Vykdomasis potvarkis del vaistams gaminti
skirty veikliyjy medziagy gamybos, importo ir
platinimon

Pagal Danijos vaisty jstatymo 39a straipsnio 1 dalies 4 punkta, 50c straipsnj ir
104 straipsnio 3 dalj, remiantis 2023 m. kovo 15 d. Konsoliduotuoju jstatymu Nr.
339, su pakeitimais, nustatoma:

1 skyrius

Vykdomojo potvarkio taikymo sritis

1 straipsnis Sis vykdomasis potvarkis apima zmonéms skirtiems vaistams,
kuriems butinas rinkodaros leidimas, gaminti skirty veikliyjy medziagy gamybag,
importa ir platinima.

2 straipsnis. Sis vykdomasis potvarkis taikomas jmonéms ir asmenims, kurie
Danijos vaisty agentlroje jregistruoti kaip veikliyjy medziagy, skirty vaistams
gaminti, gamintojai, importuotojai ar platintojai pagal Danijos vaisty jstatymo
50a straipsnio 1 dalj, ir tokios registracijos pareiSkéjams, kai tai aiSkiai numatyta
atskirose nuostatose.

2 skyrius
Apibréztys

3 straipsnis. Siame vykdomajame potvarkyje vartojamos toliau nurodytos
apibréztys.

1) Veiklioji medziaga - bet kuri medziaga ar medziagy misinys, skirti vaistui

gaminti ir kurie, panaudojus juos vaistui gaminti, tampa to vaisto veikligja

sudedamaja dalimi, darancia farmakologinj, imunologinj ar metabolinj poveikj

siekiant atkurti, pataisyti ar pakeisti fiziologines funkcijas arba nustatyti

medicinine diagnoze;

2)Geroji gamybos praktika (GGP) - kokybés uztikrinimo dalis, kuria

uztikrinama, kad vaistams gaminti skirtos veikliosios medziagos buty

nuosekliai gaminamos ir kontroliuojamos laikantis kokybés reikalavimu,

taikomy pagal numatytg vaisty paskirtj;

3) gamintojas - bet kuri Salis, jregistruota Danijos vaisty agenturoje kaip

vaisty veikliyjy medziagy gamintoja;

4) gamybos veikla - visa arba daliné veikliosios medziagos, naudojamos kaip

zaliava, gamyba, taip pat jvairls procesai, susije su padalijimu, pakavimu ir

pateikimu pries jg naudojant vaistui gaminti, jskaitant perpakavimg ir

perzenklinima;

5) importuotojas - bet kuri Salis, jregistruota Danijos vaisty agenturoje kaip

vaisty veikliyjy medziagy importuotoja;


https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2012/1360#Not1

6) importas - vaisty veikliyjy medziagy importas is ES ir (arba) EEE
nepriklausancios Salies (treciosios Salies);

7) Geroji platinimo praktika (GDP) - kokybés uztikrinimo dalis, kuria
uztikrinama, kad importuojant ir platinant vaisty veikliyjy medziagy savybeés
nesumazety, o nekokybiskas veikligsias medziagas blty galima atsekti ir
atsaukti;

8) platintojas - bet kuri Salis, jregistruota Danijos vaisty agenturoje kaip vaisty
veikliyjy medziagy platintoja;

9) platinimas - bet kokia veikla, susijusi su veikliujy medziagy pirkimu,
importu, laikymu, tiekimu ar eksportu, iSskyrus tarpininkavima;

10) kokybés kontrolé - veikliyjy medziagy meéginiy émimo, vidaus patikros,
audito ir kokybiniy bei kiekybiniy tyrimy proceduros ir dokumentai;

11) kokybés uztikrinimas - visos priemoneés, kuriy imamasi siekiant uztikrinti,
kad veikliosios medziagos buty tinkamos kokybés pagal numatyta paskirt;.

3 skyrius

Vaistams gaminti skirty veikliyjy medziagy gamybos, importo ir platinimo
registravimas

4 straipsnis. Norédamas uzsiregistruoti kaip vaisty veikliyjy medziagy
gamintojas, importuotojas ar platintojas, pareiskéjas turi:

1) naudoti Danijos vaisty agenturos pateiktg elektronine forma ir

2) formoje jrasyti Sig informacija:
a) varda, pavarde arba jmonés pavadinimg ir nuolatinj adresa,
b) veikligsias medziagas, kurias ketinama importuoti, gaminti ar platinti,
c) informacijg apie patalpas ir technine jrangq, kuri bus naudojama veiklai

vykdyti.

5 straipsnis. Pareiskéjas turi pateikti registracijos formg Danijos vaisty
agentlrai ne véliau kaip likus 60 dieny iki planuojamos veiklos pradzios.

6 straipsnis. Remdamasi rizikos vertinimu, Danijos vaisty agentura gali
nuspresti atlikti patikrg pareiskéjo patalpose.

2. Jei per 60 dieny nuo registracijos formos gavimo Danijos vaisty agentura
pranesa pareiskeéjui, kad bus atliktas tikrinamasis apsilankymas, veikla negali
buti pradeta, kol Danijos vaisty agentlra nepranes pareiskéjui, kad veikla galima
pradéti. Jei Danijos vaisty agentlra per 60 dieny nuo registracijos paraiskos
gavimo nepranesSa pareiskeéjui, kad bus atliekamas tikrinamasis apsilankymas,
pareiskeéjas gali pradéti veikla.

7 straipsnis. Kiekvienais metais registruotos jmonés ir asmenys turi pateikti
Danijos vaisty agenturai visy jvykusiy pasikeitimy, susijusiy su registracijos
formoje pateikta informacija, santrauka. Apie visus pasikeitimus, kurie gali turéti
jtakos gaminamuy, importuojamy ar platinamy veikliyjy medziagy kokybei ar
saugai, butina nedelsiant pranesti Danijos vaisty agenturai.



8 straipsnis. Danijos vaisty agentura jtraukia informacijg, gauta
registruojantis pagal 4 straipsnio 1 dalies 2 punkta, | ES duomeny baze
(,EudraGMDP*), kurig ES vardu administruoja Europos vaisty agentura.

4 skyrius
Gamyba

9 straipsnis. Veikliyjy medziagy gamintojai yra atsakingi uz tai, kad gamyba
buty vykdoma laikantis veikliyjy medziagy Gerosios gamybos praktikos,
nepazeidziant 2 dalies nuostaty.

2. 1 dalis netaikoma biologiniy arba steriliy veikliyjy medziagy gamybai, nes
tokiai gamybai taikomos Vykdomojo potvarkio dél vaisty ir tarpiniy produkty
gamybos ir importo nuostatos dél gamybos.

10 straipsnis. ISsamias vaisty gamybai naudojamy veikliyjy medziagy
Gerosios gamybos praktikos gaires Europos Komisija paskelbe ,Vaisty
reglamentavimo Europos Sagjungoje taisykliy 4 tomo“ Il dalyje.

11 straipsnis. Bet kuris veikliyjy medziagy gamintojas (uzsakovas) gali
patiketi kitiems asmenims (vykdytojams) atlikti gamyba ar analize, jeigu:

1) vykdytojas turi galiojancig registracijg pagal Danijos vaisty jstatymo 50a

straipsnio 1 dalj arba kitg atitinkamga leidima pagal kitos ES ir (arba) EEE Salies

teisés aktus;

2) yra sudaryta rasytiné sutartis tarp uzsakovo ir vykdytojo dél kiekvieno

gamybos proceso, jskaitant bet kokig su gamyba susijusig analizés vykdymo

uzduotj ar procesa;

3) uzsakovo ir vykdytojo jsipareigojimai yra aiskiai nustatyti sutartyje;

4) sutartyje nurodoma, kad vykdytojas privalo laikytis veikliyjy medziagy

Gerosios gamybos praktikos;

5) sutartyje nurodoma, kad vykdytojas negali pavesti uzduociy vykdymo

treciajai Saliai be uzsakovo sutikimo; ir

6) sutartyje nurodoma, kad jei vykdytojas turi leidima pagal kitos ES ir (arba)

EEE Salies teisés aktus, remiantis 1 dalimi, vykdytojas sutinka, kad Danijos

vaisty agentura gali atlikti vykdomos veiklos patikra.

2. ES ir (arba) EEE Saliy analize vykdancios laboratorijos, kurioms netaikomas

1 dalies 1 punkte nurodytas registracijos reikalavimas, gali, neatsizvelgdamos

| Sig nuostata, atlikti uzduotis uzsakovo vardu, jeigu sutartyje nurodyta, kad

jos sutinka, jog tokiy analiziy atlikimas gali bati tikrinamas pagal Gerosios
gamybos praktikos taisykles.

3. Vykdytojas gali pavesti uzduotis treciajai Saliai tik pagal Sio vykdomojo
potvarkio nuostatas.

4. Pries vykdytojui pradedant veikla ir véliau reguliariais intervalais, uzsakovas
turi atlikti dokumentuojamus vykdytojo patalpy auditus ir registruoti juos, kad
patikrinty, kaip jgyvendinami veikliujy medziagy Gerosios gamybos praktikos
principai ir kaip jy laikomasi.



5 skyrius
Importas ir paskirstymas

12 straipsnis. Veikligsias medziagas galima importuoti tik tuo atveju, jei
tenkinamos Sios sglygos:

1) veikliosios medziagos buvo pagamintos laikantis Gerosios gamybos
praktikos gairiy, kurios yra bent jau lygiavertés Europos Komisijos nustatytoms
gairems, ir

2) prie veikliyjy medziagy pateikiamas eksportuojancios treciosios Salies

kompetentingos institucijos rasytinis patvirtinimas, kuriame nurodyta, kad:

a) Gerosios gamybos praktikos gaires, taikomos jmonei, kurioje eksportuota
veiklioji medziaga buvo pagaminta, yra bent jau lygiavertés Europos
Komisijos nustatytoms gairéms,

b) imonéje, kurioje veiklioji medziaga buvo pagaminta, vykdoma reguliari,
griezta ir skaidri kontrolé ir veiksmingas Gerosios gamybos praktikos
vykdymas, jskaitant pakartotines patikras, apie kurias nebuvo is anksto
pranesta, siekiant uztikrinti visuomenés sveikatos apsaugos lygj, kuris buty
bent lygiavertis Sgjungoje taikomam lygiui, ir

c) jei nustatoma, kad nesilaikoma reikalavimy, eksportuojanti trecioji salis
nedelsdama pateiks Sajungai informacijg apie tokius nustatytus faktus.

2. 1 dalies b punkto reikalavimas netaikomas, jei eksportuojanti Salis yra
jtraukta | Direktyvos 2001/83/EB, su pakeitimais, 111b straipsnyje nurodyta
sgrasa.

3. ISimties tvarka ir kai tai butina siekiant uztikrinti vaisty prieinamuma,
Danijos vaisty agentura gali netaikyti 1 dalies b punkte nurodyto reikalavimo ne
ilgiau nei iki Gerosios gamybos praktikos sertifikato galiojimo datos pabaigos, jei
valstybé naré, atlikusi patikrg, nustaté, kad eksportui skirtg veikliajag medziaga
gaminanti jmoné atitinka Gerosios gamybos praktikos gaires, nustatytas
Direktyvos 2001/83/EB, su pakeitimais, 47 straipsnio 3 dalyje. Jei taikoma Si
nukrypti leidzianti nuostata, Danijos vaisty agentlra apie tai pranesa Europos
Komisijai.

4. Sio straipsnio 1 dalies reikalavimai netaikomi biologiniy ar steriliy veikliuju
medziagy, nes tokiam importui taikomos Vykdomajame potvarkyje dél vaisty ir
tarpiniy produkty gamybos ir importo nustatytos nuostatos dél importo.

13 straipsnis. Registracijos pagal Danijos vaisty jstatymo 50a straipsnj turetojai
gali platinti veikligsias medziagas kitiems, turintiems panasia registracijg, arba
jgaliotiems vaisty gamintojams.

2. Registracijos pagal Danijos vaisty jstatymo 50a straipsnj turéetojai gali
platinti veikligsias medziagas kanapiy augalinio vaisto ir kanapiy augalinio
preparato forma jmonéms, turinioms leidima gaminti nesupakuotas kanapes
pagal jstatymo dél medicininiy kanapiy programos 9 straipsnio 1 dalj.



14 straipsnis. Veikliyjy medziagy platintojai yra atsakingi uz tai, kad
veikliosios medziagos buty platinamos laikantis Gerosios veikliyjy medziagy
platinimo praktikos. 2. ISsamias veikliyjy medziagy Gerosios platinimo praktikos
gaires Europos Komisija paskelbé , Gairése dél zmonéms skirty vaisty veikliujy
medziagy gerosios platinimo praktikos principy”.

15 straipsnis. Bet kuris veikliyjy medziagy platintojas ar importuotojas
(uzsakovas) gali pavesti kitiems asmenims (vykdytojams) atlikti priemima
(iskaitant gavimo patikrg), laikyma ir platinima, jei:

1) vykdytojas turi galiojancig registracijg pagal Danijos vaisty jstatymo 50a

straipsnio 1 dalj arba kitg atitinkamga leidima pagal kitos ES ir (arba) EEE Salies

teisés aktus;

2) uzsakovas ir vykdytojas yra sudare rasytine sutartj dél kiekvienos

uzduoties;

3) uzsakovo ir vykdytojo jsipareigojimai yra aisSkiai nustatyti sutartyje;

4) sutartyje nurodoma, kad vykdytojas privalo laikytis Gerosios veikliyjy

medziagy platinimo praktikos;

5) sutartyje nurodoma, kad vykdytojas negali pavesti uzduociy vykdymo

treCiajai Saliai be uzsakovo sutikimo; ir

6) sutartyje nurodoma, kad jei vykdytojas turi leidimg pagal kitos ES ir (arba)

EEE Salies teisés aktus, remiantis 1 dalimi, vykdytojas sutinka, kad Danijos

vaisty agentlra gali atlikti vykdomos veiklos patikra.

2. Galutiné siunty, gaunamuy is kity ES ir (arba) EEE Saliy, patikra gali bati

atliekama tik Danijoje.

3. Vykdytojas gali pavesti uzduotis treciajai Saliai tik pagal Sio vykdomojo
potvarkio nuostatas.

4. PriesS vykdytojui pradedant veiklg ir véliau reguliariais intervalais, uzsakovas
turi atlikti dokumentuojamus vykdytojo auditus, kad patikrinty, kaip
igyvendinami veikliyjy medziagy Gerosios platinimo praktikos principai ir kaip ju
laikomasi.

6 skyrius

Patikra, informacijos atskleidimas ir kt.

16 straipsnis. Atlikusi bet kokig patikrg pagal Danijos vaisty jstatymo 44
straipsnio 1 dalj, Danijos vaisty agentura parengia ataskaitg del atitikties
Gerosios gamybos praktikos ir Gerosios platinimo praktikos gairéms. Siy patikry
ataskaity turinys perduodamas gamintojui, importuotojui, veikliyjy medziagy
gamintojui arba registruotojui, kurio atzvilgiu atliekamas tikrinamasis
apsilankymas. Pries baigdama rengti ataskaitg, Danijos vaisty agentira suteikia
atitinkamam tikrinamam subjektui galimybe pateikti pastabas.

17 straipsnis Ne véliau kaip per 90 dieny po 16 straipsnyje nurodytos
patikros Danijos vaisty agenttra veikliyjy medziagy gamintojui iSduoda Gerosios
gamybos praktikos sertifikata, jeigu tikrinamojo apsilankymo metu padaroma
iSvada, kad atitinkamas subjektas laikosi Gerosios gamybos praktikos principy ir
gairiy.

2. Danijos vaisty agentura jveda 1 dalyje nurodytus sertifikatus | ES duomeny
baze (EudraGMDP), kurig ES vardu tvarko Europos vaisty agentura.



3. Jei 1 dalyje nurodytos patikros iSvada yra ta, kad gamintojas ar
importuotojas nesilaiko Gerosios gamybos praktikos principy ir gairiy, ta
informacija jtraukiama | 2 dalyje nurodytg Sgjungos duomeny baze
(,EudraGMDP*).

18 straipsnis Ne véliau kaip per 90 dieny po 14 straipsnyje nurodytos
patikros Danijos vaisty agentlra veikliyjy medziagy importuotojui ir platintojui
iSduoda Gerosios platinimo praktikos sertifikatg, jeigu apsilankymo metu
padaroma iSvada, kad atitinkamas subjektas laikosi Gerosios platinimo praktikos
principy ir gairiy.

2. Danijos vaisty agentura jveda 1 dalyje nurodytus sertifikatus | ES duomeny
baze (EudraGMDP), kurig ES vardu tvarko Europos vaisty agentara.

3. Jei 1 dalyje nurodytos patikros iSvada yra ta, kad platintojas nesilaiko
Gerosios platinimo praktikos principy ir gairiy, ta informacija jtraukiama | 2 dalyje
nurodyta Sagjungos duomeny baze (,,EudraGMDP*).

19 straipsnis Danijos vaisty agentura, gavusi pagrjsta kitos ES ir (arba) EEE
Salies institucijos, treCiosios Salies, su kuria sudaryti atitinkami abipusio
pripazinimo susitarimai del reglamentuojamy patikry, arba Europos vaisty
agentdros prasyma, gali elektroniniu badu perduoti 14 straipsnyje nurodytas
patikry ataskaitas.

20 straipsnis. Danijos vaisty agentira iSimtinémis aplinkybémis gali leisti
netaikyti vienos ar daugiau Sio vykdomojo potvarkio nuostaty.

Nuostatos dél nuobaudy ir jsigaliojimo

21 straipsnis ISskyrus atvejus, kai pagal kitus teisés aktus skiriama didesné
nuobauda, bauda skiriama bet kuriam asmeniui, pazeidusiam 5 straipsnj, 6
straipsnio 2 dalj, 7 straipsnj, 9 straipsnio 1 dalj, 11 straipsnj, 12 straipsnio 1 dalj
ir 13-15 straipsnius.

2. BaudZiamoji atsakomybe gali buti taikoma jmonéms ir t. t. (juridiniams
asmenims), kaip apibrézta Baudziamojo kodekso 5 skyriaus taisyklése.

22 straipsnis. Sis vykdomasis potvarkis jsigalioja 2026 m. sausio 1 d.

2. Panaikinamas 2012 m. gruodzio 18 d. Vykdomasis potvarkis Nr. 1360 dél
vaistams gaminti skirty veikliyjy medziagy gamybos, importo ir platinimo.

Vidaus reikaly ir sveikatos ministerija



