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Nimen- ja/tai osoitteenmuutokset: Tee muutospyyntd OMS:iin mahdollisimman
hyvissa ajoin, jo ennen toimilupahakemusta. Huomioithan seka postiosoitteen, etta
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Tarkastuksista

. Tukkutarkastustyypit ja —maksut (Maksuasetus 798/2022)

Tarkastus toimipaikassa

. 1. pv: 6000 /4000 €

« lisapaivat: 3000 €/ 2000 €
+  Tarkastus etayhteyksin
* ensisijainen tarkastustapa

» tarkastus kokonaan etayhteyksin:
maksu -10 %

*  Hybriditarkastus (osittain etayhteyksin)

« Uutta: Kohdennettu, max 4 h tarkastus
« 3000 €/2000 €

*  Erillinen huumausaine- tai velvoitevarastointilainsdadannon nojalla tehty tarkastus
« 2000 €

«  Huom: Kirjallinen tarkastus (asiakirjatarkastus) poistettu maksuasetuksesta

. CAPA-suunnitelman muutokset GDP-todistuksen mydntamisen jalkeen: GDP-todistus mydnnetty
perustuen hyvaksyttyyn selvitykseen, sen muutoksista oltava yhteydessa tarkastajaan.
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Elainladkeasetus — missa mennaan
ensimmaisen vuoden jalkeen?

« Kansallisen lainsaadanto
(https://stm.fi/hanke?tunnus=STM062:00/2020)

« Kokemuksia GDP-
tarkastuksilta

 Huom artikla 88:
Eldainlaakkeiden maahantuonti
ETA:n ulkopuolelta vaatii
tehdasluvan — myos
erityisluvallisten osalta!

Fimea

e

Elainlaakeasetus

Euroopan parlamentin ja komission asetus (EU) 2019/6 elainladkkeista ja
direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta

VET-GDP-ohje
Komission taytantbonpanoasetus (EU) 2021/1248 elainladkkeiden hyvaa

jakelutapaa koskevista toimenpiteistd Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti

VET-API-GDP-ohje

Komission taytantéonpanoasetus (EU) 2021/1280, annettu 2 paivana
elokuuta 2021, elainlaakkeiden lahtdaineina kaytettavien vaikuttavien
aineiden hyvaa jakelutapaa koskevista toimenpiteistéa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti

—
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Tietojen tallentaminen ladkevarmennusjarjestelmaan:
vastuut

+ Delegoitu asetus (EU) 2016/161: 33 artikla: Myyntiluvan haltijan (MAH) on varmistettava, ettd 2 kohdassa tarkoitetut
tiedot tallennetaan tallennusjarjestelmaan ennen kuin valmistaja vapauttaa ladkkeen myyntiin tai jakeluun ja etta se
pidetaan sen jalkeen ajan tasalla.

* Laaketehdas, QP:

* Annex 16: 1.7.21 In the case of medicinal products for human use intended to be placed on the market in the
Union, the safety features referred to in Article 54(0) of Directive 2001/83/EC, as amended, have been affixed
to the packaging, where appropriate.

« Reflection paper (EMA/419517/2021): QP should be satisfied with the arrangements that have been put in
place by the MAH for the upload of the safety features data to the repositories system.

« Delegoitu asetus 14 artikla: Turvaominaisuudet sijoittavan valmistajan on tarkastettava, etta yksilollisen
tunnisteen sisaltava kaksiulotteinen viivakoodi on 5 ja 6 artiklan mukainen, luettavissa ja sisaltaa oikeat tiedot.

+ Tukkukauppa saa maahantuoda ja myyda myyntiluvan mukaisia, QP:n vapauttamia ladkevalmisteita. Tuotevirheista
on ilmoitettava.

 MAH: Poikkeuslupa vaaditaan myyntiluvasta poikkeavien erien vapauttamiseksi ja myymiseksi.

« Jokainen toimija: Laakevaarenndsten lailliseen jakeluketjuun paasyn estamiseksi jokaisen laakejakeluketjun toimijan
tulee kaikilla kaytettavissa olevilla keinoilla huolehtia ladakkeiden jakeluketjun eheydesta, mukaan lukien lagkkeiden
turvaominaisuuksien ja tallennejarjestelman asianmukaisesta kaytosta
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Tietojen tallentaminen ladkevarmennusjarjestelmaan

Muistutus valmistajat ja myyntiluvan haltijat

» Valmisteiden perustiedot (Product Master Data)
taytyy syottaa lagdkevarmennusjarjestelmaan siten,
etta tiedot vastaavat myyntiluvan tietoja ja delegoidun
asetuksen seké ohjeistuksen (mm. EMVS Master
Data Guide) vaatimuksia.

« Eratiedot (Product Pack Data, Batch data) taytyy
ladata kaikkien kohdemarkkinoiden
lAdkevarmennusjarjestelmiin. Jos kyseessa on esim.
SE/Fl-erd, niin el riita, etta tiedot ladataan vain toisen
maan jarjestelmaan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

- .
Minna Kurronen
13.2.2023



Kysymyksia ladkenaytejakelusta

Mitéd/millaisia prosesseja ladketukkukaupalla tulee olla, jotta lupaan voidaan lisata Laakelain
35 §:n 2 momentissa tarkoitettujen ladkenaytteiden hallussapito ja varastointi?

hééke_nayt?ejakelu ja laakkeiden sailyttdminen edustajien kotona mita pitda ehdottomasti ottaa
uomioon?

VAJ paivan esityksessa oli mainittu tarkastushavainto "Laakenaytejakelu g)uutteellista, el tayta
kuljetuksen tunnusmerkkeja". Milloin kuljetuksen tunnusmerkit eivat tayty"

-> Varastointi (= hallussapito) - vain toimiluvallisissa paikoissa!

-> Kuljetus = Ladkkeiden siirtdminen paikasta toiseen varastoimatta niita perusteettoman
mittaiseksi ajaksi

-Laakenaytejakeluun oikeus vain lagketehtailla ja —tukkukaupoilla, sita ei voi ulkoistaa
toimiluvattomalle taholle, ja naytteen luovuttaja on oltava ladketehdas tai -tukku

-Valitun kuljetustavan, keston, valilastauksen/valivarastoinnin, olosuhdeseurannan jne
perustuttava riskiarvioon, jossa huomioidaan ladkkeen laadun sailyminen

Hyvia esimerkkeja kuljetusreittien riskiarvioista
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Kysymyksia ulkoistuksista

Jakelevan tukun ladkenaytteiden lahettadminen edustajille.
Onko VAJ vastuussa tasta lahetyksesta kun omistamme
laakenaytteemme vaikka jakeleva tukku ne varastoi ja
|Ahettaa?

Jos suomalaisella ladketukkukaupalla on sopimus siita, etta
voimme kayttaa sveitsilaisen paakonttorin EU-maassa
toimivaa sopimuskumppania palvelun toimittajana, ja
paakonttori vastaa toimittajan arvioinnista/auditoinnista,
tuleeko suomalaisen yrityksen jotenkin kvalifioida paakonttorin
arviointi/auditointi?

Ulkoistusten valvonta — voiko sen ulkoistaa? Esimerkiksi
jakelevan tukkukaupan auditointien ulkoistaminen
paakonttorille tai konsulttifirmalle?

Viitteet: GDP-ohje (2013/C 343/01) (HUM)

Fimea

2.2 vii) sellaisten ulkoistettujen toimintojen hyviksyminen, jotka

voivat vaikuttaa hyviin jakelutapaan

1.3 Ulkoistettujen toimintojen hallinnointi

Laatujdrjestelmdn olisi katettava myos sellaisten ulkoistettujen
toimintojen valvonta ja uudelleentarkastelu, jotka liittyvit ladk-
keiden hankintaan, hallussapitoon, toimittamiseen tai maasta-
vientiin. Niihin prosesseihin tulisi sisiltyd laaturiskinhallinta ja
seuraavat:

i) Arvioidaan sopimusjakelijan sopivuus ja kyky toteuttaa asi-
anomaiset toiminnot ja tarkastetaan tarvittaessa hyviksy-
misstatus.

i) Madritellddn osapuolten vastuut ja viestintdprosessit laatuun
liittyvien toimintojen osalta.

iii) Seurataan ja tarkastellaan sopimusjakelijan toimintaa ja

mahdollisesti tarvittavien parannustoimien kartoittamista ja
toteuttamista saannollisesti.

LUKU 7 - ULKOISTETUT TOIMINNOT
7.1 Periaate

On syytd huolehtia siitd, ettd kaikki ulkoistetut toiminnot, jotka
kuuluvat hyvien jakelutapojen ohjeiden piiniin, mairitellain ja
niistd sovitaan ja niitd valvotaan asianmukaisesti, jotta voidaan
viltedd vadrinkisitykset, jotka voisivat vaikuttaa valmisteen omi-
naisuuksien sidilymiseen. Toimeksiantajan ja sopimusjakelijan on
tehtivi kirjallinen sopimus, josta kiyvit selvisti ilmi kumman-
kin osapuolen tehtivit.

7.2 Toimeksiantaja

Toimeksiantaja vastaa ulkoistetuista toiminnoista.
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Muita kysymyksia

Miten perilla kaikista valituksista (tuotevirhe-epailyista) on
VAJn oltava? Riittaako etta ne tarkastaa johdon
katselmuksessa kvartaaleittain ?

Korporaatin toimintaohjeet. Mita on Fimean kanta siihen
ettei ole paikallisia ohjeita ihan kaikkiin GDP toimintoihin
ja miten VAJn kannattaa vahvistaa etta ohjeet ovat
relevantteja myds paikallisesti eika paikallisia ohjeita
tarvita (siin& missa nain on)?

Jos ladketukkukaupalla ei ole validoitua elektronista
jarjestelma maahantuontidokumentaation sailyttamiseen,
vaan se sailytetaan paperisena, taytyyko dokumentaatio
sailyttad Suomessa? Esim. jos logistiikka toimii
ulkomailla.
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