaerleegemidler.

Bemaerk, at biologisk API og steril API samtidig betragtes som et mellemprodukt, og virksomheder skal
derfor bade lade sig registre i henhold til API-lovgivningen samt ansgge om tilladelse i henhold til
bekendtggrelse om fremstilling og indfgrsel af laeagemidler og mellemprodukter (GMP-tilladelse). Guide til
udfyldelse af ansggningsskema og ansggning om GMP-tilladelse kan findes her.

De gzeldende regler for API-registrering omfatter kun API til markedsfgrte laegemidler. Hvis en
virksomhed gnsker at fa en API-registrering til fremstilling, indfgrsel og distribution af API til brug i
fremstillingen af ikke-markedsfgrte laegemidler, er dette en mulighed. Virksomhederne skal dog vaere
opmaerksomme pa, at der gzelder de samme krav, regler og frister som for virksomheder, der handterer
API til brug i fremstillingen af markedsfgrte lsegemidler.
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1. Inden indsendelse af registrering

Virksomheden skal inden indsendelse af registrering sikre at krav og regler overholdes for API til brug i
fremstilling af leegemidler, se indledning overfor.

Virksomheder skal fra den 28. januar 2022 vazere registreret med deres virksomhedsdata (navn og
adresseoplysninger) i EMAs virksomhedsregister Organisation Management Service (OMS), inden
virksomheden kan sgge om API-registrering hos Laegemiddelstyrelsen.

Virksomheder vil ved oprettelse i OMS fa tildelt ét OMS ORG ID for hovedkontoret, mens der vil blive
tildelt et specifikt OMS LOC ID for hvert site. Disse OMS numre skal anvendes ved ansggning om API-
registrering.

Virksomheden er selv ansvarlig for, at oplysningerne i dette register er korrekte og at ansgge EMA om
&ndring af oplysningerne fx ved flytning eller navneaandring. Dette skal veere ansggt og godkendt, inden
ansggning om virksomhedstilladelse indsendes.

Virksomheder, der allerede er i besiddelse af en API-registrering, har faet tildelt et OMS ID, mens nye
virksomheder skal have ansggt og faet tildelt OMS ID af EMA, mere information om OMS kan findes her.

2. Indsendelse af registrering

Ansggeren skal sende registreringsformularen til Laegemiddelstyrelsen senest 60 dage inden den
planlagte pdbegyndelse af aktiviteten.

Hvis det drejer sig om en ny registrering, skal oplysninger om lokaler og teknisk udstyr, der benyttes pa
det site, hvor aktiviteterne foregdr, medsendes registreringsformularen.

Ved API fremstillere kan dette veere i form af en Site Master File (SMF) eller lignende. SMF er en kort
beskrivelse af / oversigt over de fabrikker, der fremstiller de(t) pagaeldende API. SMF kan udarbejdes iht.
Explanatory Notes on the preparation of a Site Master File, EudralLex, Vol. 4 2010.

For API indfgrer og distributgrer vil fremsendelse af en organisationsplan og oversigt over lokaler veere
tilstraekkelig.

2.1 De indledende sider

I de indledende sider skal ansggeren fgrst angive, hvad ansggningen overordnet omhandler dvs.
hvorvidt, der er tale om en ny ansggning, en andring til en eksisterende registrering eller nedlaeggelse af
en eksisterende registrering. Derudover skal det angives, hvorndr virksomheden gnsker, at den nye
registrering eller nedlaeggelsen skal geelde fra. Bemaerk at registreringer ikke kan udstedes med
tilbagevirkende kraft. Da det ofte er ngdvendigt at uddybe, hvad registreringen omhandler, er der i det
efterfglgende afsnit i registreringsformularen plads til at beskrive ansggningen i fritekst.

Ved angivelse af virksomhedsoplysninger skal der for hvert site bl.a. oplyses det tilhgrende OMS LOC ID,
og for virksomhedens hovedkontor skal ogsa OMS ORG ID angives. For mere information om OMS, se
afsnittet 1. Inden indsendelse af registrering ovenover.

Virksomhedens ansvarlige person for API-registreringen skal oplyses sammen med andre informationer
om virksomheden. Navn, titel, telefonnummer og e-mail pd den ansvarlige person skal anfgres.

I det sidste afsnit skal virksomheden underskrive ansggningen. Laegemiddelstyrelsen har ikke specifikke
krav til hvem i virksomheden, som skal underskrive ansggningen.

2.2 Udfyldelse af registreringsformular

Overordnet angives, om der fremstilles, indfgres eller distribueres API til brug i fremstillingen af humane
og/eller veterinzerlaegemidler.

Registreringsformularen bestar af Annex 1, som er inddelt i to afsnit:

Afsnit 1.: Fremstillingsaktiviteter

Afsnit 2.: Indfgrsel og distribution
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2.2.1 Fremstillingsaktiviteter
Angiv de aktive stoffer, som fremstilles, samt de fremstillingsaktiviteter, der udfsres pa adressen.
Bemaerk, at der skal udfyldes ét Annex for hvert fremstillingssite.

Fremstilling af API inkluderer distribution af API, som er fremstillet p& egen adresse. Disse kaldes i denne
guide for egne-fremstillede API.

Distribution af API, der er fremstillet af en anden API fremstiller (ogsd anden EU/E@S-virksomhed inden
for samme organisation), kraever en API-registrering.

Opbevaring af egne-fremstillede API pd et andet af virksomhedens sites, som ikke har vaeret en del af
fremstillingen, kreever en API-registrering pa dette site.

2.2.2 Indforsel og distribution
Indfgrsel:
Angiv de aktive stoffer, som virksomheden indfgrer fra et land uden for EU/E@S (tredjeland).

Distribution:
Angiv de aktive stoffer, som virksomheden distribuerer. Ved distribution forstas forhandling, modtagelse,
opbevaring og levering af aktive stoffer.

Hvis lager er udlagt i kontrakt til anden virksomhed, bedes dette angives under “uddybende
bemaerkninger” nederst i registreringsformularen.

3. Inspektion og kvittering for registrering

Leegemiddelstyrelsen kan beslutte at gennemfgre et inspektionsbesgg hos registranten.

Hvis Leegemiddelstyrelsen vurderer, at registranten skal inspiceres, inden registrering kan udstedes, vil
registranten blive kontaktet med henblik pa aftale om dato for inspektion. Underretning om inspektion vil
ske inden for en frist pd 60 dage efter modtagelsen af registreringsskema.

Modtages der besked fra Laagemiddelstyrelsen om inspektion, ma aktiviteten ikke pabegyndes af
registranten, fgr Laegemiddelstyrelsen har underrettet registranten om, at aktiviteten kan pdbegyndes.

Nar inspektion er afsluttet tilfredsstillende, vil virksomheden modtage registreringen via e-mail. Der vil
veere angivet et registreringsnummer i registreringen, som vil kunne genfindes i Leegemiddelstyrelsens
offentliggjorte liste over fremstillere, indfgrere og distributgrer af aktive stoffer (API).

Hvis Leegemiddelstyrelsen vurderer, at der ikke skal inspiceres inden for de 60 dage, vil virksomheden
modtage registreringen via e-mail. Der vil vaere angivet et registreringsnummer i registreringen, som vil
kunne genfindes i Laegemiddelstyrelsens offentliggjorte liste over fremstillere, indfgrere og distributgrer
af aktive stoffer (API).

4. Andringer til registrering

De registrerede virksomheder sender hvert ar en oversigt til Laegemiddelstyrelsen over aendringer, som
har fundet sted i forhold til de oplysninger, der er givet i registreringsformularen. Enhver sndring, der
kan indvirke pa kvaliteten eller sikkerheden af de aktive stoffer, der fremstilles, indfgres eller
distribueres, skal meddeles Leegemiddelstyrelsen straks.

Der kan findes mere information om den &rlige opdatering til Laeegemiddelstyrelsen p& vores hjemmeside.

Hvis en virksomhed flytter eller tager ét nyt site i brug, skal virksomheden sikrer, at der ansgges og
modtages ét nyt OMS LOC-ID for pagaeldende site fra EMA, inden andringen meldes til
Leegemiddelstyrelsen. Se mere her: Brug af virksomhedsdata fra OMS i EudraGMDP efter d. 28. januar
2022 (laegemiddelstyrelsen.dk)

5. Afregistrering

Hvis en virksomhed, som har ladet sig registrere, gnsker at blive afregistreret, skal dette meddeles
skriftligt til Leegemiddelstyrelsen. Dette ggres ved at udfylde de indledende sider af
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registreringsformularen, hvor det ogsa angives hvilken dato, virksomheden gnsker, at afregistreringen
skal traede i kraft.

6. Gebyr

Gebyrstgrrelsen for registrering er fastlagt af Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse i "Bekendtggrelse
om gebyrer for lzegemidler m.v.”.

Der betales et registreringsgebyr for fgrstegangsregistrering, ved flytning til en ny adresse eller ved
udvidelse til at omfatte flere geografisk adskilte adresser.

Der betales et gebyr for hvert site (geografisk lokalitet) med fremstillingsaktiviteter. Der opkraeves ogsa
et gebyr for hvert site (geografisk lokalitet), der enten indfgrer og/eller distribuerer API. Hvis en
virksomhed b&de fremstiller og indfgrer og/eller distribuerer API, betales sdledes to gebyrer.
Registreringsgebyret er et engangsbelgb og opkraeves umiddelbart efter virksomhedens anmodning om
registrering. Der betales desuden en &rsafgift, som opkraeves i Igbet af forste kvartal i pagzeldende ar.
Der betales ikke 3rsafgift i det ar der betales registreringsgebyr for forstegangsregistreringen.

Registreringsgebyr/arsafgift reguleres hver den 1. januar.

FAndringslog
Dato Version AEndring
19-01-2022 | Guide Registrering af API-04 | Generel opdatering af guiden bl.a. i forhold til opsetning samt

henvisning til den nye forordning om veterinarlegemidler og
den nye forordning om foranstaltninger vedr. GDP for
virksomme stoffer, der anvendes som udgangsmateriale i
veterinarleegemidler.

Guide er udvidet til ogsa omfatte API, som anvendes i
fremstillingen af ikke-markedsfarte leegemidler.

Nyt afsnit: 2.1 Indledende sider” hvor bl.a. beskrivelse af krav
om virksomheders oprettelse i OMS, udfyldelse af indledende
sider af registreringsformularen herunder OMS ID og OMS LOC
ID samt angivelse af kontaktoplysninger pa kontaktperson, som
er ansvarlig for API-registreringen, er beskrevet.

Udfyldelse af registreringsformularen er udvidet til at omfatte
API til brug i fremstillingen af veterinarleegemidler. Dette
angives ved at afkrydse, om registreringen omhandler API til
brug i humane og/eller veterinarlgemidler i Annex 1.
Uddybning af geeldende regler for distribution af egne-
fremstillede API.

Afsnittene om andringer til registreringen og afregistrering er
blevet uddybet med information om OMS, krav til udfyldelse af
registreringsformular og tilfgjelse af link til hjemmeside om arlig
opdatering.

Information om kontrolgebyr er blevet slettet.

Tilfgjelse af eendringslog.
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