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Introduktion

Dessa riktlinjer har sammanstillts i enlighet med artikel
10 i radets direktiv 92/25/EEC av den 31 mars 1992
avseende partihandel med humanlikemedel!. De beror
inte kommersiella férhallanden mellan parter inblandande
i distribution av humanlidkemedel och inte heller fragor
rorande arbetsskydd.

Princip

Den farmaceutiska industrin inom gemenskapen verkar
under en hog kvalitetssikringsniva, och uppfyller sina
kvalitetsmalsittningar genom att folja god tillverk-
ningssed nir man tillverkar likemedel for vilka ocksa

Introduction

These guidelines have been prepared in accordance with
Article 10 of Council Directive 92/25/EEC of 31 March

1992 on the wholesale distribution of medicinal products
for human use!. They do not cover commercial relation-

ships between parties involved in distribution of medici-

nal products nor questions of safety at work.

Principle

The Community pharmaceutical industry operates at a
high level of quality assurance, achieving its pharmaceuti-
cal quality objectives by observing Good Manufacturing
Practice to manufacture medicinal products which must

godkédnnande for forsiljning krdvs. Denna policy siker- D E M Q—:en be authorised for marketing. This policy ensures that

stiller att produkter som sldpps for distribution har
lamplig kvalitet.

Denna kvalitetsniva maste bibehallas under distri-
butionskedjan sé att godkinda likemedel distribueras till

roducts released for distribution are of the appropriate
quality.

This level of quality should be maintained throughout the
distribution network so that authorised medicinal products

detaljhandelsapotek och andra personer med tillstand att@ 2 0 0 g;: distributed to retail pharmacists and other persons

silja likemedel till allménheten utan nagon fordndring av

titled to sell medicinal products to the general public
without any alteration of their properties. The concept

deras egenskaper. Konceptet for kvalitetssgyrning i den ” i ent in the pharmaceutical industry
farmaceutiska industrin &r beskrivet i kapMeﬂd e n / E I I &Welﬁmter I of the Community Guide to

skapens riktlinjer for god tillverkningssed i fraga om
lakemedel och ska vid behov beaktas vid distribution av
lakemedel. De generella begreppen kring kvalitetssdkring
och kvalitetssystem finns beskrivna i CEN-standarder
(serie 29 000).

For att bibehalla produkternas kvalitet och kvaliteten pa
de tjdnster som erbjuds av partihandlaren, anger ocksa di-
rektiv 92/25/EEC att partihandlare maste folja principerna
och riktlinjerna i god distributionssed sa som offentlig-
gjorda av Europeiska gemenskapens kommission.

Loy No L 113,30.4.1992. p. 1
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Good Manufacturing Practice for medicinal products and
should be considered when relevant for the distribution
of medicinal products. The general concepts of quality
management and quality systems are described in the
CEN standards (series 29 000).

In addition, to maintain the quality of the products and the
quality of the service offered by wholesalers, Directive
92/25/EEC provides that wholesalers must comply with the
principles and guidelines of good distribution practice pub-

lished by the Commission of the European Communities.

L0y No L 113,30.4.1992. p. 1
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1 kap. Inledande bestammelser
Tillampningsomrade
1§  Idenna forfattning ges kompletterande foreskrifter

till lagen om handel med likemedel (2009:366) och
forordningen om handel med likemedel.

28§  Dessa foreskrifter ir tillimpliga pa partihandel
med likemedel som be-drivs av den som har tillstand
enligt 3 kap. 1 § lagen om handel med likemedel eller 16
§ lakemedelslagen (1992:859).

Foreskrifterna ska ocksa tillimpas pa varor och varu-
grupper som avses i 3 § likemedelslagen.

2 deflnltloner
D E M Termer och begrepp som anvinds i lagen om

30

handel med likemedel och likemedelslagen har samma
betydelse i dessa foreskrifter.

@ 2 009 kap. Tillstand att bedriva partihandel

36
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Enligt 3 kap. 1 § lagen om handel med likemedel
far endast den m har fatt Likemedelsverkets tillstand
@ ; ar I med likemedel.
en som har tillstand att tillverka likemedel har dven ritt
att bedriva partihandel med sadana likemedel som om-
fattas av tillstandet.

Ansoékans innehall

2§  Ansokan om tillstand att bedriva partihandel ska

goras skriftligen hos Likemedelsverket och innehalla

foljande uppgifter och dokumentation

1. sokandens namn, personnummer och postadress
eller, om sokanden ir en juridisk person, firma,
organisationsnummer och postadress,

2. itillimpliga fall kopia av registreringsbevis for
bolag,
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3. beskrivning av verksamheten, inklusive organisations-
schema,

4. beskrivning av lokaler ddr verksamheten ska bedri-
vas, inklusive ritning 6ver lokalerna,

5. uppgift om vilka likemedel ansokan avser,

6. uppgift om sakkunnig samt meritférteckning for
denne och

7. uppgift om att sokanden har forutsittningar att dver-
fora uppgifter sa att Apotekens Service Aktiebolag
kan fora sadan statistik som anges i 3 kap. 3 § 2 samt
4 kap. 2 § lagen om handel med likemedel.

Den som ansoker om tillstand och inte ir bosatt inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) ska

och sékerheten i verksamheten. Ledningssystemet ska
syfta till att sikerstélla skyddet for manniskors och djurs
hilsa genom att de likemedel som distribueras dr av ritt
kvalitet genom hela distributionskedjan.

Kvalitetssystem

2§  Den som innehar tillstand att bedriva partihandel
med likemedel ska ha ett kvalitetssystem for att sdkerstil-
la att foreskrivna krav foljs. I kvalitetssystemet ska inga
egeninspektion.

Kvalitetssystemet ska uppfylla de krav som stills pa god
distributionssed for likemedel. Systemet ska ocksa upp-
fylla relevanta delar av kraven som stills pa god tillverkn-
ingssed for likemedel” och ska garantera att

dessutom lan.ma uppglft om det ombud som ska foretradaD E M O endast likemedel som har tillstand till férsiljning

den sokande i Sverige.

Utfardande av tillstand

3§  For att fa tillstand att bedriva partihandel med
likemedel ska sokanden visa att gillande krav i lagstift-

distribueras,

for likemedel godkinda gillande forvaringsbetin-
gelser efterlevs vid alla LVFS 2009:11 tidpunkter,
inklusive under transport,

ningen kan uppfyllas. Sokanden ska dessutom f6lja god © 2 0 0 9 kontamination undviks,

distributions sed och ha erlagt foreskriven ansoknings-

liikemedel med kortast hallbarhet distribueras forst,

avgift. Partihandelsverksamhet far bara skliran acﬁsd /E I I Iﬁvaras i sikra och 1asta utrymmen
som anges pd tillstindet. e n bm al ereras till ritt mottagare inom utsatt

Véasentlig férdndring

4§  Envisentlig fordindring av verksamheten ska
anmiilas till Likemedelsverket senast tvd manader innan
dndringen vidtas.

3 kap. Lednings- och kvalitetssystem f6r
partihandlare

Ledningssystem

1§  Den som innehar tillstand att bedriva partihandel
ska ha en organisation och ett ledningssystem for planer-
ing, utférande, uppfoljning och utveckling av kvaliteten
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7. lakemedel som returneras och reklameras
omhindertas,

8. det finns system for att spara och aterkalla 1ikemedel
pa ett effektivt sitt och

9. datoriserade system &r validerade.

2 Se The rules governing medicinal products in the European
Union, Volume 4, Good Manufacturing Practices, Medicnal
Products for human and veterinary use.

LVFS 2009:11 29





