Zarzadzenie wykonawcze w sprawie wytwarzania, importu i dystrybucji
substancji czynnych przeznaczonych do wytwarzania produktow
leczniczychi)

Zgodnie z art. 39a ust. 1 pkt 4, art. 50c i art. 104 ust. 3 dunskiej ustawy o
produktach leczniczych, por. ustawa skonsolidowana nr 339 z dnia 15 marca
2023 r., z pdzniejszymi zmianami, ustanawia sie, co nastepuje:

Rozdziat 1

Zakres zarzgdzenia wykonawczego

Artykut 1. Niniejsze zarzgdzenie wykonawcze obejmuje produkcje, przywoz i
dystrybucje substancji czynnych do produkcji produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, ktére podlegajg obowigzkowi uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Artykut 2. Niniejsze zarzadzenie wykonawcze ma zastosowanie do
przedsiebiorstw i 0séb fizycznych zarejestrowanych w Dunskiej Agencji ds. Lekéw
jako producenci, importeréw lub dystrybutoréw substancji czynnych
przeznaczonych do stosowania w produkcji produktéw leczniczych, zgodnie z art.
50a ust. 1 dunskiej ustawy o lekach, a takze do wnioskodawcow ubiegajacych sie
o taka rejestracje, w przypadku gdy jest to wyraznie przewidziane w
poszczegdlnych przepisach.

Rozdziat 2
Definicje

Artykut 3. Dla celéw niniejszego zarzadzenia wykonawczego stosuje sie
nastepujgce definicje:
1) Substancja czynna: Kazda substancja lub mieszanina substancji
przeznaczona do wykorzystania w procesie wytwarzania produktu leczniczego,
ktéra w trakcie tego procesu staje sie substancjg czynng produktu leczniczego,
majaca wywotywac dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub
metaboliczne w celu przywrécenia, skorygowania lub modyfikacji funkgji
fizjologicznych badzZ postawienia diagnozy medyczne;.
2)Dobra Praktyka Wytwarzania (GMP): Czes$¢ procesu zapewnienia jakosci
gwarantujgca, ze substancje czynne do produkcji produktéw leczniczych sg
konsekwentnie wytwarzane i kontrolowane zgodnie z wymogami jakosci
majgcymi zastosowanie do zamierzonego zastosowania produktéw
leczniczych.
3) Producent: Kazdy podmiot zarejestrowany w Dunskiej Agencji Lekéw jako
producent substancji czynnych dla produktéw leczniczych.
4) Dziatania w zakresie produkcji: Catkowita lub czesSciowa produkcja
substancji czynnej wykorzystywanej jako surowiec, a takze rézne procesy
zwigzane z podziatem, pakowaniem i prezentacja przed jej uzyciem w
produkcie leczniczym, w tym przepakowywanie i ponowne etykietowanie.
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5) Importer: Kazdy podmiot zarejestrowany w Dunskiej Agencji Lekéw jako
importer substancji czynnych dla produktéw leczniczych.

6) Przywdz: Import substancji czynnych dla produktéw leczniczych z kraju
spoza UE/EOG (kraj trzeci).

7) Dobra Praktyka Dystrybucyjna (PKB): Czes¢ procesu zapewniania jakosci
polegajaca na zapewnieniu, aby wiasciwosci substancji czynnych w
produktach leczniczych nie ulegty pogorszeniu podczas przywozu i dystrybucji
oraz aby wadliwe substancje czynne mogty by¢ sledzone i odzyskiwane.

8) Dystrybutor: Kazdy podmiot zarejestrowany w Dunskiej Agencji Lekéw jako
dystrybutor substancji czynnych dla produktéw leczniczych.

9) Dystrybucja: Wszelka dziatalno$¢ polegajaca na nabywaniu, przywozie,
przechowywaniu, dostawie lub wywozie substancji czynnych, z wyjatkiem
posrednictwa

10) Kontrola jakosci: Procedury i dokumentacja dotyczgce pobierania prébek,
samokontroli, audytu oraz jakosciowych i iloSciowych badah substancji
czynnych.

11) Zapewnienie jakosci: Wszystkie Srodki podjete w celu zapewnienia jakosci
substancji czynnych odpowiadajgcej ich zamierzonemu zastosowaniu.

Rozdziat 3

Rejestracja produkcji, importu i dystrybucji substancji czynnych przeznaczonych
do wytwarzania produktdéw leczniczych

Artykut 4. Aby uzyskac rejestracje jako producent, importer lub dystrybutor
substancji czynnych w produktach leczniczych, wnioskodawca musi:
1) skorzystac z elektronicznego formularza udostepnionego przez Duhska
Agencje Lekdw, oraz
2) wprowadzi¢ nastepujgce informacje w formularzu:
a) Imie i nazwisko lub nazwe firmy oraz staty adres.
b) Substancje czynne, ktére majg by¢ importowane, produkowane lub
dystrybuowane.
c) Informacje na temat pomieszczeh i wyposazenia technicznego, ktére
majg by¢ wykorzystywane do tej dziatalnosci.

Artykut 5. Wnioskodawca musi ztozy¢ formularz rejestracyjny do Dunskiej
Agencji Lekéw nie pdzniej niz 60 dni przed planowanym rozpoczeciem
dziatalnosci.

Artykut 6. Na podstawie oceny ryzyka Dunska Agencja Lekéw moze podjac
decyzje o przeprowadzeniu inspekcji w siedzibie wnioskodawcy.

(2) Jezeli w terminie 60 dni od otrzymania formularza rejestracyjnego Duhska
Agencja Lekéw powiadomi wnioskodawce o przeprowadzeniu wizyty kontrolnej,
dziatanie nie moze sie rozpoczg¢, dopdki Duniska Agencja Lekéw nie poinformuje
wnioskodawcy o mozliwosci rozpoczecia dziatania. Jezeli w terminie 60 dni od
otrzymania formularza rejestracyjnego Dunska Agencja Lekéw nie powiadomi
wnioskodawcy o tym, ze zostanie przeprowadzona inspekcja, wnioskodawca
moze rozpoczac dziatalnosc.



Artykut 7. Kazdego roku zarejestrowane spétki i osoby przedktadajg Dunskiej
Agencji Lekéw podsumowanie wszelkich zmian, ktére miaty miejsce w
odniesieniu do informacji podanych w formularzu rejestracyjnym. Wszystkie
zmiany, ktére moga mie¢ wptyw na jakosc¢ lub bezpieczehstwo produkowanych,
importowanych lub dystrybuowanych substancji czynnych, nalezy niezwtocznie
zgtosi¢ Dunhskiej Agencji Lekow.

Artykut 8. Dunska Agencja Lekéw wprowadza informacje otrzymane po
rejestracji zgodnie z sekcjg 4 ust. 1 pkt 2 do unijnej bazy danych (EudraGMDP),
ktéra zarzgdza Europejska Agencja Lekéw w imieniu UE.

Rozdziat 4
Produkcja

Artykut 9. Producenci substancji czynnych sa odpowiedzialni za prowadzenie
produkcji zgodnie z dobrg praktykag wytwarzania substancji czynnych, bez
uszczerbku dla ust. 2.

(2) Ustep 1 nie ma zastosowania do produkcji substancji czynnych, ktére sg
biologiczne lub sterylne, poniewaz taka produkcja podlega przepisom
dotyczacym produkcji zawartym w zarzgdzeniu wykonawczym w sprawie
produkcji i przywozu produktéw leczniczych i produktéw posrednich.

Artykut 10. Szczeg6towe wytyczne dotyczace dobrej praktyki wytwarzania
substancji czynnych wykorzystywanych do wytwarzania produktéw leczniczych
zostaty opublikowane przez Komisje Europejska w czesci Il ,,Przepiséw
dotyczacych produktéw leczniczych w Unii Europejskiej, tom 4”.

Artykut 11. Kazdy wytwérca substancji czynnych (zleceniodawca) moze
powierzy¢ innym podmiotom (zleceniobiorcom) przeprowadzenie produkcji lub
analizy pod warunkiem, ze:

1) zleceniobiorca posiada wazna rejestracje zgodnie z art. 50a ust. 1 dunskiej

ustawy o produktach leczniczych lub inne odpowiednie pozwolenie na

podstawie przepiséw innego panstwa UE/EOG,

2) istnieje pisemna umowa miedzy zleceniodawca a zleceniobiorca w

odniesieniu do kazdego procesu produkcji, w tym wszelkich zadan

analitycznych lub proceséw zwigzanych z produkcja,

3) obowigzki zleceniodawcy i zleceniobiorcy sg wyraznie okreslone w umowie,

4) umowa stanowi, ze zleceniobiorca jest zobowigzany do przestrzegania

Dobrej Praktyki Wytwarzania Substancji Czynnych,

5) umowa stanowi, ze zleceniobiorca nie moze delegowac¢ wykonania zadan

osobie trzeciej bez zgody zleceniodawcy, oraz

6) jezeli zleceniobiorca posiada zezwolenie zgodnie z ustawodawstwem innego

panstwa UE/EOG, por. pkt 1, zleceniobiorca zgadza sie, aby Dunhska Agencja

Lekéw mogta przeprowadzi¢ kontrole dziatalnosci.

(2) Laboratoria analityczne w krajach UE/EOG, ktére nie podlegajg wymogowi

rejestracji, wymienionym w ust. 1(1), moga, niezaleznie od tego przepisu,

wykonywac zadania na rzecz zleceniodawcy, pod warunkiem ze umowa
stanowi, ze akceptujg one fakt, ze wykonanie takich analiz moze podlegacd
kontroli zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

(3) Zleceniobiorca moze zleci¢ podwykonawstwo zadan osobie trzeciej
wytgcznie zgodnie z postanowieniami niniejszego rozporzgdzenia wykonawczego.



(4) Przed rozpoczeciem dziatah przez zleceniobiorce, a nastepnie w
regularnych odstepach czasu, zleceniodawca przeprowadza udokumentowane
audyty i rejestruje audyty w pomieszczeniach zleceniobiorcy w celu sprawdzenia
wdrozenia i zgodnosci z zasadami dobrej praktyki wytwarzania substancji
czynnych.

Rozdziat 5
Import i dystrybucja

Artykut 12. Substancje czynne moga byc¢ importowane tylko wtedy, gdy
spetnione sg nastepujgce warunki:

1) substancje czynne zostaty wyprodukowane zgodnie z wytycznymi

dotyczacymi dobrej praktyki wytwarzania, ktére sg co najmniej réwnowazne z

wytycznymi ustanowionymi przez Komisje Europejska, oraz

2) Towarzyszy im pisemne potwierdzenie od wtasciwego organu

eksportujgcego panstwa trzeciego, ze:

a) wytyczne Dobrej Praktyki Wytwarzania majace zastosowanie do zaktadu,
w ktérym wywozona substancja czynna zostata wyprodukowana, sg co
najmniej réwnowazne z wytycznymi okreslonymi przez Komisje Europejska,
b) zaktad, w ktérym wyprodukowano substancje czynng, podlega
regularnym, rygorystycznym i przejrzystym kontrolom oraz skutecznemu
egzekwowaniu zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania, w tym powtarzanym i
niezapowiedzianym inspekcjom, w celu zapewnienia poziomu ochrony
zdrowia publicznego co najmniej rbwnowaznego poziomowi
obowigzujgcemu w Unii, oraz

c) w przypadku stwierdzenia niezgodnosci panstwo trzecie wywozu
niezwtocznie przekaze Unii informacje o takich stwierdzonych
niezgodnosciach.

(2) Wymog okreslony w ust. 1 lit. b) nie ma zastosowania, jezeli panstwo
eksportujgce znajduje sie w wykazie, o ktérym mowa w art. 111b zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE.

(3) Wymodg, o ktérym mowa w ust. 1 lit. b), moze, w drodze wyjatku i w razie
potrzeby w celu zapewnienia dostepnosci produktéw leczniczych, zostac
uchylony przez Duhska Agencje Lekéw na okres nieprzekraczajacy okresu
waznosci Swiadectwa Dobrej Praktyki Wytwarzania, w przypadku gdy pahstwo
cztonkowskie stwierdzi po przeprowadzeniu inspekcji, ze zaktad produkujgcy
substancje czynna na eksport spetnia wytyczne Dobrej Praktyki Wytwarzania
okreslone w art. 47 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE, z p6zniejszymi zmianami. Jesli
odstepstwo to zostanie zastosowane, Dunska Agencja Lekéw poinformuje o tym
Komisje Europejska.

4) Wymogi ust. 1 nie majg zastosowania do przywozu substancji czynnych,
ktére sg biologiczne lub sterylne, poniewaz przepisy dotyczgce przywozu
ustanowione w rozporzadzeniu wykonawczym w sprawie produkcji i przywozu
produktéw leczniczych i produktéw posrednich majg zastosowanie do takiego
przywozu.



Artykut 13. Posiadacze rejestracji zgodnie z art. 50a dunskiej ustawy o lekach
mogqa dystrybuowad substancje czynne do innych podmiotéw posiadajgcych
podobna rejestracje lub autoryzowanych producentéw produktéw leczniczych.

(2) Posiadacze rejestracji na mocy art. 50a dunskiej ustawy o lekach moga
dystrybuowad substancje czynne w postaci leku ziotowego i preparatu ziotowego
do przedsiebiorstw posiadajgcych pozwolenie na produkcje luzem konopi
indyjskich zgodnie z art. 9 ust. 1 ustawy o programie dotyczgacym konopi
leczniczych.

Artykut 14. Do obowigzkéw dystrybutoréw substancji czynnych nalezy
prowadzenie dystrybucji zgodnie z Dobrg Praktykg Dystrybucji substancji
czynnych. (2) Szczegétowe wytyczne dotyczgce Dobrej Praktyki Dystrybuciji
substancji czynnych zostaty opublikowane przez Komisje Europejskg w
~Wytycznych dotyczacych zasad dobrej praktyki dystrybucji substancji czynnych
w produktach leczniczych stosowanych u ludzi”.

Artykut 15. Kazdy dystrybutor lub importer substancji czynnych
(zleceniodawca) moze powierzy¢ innym (zleceniodawcom) wykonanie odbioru (w
tym przychodzgcej kontroli), przechowywania i dystrybucji, pod warunkiem ze:

1) zleceniobiorca posiada wazna rejestracje zgodnie z art. 50a ust. 1 dunhskiej

ustawy o produktach leczniczych lub inne odpowiednie pozwolenie na

podstawie przepiséw innego panstwa UE/EOG,

2) istnieje pisemna umowa miedzy zleceniodawca a zleceniobiorcg w

odniesieniu do kazdego zadania,

3) obowigzki zleceniodawcy i zleceniobiorcy sg wyraznie okreslone w umowie,

4) umowa stanowi, ze zleceniobiorca jest zobowigzany do przestrzegania

Dobrej Praktyki Dystrybucji substancji czynnych,

5) umowa stanowi, ze zleceniobiorca nie moze delegowac¢ wykonania zadan

osobie trzeciej bez zgody zleceniodawcy, oraz

6) jezeli zleceniobiorca posiada zezwolenie zgodnie z ustawodawstwem innego

panstwa UE/EOG, por. pkt 1, zleceniobiorca zgadza sie, aby Dunska Agencja

Lekéw mogta przeprowadzi¢ kontrole dziatalnosci.

2) Ostateczna kontrola przychodzgcych dostaw z innych panstw UE/EOG moze

by¢ przeprowadzona wytgcznie w Danii.

(3) Zleceniobiorca moze zleci¢ podwykonawstwo zadan osobie trzeciej
wytgcznie zgodnie z postanowieniami niniejszego zarzadzenia wykonawczego.

(4) Przed rozpoczeciem dziatalnosci przez zleceniobiorce, a nastepnie w
regularnych odstepach czasu, zleceniodawca przeprowadza udokumentowane
audyty przyjmujacego zlecenie w celu weryfikacji wdrozenia i zgodnosci z
zasadami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej dla substancji czynnych.

Rozdziat 6

Kontrola, ujawnianie informacji itp.

Artykut 16. Po przeprowadzeniu kontroli na podstawie art. 44 ust. 1 dunskiej
ustawy o produktach leczniczych Dunska Agencja Lekdéw sporzadza
sprawozdanie na temat zgodnosci z wytycznymi dotyczacymi Dobrej Praktyki
Wytwarzania i Dobrej Praktyki Dystrybucji. Tres¢ tych raportéw z inspekc;ji jest
przekazywana producentowi, importerowi, producentowi substancji czynnych lub
posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktérego dotyczyta wizyta



kontrolna. Przed sporzgdzeniem sprawozdania Duhska Agencja Lekéw umozliwia
zainteresowanemu kontrolowanemu podmiotowi przedstawienie uwag.

Artykut 17. Nie pdzniej niz 90 dni po inspekcji, o ktérej mowa w sekcji 16,
Dunhska Agencja Lekéw wydaje producentowi substancji czynnych certyfikat
Dobrej Praktyki Wytwarzania, pod warunkiem ze w wyniku wizyty kontrolnej
stwierdzono, ze dany podmiot przestrzega jej zasad i wytycznych.

(2) Duhska Agencja Lekéw wprowadza certyfikaty, o ktérych mowa w ust. 1, do
unijnej bazy danych (EudraGMDP) zarzgdzanej przez Europejskg Agencje Lekéw
w imieniu UE.

(3) Jezeli z inspekcji, o ktérej mowa w ust. 1, wynika, ze producent lub importer
nie przestrzega zasad i wytycznych Dobrej Praktyki Wytwarzania, informacje te
wprowadza sie do unijnej bazy danych (EudraGMDP), o ktérej mowa w ust. 2.

Artykut 18. Nie pdzniej niz 90 dni po przeprowadzeniu inspekcji, o ktorej
mowa w sekcji 14, Dunska Agencja Lekoéw wydaje importerowi i dystrybutorowi
substancji czynnych certyfikat Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, pod warunkiem,
ze podczas wizyty stwierdzono, ze dany podmiot przestrzega jej zasad i
wytycznych.

(2) Duhska Agencja Lekéw wprowadza certyfikaty, o ktérych mowa w ust. 1, do
unijnej bazy danych (EudraGMDP) zarzgdzanej przez Europejskg Agencje Lekéw
w imieniu UE.

(3) Jezeli z inspekcji, o ktérej mowa w ust. 1, wynika, ze dystrybutor nie
przestrzega zasad i wytycznych Dobrej Praktyki Dystrybucji, informacje te
wprowadza sie do unijnej bazy danych (EudraGMDP), o ktérej mowa w ust. 2.

Artykut 19. Dunska Agencja Lekéw moze, na uzasadniony wniosek organu w
innym panstwie UE/EOG, panstwa trzeciego, z ktérym zawarto odpowiednie
umowy o0 wzajemnym uznawaniu dotyczgce inspekcji regulacyjnych, lub
Europejskiej Agencji Lekéw, przekazywac drogg elektroniczng sprawozdania z
inspekcji, o ktérych mowa w art. 14.

Artykut 20. Dunska Agencja Lekéw moze w wyjatkowych okolicznosciach
przyznac odstepstwa od jednego lub kilku przepiséw niniejszego rozporzgdzenia
wykonawczego.

Kary i wejscie w zycie
Artykut 21. Jezeli inne przepisy nie przewidujg wyzszej kary, grzywne naktada
sie na kazdego, kto narusza przepisy art. 5, art. 6 ust. 2, art. 7, art. 9 ust. 1, art.
11, art. 12 ust. 1 i art. 13-15.

(2) Zgodnie z przepisami rozdz. 5 kodeksu karnego, spétki itp. (osoby prawne)
mogqg zostaé pociggniete do odpowiedzialnosci karne;j.

Artykut 22, Niniejsze zarzadzenie wykonawcze wchodzi w zycie z dniem
1 stycznia 2026 .



(2) Niniejszym uchyla sie zarzadzenie wykonawcze nr 1360 z dnia 18 grudnia
2012 r. w sprawie wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnych do
wytwarzania produktéw leczniczych.

Ministerstwo Spraw Wewnetrznych i Zdrowia,



