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Riktlinje for tolkning av bilaga 1 till
partihandelstillstand utfardade av Fimea

Bilaga 1 (Omfattning av partihandelstillstand) Innehall och
tolkning

Lakemedel for manniskor och/eller djur

Denna punkt anger om tillstandet galler lakemedel avsedda for manniskor och/eller djur. Vid
behov redovisas lakemedel for manniskor och djur pa separata bilagor i tillstandet.

Partitillstandinnehavarens namn och adress

Har anges det officiella namnet och adressen for partihandlarens verksamhetsstalle. Om det
finns flera adresser, listas varje adress pa en egen bilaga. GDP-inspektion utfors pa de
adresser som anges har.

1. Lakemedel

1.1. Lakemedel med forsaljningstillstand eller registrering: Denna punkt géller alla
lakemedel med forsaljningstillstand eller registrering i Finland.

1.2. Lakemedel utan forséaljningstillstand eller registrering och avsedda for
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) -marknaden: Denna punkt
galler produkter som kraver specialtillstand samt provningslakemedel &mnat
for distribution i Finland eller annan EES-stat.

1.3.  Utan forsaljningstillstand eller registrering for export utanfér EES: Denna punkt
galler produkter som importeras fran lander utanfor EES och exporteras utanfor
EES utan att frisldppas pa EES-marknaden, samt produkter tillverkade inom
EES som enbart ska exporteras utanfor EES.

2. Partihandelsverksamhet

2.1. Anskaffning av lakemedel: Att erhalla, forvarva eller kopa in lakemedel fran
tillverkare, importorer eller andra partihandlare. For fysisk hantering kravs punkt
2.2,

2.2. Innehav av lakemedel: Forvaring eller fysisk kontroll utan krav pa dgande av
produkterna.
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2.4,

2.5.

ed

Leverans av lakemedel: Alla aktiviteter kring leverans/forsaljning/donation till
partihandlare, apotek eller behoriga personer. Inkluderar inte och kraver inte
fysisk hantering. For fysisk hantering kravs punkt 2.2.

Export av lakemedel: Verksamheter i anslutning till export enligt GDP-

anvisningar utanfor EU:s tullomrade. Leverans fran en EU-medlemsstat till en

annan EES-stat raknas inte som export.

Andra verksamheter (nationella tilldggskrav):

2.5.1. Utdelning av ldkemedelsprover: Enligt 35 8 2 mom. i lakemedelslagen.

2.5.2. Exporttill andra EES-ldnder: Export fran Finland till andra EES-lander.

2.5.3. Leverans till kunder med detaljhandelsratt: Denna punkt kravs nar
partihandlaren ansvarar for fysisk leverans till detaljhandlare. Till
exempel full-line grossister och i specialfall direktleverans fran utlandska
tillverkare till apotek/sjukhusapotek.

2.5.4. Mottagning och vidarebefordran av bestallningar: Denna punkt krdvs om
partihandlaren tar emot bestallningar (inkluderar inte ldkemedelsprov)
fran detaljhandlare och da punkt 2.5.3. inte anges i tillstandet.

2.5.5. Andraverksamheter

3. Lakemedel med sarskilda krav

3.1.
3.2

3.3.

Narkotiska eller psykotropa produkter

Produkter som kraver kylférvaring:

3.2.1. Temperatur mellan 2-8 °C

3.2.2. Andratemperaturer: Specificera annat lagt temperaturomrade (t.ex. -40-
(-20) °C eller under -90—(-60) °C).

Andra produkter (I denna punkt anges nationella tilldggskrav):

3.3.1. Batchspecifik kontroll: Immunologiska eller plasmaprodukter (se Fimeas
foreskrift 4/2019).

3.3.2. Radioaktiva lakemedel: Produkter som avger stralning (galler ej
exempelvis "cold kits"). Dessa kraver sarskilda sdkerhetsatgarder pga
stralning.

3.3.3. Lakemedelsgaser: Gasformiga produkter med séarskilda krav pa
hantering och lagring.

3.3.4. Lakemedel for kliniska provningar: Galler bade provningslakemedel och
tilllagslakemedel . Obs! For lakemedel utan forséaljningstillstand kravs
aven punkt 1.2. i tillstandet.

3.3.5. Homeopatiska eller antroposofiska produkter: Enligt 5b § i
lakemedelslagen.

3.3.6. Traditionella vaxtbaserade ldkemedel: Enligt 5a § i lAkemedelslagen.

3.3.7. Aktiva substanser: Denna punkt galler for partihandelsverksamhet for
amnen som klassificeras som lakemedel, men inte som
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lakemedelspreparat (lakemedelslagen 3 8). Dartill kravs foretagets
registrering vid tillverkning, distribution och import av aktiva substanser
utanfor EU/EES (se direktiv 2011/62/EU art. 52a, veterinarférordning
2019/6 art. 95, ldkemedelslagen 11 8§).

3.3.8. Annat: Andra produkter med sarskilda krav som inte namnts ovan.

Begransningar eller fortydliganden om omfattningen av partihandeln:

Eventuella begransningar eller fortydliganden gallande omfattningen av
partihandelstillstandet. Vissa verksamheter kan aven begransas till att endast omfatta
lakemedel fér humant eller veterinart bruk.

Om det finns skillnader mellan sprakversionerna ska den finska versionen anses vara den
primara grunden for tolkning.



