LAGEMIDDELSTYRELSEN
DANISH MEDICINES AGENCY

Krav og forventninger til den fagkyndige person i en canna-
bisvirksomhed

Dette dokument beskriver Laagemiddelstyrelsens krav og forventninger til den fagkyndige person i en
virksomhed, der handterer cannabisprodukter efter lov om forsggsordning med medicinsk cannabis.

For at opna en tilladelse til fremstilling af cannabismellemprodukter eller en tilladelse til fremstilling af
cannabisbulk skal virksomheden rade over en fagkyndig person, som skal godkendes i Laegemiddelstyrel-
sen og angives pa virksomhedens tilladelse.

Tilladelse til fremstilling af cannabismellemprodukter vil i det fglgende blive kaldt mellemproduktfremstil-
lertilladelse, mens tilladelse til fremstilling af cannabisbulk vil blive kaldt bulkfremstillertilladelse.

Dette dokument geelder for samtlige personer, der fungerer som fagkyndig person hos en mellempro-
duktfremstiller eller en bulkfremstiller, bade den fagkyndige person, som er godkendt pa tilladelsen samt
delegerede fagkyndige personer, som virksomheden selv udpeger. En delegeret fagkyndig person skal
leve op til samme krav ift. uddannelse, erfaring, tilknytning m.m. som en fagkyndig person godkendt pfi
tilladelsen.
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1. Uddannelse

Leegemiddelstyrelsen kraever, at en fagkyndig person skal veaere i besiddelse af et eksamensbevis, certifi-
kat eller andet kvalifikationsbevis for en universitetsuddannelse af minimum 4 &ars varighed. Den fagkyn-
dige person skal have en akademisk uddannelse inden for omraderne: Farmaci, laegevidenskab, farma-
ceutisk kemi og teknologi, kemi eller biologi.

En kandidatgrad (svarende til en mastergrad) kan godkendes, safremt den mgder ovenstdende krav til
retning, ogsd selvom graden bestdr af ikke sammenhaengende bachelor- og kandidatgrad. Det er dog
ikke muligt at sammenlaegge uafhaengige uddannelser og fx fungere som fagkyndig person p& baggrund
af to 3-3rige uddannelser pa universitetsniveau, da man hermed ikke mgder kravet om et kvalifikations-
bevis, fx et kandidatbevis, opndet pd baggrund af en uddannelse pa universitetsniveau pa minimum 4 ar.

Laegemiddelstyrelsen fraviger ikke kravene til uddannelsens laengde eller retning.

Den fagkyndige person skal have modtaget undervisning i fglgende grundfag:

Almen og uorganisk kemi, organisk kemi, analytisk kemi, farmaceutisk kemi, almindelig og anvendt bio-
kemi (medicinsk), fysiologi, mikrobiologi, farmakologi, farmaceutisk teknologi, toksikologi og farmakog-
nosi.

Kravet om, at en fagkyndige person skal have modtaget undervisning i samtlige, ovennaevnte grundfag
kan fraviges. Safremt der ikke under studiet er modtaget undervisning i alle ovenstdende fag, bedes det
dokumenteret, hvordan personen efterfglgende har opnaet viden inden for faget, eller hvorfor dette fag
vurderes ikke at veere relevant for den pagaeldende frigivelse.
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Hvis der er tale om en udenlandsk uddannelse, skal der indhentes en vurdering af uddannelsen fra Ud-
dannelses- og Forskningsministeriet (Styrelsen for Forskning og Uddannelse). Denne vurdering skal med-
sendes ansggningen om tilladelse.

2. Erfaring fra produktion, kvalitetssikring eller kvalitetskontrol

En fagkyndig person skal have tilstraekkelig erfaring fra en virksomhed med en mellemproduktfremstiller-
tilladelse, bulkfremstillertilladelse eller en tilladelse til fremstilling og indfgrsel af laagemidler og mellem-
produkter. Der stilles fglgende krav til den fagkyndige persons erfaring inden for produktion, kvalitetssik-
ring eller kvalitetskontrol i en af ovennaevnte virksomheder afhaengig af uddannelsens leengde:

« Ved fuldfert 4-3rig universitetsuddannelse skal kandidaten have minimum 2 &rs erfaring
« Ved fuldfert 5-3rig eller laengere universitetsuddannelse skal kandidaten have minimum 1 3rs er-
faring

3. Dispensationsmuligheder
Leegemiddelstyrelsen dispenserer ikke fra ovenstdende krav til uddannelse og erfaring for den fagkyndige
person, heller ikke p& baggrund af:

« Kvantitativt lille produktion
e Geografisk placering af aktiviteter

4. Tilknytning til virksomheden
Leegemiddelstyrelsen stiller falgende krav til den fagkyndige persons tilknytning til den virksomhed, som
personen skal fungere som fagkyndig person pa vegne af:

« Den fagkyndige person skal vaere fastansat eller have indgaet kontrakt med virksomheden

» Den fagkyndige person skal kende kvalitetssystemet tilstraekkeligt

» Den fagkyndige person skal have regelmaessig gang i virksomheden og skal kende alle lokaler
anvendt til fremstilling

Laegemiddelstyrelsen forventer, at den fagkyndige person tilbringer minimum 10 timer om ugen i virk-
somheden. Hvis virksomhedens produktion er lille eller kun foregdr i mindre kampagner, kan den fagkyn-
dige persons tilstedeveerelse reduceres. Det forventes, at virksomheden kan fremlaegge en risikovurde-
ring, som understgtter den valgte tilstedeveerelse for den fagkyndige person.

Grundet forventning om regelmaessig tilstedevaerelse kan en fagkyndig person ikke veere godkendt pd
mellemprodukt- eller bulkfremstillertilladelsen under orlov. Laegemiddelstyrelsen kreever derfor, at virk-
somheden inden en orlovsperiode ansgger om at udskifte den pdgeaeldende fagkyndige person pa tilladel-
sen. Nar den fagkyndige person vender tilbage fra orlov, kan virksomheden ansgge om at fa denne per-
son genoptaget som fagkyndig person pa tilladelsen.

5. Godkendelse af fagkyndig person

Leegemiddelstyrelsen foretager udelukkende vurderinger af, om en fagkyndig person kan godkendes, nar
en ansggning vedrgrende en specifik person og pa vegne af en specifik virksomhed modtages i Laagemid-
delstyrelsen. Laegemiddelstyrelsen udfgrer ikke forudgadende vurderinger af, om eventuelle kandidater
kan godkendes. I stedet henvises til, at safremt kravene og forventningerne i dette dokument imgdekom-
mes, vil pagaeldende person kunne godkendes som fagkyndig person.

Vaer samtidig opmaerksom pa, at der ikke findes nogen generel godkendelse eller certificering af en fag-
kyndig person i Danmark. Nar en fagkyndig person godkendes pa en mellemprodukt- eller bulkfremstil-
lertilladelse for en virksomhed, gzelder godkendelsen kun for denne specifikke virksomhed og tilladelse.
Godkendelsen kan ikke overfgres til andre virksomheder eller tilladelser, og en fagkyndig person skal der-
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for godkendes i Laegemiddelstyrelsen igen, hvis personen gnskes optaget pa en anden virksomheds mel-
lemprodukt- eller bulkfremstillertilladelse. Nar en tidligere godkendt fagkyndig person skal godkendes pa
tilladelsen for en anden virksomhed, skal ovennaevnte dokumentation medsendes igen.

I Guide til ansggning om tilladelse til fremstilling af cannabismellemprodukter og Guide til ansggning om
tilladelse til fremstilling af cannabisbulk kan det ses hvilke informationer, som skal medsendes en ansgg-
ning om godkendelse af en ny fagkyndig person.

6. Efteruddannelse

Leegemiddelstyrelsen forventer, at en fungerende fagkyndig person mindst én gang arligt deltager i kur-
sus, seminar, konference e.l. med fokus p& Good Manufacturing Practice (GMP). Dette kan enten om-
handle generel GMP-efterlevelse eller vaere specifikt for cannabisprodukter.

Hvis en fagkyndig person et ar fraveelger kursusdeltagelse, forventes det, at den fagkyndige person i ste-
det mgdes med andre, der arbejder med kvalitetssikring, kvalitetskontrol eller produktion for at udveksle
erfaringer. Dette kan ske i form af arrangerede temamgder, ERFA grupper eller lignende private mgder.

Efteruddannelse eller alternative mgdeaktiviteter som naevnt ovenfor bgr kort beskrives i et CV, sa den
fagkyndige person kan dokumentere deltagelsen over for Laeegemiddelstyrelsen.

7. Delegerede fagkyndige personer

Den delegerede fagkyndige person daekker over en person udneevnt af virksomheden, som kan udfgre
frigivelse pd vegne af den godkendte fagkyndige person. En delegeret fagkyndig person skal leve op til de
samme krav til uddannelse, erfaring, tilknytning mm. som den fagkyndige person, men den delegerede
fagkyndige person skal ikke forhdndsgodkendes i Laegemiddelstyrelsen. Vaer opmaerksom pa, at det er
den pa mellemprodukt- eller bulkfremstillertilladelsen godkendte fagkyndige persons ansvar at sikre, at
den delegerede fagkyndige person er kvalificeret til at fungere som fagkyndig person. Den delegerede
fagkyndige person udfgrer opgaver pa vegne af den godkendte fagkyndige person, og den godkendte
fagkyndige person skal derfor kunne st inde for den delegerede fagkyndige person.

N&r en godkendt fagkyndig person uddelegerer frigivelsen til en eller flere delegerede fagkyndige perso-
ner, skal den godkendte fagkyndige person kontrasignere for samtlige frigivelser, som de delegerede fag-
kyndige personer har udfgrt pa vegne af den godkendte fagkyndige person. Den godkendte fagkyndige
person skal stikprgvevis gennemga frigivelserne udfert af de delegerede fagkyndige personer.

Leegemiddelstyrelsens inspektgrer vil stikprgvevis kontrollere, om virksomhedens delegerede fagkyndige
personer lever op til kravene for fagkyndige personer.

Spgrgsmal til dette dokument kan rettes til sektionen for Virksomhedstilladelser pa tif. 4488 9779 eller
virksomhedstilladelse@dkma.dk.
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