8.3.2013

Europeiska unionens officiella tidning

C 681

II

(Meddelanden)

MEDDELANDEN FRAN EUROPEISKA UNIONENS INSTITUTIONER, BYRAER
OCH ORGAN

ANDRA RATTSAKTER

Riktlinjer

av den 7 mars 2013

for god distributionssed for humanlikemedel

(2013/C 68/01)

INLEDNING

Dessa riktlinjer grundar sig pd artiklarna 84 och 85b.3 i Euro-
paparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 no-
vember 2001 om upprittande av gemenskapsregler for human-
lakemedel () (nedan kallat direktiv 2001/83/EG).

Partihandel med likemedel ar en viktig verksamhet i forvalt-
ningen av den integrerade forsorjningskedjan. Dagens distribu-
tionsndt for likemedel blir alltmer komplext och inbegriper
ménga aktorer. Dessa riktlinjer innehdller lampliga verktyg for
att bistd partihandlarna i deras verksamhet och forhindra att
forfalskade lakemedel kommer in i den lagliga forsorjningsked-
jan. Genom att folja riktlinjerna kan kontrollen av distribution-
skedjan sikerstillas och darigenom kan lakemedlens kvalitet och
integritet uppratthallas.

Enligt artikel 1.17 i direktiv 2001/83/EG ér partihandel med
lakemedel "all verksamhet som innefattar anskaffning, innehav,
leverans eller export av likemedel med undantag av utlimnande
av ldkemedel till allminheten; sddan verksamhet utfors gente-
mot tillverkare (eller dessas kommissionirer), importorer, andra
partihandlare eller apoteksforestdndare och personer som har
tillstdnd eller ar behoriga att limna ut likemedel till allminhe-
ten i den ber6rda medlemsstaten”.

Varje person som agerar som partihandlare mdste inneha till-
stdnd att bedriva partihandel. 1 artikel 80 forsta stycket g i
direktiv 2001/83EG foreskrivs att distributorer maste f6lja prin-
ciperna och riktlinjerna for god distributionssed.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.

Innehav av tillverkningstillstind medfor tillstdnd att distribuera
de lakemedel som omfattas av tillstdndet. Tillverkare som har
ndgon form av verksamhet for att distribuera sina egna produk-
ter maste sdledes uppfylla kraven for god distributionssed.

Definitionen av partihandel dr oberoende av huruvida distributé-
ren i friga dr etablerad eller bedriver verksamhet i ett specifikt
tullomrade, sdsom en frizon eller ett frilager. Alla skyldigheter
som giller for partihandelsverksamhet (sdsom export, innehav
eller leverans) giller dven dessa distributérer. Aven dvriga akto-
rer som arbetar med lakemedelsdistribution bor uppfylla kraven
i relevanta avsnitt i dessa riktlinjer.

Andra aktorer, exempelvis formedlare, kan ocksé spela en roll i
distributionskedjan f6r likemedel. Enligt artikel 85b ska perso-
ner som formedlar likemedel uppfylla vissa av de bestimmelser
som dr tillimpliga pd partihandlare samt sirskilda bestimmelser
om formedling.

KAPITEL 1 - KVALITETSSTYRNING
1.1 Princip

Partihandlare maste tillimpa ett kvalitetssystem dar ansvar, pro-
cesser och riskhanteringsprinciper ar faststillda i forhallande till
verksamheten (3). All distributionsverksamhet bor vara tydligt
definierad och ses Gver systematiskt. Alla kritiska steg i distri-
butionsprocesserna och alla visentliga férandringar bor motive-
ras och vid behov valideras. Kvalitetssystemet dr organisations-
ledningens ansvar. Det krivs att ledningen deltar aktivt i styr-
ningen av systemet och att det dr férankrat hos personalen.

(®) Artikel 80 forsta stycket h i direktiv 2001/83/EG.
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1.2 Kvalitetssystem

Systemet for kvalitetsstyrning bor omfatta organisationens
struktur, forfaranden, processer och resurser, samt verksamhet
som dr nodvindig for att sdkerstilla fortroendet for att det
levererade lakemedlets kvalitet och integritet uppritthélls och
att likemedlet stannar kvar i den lagliga forsorjningskedjan un-
der lagring och/eller transport.

Kvalitetssystemet bor vara fullstindigt dokumenterat och dess
effektivitet bor 6vervakas. All verksamhet relaterad till kvalitets-
systemet bor definieras och dokumenteras. En kvalitetshandbok
eller motsvarande dokumentation bor utarbetas.

Ledningen bor utse en ansvarig person som bor ha tydligt
angivna befogenheter och ansvar for att se till att ett kvalitets-
system genomfors och uppritthalls.

Distributérens ledning bor se till att alla delar av kvalitetssyste-
met har tillrickliga resurser i form av kompetent personal samt
lampliga och tillrdckliga lokaler, utrustning och hjilpmedel.

Nir kvalitetssystemet utformas eller modifieras bor omfattning-
en, strukturen och komplexiteten hos distributérens verksamhet
beaktas.

Ett system for kontroll av forandringar bor inrittas. Detta sy-
stem bor omfatta principer for kvalitetsriskhantering samt vara
proportionerligt och effektivt.

Kvalitetssystemet bor garantera att

i) lakemedel anskaffas, innehas, levereras eller exporteras pa ett
sitt som ar forenligt med kraven for god distributionssed,

ii) ledningens ansvar ar tydligt specificerat,

i) produkter levereras till rdtt mottagare inom en godtagbar
tid,

iv) registrering av uppgifter sker simultant,

v) avvikelser frén faststillda forfaranden dokumenteras och ut-
reds,

vi) lampliga korrigerande och forebyggande atgirder vidtas for
att ratta till avvikelser och férhindra dem i linje med prin-
ciperna for kvalitetsriskhantering.

1.3 Verksamhet som liggs ut pd entreprenad

Kvalitetssystemet bor omfatta kontroll och granskning av even-
tuell verksamhet som lagts ut pd entreprenad och som avser
anskaffning, innehav, leverans eller export av likemedel. Dessa
processer, som dven bor omfatta kvalitetsriskhantering, bor in-
kludera

i) bedémning av kontraktstagarens limplighet och kompetens
att genomféra verksamheten samt kontroll av huruvida
denna innehar tillstdnd, om sddant krivs,

ii) faststillande av ansvar och kommunikationsprocesser for de
berorda parternas kvalitetsrelaterade verksambhet,

i) overvakning och granskning av kontraktstagarens resultat
samt identifiering och regelbundet genomférande av even-
tuella nodvindiga forbattringar.

1.4 Ledningens 6versyn och évervakning

Ledningen bor tillimpa en formell process for att regelbundet se
over kvalitetssystemet. Oversynen bor inkludera

i) métning av huruvida kvalitetssystemets mal har uppnatts,

ii) bedomning av resultatindikatorer som kan anvindas for att
overvaka effektiviteten hos processer i kvalitetssystemet, sa-
som klagomal, avvikelser, korrigerande och forebyggande
atgdrder samt dndringar av processer, feedback pé verksam-
het som lagts ut pa entreprenad, processer for sjilvbedom-
ning, inbegripet riskbedomningar och revisioner, samt ex-
terna beddmningar, sdsom inspektioner, resultat av kontrol-
ler och kundrevisioner,

iii) nya foreskrifter och anvisningar samt kvalitetsfrigor som
kan paverka kvalitetsstyrningssystemet,

iv) innovationer som kan forbittra kvalitetssystemet,

v) forandringar i affirsmiljon och verksamhetsmalen.

Resultaten av varje 6versyn av kvalitetssystemet som ledningen
genomfor bor dokumenteras sd snabbt som mojligt och kom-
municeras internt pa ett effektivt sitt.

1.5 Kvalitetsriskhantering

Kvalitetsriskhantering r en systematisk process for bedomning,
kontroll, kommunikation och 6versyn av kvalitetsrisker i sam-
band med likemedel. Den kan tillimpas bade forebyggande och
i efterhand.
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Kvalitetsriskhanteringen bor sikerstilla att utvirderingen av kva-
litetsriskerna grundas péd vetenskaplig kunskap och erfarenheter
av processen samt i slutindan dr kopplad till patientskyddet.
Arbetsinsatsen, formaliteten och dokumenteringen av processen
bor std i proportion till risknivin. Exempel pd processer och
metoder for kvalitetsriskhantering ges i riktlinje Q9 frdn den
internationella harmoniseringskonferensen (ICH).

KAPITEL 2 - PERSONAL
2.1 Princip

En korrekt distribution av likemedel dr beroende av manniskor.
Det maste darfor finnas tillrdckligt med kompetent personal
som kan utfora alla de uppgifter som partihandlaren ansvarar
for. Vars och ens individuella ansvarsomrdde bor vara fullkom-
ligt tydligt for personalen och bér vara dokumenterat.

2.2 Ansvarig person

Partihandlaren maste utse en ansvarig person. Den ansvariga
personen bor inneha de kvalifikationer och uppfylla alla de
villkor som faststills i den berorda medlemsstatens lagstift-
ning (!). En examen i farmaci dr 6nskvird. Den ansvariga per-
sonen bor ha tillricklig kompetens och erfarenhet samt kun-
skaper om och utbildning i god distributionssed.

Den ansvariga personen bor personligen fullgora sitt ansvar och
vara ndbar hela tiden. Den ansvariga personen far delegera ar-
betsuppgifter, men inte ansvar.

Den ansvariga personens befogenheter att fatta beslut inom sitt
ansvarsomrade bor faststdllas i en skriftlig arbetsbeskrivning.
Partihandlaren bor ge den ansvariga personen de faststillda
befogenheter, de resurser och det ansvar som denna behover
for att fullgora sina skyldigheter.

Den ansvariga personen bor utfora sina skyldigheter pa ett sitt
som garanterar att partihandlaren kan visa att god distributions-
sed foljs och att de allminnyttiga skyldigheterna ar uppfyllda.

I den ansvariga personens uppgifter ingdr att

i) sikerstilla att ett kvalitetsstyrningssystem genomfors och
uppratthalls,

ii) fokusera pd forvaltningen av den verksamhet for vilken
man har tillstind samt registrens korrekthet och kvalitet,

iii) sakerstilla att grundutbildnings- och vidareutbildningspro-
gram genomfors och uppritthalls,

(") Artikel 79 b i direktiv 2001/83/EG.

iv) samordna och omgdende verkstilla eventuella indragningar
av likemedel,

v) sdkerstilla att relevanta kundklagomadl handlaggs effektivt,
vi) sikerstdlla att leverantorer och kunder ar godkinda,

vii) godkdnna verksamhet som laggs ut pd entreprenad och
som kan péverka distributionen,

viii) sdkerstilla att egeninspektioner regelbundet utfors enligt ett
i forvag faststallt program och att nodvindiga korrigerande
dtgdrder vidtas,

ix) fora lampliga register 6ver eventuella delegerade arbetsupp-
gifter,

x) besluta om det slutliga omhindertagandet av returnerade,
kasserade, indragna eller forfalskade produkter,

xi) godkdnna eventuella dterforingar till det siljbara lagret,

xii) sdkerstilla att eventuella ytterligare krav som faststallts for
vissa produkter enligt nationell lagstiftning uppfylls (2).

2.3 Annan personal

Det bor finnas ett tillrackligt antal kompetent personal i alla
steg av partihandelsverksamheten. Antal personal som behévs
beror pa verksamhetens volym och rickvidd.

Partihandlarens organisationsstruktur bor faststillas i en organi-
sationsplan. Uppgifter, ansvarsomraden och det inbordes forhdl-
landet bor tydligt anges for all personal.

Uppgifter och ansvarsomrdden for anstillda som innehar nyc-
kelpositioner bor faststillas i skriftliga arbetsbeskrivningar, till-
sammans med eventuella arrangemang for ersittare.

2.4 Utbildning

All personal som arbetar med partihandelsverksamhet bor fa
utbildning om kraven for god distributionssed. De bor ha lamp-
lig kompetens och erfarenhet innan de paborjar sina arbetsupp-
gifter.

Personalen bor fa grundutbildning och vidareutbildning som ar
relevant for deras uppgifter. Utbildningen bor grundas pa skrift-
liga forfaranden och genomféras enligt ett skriftligt arbetspro-
gram. Den ansvariga personen bor se till att personalens kom-
petens inom god distributionssed uppritthélls genom regelbun-
den utbildning.

() Artikel 83 i direktiv 2001/83/EG.
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Utbildningen bor dven omfatta aspekter som ror produktiden-
tifiering och hur man kan undvika att forfalskade likemedel
kommer in i forsorjningskedjan.

Personal som hanterar produkter som kriver noggrann hante-
ring bor 4 sdrskild utbildning. Exempel pa sddana produkter dr
farliga produkter, radioaktivt material, produkter som innebir
sdrskilda risker for missbruk (inbegripet narkotika och psykot-
ropa dmnen) och temperaturkinsliga produkter.

Ett register bor foras over all utbildning och utbildningens ef-
fektivitet bor regelbundet bedémas och dokumenteras.

2.5 Hygien

Nir det giller personalens hygien bor limpliga forfaranden in-
rittas och iakttas. Forfarandena bor vara relevanta med hinsyn
till den verksamhet som utfors och bor avse hilsa, hygien och
kladsel.

KAPITEL 3 - LOKALER OCH UTRUSTNING
3.1 Princip

Partihandlare méste forfoga over lokaler samt installationer och
utrustning som ar lampliga och tillrickliga for att sikerstilla
goda betingelser for att lagra och distribuera likemedel (1).
Framfor allt bor lokalerna vara rena och torra och temperaturen
i dem bor héllas inom godtagbara granser.

3.2 Lokaler

Lokalerna bor vara utformade eller anpassade for att sikerstilla
att kraven pd lagringsférhéllandena uppfylls. De bor vara sikra
och stabila samt ha tillracklig kapacitet for siker lagring och
hantering av likemedel. Lagringsutrymmena bor ha tillracklig
belysning for att all verksamhet ska kunna utforas korrekt
och sikert.

Nir lokalerna inte drivs direkt av partihandlaren, bor de omfat-
tas av ett kontrakt. For kontrakterade lokaler bor ett separat
partihandelstillstdnd finnas.

Likemedlen bor lagras i avskilda utrymmen som ér tydligt
skyltade och dit endast behorig personal har tilltrade. Eventuella
system som ersatter en fysisk separering, t.ex. elektronisk sepa-
rering genom ett datoriserat system, bor ge motsvarande siker-
het och bor valideras.

Produkter for vilka man invintar beslut om hanteringen eller
som har avldgsnats fran det siljbara lagret bor atskiljas fran
andra produkter antingen fysiskt eller genom ett motsvarande
elektroniskt system. Sddana produkter dr tex. produkter som
misstinks vara forfalskade eller som har returnerats. Likemedel

(1) Artikel 79 a i direktiv 2001/83/EG.

som inkommit frdn ett tredjeland men som inte dr avsedda for
unionsmarknaden bor ocksd lagras fysiskt atskilda. Eventuella
forfalskade likemedel, utgdngna produkter, indragna produkter
och kasserade produkter som upptacks i forsorjningskedjan bor
omedelbart atskiljas fysiskt fran alla andra likemedel och lagras
i ett sdrskilt utrymme. En lamplig sikerhetsnivd bor tillimpas i
dessa utrymmen for att garantera att dessa produkter hela tiden
halls dtskilda fran det siljbara lagret. Dessa utrymmen bor vara
tydligt skyltade.

Sarskild uppmarksamhet bor fistas vid lagringen av produkter
for vilka sdrskilda hanteringsanvisningar faststillts i nationell
lagstiftning. For sddana produkter (t.ex. narkotika och psykot-
ropa dmnen) kan sirskilda lagringsforhdllanden (och sarskilda
tillstdnd) krivas.

Radioaktivt material och andra farliga produkter, samt produk-
ter som innebér sirskilda sikerhetsrisker, sdsom risk for brand
eller explosion (t.ex. medicinska gaser, brinnbara dmnen, brand-
farliga vitskor och brandfarliga fasta dmnen), bor lagras i ett
eller flera sirskilt avsedda utrymmen i enlighet med nationell
lagstiftning och bor vara foremal for lampliga sikerhetsdtgarder.

Utrymmena for mottagande och avsindning av produkter bor
vara skyddade mot rddande vaderforhéllanden. De bor vara till-
rackligt atskilda fran lagringsutrymmena. Forfaranden bor inrét-
tas for att uppratthélla kontrollen 6ver inkommande/utgdende
varor. Det bor finnas sirskilda och lampligt utrustade utrymmen
for att granska leveranserna efter mottagandet.

Obehorigt tilltrade till samtliga utrymmen i de lokaler for vilka
tillstand erhéllits bor forhindras. Atgirderna for att forhindra
obehorigt tilltrdde ska normalt omfatta ett Overvakat larm-
system for att upptdcka inkrdktare och lamplig tilltradeskontroll.
Besokare bor ledsagas.

Lokaler och lagringsutrymmen bor vara rena och fria frdn skrip
och damm. Det bor finnas ett stidschema, stidanvisningar och
dokumentation Gver ndr stidning gjorts. Limplig stidutrustning
och lampliga rengoringsmedel bor viljas och anvindas pd ett
sadant sitt att de inte utgdr en killa till férorening.

Lokalerna bor vara utformade och utrustade sd att insekter,
gnagare eller andra djur inte kan ta sig in. Ett forebyggande
program for bekdmpning av ohyra och skadedjur bor inrittas.

Vilorum, tvattrum och lunchutrymmen for anstillda bor vara
tillrackligt atskilda fran lagringsutrymmena. Mat, dryck, tobak
eller likemedel for personligt bruk bor vara forbjudna i lagrings-
utrymmena.
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3.2.1 Temperatur- och miljokontroll

Lamplig utrustning och limpliga forfaranden bor inrattas for att
kontrollera den milj6 dar likemedlen lagras. Miljofaktorer i lo-
kalerna som ska beaktas dr temperatur, ljus, fuktighet och ren-
lighet.

En kartliggning av temperaturen i lagringsutrymmet bor goras
under representativa forhéllanden innan utrymmet tas i bruk.
Utrustningen for temperaturovervakning bor placeras med hin-
syn till resultaten fran kartliggningen och det bor sikerstallas
att utrustningen placeras i de omrdden dir temperaturvixling-
arna dr storst. Kartliggningen bor upprepas beroende pé resul-
taten av en riskbedomning eller om det gors vasentliga forand-
ringar av utrymmena eller utrustningen for temperaturkontroll.
[ smd utrymmen pd ndgra kvadratmeter ddr rumstemperatur
hdlls bor en bedémning goras av potentiella risker (t.ex. ele-
ment) och temperaturgivare placeras ut vid behov.

3.3 Utrustning

All utrustning som péverkar lagringen och distributionen av
likemedel bor vara utformad, placerad och underhéllas sd att
den fyller sitt avsedda syfte. En plan bor upprittas for underhall
av nyckelutrustning som ar av avgorande betydelse for att verk-
samheten ska fungera.

Utrustning som anvinds for att kontrollera eller 6vervaka den
milj6 dér ladkemedlen lagras bor kalibreras med bestimda inter-
vall som baseras pd en bedémning av risker och tillforlitlighet.

Kalibreringen av utrustningen bor vara sparbar enligt en natio-
nell eller internationell matningsstandard. Lampliga larmsystem
bor inrittas som varnar vid avvikelser frin de forbestimda lag-
ringsforhéllandena. En lamplig larmniva bor stillas in och lar-
met bor testas regelbundet for att garantera att det fungerar
korrekt.

Reparation, underhdll och kalibrering av utrustningen bor ge-
nomforas pa ett sitt som inte dventyrar lakemedlens integritet.

Limpliga register bor foras Gver reparationer, underhall och
kalibrering av nyckelutrustning och resultaten bor sparas. Nyc-
kelutrustning dr t.ex. kylanldggningar, overvakade inbrottslarm
och system for tilltrideskontroll, kylskdp, termohygrometrar el-
ler andra apparater for registrering av temperatur och luftfuk-
tighet, luftkonditioneringsapparater samt utrustning som an-
vands langre fram i forsorjningskedjan.

3.3.1 Datoriserade system

Innan ett datoriserat system tas i bruk bor lampliga validerings-
eller kontrollundersokningar visa att systemet klarar av att leve-
rera Onskade resultat som dr korrekta, konsekventa och repro-
ducerbara.

Det bor finnas en ingdende skriftlig beskrivning av systemet (vid
behov dven diagram) och denna bor héllas uppdaterad. Detta
dokument bor innehdlla en beskrivning av principer, mél, si-
kerhetsdtgarder, systemets rackvidd och huvuddrag, hur det da-
toriserade systemet anvinds och hur det interagerar med andra
system.

Uppgifter bor foras in i det datoriserade systemet eller dndras
endast av personer som dr behoriga att gora detta.

Uppgifterna bor sikras pa fysisk eller elektronisk vig och skyd-
das mot oavsiktliga eller obehoriga dndringar. Atkomsten till
lagrade uppgifter bor kontrolleras regelbundet. Uppgifterna
bor skyddas genom regelbunden sikerhetskopiering. De siker-
hetskopierade uppgifterna bor sparas pd en annan och siker
plats under den period som anges i nationell lagstiftning, men
minst fem &r.

Det bor faststillas forfaranden som ska foljas om systemet inte
fungerar eller kraschar. Detta bor omfatta system for att ater-
stilla uppgifterna.

3.3.2 Kvalificering och validering

Partihandlare bor faststdlla den kvalificering av nyckelutrustning
och/eller validering av nyckelprocesser som dr nodvandig for att
garantera en korrekt installation och drift. Kvalificeringens och/
eller valideringens rickvidd och omfattning (sdsom lagrings-,
plock- och forpackningsprocesser) bor bestimmas med hjilp
av en dokumenterad metod for riskbedomning.

Utrustning och processer bor kvalificeras och/eller valideras in-
nan de tas i bruk och efter varje visentlig forandring, t.ex.
reparation eller underhall.

Validerings- och kvalificeringsrapporter bor sammanstallas dar
man sammanfattar de erhdllna resultaten och kommenterar
eventuella avvikelser som konstaterats. Avvikelser frin fast-
stillda forfaranden bor dokumenteras och beslut bor fattas
om 4tgdrder for att ratta till avvikelserna och undvika att de
dterkommer (korrigerande och forebyggande atgirder). Princi-
perna for korrigerande och forebyggande atgarder bor tillimpas
om nodvandigt. Bevis for att valideringen varit tillfredsstéllande
och att en process eller viss utrustning godtagits bor liggas fram
och styrkas av vederborande personal.
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KAPITEL 4 - DOKUMENTATION
4.1 Princip

Bra dokumentation dr en visentlig del av kvalitetssystemet.
Skriftlig dokumentation férhindrar sddana misstag som kan
uppkomma vid muntlig kommunikation och gér det mojligt
att spara relevanta atgirder under distributionen av likemedel.

4.2 Allmint

Med dokumentation avses alla skriftliga forfaranden, instruktio-
ner, avtal, register och uppgifter, pd papper eller i elektroniskt
format. Dokumentationen bor vara ldttillganglig/latt att ta fram.

Nar det giller behandlingen av personuppgifter for anstillda,
klagande eller andra fysiska personer ar direktiv 95/46/EG om
skydd for enskilda personer tillimpligt pd behandlingen av per-
sonuppgifter och pé det fria flodet av sddana uppgifter.

Dokumentationen bor vara tillrackligt omfattande i férhéllande
till partihandlarens verksamhet och bor vara skriven pd ett sprak
som personalen forstir. Den bor vara klar och tydlig och far
inte innehélla felaktigheter.

Forfaranden bor godkdnnas, undertecknas och dateras av den
ansvariga personen. Dokumentationen bor godkdnnas, under-
tecknas och dateras av limpliga behoriga personer. Den bor
inte vara handskriven. Nar sd dr nodvandigt bor emellertid till-
rdckligt utrymme limnas for handskrivna anteckningar.

Eventuella dndringar i dokumentation bor undertecknas och
dateras. Vid en dndring bor den ursprungliga informationen
gd att lisa. Om det dr relevant bor skilet till dndringen anges.

Dokumentationen bor sparas under den tid som foreskrivs i
nationell lagstiftning, men minst fem &r. Personuppgifter bor
raderas eller anonymiseras s snart de inte lingre dr nédvindiga
for distributionsverksamheten.

Varje anstilld bor ha nira tillgang till all dokumentation som ar
nodvindig for de uppgifter som ska utforas.

Uppmirksamhet bor fdstas vid att anvinda giltiga och godkinda
forfaranden. Innehéllet i dokumentationen bor vara otvetydigt.
Rubrik, typ av dokumentation och syfte bor tydligt anges. Do-
kumentationen bor ses over regelbundet och hallas uppdaterad.
Versionskontroll bor tillimpas for forfarandena. Det bor finnas
ett system som forhindrar att den tidigare versionen av ett
dokument anvinds av misstag efter det att dokumentet har
reviderats. Tidigare eller foraldrade forfaranden bor avldgsnas
fran arbetsstationerna och arkiveras.

Varje transaktion som avser mottagna, levererade eller férmed-
lade lakemedel maste registreras, antingen med hjilp av inkops-
[forsdljningsfakturor eller foljesedlar, eller pa dator eller med
ndgon annan metod.

Atminstone foljande information méste registreras: datum, like-
medlets namn, mangd som mottagits, levererats eller formedlats,
namn och adress till leverantdren, kunden, formedlaren eller
mottagaren, beroende pd vad som dr tillimpligt, samt satsnum-
mer, dtminstone for ldkemedel mérkta med sdkerhetsdetaljer (*).

Uppgifterna mdste registreras vid den tidpunkt nir respektive
transaktion sker.

KAPITEL 5 - VERKSAMHET
5.1 Princip

Vid alla dtgarder som partihandlaren vidtar bor det sikerstillas
att lakemedlets identitet inte forloras och att partihandeln med
lakemedel utfors i enlighet med informationen pd den yttre
forpackningen. Partihandlaren bor anvinda alla tillgdngliga me-
del for att minimera risken for att forfalskade likemedel kom-
mer in i den lagliga f6rsorjningskedjan.

Alla lakemedel som distribueras i EU av en partihandlare maste
omfattas av ett godkidnnande for forsiljning som beviljats av EU
eller en medlemsstat (2).

En distributér som inte 4r innehavare av godkinnandet for
forsdljning och som importerar ett likemedel frin en annan
medlemsstat mdaste underrdtta innehavaren av godkdnnandet
for forsiljning och den behoriga myndigheten i den medlems-
stat dit lakemedlet ska importeras om sin avsikt att importera
det likemedlet (}). All den nyckelverksamhet som beskrivs ne-
dan bor vara fullstindigt beskriven genom limplig dokumenta-
tion inom ramen for kvalitetssystemet.

5.2 Kvalificering av leverantérer

Partihandlare fir anskaffa lakemedel endast frén personer som
sjalva innehar tillstdnd att bedriva partihandel eller som innehar
tillstdnd for tillverkning av produkten i frdga (*).

Partihandlare som importerar likemedel fran tredjeland i syfte
att sldppa ut dem pad EU-marknaden mdste inneha tillstdnd for
tillverkning (°).

(") Artikel 80 forsta stycket e och artikel 82 i direktiv 2001/83/EG.
(3 Artikel 76.1 och 76.2 i direktiv 2001/83/EG.

() Artikel 76.3 i direktiv 2001/83/EG.

(*) Artikel 80 forsta stycket b i direktiv 2001/83/EG.

() Artikel 40.3 i direktiv 2001/83/EG.
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Nar lakemedel anskaffas frin en annan partihandlare méste den
mottagande partihandlaren t.ex. med hjilp av unionsdatabasen
kontrollera att leverantoren foljer principerna och riktlinjerna
for god distributionssed och innehar tillstind. Om ldkemedlet
anskaffas genom formedling méste partihandlaren kontrollera
att formedlaren ar anmald hos den behériga myndigheten och
uppfyller kraven i kapitel 10 ().

Vid varje upphandling av likemedel bor det kontrolleras att
leverantoren ar kvalificerad och godkind. Detta bor kontrolleras
genom ett sirskilt forfarande och resultaten bor dokumenteras
och regelbundet kontrolleras pa nytt.

Nir ett avtal ingds med en ny leverantor bor partihandlaren
omsorgsfullt kontrollera den andra partens limplighet, kom-
petens och tillforlitlighet. Uppmiérksamhet bor fistas vid

i) leverantorens rykte eller tillforlitlighet,

ii) erbjudanden om likemedel med okad risk for forfalskning,

iii) erbjudanden om stora mingder likemedel som normalt en-
dast ar tillgdngliga i begrinsade mingder, och

iv) onormala priser.

5.3 Kvalificering av kunder

Partihandlare méste sakerstilla att de levererar lakemedel endast
till personer som sjilva innehar tillstind att bedriva partihandel
eller som ar behoriga att lamna ut likemedel till allmanheten.

Partihandlaren bor utfora kontroller och regelbundna fornyade
kontroller t.ex. genom att begira kopior av kundens tillstand
enligt nationell lagstiftning, kontrollera kundens status pa en
myndighets webbplats samt begdra bevis pa kvalifikationer eller
behorighet enligt nationell lagstiftning.

Partihandlare bor 6vervaka sina transaktioner och utreda even-
tuella oegentligheter i forsiljningsmonstren for narkotika, psy-
kotropa d@mnen eller andra farliga amnen. Ovanliga forsiljnings-
monster som kan vara tecken pd avledning eller felaktig an-
vindning av likemedel bor utredas och om nédvindigt rappor-
teras till behoriga myndigheter. Atgirder bor vidtas for att si-
kerstilla att eventuella allmannyttiga skyldigheter dr uppfyllda.

(") Artikel 80 fjarde stycket i direktiv 2001/83/EG.

5.4 Mottagande av likemedel

Vid mottagandet av likemedel maste det sikerstillas att den
forsandelse som ankommit ar korrekt, att likemedlen kommer
fran godkinda leverantorer och att de inte har fitt nigra synliga
skador under transporten.

Likemedel som kriver sirskild lagring eller sikerhetsatgirder
bor prioriteras och bor omedelbart foras till lampliga lagrings-
utrymmen sé snart tillimpliga kontroller har utforts.

Likemedelssatser som ér avsedda for EU- och EES-linderna bor
inte 6verforas till det siljbara lagret innan det i enlighet med
skriftliga forfaranden har sikerstillts att de ar godkinda for
forsiljning. For satser som kommer fran en annan medlemsstat
bor det analysbesked som avses i artikel 51.1 i direktiv
2001/83[EG eller ett annat bevis for frislippande pd marknaden
i frdga som grundar sig pa ett likvardigt system noggrant kont-
rolleras av lampligt utbildad personal innan de overfors till det
sdljbara lagret.

5.5 Lagring

Likemedel och om nodvindigt hilsovardsprodukter bor lagras
atskilda frin andra produkter som sannolikt kan dndra dem,
och bor skyddas fran skadlig paverkan av ljus, temperatur,
fukt och andra externa faktorer. Sarskild uppmirksamhet bor
fastas vid produkter som kriver sirskilda lagringsférhéllanden.

Inkomna ldkemedelsbehéllare bor om nodvindigt rengoras in-
nan de placeras i lagringsutrymmena.

Det mdste finnas forfaranden som sikerstaller att lampliga lag-
ringsforhéllanden uppritthdlls och garanterar produkternas si-

kerhet.

Uttag ur lagret bor ske enligt principen tidigaste utgdngsdatum
forst. Undantag bor dokumenteras.

Lakemedel bor hanteras och lagras pd ett saddant sitt att man
forhindrar spill, sénderslagning, férorening och sammanbland-
ning. Likemedel bor inte lagras direkt pd golvet om forpack-
ningen inte 4r dmnad for sadan lagring (sdsom vissa medicinska
gasflaskor).

Likemedel som ndrmar sig eller har passerat sitt utgangsdatum|
slutet pa sin héllbarhetstid bor omedelbart dras tillbaka frin det
sdljbara lagret, antingen fysiskt eller genom likvirdig elektronisk
separering.
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Regelbundna lagerinventeringar bor genomféras i enlighet med
kraven i nationell lagstiftning. Odverensstimmelser bor utredas
och dokumenteras.

5.6 Destruktion av utgingna varor

Likemedel avsedda att destrueras bor identifieras pa lampligt
stt, forvaras atskilt och hanteras i enlighet med ett skriftligt
forfarande.

Destruktionen av likemedel bor ske i enlighet med nationella
eller internationella krav pd hantering, transport och bortskaf-
fande av sddana produkter.

Uppgifter om alla destruerade likemedel bor sparas under en
bestimd period.

5.7 Plockning

Kontrollforfaranden bor inrittas for att sdkerstilla att korrekt
produkt plockas. Produkten bor ha en tillracklig kvarvarande
hallbarhetstid nir den plockas.

5.8 Leveranser

Vid alla leveranser maste en handling (t.ex. foljesedel) bifogas
med uppgifter om datum, likemedlets namn och likemedels-
form, satsnummer dtminstone for produkter markta med siker-
hetsdetaljer, levererad mangd, leverantorens namn och adress,
mottagarens namn och leveransadress () (den faktiska fysiska
lagerlokalen om annan 4n leveransadressen) samt tillimpliga
transport- och lagringsforhallanden. Uppgifterna bor foras in i
ett register sd att man vet var produkten faktiskt befinner sig.

5.9 Export till tredjelinder

Export av likemedel omfattas av definitionen av partihandel (?).
En person som exporterar likemedel méste inneha tillstind for
partihandel eller tillstind for tillverkning. Detta giller dven om
den exporterande partihandlaren driver sin verksamhet frin en
frizon.

Reglerna for partihandel ar i sin helhet tillimpliga vid export av
lakemedel. Nar likemedel exporteras behover de emellertid inte
omfattas av ett godkdnnande for forsdljning som utfirdats av
unionen eller en medlemsstat (3). Partihandlare bor vidta lamp-
liga atgirder for att forhindra att dessa likemedel ndr unions-
marknaden. Nir partihandlare tillhandahéller likemedel till per-
soner i tredjeldnder ska de se till att dessa tillhandahalls endast
till personer som har tillstdnd eller dr behoriga att motta lake-
medel for partihandel eller for distribution till allminheten i
enlighet med de tillimpliga rittsliga och administrativa bestim-
melserna i det berérda landet.

(") Artikel 82 i direktiv 2001/83/EG.
(3 Artikel 1.17 i direktiv 2001/83/EG.
() Artikel 85a i direktiv 2001/83/EG.

KAPITEL 6 - KLAGOMAL, RETURNERADE LAKEMEDEL,
LAKEMEDEL SOM MISSTANKS VARA FORFALSKADE OCH
INDRAGNINGAR AV LAKEMEDEL

6.1 Princip

Alla klagomal, returnerade lakemedel, likemedel som misstinks
vara forfalskade och indragningar av lakemedel maste registreras
och hanteras noggrant i enlighet med skriftliga forfaranden.
Registren bor hillas tillgidngliga for de behoriga myndigheterna.
En bedomning av returnerade likemedel bor goras innan de
eventuellt godkdnns for forsaljning igen. Det kravs att alla parter
i forsorjningskedjan tillimpar en enhetlig metod for att kampen
mot forfalskade lakemedel ska bli framgangsrik.

6.2 Klagomal

Klagomal bor registreras och alla ursprungliga narmare uppgif-
ter bor anges. Atskillnad bor goras mellan klagomal som avser
ett ladkemedels kvalitet och de som avser distributionen. I hin-
delse av klagomdl om ett likemedels kvalitet och ett potentiellt
fel pa produkten bor tillverkaren och/eller innehavaren av god-
kinnandet for forsiljning omedelbart informeras. Klagomal som
avser produktdistributionen bor noggrant utredas for att fast-
stilla ursprunget eller orsaken till klagomalet.

En person bor utses for att handlagga klagomalen och bor till-
delas tillracklig hjalppersonal.

Om nodvindigt bor lampliga uppfoljande atgirder (inbegripet
korrigerande och forebyggande atgirder) vidtas efter det att
klagomalet har undersokts och utvidrderats, och vid behov bor
anmadlan goras till de nationella behoriga myndigheterna.

6.3 Returnerade likemedel

Returnerade likemedel mdste hanteras i enlighet med en skrift-
lig, riskbaserad process dir man tar hinsyn till den berorda
produkten, eventuella sirskilda lagringskrav och den tid som
har forflutit sedan lakemedlet ursprungligen avsindes. Retur-
neringen bor ske i enlighet med nationell lagstiftning och avtal
mellan parterna.

Likemedel som har lamnat distributorens lokaler bor returneras
till det sidljbara lagret endast om samtliga foljande kriterier dr
uppfyllda:

i) Likemedlen ligger i ooppnade och oskadda sekundirfor-
packningar och dr i god kondition. De har inte gitt ut
och har inte dragits in.
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ii) Likemedel som returneras frén en kund som inte innehar
tillstdnd for partihandel eller fran ett apotek som ar behorigt
att lamna ut likemedel till allmanheten bor alltid returneras
till det siljbara lagret, om de returneras inom en godtagbar
tid, t.ex. tio dagar.

i) Kunden har visat att likemedlen har transporterats, lagrats
och hanterats i enlighet med de sirskilda lagringskrav som
giller for dem.

iv) De har granskats och bedomts av en behorig person med
lamplig utbildning och kompetens for att géra detta.

v) Distributoren har tillrickliga bevis for att produkten levere-
rats till den kunden (t.ex. genom fakturanummer eller ko-
pior av den ursprungliga foljesedeln), satsnumret dr kant for
produkter markta med sakerhetsdetaljer och det inte finns
ndgot skal att tro att produkten har forfalskats.

Likemedel som kriver sirskilda temperaturforhallanden vid lag-
ringen, t.ex. lag temperatur, far aterforas till det siljbara lagret
endast om det finns dokumenterade bevis for att produkten
under hela tiden har lagrats under godkinda férhallanden.
Om ndgon avvikelse har forekommit maste en riskbedomning
goras, pd grundval av vilken produktens integritet kan visas.
Bevisningen bor ticka

i) leveransen till kunden,

ii) granskningen av produkten,

iii) oppnandet av transportforpackningen,

iv) dterplaceringen av produkten i forpackningen,

v) insamlingen och returneringen till distributoren,

vi) aterforingen till kylforvaringen i distributionsanldggningen.

Produkter som dterfors till det siljbara lagret bor placeras sé att
systemet med tidigaste utgdngsdatum forst fungerar effektivt.

Stulna produkter som har aterfitts fir inte aterforas till det
sdljbara lagret eller sdljas till kunder.

6.4 Forfalskade likemedel

En partihandlare som faststiller, eller misstanker, att ett likeme-
del ar forfalskat méste omedelbart underritta den behoriga
myndigheten och innehavaren av godkidnnandet for forsalj-
ning ("). Ett forfarande bor inrdttas for detta dndamal. Alla ur-
sprungliga nirmare uppgifter om likemedlet maste registreras
och idrendet utredas.

Forfalskade likemedel som uppticks i forsorjningskedjan bor
omedelbart dtskiljas fysiskt fran alla andra likemedel och lagras
i ett sdrskilt utrymme. Alla relevanta atgarder som vidtas avse-
ende sddana produkter bor dokumenteras och uppgifterna bor
sparas.

6.5 Indragning av likemedel

Effektiviteten hos systemet for indragning av produkter bor
utvirderas regelbundet (minst en gdng per &r).

En indragning av likemedel bor kunna vidtas omedelbart och
vid varje tidpunkt.

Distributéren maste folja instruktionerna i meddelandet om in-
dragning, vilket om sd krdvs bor ha godkints av de behoriga
myndigheterna.

Alla indragningar bor registreras omedelbart nir de genomfors.
Registren bor vara enkelt tillgiangliga for de behoriga myndig-
heterna.

Distributionsregistren bor vara enkelt tillgdngliga for den eller
de personer som ansvarar for indragningen och bér innehalla
tillrackliga uppgifter om distributérer och direktkunder (adres-
ser, telefon- ochfeller faxnummer pa och efter kontorstid, sats-
nummer dtminstone for likemedel som ar markta med de si-
kerhetsdetaljer som krivs enligt lagstiftningen och levererade
mingder), dven ndr det giller exporterade produkter och ldke-
medelsprover.

Indragningsprocessen bor dokumenteras och uppgifterna sam-
manstillas i en slutlig rapport.

KAPITEL 7 - VERKSAMHET SOM LAGTS UT PA
ENTREPRENAD

7.1 Princip

All verksamhet som omfattas av riktlinjerna for god distribu-
tionssed och ldggs ut pd entreprenad bor vara korrekt definie-
rad, bor vara foremal for ett avtal och bor kontrolleras i syfte
att undvika missforstdnd som kan paverka produktens integritet.
Det maste finnas ett skriftligt avtal mellan kontraktsgivaren och
kontraktstagaren dir vardera partens skyldigheter tydligt fast-
stalls.

(") Artikel 80 forsta stycket i i direktiv 2001/83/EG.



C 68/10

Europeiska unionens officiella tidning

8.3.2013

7.2 Kontraktsgivare

Kontraktsgivaren ansvarar for den verksamhet som lagts ut pa
entreprenad.

Kontraktsgivaren ansvarar for att bedoma huruvida kontraktsta-
garen dr kompetent att framgédngsrikt genomfora det arbete som
kravs och for att genom avtalet och revisioner garantera att
principerna och riktlinjerna f6r god distributionssed féljs. En
revision bor utforas hos kontraktstagaren innan den utkontrak-
terade verksamheten inleds och varje gdng som dndringar gors i
verksamheten. Revisionsfrekvensen bor faststillas pd basen av
riskerna, beroende pé vilken typ av verksamhet som utkontrak-
terats. Revisioner bor tilldtas ndr som helst.

Kontraktsgivaren bor ge kontraktstagaren all den information
som 4r nodvindig for att genomfora den utkontrakterade verk-
samheten i enlighet med de sirskilda produktkraven och andra
relevanta krav.

7.3 Kontraktstagare

Kontraktstagaren bor ha lampliga anldggningar och forfaranden,
lamplig utrustning, kunskap och erfarenhet samt kompetent
personal som kan genomfora det arbete som bestillts av kont-
raktsgivaren.

Kontraktstagaren bor inte till tredje part overlita nagot av det
arbete som han anfortrotts enligt avtalet utan att kontraktsgiva-
ren forst har utvirderat och godkint overenskommelsen och
kontraktsgivaren eller kontraktstagaren har utfort en revision
hos den tredje parten. Nir en Gverenskommelse ingds mellan
kontraktstagaren och en tredje part bor det sikerstillas att par-
tihandelsinformationen gors tillgianglig pd samma sitt som mel-
lan den ursprungliga kontraktsgivaren och kontraktstagaren.

Kontraktstagaren bor avstd fran all verksamhet som negativt kan
paverka kvaliteten hos den eller de produkter som hanteras for
kontraktsgivarens rakning.

Kontraktstagaren maste i enlighet med avtalskraven informera
kontraktsgivaren om allt som kan péaverka produktens eller
produkternas kvalitet.

KAPITEL 8 - EGENINSPEKTIONER
8.1 Princip

Egeninspektioner bor genomféras i syfte att Gvervaka genom-
forandet av och overensstimmelsen med principerna for god
distributionssed samt foresld nodvindiga korrigerande atgarder.

8.2 Egeninspektioner

Ett program for egeninspektioner som ticker alla aspekter av
god distributionssed och oGverensstimmelsen med foreskrifter,

riktlinjer och forfaranden bor genomféras inom en faststilld
tidsram. Egeninspektionerna kan genomforas som flera enskilda
inspektioner med begrinsad omfattning.

Egeninspektionerna bor genomforas opartiskt och noggrant av
utsedda kompetenta personer som ir anstillda vid foretaget.
Revisioner som utfors av oberoende externa experter kan ocksa
vara lampliga, men fér inte ersitta egeninspektionerna.

Alla egeninspektioner bor dokumenteras. Rapporterna bor in-
nehélla alla de observationer som gjorts under inspektionen. En
kopia av rapporten bor limnas till ledningen eller andra rele-
vanta personer. For den hindelse att oegentligheter och/eller
brister observeras, bor orsaken till dem faststillas och de korri-
gerande och forebyggande dtgdrderna bor dokumenteras och
foljas upp.

KAPITEL 9 - TRANSPORT
9.1 Princip

Det dr den levererande partihandlarens ansvar att skydda lake-
medlen mot sonderslagning, forsimring och stold, samt att
sakerstilla att temperaturen hélls inom godtagbara grinser un-
der transporten.

Oberoende av transportsittet bor det kunna visas att ldkemed-
len inte har exponerats for forhallanden som kan skada deras
kvalitet och integritet. En riskbaserad metod bor anviandas vid
planering av transporten.

9.2 Transport

De lagringsforhdllanden som kravs for likemedlen bor uppritt-
hallas under transporten inom de faststillda granser som anges
av tillverkaren eller pd den yttre forpackningen.

Om ndgot avvikande har intraffat under transporten, t.ex. en
temperaturavvikelse eller en skada pa produkten, bor detta rap-
porteras till distributoren och mottagaren av lakemedlet i fraga.
Ett forfarande bor inrdttas for att undersoka och hantera tem-
peraturavvikelser.

Det dr partihandlarens ansvar att se till att de fordon och den
utrustning som anvands vid distribution, lagring eller hantering
av lakemedel dr limpliga f6r dndamdlet och kan f6rhindra att
produkterna exponeras for forhdllanden som kan paverka deras
kvalitet eller skada forpackningen.

Skriftliga forfaranden bor inrdttas f6r driften och underhillet av
alla fordon och all utrustning som anvinds i distributionspro-
cessen, inbegripet rengoring och sakerhetsatgirder.
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En riskbedémning bor goras av transportvigarna for att fast-
stilla var temperaturkontroller behéver goras. Utrustning som
anvinds for att 6vervaka temperaturen i fordon och/eller behél-
lare under transporten bor underhallas och kalibreras regelbun-
det minst en ging per Ar.

Sarskilda fordon och sdrskild utrustning bor om mojligt anvan-
das vid hanteringen av likemedel. Nar sirskilda fordon och
sdrskild utrustning inte anvinds, bor forfaranden inrittas for
att sikerstilla att likemedlens kvalitet inte dventyras.

Leveransen bor goras till den adress som anges péd f6ljesedeln
och varorna bor limnas direkt till mottagaren eller i dennes
lokaler. Lakemedel bor inte limnas i andra lokaler.

For brddskande leveranser utanfér normala kontorstider bor
skriftliga forfaranden inrdttas och ansvariga personer utses.

Nar transporten utfors av tredje part bor kraven i kapitel 7
skrivas in i avtalet. Partihandlaren bor uppmirksamma trans-
portoren pa de relevanta transportvillkor som giller for sind-
ningen. Nir likemedlen behover lastas om under transporten
eller transitlagras vid ett transportnav bor sarskild uppmarksam-
het fastas vid temperaturévervakningen, renligheten och siker-
heten i mellanlagringsutrymmena.

Atgiirder bor vidtas for att minimera tiden i det tillfilliga lagret i
vantan péd nésta skede av transporten.

9.3 Behdllare, forpackningar och mirkning

Lakemedel bor transporteras i behdllare som inte har ndgon
negativ inverkan pa produkternas kvalitet och som ger tillrack-
ligt skydd mot extern paverkan, inbegripet fororening.

Behéllare och forpackningar bor viljas pd grundval av de lag-
rings- och transportkrav som giller for likemedlen, det ut-
rymme som behovs for mingden likemedel, de forvantade ex-
terna temperaturerna, den uppskattade lingsta transporttiden
inbegripet transitlagring i tullen, forpackningens kvalificerings-
status och transportbehdllarnas valideringsstatus.

Behallarna bor vara forsedda med etikett som innehdller till-
rickliga uppgifter om hanterings- och lagringskraven och de
forsiktighetsitgarder som ska vidtas for att sakerstilla att pro-
dukterna hela tiden hanteras korrekt och sikert. Uppgifterna pa
behéllarna bor mojliggora identifiering av innehallet och var det
kommer ifrdn.

9.4 Produkter som kriver sirskilda forhdllanden

Nar det giller leveranser av likemedel som kraver sirskilda
forhallanden, sdsom narkotika eller psykotropa dmnen, bor par-
tihandlaren uppratthélla en trygg och siker forsorjningskedja for
dessa produkter i enlighet med kraven i den berérda medlems-
staten. Ytterligare kontrollsystem bor inrittas for leverans av
dessa produkter. Det bor finnas regler for hur man ska forfara
vid stold.

Likemedel som innehéller hogaktivt radioaktivt material bor
transporteras i sikra och sirskilda, for dndamalet avsedda be-
hallare och fordon. Sikerhetsdtgirder bor vidtas i enlighet med
internationella avtal och nationell lagstiftning.

For temperaturkdnsliga produkter bor utrustning som uppfyller
kraven (t.ex. termiskt isolerade forpackningar, temperaturkont-
rollerade behéllare eller temperaturkontrollerade fordon) anvin-
das for att garantera att korrekta transportforhéllanden uppratt-
hélls mellan tillverkaren, partihandlaren och kunden.

Om temperaturkontrollerade fordon anvinds, bor den utrust-
ning som anvinds for att overvaka temperaturen under trans-
porten underhéllas och kalibreras regelbundet. En kartliggning
av temperaturen bor goras under representativa forhallanden
och med beaktande av drstidsberoende temperaturvixlingar.

Kunderna bor pd begiran fi tillgang till information som visar
att kraven vad giller lagringstemperatur for produkterna har

uppfyllts.

Om kylblock anvinds i isolerade lddor mdste de placeras sa att
produkten inte kommer i direkt kontakt med kylblocket. Per-
sonalen maste fd utbildning om hur innehallet i isolerade lddor
ska packas (beroende pé drstid) och om dteranvindning av
kylblock.

Ett system bor inrittas for att kontrollera dteranvindningen av
kylblock, i syfte att garantera att ofullstindigt kylda block inte
anvinds i misstag. Frysta block bor pd lampligt sdtt hallas se-
parerade fran block som inte dr genomfrysta.

Det bor finnas skriftlig dokumentation som beskriver processen
for leverans av kinsliga produkter och kontroll av érstidsbero-
ende temperaturvaxlingar.
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KAPITEL 10 — SARSKILDA BESTAMMELSER FOR
FORMEDLARE ()

10.1 Princip

En formedlare dr en person som dgnar sig dt verksamhet som
har att gora med forsiljning eller kop av likemedel, med un-
dantag for partihandel, som inte inbegriper fysisk hantering och
som bestdr i att forhandla sjdlvstindigt och pd en juridisk eller
fysisk persons vdgnar ().

Formedlare mdste vara registrerade. De mdste ha en permanent
adress och kontaktuppgifter i den medlemsstat dir de dr regi-
strerade (}). De mdste utan onddigt drojsmdl underritta den
behoriga myndigheten om eventuella fordndringar av dessa upp-
gifter.

Formedlare anskaffar, innehar eller levererar per definition inte
likemedel. De krav avseende lokaler, installationer och utrust-
ning som faststalls i direktiv 2001/83/EG giller darfor inte dem.
Alla andra bestimmelser i direktiv 2001/83/EG som ir tillimp-
liga pa partihandlare giller emellertid ocksd formedlare.

10.2 Kvalitetssystem

En formedlarens kvalitetssystem bor vara skriftligt dokumente-
rat, det bor vara godkint och héllas uppdaterat. Inom ramen for
kvalitetssystemet bor ansvarsomraden, processer och riskhante-
ring i samband med verksamheten faststillas.

Kvalitetssystemet bor omfatta en beredskapsplan som sikerstl-
ler en effektiv indragning av likemedel frin marknaden som
beordrats av tillverkaren eller de behoriga myndigheterna eller
sker i samverkan med tillverkaren av det berorda likemedlet
eller innehavaren av godkdnnandet for forsiljning (*). De beho-
riga myndigheterna méste omedelbart underrittas om eventuella
likemedel som erbjuds i forsorjningskedjan och som misstinks
vara forfalskade (°).

10.3 Personal

All personal som arbetar med formedlingsverksamheten bor fa
utbildning om tillimplig EU-lagstiftning och nationell lagstift-
ning samt frdgor som ror forfalskade likemedel.

1) Artikel 85b.3 i direktiv 2001/83/EG.

(1) A

(®) Artikel 1.17a i direktiv 2001/83/EG.

() Artikel 85b i direktiv 2001/83/EG.

(* Artikel 80 forsta stycket d i direktiv 2001/83/EG.
() Artikel 85b.1 tredje stycket i direktiv 2001/83/EG.

10.4 Dokumentation

De allmédnna bestimmelserna om dokumentation i kapitel 4 ar
tillimpliga.

Dessutom bor dtminstone foljande forfaranden och instruktio-
ner inrittas, tillsammans med motsvarande register over deras
verkstillande:

i) Ett forfarande for hantering av klagomal.

i) Ett forfarande for att underritta behoriga myndigheter och
innehavare av godkdnnanden for forsiljning om misstinkta
forfalskade likemedel.

iii) Ett forfarande for indragning av likemedel.

iv) Ett forfarande for att garantera att formedlade likemedel
omfattas av ett godkdnnande for forsiljning.

v) Ett forfarande for att kontrollera att de partihandlare som
produkterna erhélls fran innehar tillstind att bedriva par-
tihandel, att tillverkarna eller importorerna innehar tillstind
for tillverkning samt att kunderna ar godkénda for att limna
ut likemedel i den berorda medlemsstaten.

vi) Varje transaktion som avser formedlade likemedel bor regi-
streras antingen med hjilp av inkops-/forsaljningsfakturor
eller pa dator eller med nigon annan metod. Atminstone
foljande uppgifter bor registreras: datum, likemedlets namn,
mingd som formedlats, namn och adress till leverantoren
och kunden samt satsnummer, dtminstone for likemedel
markta med sikerhetsdetaljer.

Registren bor héllas tillgdngliga for tillsyn av de behoriga myn-
digheterna under den period som anges i nationell lagstiftning,
men minst fem dr.
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BILAGA

Ordlista

Term

Definition

God distributionssed

God distributionssed ar den del av kvalitetssikringen som
garanterar att likemedlens kvalitet uppritthalls under alla
steg i forsorjningskedjan, fran tillverkaren till apoteket eller
den person som har tillstdnd eller 4r behorig att limna ut
lakemedel till allmdnheten.

Export

Att gemenskapsvaror tilldts limna unionens tullomrade. 1
dessa riktlinjer betraktas leverans av likemedel frin en EU-
medlemsstat till en konventionsstat i Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet inte som export.

Forfalskat likemedel (1)

Ett lakemedel som betecknas oriktigt med avseende pa

a) dess identitet, inbegripet dess forpackning och mark-
ning, dess namn eller dess sammansittning avseende
nagon av dess bestdndsdelar, inbegripet hjilpdmnen,
och dessa bestandsdelars styrka,

b) dess ursprung, inbegripet dess tillverkare, dess tillverk-
ningsland, dess ursprungsland, dess innehavare av till-
stand for forsdljning, eller

¢) dess historia, inbegripet register och handlingar anga-
ende de anvinda distributionskanalerna.

Frizoner och frilager (?)

Frizoner och frilager dr antingen delar av gemenskapens
tullomrade eller lokaler beligna inom detta omrade vilka
ar avskilda frn resten av det och i vilka

a) icke-gemenskapsvaror inte anses befinna sig inom ge-
menskapens tullomrdde i frdga om importtullar och
handelspolitiska importdtgirder, under forutsittning att
de inte har 6vergatt till fri omsittning, hanfors till ett
annat tullforfarande eller anvinds eller forbrukas pa an-
dra villkor 4n de som anges i tullagstiftningen, och

=

gemenskapsvaror pd grund av att de dr upplagda i en
frizon eller ett frilager omfattas av sddana atgirder som
vanligen 4r knutna till exporten av varor, om gemen-
skapslagstiftningen innehéller sarskilda bestimmelser
om detta.

Innehav Lagring av likemedel.

Transport Forflyttning av ldkemedel mellan tvd platser utan att de
mellanlagras under omotiverat lang tid.

Anskaffning Att erhélla, forvirva eller kopa in likemedel fran tillverkare,
importorer eller andra partihandlare.

Kvalificering Atgird som visar att utrustningen fungerar korrekt och

faktiskt ger det forvintade resultatet.

Begreppet validering anvinds ibland i utvidgad betydelse
och omfattar dd dven kvalificering.

(Enligt definitionen i ordlistan till riktlinjerna om god till-
verkningssed i volym 4 av EudraLex).
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Term

Definition

Leverans

All verksamhet som innebir att tillhandahalla, silja eller
skinka likemedel till partihandlare, apotekare eller personer
som har tillstand eller dr behoriga att limna ut likemedel
till allménheten.

Kvalitetsriskhantering

En systematisk process for bedomning, kontroll, kommuni-
kation och oversyn av risker for lakemedlets kvalitet under
hela dess livscykel.

Kvalitetssystem

Summan av alla delar i ett system som syftar till att ge-
nomféra kvalitetspolitiken och som garanterar att kvalitets-
mélen uppfylls.

(International Conference on Harmonisation of Technical Requi-
rements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use
(ICH), riktlinje Q9).

Validering

Atgiird som visar att ett forfarande, en process, utrustning,
material, en verksamhet eller ett system faktiskt ger det
forvintade resultatet (se dven kvalificering).

(Enligt definitionen i ordlistan till riktlinjerna om god till-
verkningssed i volym 4 av EudraLex).

(") Artikel 1.33 i direktiv 2001/83/EG.

(3) Artiklarna 166181 i rddets forordning (EEG) nr 2913/92 av den 12 oktober 1992 om inrdttandet av en tullkodex for gemenskapen

(EGT L 302, 19.10.1992, s. 1).
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