Bekendtggrelse om fremstilling, indfgrsel og distribution af
aktive stoffer til fremstilling af leegemidlery

| medfer af § 39 a, stk. 1, nr. 4, § 50 c og § 104, stk. 3, i lov om laegemidler jf. lovbekendtggrelse
nr. 339 af 15. marts 2023, med senere a&ndringer, fastszettes:

Kapitel 1

Bekendtgagrelsens omrdde

§ 1. Denne bekendtggrelse omfatter fremstilling, indfgrsel og distribution af aktive stoffer til
fremstilling af laegemidler til mennesker, som er omfattet af en markedsfgringstilladelse.

§ 2. Bekendtggrelsen gaelder for virksomheder og personer, der er registreret hos
Leegemiddelstyrelsen som fremstiller, indfgrer eller distributgr af aktive stoffer, som patankes
anvendt til fremstilling af leegemidler, efter § 50 a, stk. 1, i lov om lsegemidler, for ansggere til sddan
registrering, hvor dette udtrykkeligt fremgar af de enkelte bestemmelser.

Kapitel 2

Definitioner

§ 3. | denne bekendtggrelse forstas ved:

1) Aktivt stof: Ethvert stof eller enhver blanding af stoffer, der pataenkes anvendt i fremstillingen
af et legemiddel, og som ved at indga i produktionen bliver en aktiv bestanddel af laegemidlet,
der skal udgve en farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkning med henblik pa at
genoprette, &ndre eller pavirke fysiologiske funktioner eller at stille en medicinsk diagnose.
2)God fremstillingspraksis (GMP): Den del af kvalitetssikringen, som sikrer, at aktive stoffer til
fremstilling af laegemidler til stadighed produceres og kontrolleres i overensstemmelse med de
kvalitetskrav, der er geeldende for lzegemidlernes tilsigtede anvendelse.

3) Fremstiller: Enhver, der er registreret hos Laegemiddelstyrelsen som fremstiller af aktive stoffer
til leegemidler.

4) Fremstillingsaktiviteter: Fuldsteendig eller delvis fremstilling af et aktivt stof, der anvendes som
ravare, samt de forskellige processer i forbindelse med opdeling, indpakning og praesentation
forud for dets anvendelse i et legemiddel, herunder ompakning og nyettikering.

5) Indfgrer: Enhver, der er registreret hos Laegemiddelstyrelsen som indfgrer af aktive stoffer til
legemidler.

6) Indfgrsel: Indfgrsel af aktive stoffer til leegemidler fra et land uden for EU/E@S (tredjeland).

7) God distributionspraksis (GDP): Den del af kvalitetssikringen, som sikrer, at aktive stoffer til
legemidlers egenskaber ikke forringes under indfgrsel og distribution, og at defekte aktive stoffer
kan spores og tilbagekaldes.

8) Distributgr: Enhver, der er registreret hos Leegemiddelstyrelsen som distributgr af aktive
stoffer til lsegemidler.

9) Distribution: Enhver form for virksomhed, som bestar i at aftage, importere, opbevare, levere
eller eksportere aktive stoffer, bortset fra formidling
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10) Kvalitetskontrol: Procedurer og dokumentation for prgveudtagning, selvinspektion, audit og
kvalitativ samt kvantitativ testning af aktive stoffer.
11) Kvalitetssikring: Samtlige foranstaltninger, der iveerksaettes for at sikre, at aktive stoffer har
en kvalitet, der svarer til dets tilsigtede anvendelse.

Kapitel 3

Registrering af fremstilling, indfarsel og distribution af aktive stoffer til fremstilling af leegemidler

§ 4. For at opna registrering som fremstiller, indfgrer eller distributgr af aktive stoffer til
lzegemidler, skal ansggeren:
1) anvende den elektroniske formular, som Leegemiddelstyrelsen har stillet til radighed, og
2) anfgre fglgende oplysninger i formularen:
a) Navn eller firmanavn og fast adresse.
b) De aktive stoffer, der skal indfgres, fremstilles eller distribueres.
c) Oplysninger om lokaler og teknisk udstyr, der skal benyttes til deres virksomhed.

§ 5. Ansggeren skal indlevere registreringsformularen til Leegemiddelstyrelsen senest 60 dage
inden den planlagte pabegyndelse af virksomheden.

§ 6. Laegemiddelstyrelsen kan pa grundlag af en risikovurdering beslutte at gennemfgre et
inspektionsbesgg hos ansggeren.

Stk. 2. Hvis Leegemiddelstyrelsen inden for en frist pa 60 dage efter modtagelsen af
registreringsformularen underretter ansggeren om, at der vil blive gennemfgrt et inspektionsbesgg,
pabegyndes virksomheden ikke, fgr Leegemiddelstyrelsen har underrettet ansggeren om, at
vedkommende kan pabegynde sin virksomhed. Hvis Leegemiddelstyrelsen ikke inden for en frist pa
60 dage efter modtagelsen af registreringsformularen har underrettet ansggeren om, at der vil blive
gennemfgrt et inspektionsbesgg, kan ansggeren pabegynde virksomheden.

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

§ 8. Leegemiddelstyrelsen indfgrer de oplysninger, der er modtaget ved registreringen efter § 4,
stk. 1, nr. 2, i den EU-database (EudraGMDP), som Det Europaeiske Leegemiddelagentur
administrerer pa vegne af EU.

Kapitel 4

Fremstilling

§ 9. Det pahviler fremstillere af aktive stoffer at gennemfgre fremstillingen i overensstemmelse
med god fremstillingspraksis for aktive stoffer, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Ved fremstilling af aktive stoffer, der er biologiske eller sterile, finder stk. 1, ikke
anvendelse, idet det ved sadan fremstilling er bestemmelserne om fremstilling i bekendtggrelse om
fremstilling og indf@rsel af leegemidler og mellemprodukter, der finder anvendelse.



§ 10. Detaljerede retningslinjer for god fremstillingspraksis for aktive stoffer til fremstilling af
legemidler er offentliggjort af Europa-Kommissionen i del Il i »Regler for leegemidler geldende i Det
Europeiske Faellesskab, bind 4«.

§ 11. Enhver fremstiller af aktive stoffer (kontraktgiver) kan overlade til andre (kontrakttagere) at
udfgre fremstilling eller analyse, safremt:

1) kontrakttager har en deekkende registrering i henhold til § 50 a, stk. 1, i lov om laegemidler

eller en anden relevant tilladelse efter lovgivningen i et andet EU/E@S-land,

2) der foreligger en skriftlig kontrakt mellem kontraktgiver og kontrakttager for hver

fremstillingsproces, herunder analyseopgave, eller proces i tilknytning til fremstillingen,

3) kontraktgivers og kontrakttagerens ansvarsomrade klart fremgar af kontrakten,

4) det fremgar af kontrakten, at kontrakttager har pligt til at overholde god fremstillingspraksis

for aktive stoffer,

5) det fremgar af kontrakten, at kontrakttager ikke kan overdrage udfgrelse af opgaver til

tredjepart uden accept fra kontraktgiver, og

6) det fremgar af kontrakten, at kontrakttager, safremt denne har en tilladelse efter lovgivningen

i et andet EU/E@S-land, jf. nr. 1, er indforstdet med, at Leegemiddelstyrelsen kontrollerer

virksomheden.

Stk. 2. Analyselaboratorier i EU/E@S-lande, der ikke er omfattet af krav om registrering som

naevnt i stk. 1, nr. 1, kan uanset denne bestemmelse udfgre opgaver for kontraktgiver, safremt

det af kontrakten fremgar, at de er indforstdet med, at udfgrelsen af disse analyser kan blive
kontrolleret i henhold til reglerne om god fremstillingspraksis.

Stk. 3. Kontrakttager kan kun overdrage udfgrelse af opgaver til tredjepart ved at fglge
bestemmelserne i denne bekendtggrelse.

Stk. 4. Kontraktgiver skal, forud for kontrakttagerens pabegyndelse af aktiviteter og efterfglgende
med jeevne mellemrum, udfgre dokumenteret auditforetage og registrere audit hos af kontrakttager
for at kontrollere gennemfgrelsen og overholdelsen af principperne for god fremstillingspraksis for
aktive stoffer.

Kapitel 5

Indfgrsel og distribution

§ 12. Aktive stoffer ma kun indfgres, hvis fglgende betingelser er opfyldt:
1) de aktive stoffer er fremstillet i overensstemmelse med retningslinjerne for god
fremstillingspraksis, der mindst svarer til de af Europa-Kommissionen fastsatte retningslinjer, og
2) de aktive stoffer ledsages af en skriftlig bekraeftelse fra den kompetente myndighed i det
eksporterende tredjeland pa fglgende:
a) at de retningslinjer for god fremstillingspraksis, der finder anvendelse pa den virksomhed,
hvor det eksporterede aktive stof er fremstillet, mindst svarer til de af Europa-Kommissionen
fastsatte retningslinjer,
b) at den virksomhed, der har staet for fremstillingen, er underkastet regelmaessig, streng og
gennemsigtig kontrol og effektiv handhavelse af god fremstillingspraksis, herunder gentagne
og uanmeldte inspektionsbesgg, med henblik pa at sikre et beskyttelsesniveau for
folkesundheden, som mindst svarer til det i Unionen geeldende, og
c) at det eksporterende tredjeland i tilfeelde af konstateringer vedrgrende manglende
overholdelse straks fremsender oplysninger om sadanne konstateringer til Unionen.
Stk. 2. Kravet i stk. 1, litra b), finder ikke anvendelse, hvis eksportlandet er opfgrt pa den liste, der
er naevnt i artikel 111b i direktiv 2001/83/EF med senere andringer.



Stk. 3. Kravet i stk. 1, litra b), kan undtagelsesvist, og hvor det er ngdvendigt for at sikre
tilgeengeligheden af laegemidler, fraviges af Laeegemiddelstyrelsen for en periode, der ikke overstiger
gyldigheden af attesten for god fremstillingspraksis, nar det af en medlemsstat efter et
inspektionsbes@g er konstateret, at en virksomhed, der fremstiller et aktivt stof til eksport,
overholder de i artikel 47, stk. 3 i direktiv 2001/83/EF med senere andringer, fastlagte
retningslinjerne for god fremstillingspraksis. Benyttes denne undtagelsesmulighed, orienterer
Leegemiddelstyrelsen Europa-Kommissionen.

Stk. 4. Kravene i stk. 1 finder ikke anvendelse ved indfgrsel af aktive stoffer, der er biologiske eller
sterile, idet det ved sadan indfgrsel er bestemmelserne om indfgrsel i bekendtggrelse om
fremstilling og indfgrsel af leegemidler og mellemprodukter, der finder anvendelse.

§ 13. Indehavere af en registrering efter leegemiddellovens § 50 a, ma distribuere aktive stoffer til
andre med en tilsvarende registrering eller godkendte fremstillere af leegemidler.

Stk. 2. Indehavere af en registrering efter leegemiddellovens § 50 a, ma distribuere aktive stoffer i
form af cannabisdroge og drogetilberedning til virksomheder med tilladelse til fremstilling af
cannabisbulk i henhold til § 9, stk. 1, i lov om ordning med medicinsk cannabis.

§ 14. Det pahviler distributgrer af aktive stoffer at gennemfgre distribution heraf i
overensstemmelse med god distributionspraksis for aktive stoffer. Stk. 2. Detaljerede retningslinjer
for god distributionspraksis for aktive stoffer er offentliggjort af Europa-Kommissionen i
»Retningslinjer for principper for god distributionspraksis for virksomme stoffer til humanmedicinske
leegemidler«.

§ 15. Enhver distributgr eller indfgrer af aktive stoffer (kontraktgiver) kan overlade til andre
(kontrakttagere) at udfgre modtagelse (herunder modtagekontrol), lagerhold og distribution,
safremt:

1) kontrakttager har en deekkende registrering i henhold til § 50 a, stk. 1, i lov om lseegemidler

eller en anden relevant tilladelse efter lovgivningen i et andet EU/E@S-land,

2) der foreligger en skriftlig kontrakt mellem kontraktgiver og kontrakttager for hver opgave,

3) kontraktgivers og kontrakttagerens ansvarsomrade klart fremgar af kontrakten,

4) det fremgar af kontrakten, at kontrakttager har pligt til at overholde god distributionspraksis

for aktive stoffer,

5) det fremgar af kontrakten, at kontrakttager ikke kan overdrage udfgrelse af opgaver til

tredjepart uden accept fra kontraktgiver, og

6) det fremgar af kontrakten, at kontrakttager, safremt denne har en tilladelse efter lovgivningen

i et andet EU/E@S-land, jf. nr. 1, er indforstaet med, at Leegemiddelstyrelsen kontrollerer

virksomheden.

Stk. 2. Den endelige modtagekontrol ved leverancer fra andre EU/E@S-lande kan alene foretages i

Danmark.

Stk. 3. Kontrakttager kan kun overdrage udfgrelse af opgaver til tredjepart ved at fglge
bestemmelserne i denne bekendtggrelse.

Stk. 4. Kontraktgiver skal, forud for kontrakttagerens pabegyndelse af aktiviteter og efterfglgende
med jeevne mellemrum, udfgre dokumenteret audit af kontrakttager for at kontrollere
gennemfgrelsen og overholdelsen af principperne for god distributionspraksis for aktive stoffer.



Kapitel 6

Inspektion, videregivelse af oplysninger m.v.

§ 16. Efter enhver inspektion i henhold til § 44, stk. 1, i lov om laegemidler, udarbejder
Leegemiddelstyrelsen en rapport om, hvorvidt retningslinjerne for god fremstillingspraksis og god
distributionspraksis overholdes. Indholdet af disse inspektionsrapporter meddeles den af
inspektionsbesgget bergrte fremstiller, indfgrer, fremstiller af aktive stoffer eller indehaver af
markedsfgringstilladelsen. Inden rapporten afsluttes, giver Laeegemiddelstyrelsen den bergrte
inspicerede enhed lejlighed til at fremsaette bemaerkninger.

§ 17. Senest 90 dage efter en inspektion, som naevnt i § 16, udsteder Leegemiddelstyrelsen en
attest for god fremstillingspraksis til fremstilleren af aktive stoffer, hvis konklusionen af
inspektionsbesg@get er, at den pagaeldende overholder principperne og retningslinjerne for god
fremstillingspraksis.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen lader de attester, som er naevnt i stk. 1, indfgre i den EU-database
(EudraGMDP), som Det Europaeiske Laegemiddelagentur administrerer pa vegne af EU.

Stk. 3. Hvis konklusionen af en inspektion som omhandlet i stk. 1 er, at fremstilleren eller
importgren ikke overholder principperne og retningslinjerne for god fremstillingspraksis, indfgres
denne oplysning i den i stk. 2 omhandlede EU-database (EudraGMDP).

§ 18. Senest 90 dage efter en inspektion, som naevnt i § 14, udsteder Leegemiddelstyrelsen en
attest for god distributionspraksis til indfgreren og distributgren af aktive stoffer, hvis konklusionen
af besgget er, at den pagaldende overholder principperne og retningslinjerne for god
distributionspraksis.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen lader de attester, som er naevnt i stk. 1, indfgre i den EU-database
(EudraGMDP), som Det Europaeiske Laegemiddelagentur administrerer pa vegne af EU.

Stk. 3. Hvis konklusionen af en inspektion som omhandlet i stk. 1 er, at distributgren ikke
overholder principperne og retningslinjerne for god distributionspraksis, indfgres denne oplysning i
den i stk. 2 omhandlede EU-database (EudraGMDP).

§ 19. Leegemiddelstyrelsen kan efter en begrundet anmodning fra en myndighed i et andet
EU/E@S-land, fra et tredjeland med hvilket der er truffet egnede ordninger om gensidig
anerkendelse af andre landes myndighedstilsyn (MRA) eller fra Det Europeeiske Laegemiddelagentur,
videregive de i § 14 omhandlede inspektionsrapporter elektronisk.

§ 20. Leegemiddelstyrelsen kan dispensere fra en eller flere af bestemmelserne i denne
bekendtggrelse, hvis ganske saerlige forhold taler herfor.

Straf- og ikrafttraedelsesbestemmelser

§ 21. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning straffes med bgde den, der
overtraeder § 5,§ 6, stk. 2,8§ 7,89, stk. 1, § 11, § 12, stk. 1, og §§ 13 - 15.

Stk. 2. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i
straffelovens 5. kapitel.

§ 22. Bekendtggrelsen treeder i kraft den 1. januar 2026.



Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 1360 af 18. december 2012 om fremstilling, indfgrsel og distribution af
aktive stoffer til fremstilling af leegemidler ophaeves.

Indenrigs- og sundhedsministeriet,



