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Krav til l;zgemiddelproducenter giver hgjere udgifter

Amternes Laegemiddelregistreringskontor I/S (AL) er indehaver af mar-
kedsfgringstilladelserne til de legemidler, som fremstilles pa sygehus-
apotekerne. Disse legemidler kan kun salges til sygehuse, men er under-
lagt de samme krav som fabriksfremstillede leegemidler, der kan szlges
frit og i flere lande.

Bestyrelsen for AL gnsker med denne henvendelse at rette opmarksom-
hed pd en ny regel, som kan give anledning til vesentligt hgjere medicin-
priser, og som resulterer i et stort ressourceforbrug uden at opnd en bedre
kvalitet af legemidlerne.

I forbindelse med forslaget til den nye legemiddellov, som netop er gen-
fremsat, L7, er der kommet nye krav til legemiddelproducenterne om
kendskab til leverandgrer af ravarer til legemidler. De nye krav drejer sig
om de aktive l&gemiddelstoffer, som bruges ved fremstillingen af lege-
midler. Det er blevet et krav, at legemiddelfremstilleren skal ud og audi-
tere / inspicere fabrikanterne af disse aktive farmaceutiske ravarer. Det
skal ske for at sikre, at fabrikanterne lever op til de krav, der er til god
fremstillingspraksis i de sakaldte GMP-regler (good manufacturing prac-
tice).

Kravet om god fremstillingspraksis for ravarer er fastsat med et EU-
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terne) betyder det, at det skal sikres, at alle de 151 aktive farmaceutiske
révarer, der anvendes i SAD-praparaterne, bliver fremstillet efter GMP-
reglerne om god fremstillingspraksis.

Pi et informationsmgde i Legemiddelstyrelsen den 3. juni 2005, blev det
lidt klarere, hvordan de danske myndigheder vil administrere reglerne.
Lagemiddelstyrelsen henholder sig til en EU-guideline fra marts, hvor
det praciseres, at fremstillerere af legemidler har pligt til at tage ud og
checke ravareproducenterne hver 2-3 ar.

Bestyrelsen for AL har drgftet sagen, og er enige i, at det kan vare rele-
vant at stille krav til ravareproducenterne. Men det er ikke realistisk at
forlange, at hver eneste legemiddel-fremstiller skal tage pa inspektion
hos ravareproducenterne. Bestyrelsen har da ogsa en begrundet tvivl om,
at de virksomheder, som sygehusapotekerne kun kgber sma mangder fra,
overhovedet vil modtage inspektionsbesgg.

Lzgemiddelstyrelsen har &bnet for, at inspektionerne kan udfgres i et
samarbejde mellem flere l&@gemiddelproducenter, og det er ogsa tilladt at
fa en konsulent til at udfgre inspektionerne. Det er endnu ikke fuldt afkla-
ret, hvor meget det kan pévirke gkonomien... Men alene for SAD-
produktionen estimeres en arlig udgift pa op til 1,5 mio. kr.

Det ma forventes, at kravet hovedsageligt vil ramme producenterne af
kopipraparater... sd ud over at det rammer sygehusapoteksproduktionen
vil det ramme alle bade stgrre og mindre kopiproducenter, som i dag
medvirker til at holde priserne pa l&gemidler nede.

AL vil dog gerne papege en mulig lgsning, som kan reducere problemets
omfang. Lagemiddelstyrelsen og tilsvarende myndigheder i de @vrige
EU-lande foretager i forvejen en inspektion hos producenter af aktive l-
gemiddelstoffer. Det er derfor svart at forsta, hvad en inspektion udfgrt
af legemiddelfremstillerne vil tilfgre af kvalitet til legemidlerne. Endvi-
dere er det et problem, at mange fremstillere af aktive l&gemiddelstoffer
simpelt hen ikke har kapacitet til — eller ikke gnsker — at modtage de
mange sma inspektionsbesgg. S& i stedet bgr Legemiddelstyrelsen udste-
de en godkendelse af ravaren fra en given fabrikant, som s kan offent-
ligtgores pa Legemiddelstyrelsens eller det europziske lagemiddelagen-
turs hjemmeside. Legemiddelfremstillerne ma s selv inspicere de rava-
refremstillere, som ligger uden for EU og de gvrige lande, som Danmark
har en gensidig inspektionsaftale med.
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Et tilsvarende brev er sendt til Indenrigs- og Sundhedsminister Lars Lgk-
ke Rasmussen og Amtsradsforeningen.

Philip Heimbiirger o ‘ d
’ § . = = = Wl
Bestyrelsesformand 472% K)C 5 ‘\j(L

Lilly Krogsgaard

Registreringschef

Dokumentar.: 93225-05

Side 3




