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Bekendtgarelse om fremstilling og indfarsel af lsegemidler og
mellemprodukter?”

I medfer af § 39 a, stk. 1, §39 b, § 43 a, 8 57, § 92, stk. 3,
og 8§ 104, stk. 3, i lov nr. 1180 af 12. december 2005 om le-

ensstemmelse med de kvalitetskrav, der er geldende
for legemidlernes tilsigtede anvendelse.

gemidler, som &ndret ved lov nr. 1258 af 18. december 2)  Mellemprodukt: Sammenblanding af ravarer (aktive
2012, og i medfer af § 38, stk. 2, 8 43 og § 72, stk. 2, i lov stoffer og hjeelpestoffer) bestemt til videre forarbejd-
om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr. 855 af 4. ning til et lsegemiddel.
august 2008, som &ndret ved lov nr. 1258 af 18. december 3)  Magistrelt leegemiddel: Et leegemiddel, der tilberedes
2012, fastsattes: pé et apotek til den enkelte patient eller dyr efter re-
cept fra en leege eller en dyrlege.
Kapitel 1 4)  Fremstiller: Enhver, der har Sundhedsstyrelsens tilla-
Bekendtggrelsens omrade delse til fremstilling af leegemidler eller mellempro-
. dukter efter § 39, stk. 1 eller stk. 2, i lov om leegemid-
_§ 1. Denne bekendtgarelse omfatter fremgﬂ_llmg_ af lege- ler, og apoteker, herunder sygehusapoteker, der udfo-
mldler og mellemprodukter, herur.1der fremstllllng til eksport rer fremstillingsaktiviteter som navnt i nr. 6.
til lande uden for EU/E@S (tredjelande), samt indforsel af 5)  Fremstilleren af et lzzgemiddel: Den virksomhed eller
lzegemidler og mellemprodukter fra tredjelande. o det apotek, herunder sygehusapotek, hvis sagkyndige
S_tk. 2. Bekendtgﬂrelser] omfatter desn_Jden fremstilling af person har foretaget den endelige frigivelse af bat-
aktive stoffer, som er sterile eller biologiske, og som anven- chen.
des til fremstilling af markedsfarte legemidler. 6)  Fremstillingsaktiviteter: Alle produktionsprocesser og
§ 2. Bekendtgerelsen gelder for virksomheder og perso- pakkeoperationer, markning, kvalitetskontrol og frigi-
ner, der har modtaget Sundhedsstyrelsens tilladelse til frem- velse af legemidler.
stilling eller indfarsel af leegemidler eller mellemprodukter 7)  Fremstilling af mellemprodukter: Fuldstendig eller
efter § 39, stk. 1 eller stk. 2, i lov om laegemidler, og for an- delvis fremstilling og indfersel af et mellemprodukt,
sggere til sddanne tilladelser, hvor dette udtrykkeligt frem- samt processerne i forbindelse med opdeling, indpak-
gar af de enkelte bestemmelser. Bekendtgerelsen galder ning eller presentation, og enhver forhandling af mel-
desuden for apoteker, herunder sygehusapoteker. lemprodukter.
8)  Fremstiller af aktive stoffer: Enhver der udfarer akti-
Kapitel 2 viteter, som navnt i nr. 9.
Definitioner 9)  Fremstilling af aktive stoffer, der anvendes som réva-

§ 3. | denne bekendtggrelse forstas ved:
1)  God fremstillingspraksis (GMP): Den del af kvalitets-
sikringen, som sikrer, at legemidler og mellempro-
dukter til stadighed produceres og kontrolleres i over-

rer ved fremstilling af leegemidler: Fuldstendig eller
delvis fremstilling og indfarsel af et aktivt stof, der
anvendes som ravare, samt de forskellige processer i
forbindelse med opdeling, indpakning og prasentation

1

Bekendtgarelsen indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en feellesskabskodeks for veterinazrlaegemidler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, s. 1, som andret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) 596/2009 af 18. juni 2009, EU-Tidende 2009, nr. L 188, s. 14, dele af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, s. 67, senest &ndret ved Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2010/84/EU af 15. december 2010, EU-Tidende 2010, nr. L 348, s. 74, og Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2011/62/EU af 8. juni
2011, EU-Tidende 2011, nr. L 174, s. 74, dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnzrmelse af
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemfarelse af kliniske forseg med leegemidler til
human brug, EF-Tidende 2001, nr. L 121, s. 34, Kommissionens direktiv 2003/94/EF af 8. oktober 2003 om principper og retningslinjer for god
fremstillingspraksis for humanmedicinske laegemidler og testpraparater til human brug, EF-Tidende 2003, nr. L 262, s. 22, og Kommissionens direktiv
91/412/E@F af 23. juli 1991 om principper og retningslinjer for god fremstillingspraksis for veterinzermedicinske praeparater, EF-Tidende 1991, nr. L 228,
s. 70.
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forud for dets anvendelse i et leegemiddel, herunder

ompakning og nyettikering foretaget af en distributgr

af ravarer.

10) Importar: Enhver, der har Sundhedsstyrelsens tilladel-
se til indfarsel af leegemidler eller mellemprodukter
efter 8 39, stk. 1 eller stk. 2, i lov om lsegemidler,
samt apoteker, herunder sygehusapoteker, der indfarer
leegemidler eller mellemprodukter.

11) Indfarsel: Import af legemidler eller mellemprodukter
fra et land uden for EU/E@S (tredjeland).

12) Kuvalitetskontrol: Procedurer og dokumentation for
prgveudtagning, inspektion og kvalitativ samt kvanti-
tativ testning af ravarer, pakkemateriale, mellempro-
dukter og ferdigvarer samt frigivelse, som sikrer, at
leegemidler ikke frigives fgr deres kvalitet er doku-
menteret som veerende tilfredsstillende i forhold til sa-
vel interne krav som markedsfaringstilladelsen.

13) Sagkyndig person: En person, der opfylder de mini-
mumskrav til videnskabelige og tekniske kvalifikatio-
ner, der er fastsat i artikel 49, stk. 2-3, i direktiv
2001/83/EF eller artikel 53, stk. 2-3, i direktiv
2001/82/EF og hvis relevant artikel 13, stk. 2, i direk-
tiv 2001/20/EF.

14) Kuvalitetssikring: Samtlige de foranstaltninger der
iveerkseettes for at sikre, at et legemiddel har en kvali-
tet, der svarer til dets tilsigtede anvendelse.

15) Referenceprgve: Progve af hver enkelt batch af an-
vendte ravarer, herunder pakningsmateriale, prgver af
det feerdige leegemiddel, der opbevares med henblik
pa efterfalgende at dokumentere dets indhold og
eventuelle meerkning m.v., samt prover af formuleret
bulk for s& vidt angar leegemidler til kliniske forsgg.

16) Blinding: Bevidst hemmeligholdelse af identiteten af
et produkt til kliniske forsgg.

17)  Afblinding: Afslgring af blindede produkters identitet.

18) Forfalsket leegemiddel: Ethvert leegemiddel med en
urigtig beskrivelse af:

a) dets identitet, herunder dets emballage og etikette-
ring, dets navn eller dets sammensetning, hvad
angar enhver af bestanddelene, herunder hjelpe-
stoffer, og indhold af disse bestanddele

b) dets oprindelse, herunder dets fremstiller, dets
fremstillingsland, dets oprindelsesland eller inde-
haveren af markedsfaringstilladelsen herfor, eller

c) dets historie, herunder optegnelser og dokumenter
vedrgrende de anvendte distributionskanaler.

Kapitel 3

Tilladelse til fremstilling eller indfgrsel af legemidler og
mellemprodukter

§ 4. For at opna tilladelse til at fremstille eller indfare le-
gemidler eller mellemprodukter efter § 39, stk. 1 eller stk. 2,
i lov om leegemidler, skal ansggeren:

1) naermere angive, hvilke legemidler, herunder leegemid-
delformer, eller mellemprodukter, der skal fremstilles
eller indfares, samt oplyse stedet for deres fremstilling,
herunder produktion og analytiske kontrol,
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2) rade over lokaler, teknisk udstyr og kontrolmuligheder,
som opfylder kravene i denne bekendtgarelse samt kra-
vene i en eventuel markedsfgringstilladelse, og

3) have mindst én sagkyndig person til radighed.

Stk. 2. Ansggeren skal anvende Sundhedsstyrelsens for-
trykte ansggningsskema og forsyne ansggningen med doku-
mentation for, at han opfylder de krav, der er naevnt i stk. 1,
nr. 2 og 3, herunder medsende en detaljeret beskrivelse af
virksomheden, eksempelvis i form af en site master file.

8 5. Sundhedsstyrelsen kan af ansggeren kraeve yderligere
oplysninger om de forhold, der er nevnt i § 4.

Stk. 2. Safremt Sundhedsstyrelsen kreever yderligere op-
lysninger i henhold til stk. 1, suspenderes fristerne i § 6, ind-
til disse oplysninger er tilvejebragt.

8 6. En ansggning eller en genansggning om tilladelse til
at fremstille eller indfgre lzegemidler eller mellemprodukter
behandles inden 90 dage fra indgivelsen af en fyldestgaren-
de ansggning.

Stk. 2. Safremt indehaveren af en tilladelse til at fremstille
eller indfgre leegemidler eller mellemprodukter ansgger om
@ndring af de i tilladelsen anfarte oplysninger, behandles
ansggningen inden 30 dage. Denne frist kan i seerlige tilfeel-
de forleenges til 90 dage.

8§ 7. Sundhedsstyrelsen udsteder fgrst tilladelse til at frem-
stille eller indfare leegemidler eller mellemprodukter efter at
have sikret sig ved en undersggelse foretaget af dens repree-
sentanter, at oplysningerne i ansggningen svarer til de fakti-
ske forhold.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen indfgrer oplysninger om tilla-
delser givet efter denne bekendtgerelse i den EU-database,
som Det Europziske Lagemiddelagentur administrerer pa
vegne af EU.

8 8. Indehaveren af en tilladelse til at fremstille eller ind-
fare leegemidler eller mellemprodukter ma ikke uden Sund-
hedsstyrelsens tilladelse @ndre de forhold, der 13 til grund
for tilladelsen, jf. 8§ 4, stk. 1.

8 9. Besiddelse af en tilladelse til at fremstille eller indfe-
re leegemidler i henhold til § 39, stk. 1, i lov om leegemidler,
giver ligeledes tilladelse til at engrosforhandle de pageelden-
de legemidler.

Kapitel 4
Fremstilling

8 10. En fremstiller skal sikre fglgende:

1) At legemidler, der er omfattet af en markedsfaringstil-
ladelse, faglger de fremstillingsprocesser, der ligger til
grund for markedsfgringstilladelsen.

2) At alle fremstillingsprocesser gennemfares i overens-
stemmelse med god fremstillingspraksis for leegemidler
og mellemprodukter og i overensstemmelse med tilla-
delsen til at fremstille eller indfgre leegemidler eller
mellemprodukter.

3) At aktive stoffer, der anvendes som ravarer ved frem-
stilling af leegemidler og mellemprodukter, er fremstil-
let i overensstemmelse med god fremstillingspraksis
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for aktive stoffer og er distribueret i overensstemmelse
med god distributionspraksis for aktive stoffer, jf. dog
stk. 2. Fremstilleren af et legemiddel skal desuden
kontrollere, at fremstilleren og distributgren af de akti-
ve stoffer overholder god praksis for distribution og
fremstilling af aktive stoffer, ved at gennemfgre audits
pa fremstillings- og distributionsstederne for de aktive
stoffer. Fremstilleren skal endvidere kontrollere, at
fremstillere, importarer eller distributarer, fra hvilke
fremstilleren aftager aktive stoffer, er registreret hos
den kompetente myndighed i det EU/E@S-land, hvor
de er etableret. Fremstilleren skal endelig kontrollere
de aktive stoffers s&egthed og kvalitet.

4) At hjelpestofferne er egnede til brug i leegemidler ved
at fastleegge, hvad der er passende god fremstillings-
praksis for hjeelpestoffer. Dette fastlegges pa grundlag
af en formaliseret risikovurdering under hensyntagen til
kravene efter andre passende kvalitetssystemer, hjelpe-
stoffernes oprindelse, deres tilsigtede anvendelse og
tidligere tilfeelde af kvalitetsdefekter. Fremstilleren sik-
rer, at den fastlagte passende gode fremstillingspraksis
anvendes og dokumenterer de foranstaltninger, der er
truffet herom. Fremstilleren skal desuden kontrollere
hjelpestoffernes sgthed og kvalitet.

Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1, nr. 3 og 4, geelder ikke for:
1) Magistrelle leegemidler.

2) Laegemidler, der sezlges eller udleveres i medfer af
8 29, stk. 1, eller 8 30 i lov om leegemidler, og som ik-
ke er omfattet af en markedsfgringstilladelse i Dan-
mark.

3) Lagemidler til brug for kliniske forsgg, der ikke er om-
fattet af en markedsfaringstilladelse.

Stk. 3. Ved fremstilling af lsegemidler til kliniske forsgg
skal fremstilleren ud over at overholde de i stk. 1 nevnte
krav sikre, at leegemidlerne fremstilles i overensstemmelse
med de oplysninger, der ligger til grund for tilladelsen til det
kliniske forsag.

8 11. Detaljerede retningslinier for god fremstillingsprak-
sis vedrgrende leegemidler, mellemprodukter og aktive stof-
fer er offentliggjort af Europa-Kommissionen i »Regler for
Legemidler geldende i det Europeiske Fellesskab, bind
4«

8 12. Enhver fremstiller skal med jeevne mellemrum fore-
tage en gennemgang af fremstillingsmetoderne i lyset af den
videnskabelige og tekniske udvikling.

Kvalitetssikring

8§ 13. Enhver fremstiller skal etablere og benytte et effek-
tivt kvalitetssikringssystem, der aktivt involverer ledelsen
og de ansatte i de bergrte afdelinger i virksomheden. Frem-
stilleren skal skriftligt dokumentere kvalitetssikringssyste-
met, herunder beskrive ansvarsomrader, arbejdsgange og ri-
sikostyringsforanstaltninger i tilknytning til virksomheden.

Organisation og personale

§ 14. Enhver fremstiller skal rade over et kompetent og
tilstreekkeligt kvalificeret personale, som er stort nok til, at
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malsztningerne for kvalitetssikringen af leegemidlerne og
mellemprodukterne kan opfyldes.

Stk. 2. Ansvarsomraderne for ledelsen og det ledende per-
sonale, herunder den eller de sagkyndige personer, som star
for gennemfgrelsen og udfarelsen af god fremstillingsprak-
sis, skal veere fastlagt i stillingsbeskrivelser. De hierarkiske
forhold skal veere fastlagt i en organisationsplan.

Stk. 3. De stillingsbeskrivelser og den organisationsplan,
som er ngevnt i stk. 2, skal godkendes i overensstemmelse
med fremstillerens system for kvalitetssikring.

8§ 15. Det personale, som er nzvnt i § 14, stk. 1, skal gen-
nemgé en grundleeggende og fortsat treening, som omfatter
teori og praktisk anvendelse af begreberne kvalitetssikring
og god fremstillingspraksis. Ved fremstilling af leegemidler
til kliniske forsgg, skal treeningen endvidere omfatte de sar-
lige forhold, der ger sig geeldende ved fremstilling af denne
type legemidler.

§ 16. Det personale, som er nevnt i § 14, stk. 2, skal til-
leegges tilstraekkelig myndighed til, at det kan varetage sit
ansvarsomrade korrekt.

8§ 17. Enhver fremstiller skal etablere og efterleve hygiej-
neinstruktioner, der er tilpasset de aktiviteter, der skal gen-
nemfares.

Stk. 2. Instruktionerne skal omfatte procedurer for perso-
nalets sundhed, hygiejne og pakledning.

Lokaler og udstyr

§ 18. Enhver fremstiller skal sikre, at lokaler og udstyr er
udformet, dimensioneret, anvendt og vedligeholdt, saledes
at de er velegnede til deres formal, og séledes at effektiv
renggring kan foretages.

Stk. 2. Indretning og design af lokaler og udstyr samt ar-
bejdsoperationer skal udfares pa en sddan made, at risikoen
for fejl er sa lille som mulig, og saledes at sammenblanding,
kontaminering, krydskontaminering og enhver anden hand-
ling, der kan have en uheldig indvirkning pa produkternes
kvalitet, undgas.

§ 19. Enhver fremstiller skal sikre, at udstyr og lokaler,
der skal anvendes til fremstillingsprocesser med afggrende
indflydelse pa produkternes kvalitet, underkastes en passen-
de kvalificering og validering.

Dokumentation

8§ 20. Enhver fremstiller skal etablere og opretholde et do-
kumentationssystem. Systemet skal veere baseret pa specifi-
kationer for ravarer, mellemprodukter og for det feerdige lee-
gemiddel, pd hovedforskrifter vedrgrende sammensztning,
produktion og kontrol af det faerdige leegemiddel samt pa
generelle instruktioner for procedurer vedrgrende udstyr,
hygiejne, produktion og kontrol.

Stk. 2. Der skal foreligge hovedforskrifter for hver af de
batchstarrelser, der fremstilles.

Stk. 3. Dokumenterne skal veere tydelige, fejlfri og ajour-
farte.
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8§ 21. Enhver fremstiller skal veere i besiddelse af doku-
mentation for fremstillingen af den enkelte batch, som ger
det muligt at fglge fremstillingsforlgbet.

Stk. 2. Alt dokumentationsmateriale vedrgrende den frem-
stillede batch skal opbevares i mindst et ar leengere end den
fastsatte udlgbsdato for batchen eller mindst 5 r efter leege-
midlets frigivelse til salg eller distribution, afhangig af hvil-
ken periode, der er den la&ngste.

Stk. 3. Ved fremstilling af leegemidler til Kliniske forsgg,
skal dokumentationen opbevares i mindst 5 ar efter den for-
melle afslutning eller afbrydelse af det forsgg, hvori batchen
indgik.

8§ 22. Anvendes elektroniske, fotografiske eller andre da-
tabehandlingssystemer, skal fremstilleren validere systemet
og godtgare, at data vil blive lagret pa passende vis, at data
er beskyttet mod tab eller beskadigelse i den forventede op-
bevaringsperiode, samt at eendringer i data dokumenteres.

Stk. 2. Data, der er lagret i disse systemer, skal umiddel-
bart kunne udleveres til Sundhedsstyrelsen i leeselig form.

Produktion

8 23. Enhver fremstiller skal sikre, at alle fremstillings-
processer gennemfares i overensstemmelse med fastlagte in-
struktioner og procedurer. Der skal veere egnede og tilstraek-
kelige ressourcer til radighed til proceskontrol.

Stk. 2. Der skal treffes foranstaltninger for at undga
krydskontaminering og sammenblanding, og ved fremstil-
ling af leegemidler til kliniske forsgg, skal der udvises seerlig
agtpagivenhed ved handtering under og efter blinding.

Stk. 3. Enhver ny fremstillingsproces eller veesentlig &n-
dring af fremstillingsprocessen skal valideres. Kritiske trin i
enhver fremstillingsproces skal regelmassigt valideres.

Stk. 4. Ved fremstilling af leegemidler til kliniske forsgg,
valideres hele fremstillingsprocessen, for sa vidt det er rele-
vant, idet der tages hensyn til produktudviklingstrinnet.
Mindst de kritiske procestrin (f.eks. sterilisation) valideres.
Alle trin i udformningen og udviklingen af fremstillingspro-
cessen dokumenteres fuldt ud.

Stk. 5. Enhver procesafvigelse eller fejl ved et leegemiddel
eller et mellemprodukt skal dokumenteres og udredes grun-
digt.

Kvalitetskontrol

8 24. Enhver fremstiller skal etablere og opretholde et sy-
stem for kvalitetskontrol, som ledes af en person, der har de
forngdne kvalifikationer, og som er uafhangig af produktio-
nen.

Stk. 2. Den i stk. 1 navnte person skal rade over eller ha-
ve adgang til et eller flere kvalitetskontrollaboratorier med
tilstreekkeligt personale og udstyr til at gennemfgre den ngd-
vendige undersggelse og afprgvning af ravarer, mellempro-
dukter, de feerdige leegemidler og alle dele af emballagen.

Stk. 3. Laboratorier uden for virksomheden kan benyttes i
overensstemmelse med denne bekendtgarelses regler om
produktion eller analyse efter kontrakt.

8 25. Ved den endelige kvalitetskontrol af det feerdige lee-
gemiddel inden frigivelse til salg eller distribution eller an-
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vendelse i klinisk forsgg skal fremstilleren af et leegemiddel
sikre, at der foretages en vurdering af alle vaesentlige oplys-
ninger i batch-dokumentationen sasom produktionsforlgb,
resultater fra proceskontrollen, analyseresultater, produkter-
nes overensstemmelse med feerdigvare-specifikationen samt
den feerdige pakning.

8 26. Fremstilleren af et leegemiddel skal sikre, at referen-
ceprgver af hver enkelt batch af det feerdige leegemiddel op-
bevares i mindst et ar efter den fastsatte udlgbsdato.

Stk. 2. Referenceprgver af anvendte ravarer, skal fremstil-
leren opbevare i mindst to ar efter frigivelsen af produktet.
Denne periode kan afkortes, hvis deres holdbarhed er korte-
re. For visse flygtige oplgsningsmidler, gasser og vand samt
andre ravarer, hvor der findes vasentlige forhold, der taler
for det, kan opbevaring af referenceprgver undlades.

Stk. 3. Ved fremstilling af lsegemidler til kliniske forsgg
skal der opbevares referenceprever fra hver batch af det for-
mulerede produkt i bulk samt referenceprgver fra de veesent-
lige dele af det pakningsmateriale, der er anvendt til det feer-
dige lzegemiddel. Prgverne skal opbevares i mindst 2 ar efter
den formelle afslutning eller afbrydelse af det kliniske for-
sgg, hvori batchen blev anvendt.

Stk. 4. De i stk. 1-3 naevnte prgver skal veere tilgengelige
for Sundhedsstyrelsen.

8§ 27. Ved fremstilling af magistrelle leegemidler i en en-
kelt eller nogle fa pakninger kan prgveudtagning, afprav-
ning og opbevaring af referenceprover af det feerdige lsege-
middel undlades.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan tillade, at der for andre le-
gemidler, som fremstilles enkeltvis eller i sma meengder, el-
ler nar der kan opsta specielle problemer i forbindelse med
deres oplagring, fastsettes seerlige betingelser for prgveud-
tagning, afpregvning og opbevaring af referenceprgver af det
feerdige leegemiddel.

Produktion eller analyse efter kontakt

§ 28. Enhver fremstiller (kontraktgiver) kan overlade til
andre (kontrakttagere) at udfare produktion eller analyse, sé-
fremt:

1) Kkontrakttager har en dakkende tilladelse efter § 39,
stk. 1 eller stk. 2, i lov om leegemidler, eller en anden
relevant tilladelse efter lovgivningen i et andet EU/
E@S-land eller tredjeland,

2) der foreligger en skriftlig kontrakt mellem kontraktgi-
ver og kontrakttager for hver fremstillingsproces, her-
under analyseopgave, eller proces i tilknytning til frem-
stillingen,

3) kontraktgivers og kontrakttagers ansvarsomrade Klart
fremgar af kontrakten,

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

5) kontrakten indeholder en beskrivelse af den made hvor-
pa den sagkyndige person, der har ansvaret for korrekt
gennemfgrelse af den givne opgave, skal udfare sit
hverv,
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6) det fremgér af kontrakten, at kontrakttager ikke kan
overdrage udfarelse af opgaver til tredjepart uden ac-
cept fra kontraktgiver, og

7) det fremgar af kontrakten at kontrakttager, safremt den-
ne har en tilladelse efter lovgivningen i et andet EU/
E@S-land eller tredjeland, jf. nr. 1, er indforstaet med,
at Sundhedsstyrelsen kontrollerer virksomheden.

Stk. 2. Analyselaboratorier i andre EU/E@S-lande eller i
tredjelande, der ikke er omfattet af krav om tilladelse som
nevnt i stk. 1, nr. 1, kan uanset denne bestemmelse udfare
opgaver for kontraktgiver, sdfremt det af kontrakten frem-
gér, at de er indforstaet med, at udfarelsen af disse analyser
kan blive kontrolleret i henhold til reglerne om god fremstil-
lingspraksis.

Stk. 3. Kontrakttager kan kun overdrage udfarelse af op-
gaver til tredjepart ved at falge bestemmelserne i denne be-
kendtgarelse.

Frigivelse

8 29. Den sagkyndige person skal far frigivelse af hver
enkelt batch attestere, at batchen er fremstillet i henhold til
denne bekendtgarelse. Ved frigivelse af lsegemidler, der er
omfattet af markedsfaringstilladelse, skal en sagkyndig per-
son desuden attestere, at disse opfylder de krav, der ligger til
grund for tilladelsen. Ved frigivelse af leegemidler til klini-
ske forsgg skal den sagkyndige person endvidere attestere,
at disse opfylder de krav, der ligger til grund for Sundheds-
styrelsens tilladelse til iveerkszttelse af det pageldende for-
seg, jf. § 88, stk. 1, i lov om legemidler.

Stk. 2. Attesteringen skal ske i et register eller lignende,
som er oprettet til dette formal, og som lgbende fares ajour.
Registeret skal opbevares i mindst 5 ar og veere tilgengeligt
for Sundhedsstyrelsen i denne periode.

Reklamationer, tilbagekaldelser og afblinding

8 30. Enhver fremstiller skal indfgre et system til registre-
ring og undersggelse af reklamationer samt et system, som
ger det muligt at tilbagekalde leegemidler eller mellempro-
dukter i distributionsnettet omgaende og pa ethvert tids-
punkt.

Stk. 2. Ved fremstilling af leegemidler til kliniske forsgg
indfgres de systemer, som er navnt i stk. 1, i samarbejde
med sponsoren for det pagaldende forsgg.

Stk. 3. Fremstilleren skal registrere og undersgge enhver
reklamation vedrgrende fejl eller mangler samt underrette
Sundhedsstyrelsen om enhver fejl eller mangel, som kan re-
sultere i tilbagekaldelse eller ekstraordinare leveringsre-
striktioner i distributionsnettet.

Stk. 4. Underretning af Sundhedsstyrelsen i henhold til
stk. 3 skal indeholde oplysning om samtlige bestemmelses-
lande og eventuelle forsggssteder.

Stk. 5. Safremt et leegemiddel, der er omfattet af en mar-
kedsfgringstilladelse, fremstilles til brug for et klinisk for-
sgg, skal fremstilleren i samarbejde med sponsoren under-
rette indehaveren af markedsfgringstilladelsen om enhver
fejl eller mangel, der kan henfares til leegemidlet.

Stk. 6. Sponsor skal indfgre en procedure for hurtig af-
blinding af blindede produkter, der gar det muligt at iveerk-
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sette en omgaende tilbagekaldelse. Sponsor skal i denne
forbindelse sikre, at blindede produkters identitet kun afslg-
res, hvis det er ngdvendigt.

Forfalskede lzegemidler

§ 31. Enhver fremstiller skal sikre, at leegemidler, der er
eller kan veere forfalskede, opbevares adskilt fra andre leege-
midler. Laegemidlerne skal desuden mzrkes, sa det er tyde-
ligt, at de ikke er til salg eller udlevering.

Selvinspektion

8§ 32. Enhver fremstiller skal med jeevne mellemrum fore-
tage selvinspektion som led i kvalitetssikringssystemet for at
kontrollere gennemfarelsen og overholdelsen af principper-
ne for god fremstillingspraksis samt for at foresla de andrin-
ger, der matte veere ngdvendige.

Stk. 2. Der skal fares journaler over udferte selvinspektio-
ner og korrigerende handlinger.

Stk. 3. Selvinspektionsprogrammet skal omfatte audit af
eventuelle kontrakttagere.

Meerkning af lzegemidler til kliniske forsgg

8 33. Markning af leegemidler til kliniske forsgg skal sik-
re beskyttelse af forsggspersonen, sporbarhed ved identifi-
kation af forsgg og leegemiddel samt korrekt brug af lsege-
midlet.

Kapitel 5
Indfarsel

§ 34. Bestemmelserne i 88 13-19, §8§ 24-28 og 8§ 30-32
finder tilsvarende anvendelse ved indfgrsel af leegemidler.

Frigivelse

§ 35. Den sagkyndige person hos importgren skal far fri-
givelse af enhver batch af leegemidler og mellemprodukter,
der indfares, sikre sig,

1) at legemidlet og mellemproduktet er fremstillet af be-
harigt godkendte fremstillere,

2) at legemidlet, mellemproduktet og de aktive stoffer,
der er anvendt ved fremstillingen heraf, er fremstillet i
overensstemmelse med standarder for god fremstil-
lingspraksis for legemidler, mellemprodukter og aktive
stoffer, der mindst svarer til kravene i denne bekendt-
gerelse,

3) at leegemidlet, mellemproduktet og de aktive stoffer,
der er anvendt ved fremstillingen heraf, opfylder krave-
ne i en eventuel markedsfgringstilladelse, og

4) at der hos importaren opbevares kopi af fremstillings-
tilladelsen, hvis der i det land, hvor fremstillingen har
fundet sted, stilles krav om en sadan tilladelse.

Stk. 2. Ved kontrollen efter stk. 1 skal den sagkyndige
person, uanset om laegemidlet eller mellemproduktet oprin-
deligt er fremstillet i EU/E@S, sikre sig, at der indenfor
EU/EDS er foretaget en fuldsteendig kvalitativ analyse samt
en kvantitativ analyse af i det mindste alle virksomme be-
standdele og enhver anden prgve eller kontrol, der er ngd-
vendig for at sikre kvaliteten af laegemidlet eller mellempro-
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duktet. Den sagkyndige person skal endvidere kontrollere, at
leegemidlets meerkning (etikettering m.v.) er i overensstem-
melse med geeldende regler.

Stk. 3. Den sagkyndige person, skal far frigivelse af hver
enkelt batch af leegemidler og mellemprodukter, der indfg-
res, foruden det i stk. 1 og 2 anfarte, sikre sig, at der findes
repreesentative prgver af hver batch, samt attestere, at bat-
chen er fremstillet i henhold til denne bekendtgarelse og op-
fylder de krav, der ligger til grund for en eventuel markeds-
faringstilladelse. Attesteringen skal ske i et register eller lig-
nende, som er oprettet til dette formal, og som lgbende fares
ajour.

Stk. 4. Den kontrol, som er navnt i stk. 2, kan undlades
ved indfarsel af leegemidler og mellemprodukter til kliniske
forsag, eller nar der med eksportlandet er truffet egnede ord-
ninger, f.eks. i form af aftaler om gensidig anerkendelse af
andre landes myndighedstilsyn (MRA), der deekker de kon-
krete leegemiddeltyper og mellemprodukter, og som sikrer,
at denne kontrol er foretaget pa tilstreekkelig vis i dette land.

Stk. 5. Ved indfarsel af leegemidler eller mellemprodukter
beregnet til kliniske forsgg, skal den sagkyndige person, for-
uden det i stk. 1 og 3 anfarte, sikre sig, at enhver batch af
leegemidler og ethvert parti af mellemprodukter, der indfg-
res, er kontrolleret i overensstemmelse med de oplysninger,
der ligger til grund for tilladelsen til at udfere det pagelden-
de Kkliniske forsgg.

Stk. 6. Ved indfarsel af leegemidler, der skal s&lges eller
udleveres i medfer af § 29, stk. 1, i lov om legemidler, og
som ikke er omfattet af en markedsfgringstilladelse, finder
stk. 1-3 ikke anvendelse. Den sagkyndige person skal ved
indfarsel af sadanne leegemidler sikre sig, at disse er frigivet
i overensstemmelse med de krav, der er geldende i fremstil-
lingslandet (erklering fra fremstilleren), medmindre stren-
gere krav er fastsat i den meddelte tilladelse efter § 29,
stk. 1, i lov om legemidler. Den sagkyndige person skal
desuden sikre sig, at legemidlerne opfylder de betingelser,
der métte veere fastsat i den pégaldende tilladelse. Det
samme gelder ved indfarsel af leegemidler, der szlges eller
udleveres i medfgr af § 30, i lov om leegemidler.

Stk. 7. Ved kontrol efter stk. 2 af et leegemiddel, der er
omfattet af en markedsfgringstilladelse i EU/E@S eller i et
tredjeland, skal den kvalitative og kvantitative analyse udfg-
res i overensstemmelse med den analysemetode, som er
godkendt af den relevante leegemiddelmyndighed i forbin-
delse med udstedelsen af markedsfaringstilladelse til pagel-
dende lzegemiddel.

Dokumentation

8§ 36. Importaren skal veere i besiddelse af dokumentation
for alle indfgrte leegemidler og mellemprodukter. Denne
skal indeholde oplysning om dato, precis angivelse af leege-
midlets navn eller mellemproduktets betegnelse, indfart
mangde, form, styrke og pakningsstarrelse, batchnummer,
udlgbsdato samt leverandgrens og modtagerens navn og
adresse.

8 37. Den dokumentation, som er naevnt i § 35, stk. 3, og
§ 36, skal opbevares af importgren i mindst et ar leengere
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end den fastsatte udlgbsdato for batchen, eller mindst 5 ar
efter frigivelse til salg eller distribution, afhaengig af hvilken
periode, der er den lengste.

Stk. 2. Anvendes elektroniske, fotografiske eller andre da-
tabehandlingssystemer, skal importgren validere systemet
og dokumentere, at data vil blive lagret pa passende vis, at
data er beskyttet mod tab eller beskadigelse i den forventede
opbevaringsperiode, og at &endringer i data dokumenteres.

Stk. 3. Data, der er lagret i disse systemer, skal umiddel-
bart kunne udleveres til Sundhedsstyrelsen i laeselig form.

Kapitel 6
Inspektion, videregivelse af oplysninger mv.

8§ 38. Efter enhver inspektion i henhold til § 44, stk. 1, i
lov om legemidler, udarbejder Sundhedsstyrelsen en rap-
port om, hvorvidt principperne og retningslinjerne for god
fremstillingspraksis overholdes. Indholdet af disse inspekti-
onsrapporter meddeles den af inspektionsbesgget berarte
fremstiller, importar, fremstiller af aktive stoffer eller inde-
haver af markedsfgringstilladelsen.

Stk. 2. Inden rapporten afsluttes, giver Sundhedsstyrelsen
den bergrte inspicerede enhed lejlighed til at fremsatte be-
markninger.

§ 39. Sundhedsstyrelsen skal have et overvagningssystem,
der omfatter inspektionsbesgg med passende mellemrum ba-
seret pa risiko hos fremstillere, der er hjemhgrende i Dan-
mark, og en effektiv opfalgning herpa.

8 40. Senest 90 dage efter en inspektion, som naevnt i
8 38, udsteder Sundhedsstyrelsen en attest for god fremstil-
lingspraksis til fremstilleren, importaren eller fremstilleren
af aktive stoffer, hvis konklusionen af besgget er, at den pa-
geldende overholder principperne og retningslinjerne for
god fremstillingspraksis.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen lader de attester, som er ngevnt i
stk. 1, indfgre i en fellesskabsdatabase, som Det Europee-
iske Leegemiddelagentur administrerer pa vegne af EU.

Stk. 3. Hvis konklusionen af en inspektion som omhandlet
i stk. 1 er, at fremstilleren eller importaren ikke overholder
principperne og retningslinjerne for god fremstillingsprak-
sis, indfares denne oplysning i den i stk. 2 omhandlede fel-
lesskabsdatabase.

§ 41. Sundhedsstyrelsen kan efter en begrundet anmod-
ning fra en myndighed i et andet EU/E@S-land eller i et
land, med hvilket der er truffet egnede ordninger om gensi-
dig anerkendelse af andre landes myndighedstilsyn (MRA)
eller fra Det Europaiske Laegemiddelagentur, videregive de
i § 38 omhandlede inspektionsrapporter elektronisk.

§ 42. P4 anmodning fra Europa-Kommissionen, et andet
EU/E@S-land eller et tredjeland med hvilket, der er truffet
egnede ordninger om gensidig anerkendelse af andre landes
myndighedstilsyn (MRA), kan Sundhedsstyrelsen videregi-
ve oplysninger om tilladelser til fremstilling eller indfarsel
af leegemidler eller mellemprodukter, der er udstedt i hen-
hold til § 39, stk. 1 eller stk. 2, i lov om leegemidler.
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§ 43. Safremt Sundhedsstyrelsen pa grund af tungtvejende
hensyn til mennesker eller dyrs sundhed ikke er enig i kon-
klusionerne af en inspektion foretaget i et andet EU/EQS-
land, underretter Sundhedsstyrelsen straks Europa-Kommis-
sionen og Det Europaiske Legemiddelagentur herom.

8 44. Hvis et legemiddel i forbindelse med en sag om til-
bagekaldelse er misteenkt for at udgere en alvorlig risiko for
folkesundheden, og farst blev identificeret i Danmark, sikrer
Sundhedsstyrelsen omgaende, at der udsendes en hurtig ad-
varsel til alle EU/E@S-landes kompetente myndigheder og
alle relevante aktarer i forsyningskaden i Danmark.

Stk. 2. | tilfeelde af, at leegemidler som naevnt i stk. 1 ma
antages at veere naet frem til patienter, udsender Sundheds-
styrelsen eller fremstilleren inden 24 timer en meddelelse til
offentligheden om den formodede kvalitetsmangel eller for-
falskning, de mulige risici og anbefalinger til patienterne.

8 45. Sundhedsstyrelsen kan dispensere fra en eller flere
af bestemmelserne i denne bekendtgarelse, hvis ganske sar-
lige forhold taler herfor.
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Straf- og ikrafttraedelseshestemmelser

8§ 46. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lov-
givning straffes med bgde den, der overtreder 8 8, § 10,
stk. 1 og 3, §§ 12-23, § 24, stk. 1-2, § 25, § 26, stk. 1, stk. 2,
1. pkt., og stk. 3-4, § 28, stk. 1 og 3, 88§ 29-33, § 35, stk. 1-3,
stk. 5, stk. 6, 2. og 3. pkt., og stk. 7, og §§ 36-37.

Stk. 2. Der kan paleegges selskaber m.v. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

8 47. Bekendtggarelsen traeder i kraft den 1. januar 2013.

Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 824 af 1. august 2012 om frem-
stilling og indfgrsel af lsegemidler og mellemprodukter op-
heeves.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, den 18. december 2012

AsTrID KRAG

/ Kirstine F. Hindsberger
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