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Københavns Universitet 
ku@ku.dk  

Udkast til afslag på godkendelse 
  
Uddannelses- og forskningsministeren har på baggrund af gennemført prækvalifi-
kation af Københavns Universitets ansøgning om godkendelse af ny masteruddan-
nelse truffet følgende afgørelse: 
 

Afslag på godkendelse af master i Lægemiddelregistrering 
 
Afgørelsen er truffet i medfør af § 17 i bekendtgørelse nr. 745 af 24. juni 2013 om 
akkreditering af videregående uddannelsesinstitutioner og godkendelse af nye vi-
deregående uddannelser. 
 
Ansøgningen er blevet vurderet af Det rådgivende udvalg for vurdering af udbud af 
videregående uddannelser (RUVU). Vurderingen er vedlagt som bilag. 
 
Ministeren har ved afslaget lagt vægt på, at RUVU ved sin vurdering har bemærket, 
at det rejser en principiel problemstilling, at den ansøgte uddannelse ønskes etab-
leret som afløser for en eksisterende og fuldt privat finansieret masteruddannelse, 
der ved omlægning til akkrediteret masteruddannelse ville blive delvist statsfinan-
sieret. På det foreliggende grundlag finder ministeren det ikke tilstrækkeligt ansku-
eliggjort, hvilken faglig merværdi etableringen af den nye uddannelse vil bibringe. 
Københavns Universitet opfordres til at gå i dialog med Styrelsen for Videregående 
Uddannelser med henblik på uddybende afklaring heraf i forbindelse med en even-
tuel fornyet ansøgning.  
 
Uddannelsesinstitutionen kan gøre indsigelse senest 10 hverdage efter modtagelsen 
af afgørelsen. Indsigelser indgives skriftligt til pkf@uds.dk 
 
Såfremt ministeriet ikke har modtaget indsigelser inden den fastsatte tidsfrist be-
tragtes afslaget som endeligt. 
 
 
Med venlig hilsen 
 
 
Jette Søgren Nielsen 
Kontorchef 
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Bilag: RUVU’s vurdering 
 
Ansøger: Københavns Universitet 

 
Status: Afslag 

Uddannelse: Master i Lægemiddelregistrering (Master of Medicines Regulatory Affairs) 
  

Udbudssted: København 

Uddannelses-
sprog: 

Engelsk 

Beskrivelse af  
uddannelsen: 
 

Masteruddannelsen i lægemiddelregistrering er en 1-årig (60 ECTS) efteruddannelse ty-
pisk tilrettelagt på deltid. Uddannelsens formål er at imødekomme lægemiddelindustriens 
og regulatoriske myndigheders behov for akademisk efteruddannelse af medarbejdere 
inden for det regulatoriske område. Erhvervssigtet med uddannelsen er at opkvalificere 
medarbejdere, der allerede arbejder med regulatory affairs i lægemiddelindustrien. 
 
Gennem uddannelsen bliver deltagerne i stand til at tage ansvar for at føre et nyt lægemid-
del gennem processen fra udvikling til godkendelse samt til at rådgive andre faggrupper i 
lægemiddelregistrering. Dimittenderne vil være i stand til på et videnskabeligt grundlag at 
analysere guidelines, procedurer og regulativer kritisk og identificere både begrænsninger 
og foreslå mulige ændringer i dem. Dette vil potentielt forkorte den tid, det tager virksom-
hederne at opnå markedsføringsgodkendelse og generelt bidrage til en sikker, innovativ og 
effektiv registreringsproces for lægemidler.  
 
Uddannelsens konstituerende elementer 
Uddannelsens konstituerende elementer udgøres af obligatoriske kurser (34 ECTS), bund-
ne valgfrie kurser (4 ECTS), valgfri kurser (10 ECTS) og et speciale (12 ECTS). De 60 ECTS 
er fordelt således: 1. Discovery and Development of Medicines (5 ECTS), 2. Global Medi-
cines Legislation and Guidelines (4 ECTS), 3. Regulatory Affairs in the EU (5 ECTS), 4. 
Regulatory Affairs in the USA (5 ECTS), 5. The professional ethics and benefit/risk in 
regulatory science (4 ECTS), 6. Clinical development – Efficiency of medicines (6 ECTS), 7. 
Safety of medicines - from non-clinical development to pharma-covigilance (5 ECTS), 8. 
Bundne valgfag (studerende skal vælge min. et af de to mulige kurser) (4 ECTS), a) Quality 
– active substance and medicinal product b) b) Biopharmaceuticals – quality development 
and documentation og 9. Master’s thesis (12 ECTS). 

RUVU’s vurde-
ring: 
 

RUVU vurderer, at ansøgningen opfylder kriterierne, som fastsat i bekendtgørelse nr. 745 
af 24. juni 2013, bilag 4. RUVU vurderer, at ansøger har sandsynliggjort, at der er et behov 
for specialiserede og akademiske kompetencer inden for lægemiddelregistrering. RUVU 
bemærker, at behovsanalysen peger på et årligt behov i Danmark på 10-15 dimittender. 
RUVU har dog noteret, at det af behovsafdækningen fremgår, at der forventes større inter-
esse for uddannelsens enkelte kurser end for den samlede uddannelse. 
 
RUVU har noteret sig, at der med ansøgningen ønskes etableret en akkrediteret og offen-
tligt godkendt uddannelse med en stærkere international profil og en større akademisk 
tyngde end den eksisterende private uddannelse.  
 
RUVU har ligeledes noteret sig, at den ansøgte uddannelse erstatter en eksisterende privat 
uddannelse inden for området. Den nuværende private uddannelse udbydes - lige som den 
nu søgte masteruddannelse - af KU i samarbejde med lægemiddelindustriens kursusudby-
der Medicademy.  
 
I forlængelse heraf finder RUVU, at ansøgningen rejser en principiel problemstilling, idet 
der er tale om at løfte eksisterende og fuldt privat finansierede kurser og uddannelse ind 
som en delvist statsfinansieret uddannelse. 
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Styrelsen for Videregående Uddannelser 

Uddannelses- og Forskningsministeriet 

 

Masteruddannelsen i lægemiddelregistrering: Indsigelse mod afslag på 

godkendelse 

24. APRIL 2015 

Københavns Universitet ønsker hermed at gøre indsigelse mod afslaget på 

prækvalifikation af den foreslåede masteruddannelse i lægemiddelregistre-

ring (MRA) af d. 13. april 2015. KU finder, at der er nogle forhold ved 

MRA, som RUVU og ministeren ikke har været bekendt med, og derfor ik-

ke har haft mulighed for at tage højde for i vurderingen af uddannelsesfor-

slaget. Det er KU’s håb at denne indsigelse vil kaste lys over disse forhold 

med henblik på en fornyet vurdering af uddannelsen. 

KU har dog med glæde bemærket, at RUVU finder at ’ansøger har sandsyn-

liggjort, at der er et behov for specialiserede og akademiske kompetencer 

inden for lægemiddelregistrering.’  

1. En anerkendt masteruddannelse 

RUVU har ’noteret sig, at der med ansøgningen ønskes etableret en akkredi-

teret og offentligt godkendt uddannelse med en stærkere international profil 

og en større akademisk tyngde end den eksisterende private uddannelse’.  

Det er KU’s ønske at udbyde tidssvarende uddannelser af højeste kvalitet – 

det indebærer bl.a., at man ønsker at udbyde uddannelser, som har opnået 

national anerkendelse og kvalitetssikring gennem akkreditering. KU lægger 

derfor vægt på, at MRA skal godkendes og akkrediteres i forbindelse med, 

at den eksisterende masteruddannelse nedlægges og herefter erstattes af 

MRA. På den baggrund finder KU det beklageligt at modtage afslag på en 

ansøgning, som er udsprunget af et ønske om som statslig institution at ud-

byde akkrediterede, anerkendte uddannelser, som er officielt kompetencegi-

vende.  

KU forsøger at åbne sig mod og samarbejde med omverden og relevant in-

dustri/erhvervsliv og samtidig udbyde uddannelser som er godkendt inden 

for de nationale rammer. Af samme årsag sætter Det Sundhedsvidenskabeli-



 

SIDE 2 AF 3 ge Fakultet (SUND) pris på det gode samarbejde med Medicademy, som i 

det nye forslag formaliseres. Samarbejdet vil medføre, at de kurser som ind-

går i den foreslåede MRA vil blive tilpasset KU’s rammer og kvalitetssik-

ringssystemer.  

For KU er det ikke et spørgsmål om at løfte en finansiering fra privat 

til delvis statsfinansieret, men derimod om at nedlægge en ikke aner-

kendt og mindre søgt uddannelse, og løfte de gode intentioner bag ud-

dannelsesinitiativet ind i en ny ramme med nyt fagligt indhold for at 

møde det påviste, eksisterende behov. Denne ramme skal være en nati-

onal ramme for anerkendte uddannelser, som samtidig åbner for en in-

ternational dimension. SUND indgår i det prestigefyldte europæiske sam-

arbejde om Pharmatrain med henblik på at skabe internationalt anerkendte 

uddannelser i regulatory affairs, der giver kompetencer på højt akademisk 

niveau. Disse kompetencer efterspørges i stigende grad på et stadigt mere 

globalt marked. En nationalt akkrediteret og anerkendt masteruddannelse vil 

give medarbejdere i lægemiddelindustrien en uddannelse, der ikke alene er 

akkrediteret i en dansk kontekst men også i en europæisk kontekst, og en 

akkreditering af MRA er en forudsætning for, at KU kan tilbyde dette og så-

ledes forsat deltage i Pharmatrain uddannelsessamarbejdet om regulatory af-

fairs. 

2. Den faglige merværdi ved MRA-uddannelsen 

Ministeren har ikke fundet det tilstrækkeligt anskueliggjort, hvilken faglig 

merværdi etableringen af den nye uddannelse vil bibringe.  

KU har i ansøgningen om prækvalifikation kort omtalt merværdien af den 

nye uddannelse, som vil have en ny og stærkere profil. Ud over faglige for-

hold er der en merværdi ved at MRA-uddannelsen vil være en fuldt aner-

kendt masteruddannelse, som hører under de nationale såvel som institutio-

nens rammer for sikring af uddannelsers relevans og kvalitet. Endvidere vil 

den være mere fleksibel og overskuelig for de studerende; med færre eksa-

mener og en enklere opbygning. Dette forventes at medføre et øget optaget 

sammenlignet med den eksisterende masteruddannelse (MPRA), som pt. ik-

ke rekrutterer et tilfredsstillende antal studerende til den fulde uddannelse. 

Den faglige merværdi ved MRA i forhold til MPRA er dog det centrale for 

ønsket om at søge om akkreditering af den nye uddannelse:  

 MRA vil give dimittenderne en internationalt anerkendt uddannelse 

baseret på viden og kompetencer, som er relevante og påkrævede på 

et globalt marked for lægemiddelregistrering. 

 MRA vil have større akademisk tyngde end MPRA. Flere aftagere 

har påpeget, at der er et behov for med medarbejdere med indgående 

kompetencer inden for regulatory science – medarbejdere der med 
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bl.a. kan tolke lovgivningen og indgå i kritisk dialog med autorisati-

onsgivende myndigheder, som den nye MRA tilbyder. 

Københavns Universitet uddybede ikke dette i den oprindelige prækvalifice-

ringsansøgning, da man ikke var bekendt med, at dette forhold spillede ind 

ved vurderingen af MRA. Fagmiljøet har derfor udarbejdet en redegørelse 

for den faglige merværdi ved den foreslåede MRA i forhold til den eksiste-

rende masteruddannelse, som er vedlagt som bilag. 

 

Med venlig hilsen 

 

Maria Novrup 

Fuldmægtig 








