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Krav og forventninger til den sagkyndige personi en
l,egemiddelvirksomhed
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Generelt

Dette dokument beskriver Leegemiddelstyrelsens krav og forventninger til den sagkyndige person
(Qualified Person, QP) i en laegemiddelvirksomhed, der har tilladelse til fremstilling og indfgrsel af
laegemidler og mellemprodukter iht. § 39 i l&egemiddelloven (fremstillertilladelse).

For at opna en fremstillertilladelse skal fremstilleren rade over mindst én sagkyndig person, som skal
godkendes i Leegemiddelstyrelsen og angives pa virksomhedens fremstillertilladelse. Ved behov for mere
end én sagkyndig person, kan fremstilleren vaelge at f& godkendt flere sagkyndige personer eller at
benytte delegerede sagkyndige personer.

Dette dokument geelder for samtlige personer, der fungerer som sagkyndig person hos en fremstiller,
bdde sagkyndige personer godkendt pa fremstillertilladelsen samt delegerede sagkyndige personer, som
virksomheden selv udpeger. En delegeret sagkyndig person skal leve op til samme krav ift. uddannelse,
erfaring, tilknytning m.m. som en sagkyndig person godkendt pa fremstillertilladelsen.

Krav til uddannelse

Leegemiddelstyrelsens uddannelses- og erfaringsmaessige krav til en sagkyndig person bygger pa artikel
49 i direktiv 2001/83/EF (humane lsegemidler) og artikel 97 i forordning (EU) 2019/6 (veterinzere
laegemidler). Kravene i direktivet og forordningen er ikke ens mht. uddannelse, hvorfor de nedenstaende
afsnit om uddannelseskrav er opdelt for henholdsvis humane lsegemidler og veterinaere laegemidler.

I de tilfselde hvor fremstillertilladelsen daekker bade humane og veterinzere laegemidler, anvendes
kravene for humane laegemidler.

Uddannelse - humane laegemidler

Leegemiddelstyrelsens uddannelsesmaessige krav til en sagkyndig person, som skal vaere ansvarlig for
humane laegemidler, bygger pa artikel 49 i direktiv 2001/83/EF. Leegemiddelstyrelsen kraever, at en
sagkyndig person skal veere i besiddelse af et eksamensbevis, certifikat eller andet kvalifikationsbevis for
en universitetsuddannelse af minimum 4 ars varighed.

En kandidatgrad (svarende til en mastergrad) kan godkendes, safremt den mgder nedenstaende krav til
retning og fag, ogsa selvom graden bestar af ikke sammenhangende bachelor- og kandidatgrad. Det er
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dog ikke muligt at sammenlaegge uafhaengige uddannelser og fx fungere som sagkyndig person pa
baggrund af to 3-8rige uddannelser pa universitetsniveau, da man hermed ikke mgder kravet om et
kvalifikationsbevis, fx et kandidatbevis, opndet p& baggrund af en uddannelse pd universitetsniveau pa
minimum 4 ar.

Iht. direktivet kan et universitetsstudie pa tre og et halvt &r ogsa godkendes, hvis studiet efterfglges af
en teoretisk og praktisk uddannelse afsluttet med en eksamen p& universitetsniveau af varighed pa
mindst et &r. Af dette ar skal mindst seks maneder bestd af en praktiktid pa et apotek, der er dbent for
offentligheden. Dog accepteres det ogsa, hvis et universitetsstudie pa tre og et halvt ar suppleres med en
kandidatoverbygning pa universitetsniveau, sdledes at man bliver i besiddelse af et eksamensbevis som
kandidat.

Uddannelsen skal vaere gennemfgrt inden for et af folgende omrader: Farmaci, laegevidenskab,
veterinaervidenskab, farmaceutisk kemi og teknologi, kemi eller biologi.

Leegemiddelstyrelsen fraviger ikke kravene til uddannelsens laengde eller retning.
Iht. direktivet skal den sagkyndige person have modtaget undervisning i fglgende grundfag:

Eksperimentalfysik

Almen og uorganisk kemi

Organisk kemi

Analytisk kemi

Farmaceutisk kemi, herunder laegemiddelanalyse
Almindelig og anvendt biokemi (medicinsk)
Fysiologi

Mikrobiologi

Farmakologi

Farmaceutisk teknologi

Toksikologi

Farmakognosi

Kravet om, at en sagkyndige person skal have modtaget undervisning i samtlige, ovennaevnte grundfag
kan fraviges. De specifikke krav til fag vil afhange af, hvilke laegemidler ansggeren skal vaere ansvarlig
for. Safremt der ikke under studiet er modtaget undervisning i alle ovenstaende fag, bedes det
dokumenteret, hvordan personen har opndet efterfglgende viden inden for faget, eller hvorfor dette fag
vurderes ikke at veere relevant. Anvend gerne dette skema.

Hvis der er tale om en udenlandsk uddannelse, skal der indhentes en vurdering af uddannelsen fra
Uddannelses- og Forskningsministeriet (Uddannelses- og Forskningsstyrelsen). Denne vurdering skal
medsendes ansggningen om tilladelse.

Uddannelse - veterinaere laegemidler

Leegemiddelstyrelsens uddannelsesmaessige krav til en sagkyndig person, som skal vaere ansvarlig for
veterinaere laegemidler, bygger pa artikel 97 i forordning (EU) 2019/6. Leegemiddelstyrelsen kreever, at
en sagkyndig person skal veere i besiddelse af et eksamensbevis, certifikat eller andet kvalifikationsbevis
for en universitetsuddannelse inden for et af falgende omrader: farmaci, humanmedicin,
veterinaermedicin, kemi, farmaceutisk kemi og teknologi eller biologi.

Laegemiddelstyrelsen fraviger ikke kravene til uddannelsens retning. Modsat for sagkyndige personer for
humane lsegemidler er der i forordning (EU) 2019/6 ikke krav om laengden pa universitetsuddannelsen
eller krav til specifikke grundfag i Igbet af uddannelsen.

Hvis der er tale om en udenlandsk uddannelse, skal der indhentes en vurdering af uddannelsen fra
Uddannelses- og Forskningsministeriet (Uddannelses- og Forskningsstyrelsen). Denne vurdering skal
medsendes ansggningen om tilladelse.

Erfaring fra produktion, QA eller QC

En sagkyndig person skal have tilstraekkelig erfaring fra en laegemiddelvirksomhed med en
fremstillertilladelse. Der stilles krav om minimum to ars erfaring inden for inden for produktion, QA eller
QC i en leegemiddelvirksomhed.
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Kravet om varighed af den praktiske erfaring nedsaettes dog hvis uddannelsens laengde er 5 ar eller
mere:

e Ved fuldfgrt 5-3rig universitetsuddannelse skal kandidaten have minimum 1 &rs erfaring
e Ved fuldfgrt 6-arig universitetsuddannelse skal kandidaten have minimum % ars erfaring

Det er afggrende, at ansggeren har specifik erfaring med de produkter, der skal frigives. Ved frigivelse af
fx sterilt fremstillede laegemidler, skal den sagkyndige person have saerligt kendskab til dette.

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

Kvantitativt lille produktion

Geografisk placering af aktiviteter

Frigivelse udelukkende til eksport

Fremstilling af lavpotente laegemidler (eksempelvis homgopatiske)

Tilknytning til virksomheden
Leegemiddelstyrelsen stiller fglgende krav til den sagkyndige persons tilknytning til den virksomhed, som
personen skal fungere som sagkyndig person pa vegne af:

« Den sagkyndige person skal vaere fastansat eller have indgdet kontrakt med virksomheden

e Den sagkyndige person skal kende kvalitetssystemet tilstraekkeligt inklusive
valideringsdokumentation

e Den sagkyndige person skal have regelmaessig gang i virksomheden og skal kende alle lokaler
anvendt til produktion og kvalitetskontrol

Laegemiddelstyrelsen forventer, at den sagkyndige person tilbringer min. 10 timer om ugen i
virksomheden. Hvis virksomhedens produktion er lille eller kun foregdr i mindre kampagner, kan den
sagkyndige persons tilstedeveerelse reduceres.

Grundet forventning om regelmaessig tilstedeveerelse kan en sagkyndig person ikke veere godkendt pa
fremstillertilladelsen under orlov. Leegemiddelstyrelsen krzever derfor, at virksomheden inden en
orlovsperiode ansgger om at udskifte den pageeldende sagkyndige person pa tilladelsen. Nar den
sagkyndige person vender tilbage fra orlov, kan virksomheden ansgge om at fa denne person genoptaget
som sagkyndig person pa fremstillertilladelsen.

Efteruddannelse

Leegemiddelstyrelsen forventer, at en fungerende sagkyndig person mindst én gang arligt deltager i
kursus, seminar, konference e.l. med fokus pé’] GMP. Dette kan enten omhandle generel GMP-efterlevelse
eller veere specifikt for de produkter, der frigives, jf. EU GMP Annex 16.

Hvis en sagkyndig person et ar fravaelger kursusdeltagelse, forventes det, at den sagkyndige person i
stedet mgdes med andre, der arbejder med QA eller QC, 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
sagkyndige person kan dokumentere deltagelsen over for Leegemiddelstyrelsen.

Godkendelse af en ny sagkyndig person pa fremstillertilladelsen

Godkendelse af en sagkyndig person pa fremstillertilladelsen kraever en ansggning om
fremstillertilladelse, bade for nye fremstillere og for virksomheder, der gnsker at aendre en eksisterende
fremstillertilladelse. Ved ansggning til Leegemiddelstyrelsen skal fglgende materiale medfglge
ansggningen:

¢ CV med beskrivelse af relevant praktisk erfaring, relevante kurser o.l.. Det skal tydeligggres i
CVet hvilken erfaring, som er relevant for den konkrete ansggning. Se afsnittet Erfaring fra
produktion, QA eller QC.

e Eksamensbevis inklusive liste over gennemfgrte fag. Hvis der ikke er modtaget undervisning i alle
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grundfagene jf. ovenstdende vejledning for det humane omrade, skal der fremsendes
dokumentation for opndet viden indenfor de manglende grundfag. Anvend gerne dette skema.

e Treeningsplan, hvis den sagkyndige person er ny i virksomheden

e For konsulenter skal den indgdede kontrakt mellem virksomhed og sagkyndig person medsendes

Iht. geeldende praksis kan virksomheden - foruden ovennaevnte dokumentation - ngjes med at udfylde
ansggningsskemaets forside samt Annex 5, ndr ansggningen udelukkende omhandler aendring af
sagkyndig person. Se desuden vores Guide til ansggning om tilladelse til fremstilling og indfgrsel af
leegemidler og mellemprodukter for yderligere vejledning til ansggning om fremstillertilladelse.

Ved brug af konsulenter bgr der vaere taget stilling til omfanget af konsulentens tilstedevaerelse i
virksomheden, sa forventningen om den sagkyndige persons viden om laegemidlet, produktionen m.m. i
EU GMP Annex 16 kan imgdekommes. Laegemiddelstyrelsen forventer, at dette fremgar i kontrakten
mellem konsulenten og virksomheden. Ligeledes forventes det af kontrakten, at den sagkyndige person
fremgar ved navn, og at det er tydeligt, hvorndr denne tiltraeder i virksomheden.

Vaer opmaerksom pa, at Leegemiddelstyrelsen udelukkende foretager vurderinger af, om en sagkyndig
person kan godkendes, nar en ansggning vedrgrende en specifik person og pa vegne af en specifik
virksomhed modtages i Leegemiddelstyrelsen. Laegemiddelstyrelsen udfgrer ikke vurderinger af, om
eventuelle kandidater kan godkendes. I stedet henvises til, at safremt kravene og forventningerne i dette
dokument imgdekommes, vil pdgaeldende person kunne godkendes som sagkyndig person.

Der findes ikke nogen generel godkendelse eller certificering af en sagkyndig person i Danmark. Nar en
sagkyndig person godkendes pa en fremstillertilladelse for en virksomhed, gzelder godkendelsen kun for
denne specifikke virksomhed. Godkendelsen kan ikke overfgres til andre virksomheder, og en sagkyndig
person pa fremstillertilladelsen skal derfor godkendes i Laegemiddelstyrelsen igen, hvis personen gnskes
optaget pd en anden virksomheds fremstillertilladelse. Nar en tidligere godkendt sagkyndig person skal
godkendes pa fremstillertilladelsen for en anden virksomhed, skal ovennaevnte dokumentation
medsendes igen.

Som beskrevet ovenfor i afsnittet om uddannelse, er kravene til sagkyndige personer for henholdsvis

human og veterinzere laegemidler ikke ens. I de tilfaelde hvor en fremstillertilladelse udelukkende daekker
veterinaere laegemidler, og der ansgges om at fa tilfgjet humane laegemidler p3 tilladelsen, kan det kraeve
en ny godkendelse af den sagkyndige person for at sikre, at reglerne for humane laegemidler overholdes.

Delegerede sagkyndige personer

Den delegerede sagkyndige person daekker over en person udnavnt af virksomheden, som kan udfgre
frigivelse pd vegne af den godkendte sagkyndige person. En delegeret sagkyndig person skal saledes ikke
forhandsgodkendes i Leegemiddelstyrelsen. Vaer opmaerksom pa, at det er den pa fremstillertilladelsen
godkendte sagkyndige persons ansvar at sikre, at den delegerede sagkyndige person er kvalificeret til at
fungere som sagkyndig person. Den delegerede sagkyndige person udfgrer en opgave pa vegne af den
godkendte sagkyndige person, og den godkendte sagkyndige person skal derfor kunne std inde for den
delegerede sagkyndige person.

N&r en godkendt sagkyndig person uddelegerer frigivelsen til en delegeret sagkyndig person, skal den
godkendte sagkyndige person kontrasignere for samtlige frigivelser, som de delegerede sagkyndige
personer har udfgrt pa vegne af den godkendte sagkyndige person. Den godkendte sagkyndige person
skal stikprgvevis gennemga frigivelserne udfgrt af de delegerede sagkyndige personer.

Leegemiddelstyrelsens inspektgrer vil stikprgvevis kontrollere, om virksomhedens delegerede sagkyndige
personer lever op til kravene i dette dokument.

Antal sagkyndige personer pa fremstillertilladelsen
En fremstiller skal veelge, om de gnsker at have (1) én godkendt sagkyndig person eller (2) flere
godkendte sagkyndige personer. Fglgende regler geelder for de to ordninger:

1. En sagkyndig person godkendt p& fremstillertilladelsen.

For denne ordning gaelder, at virksomhedens godkendte sagkyndige person har det endelige ansvar for
alle frigivne laegemiddelbatcher - ogsa selvom disse reelt frigives af delegerede sagkyndige personer.
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Godkendt pa
¢ fremstillertilladelsen ’
sagkyndige personer

Organisering af Organisering af sagkyndige personer i en
sagkyndige personer i en stgrre virksomhed
mindre virksomhed

Figur 1. Eksempel p§ organisering af én sagkyndig person godkendt p§ fremstillertilladelsen

En mulig organisering af én godkendt sagkyndig person er illustreret i figur 1, og ordningen daekker:

Virksomheden kan kun have én godkendt sagkyndig person pa fremstillertilladelsen.
Delegerede sagkyndige personer kan frigive batcher

Den godkendte sagkyndige person skal kontrasignere for alle frigivne batcher

Den godkendte sagkyndige person har det endelige ansvar for alle frigivne batcher

Den godkendte sagkyndige person skal kunne frigive alle produkttyper (der fremstilles i
virksomheden) for at blive godkendt pa fremstillertilladelsen

2. Flere sagkyndige personer godkendt p§ fremstillertilladelsen.
Der er to scenarier for godkendelsen af flere sagkyndige personer pa en fremstillertilladelse:
A. Ansvarsomraderne er skarp opdelte mellem de sagkyndige personer fx mellem humane
laegemidler og veterinzere laegemidler. Dette skal beskrives i ansggningen om fremstillertilladelse.
B. De sagkyndige personer er godkendt til alle produkttyper/aktiviteter pa fremstillertilladelsen dvs.
ansvarsomraderne er ikke opdelt som i scenarie A.

For scenarie A gaelder samme regler for hvert omrade, som hvis der kun var én sagkyndig person pa
tilladelsen, da ansvarsomraderne i dette tilfeelde er skarpt opdelt mellem de godkendte sagkyndige
personer. Se beskrivelse af ordningen ovenfor under punkt 1.

For scenarie B gaelder, at kun sagkyndige personer godkendt pa fremstillertilladelsen ma foretage den
endelige attestering i frigivelsesregistret; delegerede sagkyndige personer kan ikke benyttes.

BT TN I N N/ N7 N7 N
ARR TAEER

Organisering af Organisering af sagkyndige personer i en
sagkyndige personer i en stgrre virksomhed
mindre virksomhed
Figur 2. Eksempel p§ organisering af flere sagkyndige personer godkendt p§ fremstillertilladelsen
En mulig organisering i scenarie B er illustreret i figur 2, og ordningen daekker:
e Virksomheden bestemmer selv, hvor mange sagkyndige personer der gnskes godkendt pd
fremstillertilladelsen
e En godkendt sagkyndig person skal frigive (med underskrift i batchregisteret) fgr en
laegemiddelbatch ma forlade fremstillerens varetaegt; kontrasignering er ikke mulig
o Dele af frigivelsen (sdsom gennemgang af batchdokumentation) kan delegeres til gvrige
medarbejdere med tilstraekkelige kvalifikationer, dog ikke underskrift i batchregister
e En sagkyndig person kan godkendes p& fremstillertilladelsen til kun at frigive nogle af de
produkttyper, der fremstilles i virksomheden

Mere information om fremstillertilladelser
Der findes mere information om fremstillertilladelser p& vores hjemmeside under Ansggning om tilladelse
til fremstilling og indfgrsel af lzegemidler og mellemprodukter, hvor der ogsa findes vejledning til
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ansggning om fremstillertilladelse. Generelle krav og frister til ansggning om fremstillertilladelser er
beskrevet i dokumentet Krav og frister ved ansggning om virksomhedstilladelse.

Dette dokument geelder ikke for den kvalitetsansvarlige person i en leegemiddelvirksomhed med tilladelse
til engrosforhandling.

Spgrgsmal til dette dokument kan rettes til sektionen for Tilladelser & Forsyningssikkerhed pa
virksomhedstilladelse@dkma.dk.

FEndringslog

Dato

Version

Andring

01-12-2022
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Afsnit om sagkyndig som ansvarlig leder er fjernet, da den ansvarlige
leder ikke skal fremga pa tilladelsen fra 1. januar 2023,

Det er angivet, at en sagkyndig persons CV skal indeholde en
beskrivelse over relevant erfaring modsat tidligere, hvor der stod at der
skulle veere en oversigt.

Det er oplyst, at det kan vaere ngdvendigt, at en sagkyndig persons
kvalifikationer gennemgas igen, hvis humane laegemidler skal tilfgjes for
fgrste gang pa en tilladelse.

28-01-2022

Vejl-QP-11

/Endret navn pa dokumentet til “Krav og forventninger til den
sagkyndige person i en laegemiddelvirksomhed”.

Andring af krav til godkendelse af sagkyndige personer for det
veterinaere omrade pga. reglerne i forordning (EU) 2019/6, som treeder i
kraft 28. januar 2022.

Nyt afsnit om sagkyndig person som er ansvarlig leder.

Indsat link til skema om manglende fag (kun det humane omrade).
Angivet at det skal tydeligggres i CVet hvilken erfaring, som er relevant
for den konkrete ansggning.

Indsat information om Laegemiddelstyrelsens forventninger til kontrakten
mellem en konsulent QP og virksomheden.

Beskrevet scenarie (scenarie A) hvor brug af delegerede personer er
muligt, nar flere sagkyndige personer er godkendt pa tilladelsen.

Slettet henvisning til spgrgsmal-svar om flere sagkyndige personer pa
tilladelsen.

Generel opdatering inklusive indsaettelse af aendringslog.
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