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Informatie voor groothandels en fabrikanten van geneesmiddelen 

I Groothandelsvergunning en GDP algemeen 

1. Wanneer moet ik een Groothandelsvergunning voor geneesmiddelen

hebben?

De Groothandelsvergunning is verplicht voor één of meer activiteiten zoals het 

aanschaffen (inkopen), in voorraad hebben, afleveren of buiten de EER (Europese 

Economische Ruimte; de EU lidstaten plus Noorwegen, IJsland en Liechtenstein) 

uitvoeren van geneesmiddelen die geregistreerd zijn voor menselijk gebruik. Een 

Veterinaire Groothandel moet beschikken over een Humane 

Groothandelsvergunning indien die humaan geregistreerde geneesmiddelen voor 

dieren wil inkopen, in voorraad wil hebben of wil afleveren. 

2. Wat zijn Goede Distributie Praktijken voor geneesmiddelen en waar is 

dat vastgelegd?

Om in de distributieketen van producent (fabrikant) tot patiënt de kwaliteit van 

het geneesmiddel te behouden en de vervalsingen te voorkomen, moeten 

producenten en groothandelaren voldoen aan strenge regels voor Good 

Distribution Practices (GDP). GDP is een systeem waarin de minimale eisen zijn 

opgenomen die het kwaliteitsniveau en de integriteit van het geneesmiddel tijdens 

de gehele distributieketen (opslag en vervoer) moet waarborgen. 

3. Wat is het GDP-richtsnoer?

Het GDP-richtsnoer 2013/C 343/01 inzake Goede Distributie Praktijken voor

geneesmiddelen voor menselijk gebruik is een Europese norm die eisen stelt aan

de logistiek van geneesmiddelen en die bijdraagt aan de garanties dat de

geneesmiddelen die patiënten gebruiken van goede kwaliteit zijn. Deze richtsnoer

geldt sinds 8 september 2013.

4. Voor wie geldt het GDP-richtsnoer?

De "Richtsnoeren van 5 november 2013 inzake goede distributiepraktijken voor

geneesmiddelen voor menselijk gebruik" (kortweg het GDP richtnoer) geldt voor

groothandelaren en fabrikanten van humane geneesmiddelen; van fabrikant, via

groothandelaar, naar apotheek of detailhandel. Het was op EU niveau juridisch

niet mogelijk om het Richtsnoer te laten gelden voor de hele distributieketen, van

fabrikant tot patiënt. Het is uiteraard belangrijk dat in de hele distributieketen de

kwaliteit van geneesmiddelen gegarandeerd wordt. Zo hebben

ziekenhuisapothekers en openbare apothekers beroepsnormen waarin GDP eisen

staan, zoals de Nederlandse Apotheek Norm (NAN) en Ziekenhuis Apotheek 

Standaard (ZAS).

Daarnaast staan er richtlijnen voor bemiddelaars in geneesmiddelen in hoofdstuk

10 van het GDP-richtsnoer. Zie vragen vanaf vraag 56.

5. Geldt de GDP-richtsnoer binnen intramurale instellingen?

Het GDP-richtsnoer geldt tot de deur van een instelling.

Daarna is de instelling verantwoordelijk voor juist beheer en bewaring van

geneesmiddelen. Zo stelt de Geneesmiddelenwet dat instellingen en (huis)artsen

geneesmiddelen deugdelijk bewaren (artikel 6.5 van de Regeling van de

Geneesmiddelenwet).
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https://www.rijksoverheid.nl/onderwerpen/europese-unie/vraag-en-antwoord/welke-landen-horen-bij-de-europese-economische-ruimte-eer
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 6.  I k h e b al s b e d ri jf e e n F a b ri k a n t e n v e r g u n ni n g v o o r g e n e e s mi d d el e n, 

w a n n e e r m o e t i k o o k e e n G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g  a a n v r a g e n ?  

D e fa b ri k a n t e n v e r g u n ni n g i s v e r pli c h t v o o r d e g e n e n di e  g e n e e s mi d d el e n b e r ei d e n 

of i n v o e r e n (i n v o e r e n i s h e t b e t r e k k e n v a n g e n e e s mi d d el e n v a n b ui t e n d e E E R ) . 

O o k  v e r p a k k e n e n e ti k e tt e r e n zij n b e r ei di n g s h a n d eli n g e n w a a r v o o r e e n 

f a b ri k a n t e n v e r g u n ni n g i s v e r ei s t.  

W a n n e e r u w b e d rijf d a a r n a a s t g e n e e s mi d d el e n af k o m s ti g v a n l e v e r a n ci e r s bi n n e n 

d e E E R v e r h a n d el t (f y si e k  of all e e n fi n a n ci e el ) d a n h e ef t u e e n 

G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g  n o di g.  

 
7.  M a g i k m e t e e n G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g  g e n e e s mi d d el e n i m p o r t e r e n 

v a n ui t l a n d e n b ui t e n d e E E R ?  

N e e . V o o r h e t i m p o r t e r e n (i n v o e r e n ) v a n g e n e e s mi d d el e n v a n b ui t e n  d e E E R i s  

e e n f a b ri k a n t e nv e r g u n ni n g n o di g.  Di t v e r ei s t e e n v e r m el di n g al s “ d e l o c a ti e  v a n 

d e f y si e k e i n v o e r ” o p d e f a b ri k a n t e n v e r g u n ni n g.  

 

8.  M a g i k m e t e e n G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g  g e n e e s mi d d el e n e x p o r t e r e n 
n a a r l a n d e n b ui t e n d e E E R ?  

J a . U m a g g e n e e s mi d d el e n , mi t s v e r g u n d o p u w G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g  ( k r ui sj e 

bij s e c ti e  2. 4 ), e x p o r t e r e n ( ui t v o e r e n ) n a a r l a n d e n b ui t e n d e E E R .  

 

9.  M a g i k al s ( l o o n) g r o o t h a n d el o n d e r z o e k s g e n e e s mi d d el e n ( I M P’ s ) i n 
o p sl a g h e b b e n o f v e r v o e r e n ?  

N e e . O n d e r z o e k s g e n e e s mi d d el e n v all e n v oll e di g o n d e r d e v e r a n t w o o r d elij k h ei d 

v a n e e n f a b ri k a n t, z o w el ei g e n d o m , o p sl a g al s v e r v o e r. O p sl a g m a g ni e t w o r d e n 

ui t b e s t e e d a a n e n g r o o t h a n d el. D e f a b ri k a n t m o e t o p sl a g e n v e r v o e r w el c o nf o r m 

d e G D P ri c h t n o e r ui t v o e r e n.  

 

1 0.  G el d t d e G D P - ri c h t s n o e r o o k v o o r m e di s c h e h ul p mi d d el e n ?  

N e e . V o o r m e di s c h e h ul p mi d d el e n g el d e n d e M D R e n d e I V D R , hi e ri n s t a a t 

b e s c h r e v e n h o e d e v e r s c hill e n d e m a r k t d e el n e m e r s k w ali t ei t e n v eili g h ei d v a n 

m e di s c h e h ul p mi d d el e n m o e t e n w a a r b o r g e n. M e e r i nf o r m a ti e  vi n d t u o p o n z e 

w e b si t e : Ni e u w e  E u r o p e s e v e r o r d e ni n g e n M D R e n I V D R | M e di s c h e t e c h n ol o gi e  | 

I n s p e c ti e  G e z o n d h ei d s z o r g e n J e u g d (i gj. nl )   
 
1 1.  I k  sl a g e n e e s mi d d el e n  o p , z o n d e r d a t i k ei g e n a a r w o r d v a n di e 

g e n e e s mi d d el e n, m o e t i k al s o p d r a c h t n e m e r o o k e e n 

G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g  h e b b e n ?  

•  I n di e n u d e g e n e e s mi d d el e n k o r t e r d a n 7 2 u u r  o p sl a a t i n u w m a g a zij n , d a n 

h o ef t u i n N e d e rl a n d g e e n G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g  t e h e b b e n.  

•  I n di e n u d e g e n e e s mi d d el e n l a n g e r d a n 7 2 u u r o p sl a a t ( g el d t i n N e d e rl a n d )  

i n u w m a g a zij n, d a n m o e t u e e n G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g  h e b b e n.   

I n b ei d e  si t u a ti e s m o e t u d e G D P - r e g el s n al e v e n di e  g e s t el d zij n i n h e t  G D P -

ri c h t s n o e r . D e o p d r a c h t g e v e r m o e t e r o p t o e zi e n d a t u d e G D P - r e g el s n al e ef t, 

bij v o o r b e el d d o o r a u di t s ui t t e v o e r e n. D e o p d r a c h t g e v e r z al m e t u e e n 

s c h rif t elij k e o v e r e e n k o m s t ( c o n t r a c t ) af sl ui t e n w a a ri n d e G D P t a k e n e n 

v e r a n t w o o r d elij k h e d e n d ui d elij k  zij n v a s t g el e g d, li e f s t m e t e e n k r ui sj e slij s t w a a r ui t 

i e d e r s v e r a n t w o o r d elijk h ei d v o o r d e v e r s c hill e n d e G D P a c ti vi t ei t e n blij k t.  
 

1 2.  I k  v e r v o e r  g e n e e s mi d d el e n  i n o p dr a c h t v a n d e g r o o t h a n d el a a r , m o e t 

i k al s ui t sl ui t e n d v e r v o e r d e r o o k e e n G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g  
h e b b e n ?  

•  I n di e n u d e g e n e e s mi d d el e n all e e n v e r v o e r t, w a a r bij u d e g e n e e s mi d d el e n 

k o r t e r d a n 7 2 u u r o p é é n l o c a ti e  o p sl a a t  ( h u b / c r o s s d o c ki n g ) , d a n h o ef t u i n 

https://www.igj.nl/zorgsectoren/medische-technologie/nieuwe-europese-verordeningen-mdr-en-ivdr
https://www.igj.nl/zorgsectoren/medische-technologie/nieuwe-europese-verordeningen-mdr-en-ivdr
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ%3AC%3A2013%3A343%3A0001%3A0014%3ANL%3APDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ%3AC%3A2013%3A343%3A0001%3A0014%3ANL%3APDF
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Nederland geen Groothandelsvergunning te hebben.  

Indien u als vervoerder, geneesmiddelen opslaat op één locatie en dit 

structureel 72 uur of langer duurt dan wordt dit in Nederland gezien als 

opslag en moet u een Groothandelsvergunning hebben. Verder moet u als 

uw opdrachtgever een groothandel is als loongroothandelaar worden 

bijgeschreven op de Groothandelsvergunning van de opdrachtgever. 

In beide situaties moet u de GDP-regels in het GDP-richtsnoer (hoofdstuk 3 en 9) 

naleven. De opdrachtgever moet erop toe zien dat u de GDP-regels naleeft, 

bijvoorbeeld door audits uit te voeren. De opdrachtgever zal met u een 

schriftelijke overeenkomst (contract) afsluiten waarin de GDP taken en 

verantwoordelijkheden duidelijk zijn vastgelegd, liefst met een kruisjeslijst waaruit 

ieders verantwoordelijkheid voor de verschillende GDP activiteiten blijkt. 
 

Met een Groothandelsvergunning mag u uitsluitend de in de vergunning 

genoemde activiteiten met geneesmiddelen uitvoeren (incl. uitbesteden). Voordat 

u met (nieuwe) groothandelsactiviteiten start moet u beschikken over een 

hiervoor toereikende Groothandelsvergunning.  

Een GDP certificaat zegt dat de geïnspecteerde activiteiten op de bezochte 

groothandelslocatie op de genoemde inspectiedatum in het certificaat voldoen aan 

de GDP eisen. Een GDP certificaat wordt pas verstrekt nadat u een 

groothandelsvergunning heeft gekregen en nadat de Inspectie heeft vastgesteld 

dat u groothandelsactiviteiten aantoonbaar volgens het GDP-richtsnoer heeft 

uitgevoerd. 

 

Over het algemeen is een Groothandelsvergunning in Nederland onbeperkt geldig.  

Tenzij door Farmatec een geldigheidsdatum op de vergunning is vermeld.  

 
 

Bij een positief inspectie resultaat (naleving GDP voldoende) van de 

geïnspecteerde uitgevoerde GDP activiteiten krijgen bedrijven met een 

Groothandelsvergunning een GDP certificaat. Als een fabrikant naast een 

Fabrikantenvergunning ook een Groothandelsvergunning heeft, dan ontvangt hij 

bij een positief inspectie resultaat twee certificaten: één voor GMP en één voor 

GDP. 

 

Het GDP certificaat is maximaal 5 jaar geldig. Er kunnen redenen zijn om een GDP 

certificaat met een kortere geldigheidsduur af te geven. 

 

Vanuit de Europese Falsified Medicines Directive (FMD) is er Europese regelgeving 

gekomen om geneesmiddel vervalsingen binnen het reguliere distributiekanaal 

tegen te gaan.   

Veiligheidskenmerken op geneesmiddelen, zoals de 2D code en het 

antiknoeimiddel, zijn uitgewerkt in de Gedelegeerde Verordening (EU) 2016/16. 

Meer informatie, veelgestelde vragen en links naar andere websites zijn te vinden 

op de webpagina van de inspectie: Veiligheidskenmerken op geneesmiddelen. 

 

 

https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ%3AC%3A2013%3A343%3A0001%3A0014%3ANL%3APDF
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/HTML/?uri=CELEX:32016R0161&from=NL
https://www.igj.nl/zorgsectoren/geneesmiddelen/productie-gmp/veiligheidskenmerken-geneesmiddelen
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 G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g  a a n v r a g e n  

1 8.  W a a r k a n i k e e n G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g  v o o r g e n e e s mi d d el e n  

a a n v r a g e n e n h o e l a n g d u u r t di t ?  

Di t d o e t u vi a d e w e b si t e v a n F a r m a t e c w w w.f a r m a t e c. nl  d o o r h e t d o w nl o a d e n 

v a n h e t a a n v r a a gf o r m uli e r e n di e  v oll e di g i n g e v ul d e n v o o r zi e n v a n all e  bijl a g e n 

r e t o u r a a n F a r m a t e c t e s t u r e n . O p h u n w e b si t e vi n d t u i nf o r m a ti e  o v e r d e 

p r o c e d u r e  e n d e d o o rl o o p tij d.   

F a r m a t e c l e g t de a a n v r a g e n v o o r a d vi e s v o o r a a n d e I n s p e c ti e  G e z o n d h ei d s z o r g 

e n J e u g d ( I G J ) di e  c o n t a c t m e t u o p n e e m t v o o r e e n i n s p e c ti e . N a h e t a d vi e s z al 

F a r m a t e c n a m e n s d e mi ni s t e r v a n V W S  e e n  b e sl ui t o p u w  a a n v r a a g  n e m e n. I n h e t 

g e v al v a n e e n p o si ti e f b e sl ui t k rij g t u e e n G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g  ( of w el G -

v e r g u n ni n g ). M e e s t al i s d e z e v o o r o n b e p e r k t e d u u r.  

D e af g e g e v e n G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g  k u n t u t e r u g vi n d e n i n d e E u d r a G M D P  

d a t a b a s e o n d e r h e t t a b bl a d “ W D A ” ( W h ol e s al e  Di s t ri b u ti o n A u t h o ri s a ti o n ).  
 

1 9.  Bi j w el k e i n s t a n ti e m o e t i k wi j zi gi n g e n m e t b e t r e k ki n g t o t mi j n 

G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g  d o o r g e v e n ?   

Wij zi gi n g e n m o e t e n vi a h e t wij zi gi n g sf o r m uli e r w o r d e n d o o r g e g e v e n . D e z e i s t e 

d o w nl o a d e n vi a d e w e b si t e v a n  F a r m a t e c . B ij s o m mi g e wij zi gi n g e n, bij v o o r b e el d 

R P wij zi gi n g e n, ni e u w e o p sl a gl o c a ti e  ( m a g a zij n ) , ui t b r ei di n g e n z o al s  c ol d c h ai n  z al 

e r a d vi e s w o r d e n g e v r a a g d a a n d e i n s p e c ti e . I n di e n d e o p sl a gl o c a ti e  w o r d t 

ui t g e b r ei d of t o e g e v o e g d , z al e r m e e s t al  e e n  i n s p e c ti eb e z o e k  pl a a t s vi n d e n . T o t di e  

tij d m a g d e ui t b r ei di n g of ni e u w e  l o c a ti e  n o g ni e t i n g e b r ui k  w o r d e n g e n o m e n v o o r 

o p sl a g v a n g e n e e s mi d d el e n. O o k  a n d e r e t o e v o e gi n g e n e n wij zi gi n g e n v a n ( e e n ) 

l o o n g r o o t h a n d el ( s ) m o e t u vi a d e w e b si t e v a n F a r m a t e c a a n h e n d o o r g e v e n.   

 
2 0.  W a t i s e e n l o o n g r o o t h a n d el a a r ?  

Di t i s e e n b e d rijf  ( o p d r a c h t n e m e r ) i n b e zi t v a n e e n G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g e n 

g e n e e s mi d d el e n i n o p d r a c h t v a n e e n a n d e r e v e r g u n ni n g h o u d e r ( o p d r a c h t g e v e r ) 

f y si e k  i n v o o r r a a d h e ef t, afl e v e r t e n / of ui t v o e r t b ui t e n d e E E R , z o n d e r ei g e n a a r t e 

zij n v a n d e g e n e e s mi d d el e n . D e o p d r a c h t g e v e r m o e t zij n l o o n g r o o t h a n d el a a r 

k w alifi c e r e n . Hij m o e t d o o r mi d d el v a n a u di t s e n e e n s c h rif t elij k e o v e r e e n k o m s t 

w a a r b o r g e n d a t d e G D P v o o r s c h rif t e n  d o o r d e l o o n g r o o t h a n d el a a r w o r d e n 

n a g el e ef d.  

 

2 1.  W a t  w o r d t b e d o el d m e t  “ a a n s c h af f e n ”  o p d e  

G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g ?  

A a n s c h aff e n i s h e t v e r k rij g e n, i n k o p e n of k o p e n v a n g e n e e s mi d d el e n v a n 

f a b ri k a n t e n, i m p o r t e u r s of a n d e r e g r o o t h a n d el a a r s ( G D P - ri c h t s n o e r  v e r kl a r e n d e 

w o o r d e nlij s t ). D e k o p e r v a n d e g e n e e s mi d d el e n ( ei g e n a a r ) m o e t o p h a a r 

G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g  “ a a n s c h aff e n ” h e b b e n  v e r g u n d . W a n n e e r e r all e e n s p r a k e 

i s v a n ‘ i n o p d r a c h t v a n d e r d e n’ o p sl a a n ( 7 2 u u r of l a n g e r )  e n afl e v e r e n e n / of 

ui t v o e r e n  v a n g e n e e s mi d d el e n d o o r bij v o o r b e el d e e n l o gi s ti e k  di e n s t v e rl e n e r ( L D ) 

d a n i s “ a a n s c h aff e n ”  ni e t v e r g u n d  o p d e G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g  v a n d e L D .  Z o i s 

a a n d e N L G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g  t e zi e n wi e  ei g e n a a r i s v a n d e g e n e e s mi d d el e n 

e n wi e  ui t sl ui t e n d f y si e k e h a n d eli n g e n z o al s o p sl a g, l e v e ri n g e n e n ui t v o e r i n 

o p d r a c h t v a n d e ei g e n a a r ( d e r d e n ) ui t v o e r t.  

 

 

 

 

http://www.farmatec.nl/
http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayWelcome.do;jsessionid=ggaaUEtsPjd3BCJoOz-AEF0jboZ-Lx8orW-LDt38A3HMkiOsTjIk!-1021151975
https://www.farmatec.nl/
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 2 2.  W a t w o r d t b e d o el d m e t  “i n v o o r r a a d h e b b e n o p ei g e n l o c a ti e ” o p d e 

G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g ?  

I n di e n u b e s c hi k t o v e r e e n o p sl a gl o c a ti e  ( m a g a zij n )  di e  u z elf e x pl oi t e e r t  e n 

w a a ri n d e g e n e e s mi d d el e n , la n g e r d a n 7 2 u u r , w o r d e n  o p g e sl a g e n, d a n m o e t o p 

u w G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g  “i n v o o r r a a d h e b b e n o p ei g e n l o c a ti e ”  zij n v e r g u n d .  

I n di e n u al s ei g e n a a r v a n d e g e n e e s mi d d el e n d e o p sl a g hi e r v a n ui t b e s t e e d t a a n 

e e n a n d e r b e d rijf, d a n i s o p u w  G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g  “i n v o o r r a a d h e b b e n o p 

ei g e n l o c a ti e ” ni e t v e r g u n d. I n u w  v e r g u n ni n g m o e t  d a n zij n v e r m el d bij w el k e 

l o o n g r o o t h a n d el ( m e t G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g ) d e o p sl a g pl a a t s vi n d t. D e z e 

l o o n g r o o t h a n d el m o e t “i n v o o r r a a d h e b b e n o p ei g e n l o c a ti e ”  h e b b e n v e r g u n d 

n a a s t “ afl e v e r e n ” (i n di e n bi n n e n d e E E R ) e n / of “ ui t v o e r e n ” (i n di e n b ui t e n d e E E R ).  

 
2 3.  W a t w o r d t b e d o el d m e t  “ afl e v e r e n ” o p d e G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g ?  

I n di e n u d e g e n e e s mi d d el e n  v e r k o o p t e n / of f y si e k  afl e v e r t a a n af n e m e r s bi n n e n 

d e E E R d a n m o e t o p u w G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g  “ afl e v e r e n ” zij n v e r g u n d. E e n 

g r o o t h a n d el a a r m a g g e e n  g e n e e s mi d d el e n  r e c h t s t r e e k s l e v e r e n ( t e r  h a n d s t ell e n ) 

a a n e e n p a ti ë n t of c o n s u m e n t. All e e n a p o t h e k e r s , a p o t h e e k h o u d e n d e h ui s a r t s e n  

e n d r o gi s t e n ( v e r k o o p p u n t e n v a n U A D  ( U i t sl ui t e n d A p o t h e e k  e n D r o gi s t ) e n A V  

( A l g e m e n e V e r k o o p ) )  m o g e n g e n e e s mi d d el e n t e r  h a n d s t ell e n .   

 

2 4.  W a t w o r d t b e d o el d m e t  “ ui t v o e r e n ”  o p  d e G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g ?  

I n di e n u ( o o k  al s l o o n g r o o t h a n d el a a r ) d e g e n e e s mi d d el e n af l e v e r t a a n e e n 

af n e m e r ( g r o o t h a n d el, a p o t h e e k ) b ui t e n d e E E R , d a n m o e t o p u w 

G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g  ” ui t v o e r e n ”  zij n v e r g u n d .   

 

2 5.  W a t i s  h e t v e r s c hil t u s s e n g e n e e s mi d d el e n m e t e n z o n d e r 
h a n d el s v e r g u n ni n g e n h o e k a n i k di t a a n h e t g e n e e s mi d d el 

h e r k e n n e n ?  

E e n g e n e e s mi d d el m e t e e n h a n d el s v e r g u n ni n g h e ef t e e n r e gi s t r a ti e n u m m e r o p d e 

v e r p a k ki n g s t a a n . V o o r ( i n N e d e rl a n d)  g e r e gi s t r e e r d e g e n e e s mi d d el e n  k u n t u d e  

w e b si t e v a n h e t C oll e g e t e r B e o o r d eli n g v a n G e n e e s mi d d el e n  ( C B G ) o f v a n d e 

E u r o p e a n M e di ci n e s A g e n c y  ( E M A ) r a a d pl e g e n e n o p d e v e r p a k ki n g s t a a t e e n 

n u m m e r v o o r af g e g a a n d o o r  “ R V G ” , “ R V H ” of “ E U / H ” . A n d e r e li d s t a t e n bi n n e n d e 

E E R h e b b e n e e n o o k  e e n n u m m e r v o o r af g e g a a n d o o r d e c o d e v a n d a t l a n d. Di t 

k u n t u n a g a a n o p d e w e b si t e v a n d a t b e t r eff e n d l a n d.  Zi e  n a ti o n al c o m p e t e n t 

a u t h o ri ti e s  vi a d e E M A  si t e .   

 

2 6.  W a t  w o r d t b e d o el d m e t  “ H a n d e l e n i n g en e e s mi d d el di e i n d e E E R 
g e e n  h a n d el s v e r g u n ni n g h e b b e n e n b e s t e m d zi j n v o o r d e E E R ” o p d e 

G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g ?  

I n di e n e e n g e n e e s mi d d el g e e n h a n d el s v e r g u n ni n g h e ef t, i s h e t ni e t i n g e s c h r e v e n 

i n h e t r e gi s t e r v a n g e n e e s mi d d el e n v a n d e E u r o p e a n M e di ci n e s A g e n c y  ( E M A ) of 

v a n é é n v a n d e a u t o ri t ei t e n i n e e n E E R li d s t a a t. V o o r N e d e rl a n d i s d e z e a u t o ri t ei t 

h e t C oll e g e t e r B e o o r d eli n g v a n G e n e e s mi d d el e n ( zi e  g e n e e s mi d d el e ni nf o r m a ti e -

b a n k  o p w e b si t e v a n h e t  ( C B G ) . H e t i s v e r b o d e n o m t e h a n d el e n i n 

g e n e e s mi d d el e n z o n d e r h a n d el s v e r g u n ni n g ( G e n e e s mi d d el e n w e t a r ti k el 4 0 1 e  e n 

2 e   li d ). E r zij n ui t z o n d e ri n g e n hi e r o p b e s c h r e v e n i n d e G e n e e s mi d d el e n w e t a r ti k el 

4 0 3 e  li d, w el k e v e r d e r zij n ui t g e w e r k t i n d e R e g eli n g G e n e e s mi d d el e n w e t, z o al s 

g e n e e s mi d d el o p a r t s e n v e r kl a ri n g  ( a r ti k el 3. 1 7 )  e n g e n e e s mi d d el t e k o r t e n ( 3. 1 7 

a ) . V o o r b ei d e m o e t I G J t o e s t e m mi n g v e rl e n e n ( zi e  V r a g e n o v e r afl e v e r e n 

g e n e e s mi d d el e n z o n d e r h a n d el s v e r g u n ni n g ) .  
 

 

https://www.geneesmiddeleninformatiebank.nl/ords/f?p=111:1:0::NO:SESSION:P0_DOMAIN,P0_LANG:H,NL
https://www.ema.europa.eu/en
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human#list-of-national-competent-authorities-in-the-eea-section
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human#list-of-national-competent-authorities-in-the-eea-section
https://www.ema.europa.eu/en
https://www.geneesmiddeleninformatiebank.nl/ords/f?p=111:1:0::NO:SESSION:P0_DOMAIN,P0_LANG:H,NL
https://www.igj.nl/publicaties/vragen-en-antwoorden/vragen-over-afleveren-geneesmiddelen-zonder-handelsvergunning
https://www.igj.nl/publicaties/vragen-en-antwoorden/vragen-over-afleveren-geneesmiddelen-zonder-handelsvergunning
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 “cold chain producten” 

Cold chain producten zijn geneesmiddelen die koel (2-8ºC) óf bij temperaturen 

lager dan -20ºC bewaard moeten te worden. Voor deze geneesmiddelen zijn er 

dus extra temperatuur eisen voor de opslag én tijdens het vervoer. 

 

 

De groothandel moet een functionerend kwaliteitssysteem opzetten, 

implementeren, onderhouden en naleven zodat de geneesmiddelen hun kwaliteit 

behouden en vervalsingen niet in de legale distributieketen kunnen komen. De RP 

is een belangrijk persoon binnen de groothandel die verantwoordelijk is voor de 

toepassing en handhaving van dit kwaliteitssysteem. Die verantwoordelijkheid 

stelt hoge eisen aan een RP.  

 
De onderstreepte documenten moeten worden meegestuurd bij een 
wijzigingsaanvraag voor een nieuwe RP: 

een geldig (ondertekend) arbeidscontract tussen de groothandel en de met 

naam genoemde RP; 

organogram waarbij de RP een duidelijke positie in de groothandel heeft: zijn 

er heldere rapportage/communicatielijnen tussen RP richting het 

management/directie, en tussen RP en in-/verkoopafdeling;  

een volledige adequate functiebeschrijving waarin de taken, bevoegdheden, 

verantwoordelijkheden en voortdurende bereikbaarheid (7 x 24 uur) zijn 

beschreven, conform hoofdstuk 2.2 van het GDP-richtsnoer.  

is de RP aantoonbaar bekwaam om zijn rol als RP te vervullen. De RP moet 

kennis hebben van en praktijkervaring hebben opgedaan binnen een 

groothandel/fabrikant of apotheek met: 

o het beheren en handhaven van een kwaliteitssysteem;   

o distributieketens (logistiek) en de daarbinnen gebruikte systemen; 

o wet- en regelgeving, zoals de Geneesmiddelenwet, GDP-richtsnoer en 

extra regelgeving op het gebied van vervalsingen; 

o autoriteiten, zoals IGJ en Farmatec en belangrijke te raadplegen bronnen 

zoals databanken met vergunninghouders of met geneesmiddelen; 

o geneesmiddelen en het herkennen van hun afleverstatus (en kennis van 

de geneesmiddelenketen en farmaceutische kennis).  

Bovenstaande benodigde kennis (en het toepassen daarvan) en ervaring blijkt 

uit een document met relevante GDP opleiding(en) en gedane werkzaamheden, 

(vergelijkbaar met een CV dat voldoet aan de AVG (exclusief bijvoorbeeld 

gehuwde status)). Dit wordt veelal aangevuld met bijvoorbeeld een recent GDP 

certificaat van een RP GDP opleiding. Een gesprek of inspectie kan deel 

uitmaken van de beoordeling van de RP. 
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 3 0.  W a t i s e e n g o e d e R P G D P o pl ei di n g ?  

H a n d v a tt e n v o o r e e n g o e d e G D P R P o pl ei di n g :  

•  A ll e  h o of d s t u k k e n v a n d e G D P ri c h tlij n k o m e n  ui t v o e ri g  a a n b o d, ni e t all e e n 

t h e o r e ti s c h m a a r o o k  p r a k ti s c h ;  

•  D u u r t mi ni m a al é é n d a g  e n w o r d t g e g e v e n d o o r e r v a r e n d o c e n t e n m e t G D P 

e r v a ri n g bi n n e n d e g e n e e s mi d d el e n k e t e n ;  

•  W o r d t bij v o o r k e u r af g e sl o t e n m e t e e n t o e t s o m d e  d o el t r eff e n d h ei d v a n d e 

R P o pl ei di n g t e b e o o r d el e n.  

•  O m h e t g e w e n s t e d o el t e b e r ei k e n i s h e t a a n t e b e v el e n o m d e l e e r d o el e n  

v o o r af t e f o r m ul e r e n e n d e a a n g e b o d e n o pl ei di n g d a a r a a n t e t o e t s e n ;  

E e n G D P o pl ei di n g g e ri c h t o p d e R P w e r k z a a m h e d e n k a n e x t e r n ( al g e m e e n ) of “ i n-

h o u s e ”  g e v ol g d w o r d e n w a a r bij d e i n h o u d g e ri c h t i s o p d e G D P - a c ti vi t ei t e n v a n 

h e t b e d rijf. E e n G D P  o pl ei di n g w el k e all e e n g e ri c h t i s o p h e t bij b r e n g e n v a n d e 

b a si s k e n ni s o v e r G D P , w o r d t o n v ol d o e n d e g e a c h t v o o r e e n R P .  

D a a r n a a s t zij n e r o o k  o pl ei di n g e n g e ri c h t o p h e t bij b r e n g e n v a n s p e ci ali s ti s c h e 

k e n ni s ,  bij v o o r b e el d C ol d C h ai n , v ali d a ti e  of o p ni e u w e  o n t wi k k eli n g e n z o al s d e 

v eili g h ei d s k e n m e r k e n . Di t k a n e e n m o oi e  a a n v ulli n g of u p d a t e zij n o p e e n e e r d e r e 

G D P R P o pl ei di n g.  

 

3 1.  M a g i k o p m e e r d e r e pl a a t s e n mi j n f u n c ti e al s R e s p o n si bl e P e r s o n 
( R P )  ui t o e f e n e n ?  

J a .  Hi e r bij m o e t d e R P  w el r e k e ni n g h o u d e n m e t d e R P t a k e n di e  bij m e e r d e r e  

g r o o t h a n d el s ui t g e v o e r d m o e t e n  w o r d e n ( t o t al e  h o e v e el h ei d w e r k ). D a a r n a a s t 

g el d t d e ei s ui t  h e t G D P - ri c h t s n o e r  d a t d e R P v o o r el k e g r o o t h a n d el af z o n d e rlij k  

“ v o o r t d u r e n d b e r ei k b a a r ”  m o e t zij n, d a t wil z e g g e n  7 d a g e n x  2 4 u u r.  

 

3 2.  M a g  e e n R e s p o n si bl e P e r s o n ( R P )  o o k e e n Q u ali fi e d P e r s o n ( Q P ) zi j n ?  

E e n b e d rijf m e t e e n G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g  i s w e tt elij k  v e r pli c h t o m e e n  

R e s p o n si bl e  P e r s o n  ( R P )  t e h e b b e n. D e R P i s bij e e n g r o o t h a n d el a a r 

v e r a n t w o o r d elij k  v o o r d e i m pl e m e n t a ti e  v a n e n h e t v ol d o e n a a n G D P .  

E e n f a b ri k a n t i s v e r pli c h t o m e e n Q u alifi e d P e r s o n ( Q P ) t e h e b b e n . D e z e p e r s o o n 

i s v e r a n t w o o r d elij k  v o o r d e i m pl e m e n t a ti e  v a n e n h e t v ol d o e n a a n G M P . O m d a t o p 

b a si s v a n d e G e n e e s mi d d el e n w e t, d e G M P v e r ei s t e n  e n  h e t G D P - ri c h t s n o e r  d e r ol 

v a n R P e n Q P m e t el k  h u n ei g e n v e r a n t w o o r d elij k h e d e n al s f u n c ti e  w o r d t g e zi e n , 

m o e t e n  d e v e r a n t w o o r d elij k h e d e n v o o r e e n Q P e n v o o r e e n R P s e p a r a a t b e n o e m d 

w o r d e n i n d e f u n c ti e o m s c h rij vi n g ( e n ) . Bij e e n f a r m a c e u ti s c h b e d rijf m e t e e n 

f a b ri k a n t e n v e r g u n ni n g e n e e n g r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g k a n d e z elf d e p e r s o o n 

z o w el Q P al s R P zij n.  H e t vi e r o g e n p ri n ci p e i s w el b el a n g rij k .  H e t k u n n e n o o k  t w e e 

v e r s c hill e n d e p e r s o n e n zij n. S a m e n w e r ki n g i s  n a t u u rlij k  e s s e n ti e el.  

 

 

B e d ri j f s r ui m t e, ui t r u s ti n g  e n o p sl a g , t e m p e r a t u u r  

3 3.  M o e t e n g e n e e s mi d d el e n g e s c h ei d e n v a n ni e t - g e n e e s mi d d el e n  w o r d e n 

o p g e sl a g e n ?  

J a . G e n e e s mi d d el e n  m o e t e n w o r d e n o p g e sl a g e n i n g e s c h ei d e n r ui m t e n di e  

d ui d elij k  zij n g e m a r k e e r d e n all e e n t o e g a n k elij k  zij n v o o r b e v o e g d e n G D P 

o p g el ei d p e r s o n e el  w e r k z a a m v o o r d e G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g h o u d e r . 

F y si e k  g e s c h ei d e n o p sl a g i s e e n e x t r a m a a t r e g el t e r v o o r k o mi n g d a t d e z e 

g e n e e s mi d d el e n g e pi c k t e n af g el e v e r d k u n n e n w o r d e n. R o b o t g e s t u u r d e 



magazijnen en magazijnen met een gevalideerd Warehouse Managementsysteem 

(WMS) zijn hiervan niet uitgezonderd. 

Opslag samen met producten die de kwaliteit van de geneesmiddelen kunnen 

beïnvloeden (zoals sterk geurende producten) is niet toegestaan. Geneesmiddelen 

kunnen wel samen met gezondheidsproducten (voedingssupplementen, medische 

hulpmiddelen etc.) worden opgeslagen mits die geen nadelige invloed hebben op 

de kwaliteit van de geneesmiddelen denkend aan sterk geurende 

kruidenpreparaten. 

34. Hoe zit het met de opslag van retouren, recalls, vermoedelijk

vervalste, te vernietigen geneesmiddelen en geneesmiddelen voor
export?

Ter vervanging van een fysieke scheiding is een gelijkwaardig gevalideerd 

elektronisch systeem ter voorkoming van pick fouten toegestaan voor: 

• Geneesmiddelen waarover de RP (eventueel na overleg met RP/QP van de

eigenaar van het geneesmiddel) moet beslissen of ze teruggaan naar de

verkoopbare voorraad zoals retouren en vermoedelijk vervalste

geneesmiddelen die na onderzoek niet zijn aan te merken als 'vervalst'.

• Geneesmiddelen met de status 'bonded' niet bestemd voor de EU markt of

bestemd voor een andere EU lidstaat met vervoer onder T1.

Opslag fysiek gescheiden van de verkoopbare voorraad waarbij die niet vervangen 

mag worden door een gevalideerd gelijkwaardig elektronisch systeem. 

• Vervalste geneesmiddelen (als het vermoeden op vervalsing is bevestigd)

• Recalls (teruggeroepen geneesmiddelen)

• Te vernietigen geneesmiddelen

Genoemde geneesmiddelen kunnen in een quarantaine ruimte in hetzelfde

magazijn worden opgeslagen, mits deze plaatsen voldoende zijn afgescheiden en

als zodanig zijn gemarkeerd, ter voorkoming van pick fouten.

35. Wat is temperatuurmapping en hoe lang moet ik een (initiële}

temperatuurmapping van het magazijn uitvoeren?

Temperatuurmapping wordt uitgevoerd om een goed (representatief) beeld te 

krijgen van de temperatuur in een magazijn. Daartoe wordt in een temperatuur 

gecontroleerde ruimte een (groot) aantal temperatuurloggers geplaatst volgens 

een vooraf bepaald protocol. 

De periode waarover de temperatuur gemeten wordt moet lang genoeg zijn om 

factoren die invloed (kunnen) hebben op de temperatuur te k unnen beoordelen. 

Dergelijke factoren kunnen zijn: buitentemperatuur en dag/nachtritme, verkeer 

van mensen en machines, openen en sluiten van deuren, draaien of uitzetten van 

ventilatoren, verwarmen of koelen. De initiële temperatuurmapping gebeurt als 

het magazijn nog geen geneesmiddelen bevat. De invloed van seizoenen wordt 

getest door het uitvoeren van een zomer- en een wintermapping. 

Een periode van 7 aaneengesloten dagen (dus inclusief een weekend) is reëel om 

er zeker van te zijn dat alle mogelijke variabelen worden meegenomen in de 
(initiële) temperatuurmapping. Hierbij zijn de hoogste en laagste temperatuur van 

belang en niet gemiddelde temperaturen (MKT). De mapping geeft naast plaats­

en tijdgebonden temperatuurverloop ook inzicht in de locaties waar permanente 
temperatuurloggers voor continue bewaking moeten worden bevestigd in het 

magazijn. 

Wanneer aantoonbaar is dat de temperatuur niet beïnvloed wordt door de 
variabelen kan de duur van de (initiële) temperatuurmapping korter zijn dan 7 
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 a a n e e n g e sl o t e n d a g e n. D e i n s p e c ti e  b e s c h o u w t i n d a t g e v al e e n p e ri o d e v a n 4 8 

u u r w a a r bij e e n b e p a al d e v a ri a b el e  t w e e m a al pl a a t s vi n d t al s mi ni m u m p e ri o d e 
w a a r o v e r g e m e t e n m o e t w o r d e n.  

 

 

 

3 6.  W a n n e e r m o e t i k e e n t e m p e r a t u u r m a p pi n g o p ni e u w ui t v o e r e n ?  

H e r h ali n g v a n d e t e m p e r a t u u r m a p pi n g m a g  ri si c o g e s t u u r d w o r d e n b e p a al d, zi e   

G D P - ri c h t s n o e r i n 3. 2. 1. W a n n e e r e e n m a g a zij n g r o t e wij zi gi n g e n o n d e r g a a t,  z al  

a a n d e h a n d v a n ri si c o b e o o r d eli n g i n di e n a a n d e o r d e e e n ni e u w e  t e m p e r a t u u r 

m a p pi n g m o e t e n w o r d e n ui t g e v o e r d.  Hi e r bij k u n t u d e n k e n a a n e e n ni e u w 

t e m p e r a t u u r b e h e e r s s y s t e e m , v e r b o u wi n g / ui t b r ei di n g v a n h e t m a g a zij n, 

v e r v a n gi n g v a n a p p a r a t u u r di e  i n vl o e d h e ef t o p d e t e m p e r a t u u r i n h e t m a g a zij n, 

e t c. Ri si c o’ s zij n t e h al e n ui t b. v . o n d e r h o u d  v a n a p p a r a t u u r  e n  l e ef tij d v a n h e t 

g e b o u w .  

 

3 7.  H o e v a a k m o e t e n t e m p e r a t u u rl o g g e r s w o r d e n g e k ali b r e e r d ?  

I n d e G D P - ri c h t s n o e r  o n d e r 3. 3 s t a a t d a t d e u i t r u s ti n g di e  w o r d t g e b r ui k t v o o r d e 

c o n t r ol e  of d e b e w a ki n g v a n d e o m g e vi n g w a a r d e g e n e e s mi d d el e n zij n 

o p g e sl a g e n, o p g e z e tt e tij d e n  m o e t  w o r d e n g e k ali b r e e r d o p b a si s v a n e e n ri si c o -  

e n b e t r o u w b a a r h ei d s b e o o r d eli n g. E e n o n d e r b o u wi n g v a n d e l e v e r a n ci e r v a n d e 

t e m p e r a t u u rl o g g e r s k a n di e n e n al s o n d e r b o u wi n g.  

 
3 8.  W a n n e e r m a g i k M e a n Ki n e ti c t e m p e r a t u r e ( M K T )  g e b r ui k e n ? I n 

w el k e c o n t e x t m a g h e t al s o n d e r d e el v a n e e n ri si c o b e o o r d eli n g bi j 

t e m p e r a t u u r af wi j ki n g e n w o r d e n t o e g e p a s t ?  

D e M e a n Ki n e ti c t e m p e r a t u r e ( M K T ) f o r m ul e  m e t a a n n a m e s m a g ni e t w o r d e n 

g e b r ui k t t e r c o m p e n s a ti e  v a n e e n m a ti g e t e m p e r a t u u r c o n t r ol e  of t e r v e r v a n gi n g 

v a n t e m p e r a t u u r c o n t r ol e  tij d e n s o p sl a g of t r a n s p o r t. E e n v o o r b e el d hi e r v a n i s e e n 

m a g a zij n of h e t v e r v o e r v a n di v e r s e s o o r t e n g e n e e s mi d d el e n w a a r bij d e 

t e m p e r a t u u r ni e t g o e d w o r d t b e h e e r s t. D e M K T f o r m ul e  k a n d a n ni e t i n zij n 

al g e m e e n h ei d w o r d e n g e b r ui k t o m d e ni e t g o e d b e h e e r s t e o p sl a g si t u a ti e  t e 

r e c h t v a a r di g e n. M a a t r e g el e n o m d e t e m p e r a t u u r o v e r s c h rij di n g e n t e b e h e e r s e n 

zij n d a n g eï n di c e e r d.  M K T m a g d u s all e e n w o r d e n g e b r ui k t w a n n e e r d e 

t e m p e r a t u u r g e d u r e n d e d e o p sl a g e n h e t v e r v o e r g o e d w o r d t b e h e e r s t. I s hi e r 

g e e n s p r a k e v a n d a n z al bij g e c o n s t a t e e r d e t e m p e r a t u u r af wij ki n g e n 

( o v e r / o n d e r s c h rij di n g e n d u u r ) v a s t g e s t el d m o e t e n w o r d e n w a t hi e r v a n d e i n vl o e d 

i s o p d e s t a bili t ei t v a n h e t g e n e e s mi d d el i n k w e s ti e . D e g r o o t h a n d el b e s c hi k t z elf 

d o o r g a a n s o v e r o n v ol d o e n d e g e g e v e n s o m t e b e o o r d el e n w a t d e m o g elij k e 

g e v o l g e n v a n t e m p e r a t u u r af wij ki n g e n. I n h e t g e v al v a n e e n af wij ki n g v a n d e 

t e m p e r a t u u r, z al d e g r o o t h a n d el a a r a d vi e s m o e t e n i n wi n n e n bij d e b e t r eff e n d e 

r e gi s t r a ti e h o u d e r o m d a t di e  v o o r el k  g e n e e s mi d d el o v e r d e r g elij k e g e g e v e n s 

b e s c hi k t.  

 
3 9.  H o e w e e t i k o n d e r w el k e c o n di ti e s d e g e n e e s mi d d el e n m o e t e n 

w o r d e n o p g e sl a g e n e n / o f v e r v o e r d ?  

Al s g r o o t h a n d el m o e t u w e t e n w el k e b e w a a r c o n di ti e s v a n t o e p a s si n g zij n o p d e 

g e n e e s mi d d e l e n di e  u o p sl a a t e n / of v e r v o e r t. D e z e b e w a a r c o n di ti e s m o e t e n zij n 

i n g e s t el d e n g e c o n t r ol e e r d i n d e o p sl a g pl a a t s e n e n d e v e r v o e r s mi d d el e n.  

U w o p d r a c h t g e v e r i s v e r pli c h t u d e n o di g e i nf o r m a ti e  o v e r d e b e w a a r -  e n 

v e r v o e r s c o n di ti e s t e v e r s t r e k k e n .   
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 D e b e w a a r c o n di ti e s v a n i e d e r e g e n e e s mi d d el zij n v a s t g el e g d i n h e t bij b e h o r e n d e 

r e gi s t r a ti e d o s si e r, d a t d o o r d e h a n d el s v e r g u n ni n g h o u d e r m e t d e  a u t o ri t ei t e n i s 

o v e r e e n g e k o m e n. D e v a s t g e s t el d e b e w a a r c o n di ti e s zij n t e r u g t e vi n d e n o p d e 

v e r p a k ki n g, i n d e bij sl ui t e r e n i n d e s a m e n v a tti n g v a n d e p r o d u c t k e n m e r k e n 

( S m P C ) v a n h e t g e n e e s mi d d el. D e t w e e l a a t s t g e n o e m d e d o c u m e n t e n zij n v o o r  d e 

N e d e rl a n d s e g e n e e s mi d d el e n i n t e zi e n vi a 

w w w. g e n e e s mi d d el e ni nf o r m a ti e b a n k . nl .  

4 0.  W a t w o r d t e r v e r s t a a n o n d e r k a m e r t e m p e r a t u u r o f a m bi e n t ?  

K a m e r t e m p e r a t u u r of a m bi e n t v e r wij s t n a a r e e n ( v e r o u d e r d e ) t e r m  v o o r d e 

b e w a a r c o n di ti e  v a n 1 5 - 2 5 ° C . B e w a a r c o n di ti e s zij n g e b a s e e r d o p r e s ul t a t e n v a n 

h o u d b a a r h ei d s o n d e r z o e k  ui t g e v o e r d d o o r d e h a n d el s v e r g u n ni n g h o u d e r .  

V o o r v e el g e n e e s mi d d el e n i s d e h o u d b a a r h ei d n o g 1 5 - 2 5 ° C . D a a r e r g e e n  

h o u d b a a r h ei d s o n d e r z o e k  v o o r d e z e g e n e e s mi d d el e n i s ui t g e v o e r d o n d e r d e 1 5 ° C  

e n d u s ni e t b e k e n d i s h o e l a g e r e t e m p e r a t u r e n d e h o u d b a a r h ei d k a n b eï n vl o e d e n, 

m a g di e  o n d e r g r e n s v o o r d e z e p r o d u c t e n ni e t l o s g el a t e n w o r d e n.  

H o u d b a a r h ei d s s t u di e s di e  v ol g e n s d e h ui di g e E M A  ri c h tlij n e n ui t g e v o e r d w o r d e n, 

k rij g e n h o u d b a a r h e d e n t o e g e k e n d v ol g e n s  d e  “ D e cl a r a ti o n of s t o r a g e c o n di ti o n s ” :  

b e w a r e n b e n e d e n 2 5 ° C  of 3 0 ° C , g e e n b e w a a r t e m p e r a t u u r, e v e n t u e el a a n g e v ul d 

m e t ni e t i n d e k o el k a s t e n / of  v ri e z e r b e w a r e n.  

W a n n e e r u t w ijf el t o v e r d e j ui s t e b e w a a r c o n di ti e s v a n e e n g e n e e s mi d d el, i s h e t 

a a n t e b e v el e n d e h a n d el s v e r g u n ni n g h o u d e r v a n d a t g e n e e s mi d d el , d e v e r p a k ki n g 

of w w w. g e n e e s mi d d el e ni nf o r m a ti e b a n k . nl  t e r a a d pl e g e n.  

 

4 1.  I s e r e e n b e wi j s v a n t e m p e r a t u u r c o n t r ol e n o di g v o o r h e t a c c e p t e r e n 
v a n e e n r e t o u r z e n di n g ?   

I n h o of d s t u k  6. 3. v a n h e t G D P - ri c h t s n o e r  zij n e e n a a n t al v o o r w a a r d e n v o o r 

r e t o u r z e n di n g e n g e n o e m d. E é n v o o r w a a r d e i s o n d e r a n d e r e  d a t d e kl a n t h e ef t 

a a n g e t o o n d d a t d e g e n e e s mi d d el e n w a r e n  o p g e sl a g e n e n v e r v o e r d bi n n e n d e 

s p e cifi e k e o p sl a g v e r ei s t e n.   

 

4 2.  W i e i s v e r a n t w o o r d eli j k v o o r g e n e e s mi d d el e n  di e  i n e e n a n d e r E U 

l a n d zi j n o p g e sl a g e n ?  

D e f a b ri k a n t / g r o o t h a n d el a a r  di e  d e o p sl a g ui t b e s t e e d i s hi e r z elf v e r a n t w o o r d elij k  

v o o r . V o o r h e t al s o p d r a c h t g e v e r (l a t e n ) o p sl a a n v a n g e n e e s mi d d el e n i n e e n 

a n d e r E U l a n d i s o o k  e e n G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g  n o di g. H e t t o e zi c h t o p d e z e 

g r o o t h a n d el s - v e r g u n ni n g h o u d e r s i s i n h a n d e n v a n d e in s p e c ti e di e n s t v a n d a t l a n d.  

 
4 3.  M a g i k al s ( l o o n) g r o o t h a n d el t u s s e n p r o d u c t e n, b ul k p r o d u c t e n e n 

g e n e e s mi d d el e n di e n o g ni e t zi j n v ri j g e g e v e n v o o r d e E E R i n mi j n 

m a g a zi j n o p sl a a n ?  

N e e . E e n (l o o n ) g r o o t h a n d el m a g all e e n v o o r d e E E R m a r k t g e c e r tifi c e e r d e 

( v rij g e g e v e n ) ei n d p r o d u c t e n (fi ni s h e d p r o d u c t s ) v a n g e n e e s mi d d el e n i n h a a r 

m a g a zij n o p sl a a n. D e l o c a t i e  w a a r d e o p sl a g i s v a n t u s s e n p r o d u c t e n, 

b ul k p r o d u c t e n e n g e n e e s mi d d el e n di e  n o g ni e t zij n g e c e r tifi c e e r d ( v rij g e g e v e n ) 

v o o r d e E E R m o e t b e s c hi k k e n o v e r e e n F a b ri k a n t e n v e r g u n ni n g.    
 
  

http://www.geneesmiddeleninformatiebank.nl/
http://www.geneesmiddeleninformatiebank.nl/
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 K w ali fi c a ti e l e v e r a n ci e r e n kl a n t e n  

4 4.  W el k e b r o n n e n zi j n e r o m t e v e ri fi ë r e n o f e e n  l e v e r a n ci e r b e v o e g d i s ?  

O m t e c o n t r ol e r e n of e e n v e r g u n ni n g n o g g el di g e n a c t u e el i s m o e t bij v o o r k e u r 

d e E u r o p e s e d a t a b a s e  E u d r a G M D P  w o r d e n g e r a a d pl e e g d . P a pi e r e n v e r g u n ni n g e n 

k u n n e n n a m elij k  v e r v al s t w o r d e n e n e e n v e r g u n ni n g k a n i n g e t r o k k e n / g e s c h o r s t 

zij n w a t bij h e t o p v r a g e n hi e r v a n ni e t o n t d e k t k a n w o r d e n .   

I n d e z e d a t a b a n k  zij n d e v e r g u n ni n g e n v a n all e  E u r o p e s e  g r o o t h a n d el s  ( W D A )  e n 

f a b ri k a n t e n ( M I A ) t e r a a d pl e g e n. D e z e d a t a b a s e i s v o o r i e d e r e e n t o e g a n k elij k  e n 

g e ef t e e n o v e r zi c h t v a n v e r g u n ni n g e n, c e r tifi c a t e n e n A P I - r e gi s t r a ti e s  ( A P I = 

A c ti v e S u b s t a n c e I n g r e di e n t ) . D a a r n a a s t i s t e zi e n of e e n g r o o t h a n d el -  of 

f a b ri k a n t e nv e r g u n ni n g h o u d e r G M P of G D P c o m pli a n t i s of ni e t, t e zi e n a a n d e 

c e r tifi c a t e n e n n o n - c o m pli a n c e r e p o r t s . F a b ri k a n t e n v a n g e n e e s mi d d el e n ( F -

v e r g u n ni n g ) vi n d t u o n d e r t a b bl a d ” M I A ”  e n h u n c e r tifi c a t e n o n d e r “ G M P ” , 

g r o o t h a n d el s v o o r g e n e e s mi d d el e n ( G - v e r g u n ni n g ) o n d e r t a b bl a d “ W D A ”  e n h u n 

c e r tifi c a t e n o n d e r “ G D P ” , e n h o u d e r s v a n e e n A P I - r e gi s t r a ti e  o n d e r t a b bl a d “ A P I 

R E G ”  e n h u n c e r tifi c a t e n o n d e r “ G M P ” e n / of “ G D P ” . 

 

I n d e d a t a b a n k  zij n i n mi d d el s all e  E u r o p e s e g r o o t h a n d el s o p g e n o m e n  m e t 

ui t z o n d e ri n g v a n d e g r o o t h a n d el s i n I t ali ë .  

D e I t ali a a n s e v e r g u n d e b e d rij v e n s t a a n g e r e gi s t r e e r d i n e e n d a t a b a n k  v a n h e t 

I t ali a a n s e Mi ni s t e ri e  v a n V ol k s g e z o n d h ei d ( Mi ni s t e r o d ell a S al u t e ). I n e e n E x c el  

o v e r zi c h t s t a a n i n k ol o m ‘ P’ d e v e r g u n d e f a b ri k a n t e n ( P r o d u tt o r e ), g r o o t h a n d el s 

( G r o s si s t a ) e n l o gi s ti e k  di e n s t v e rl e n e r s ( D e p o si t a ri o ).  

 

4 5.  I n w el k e t a al m o e t d e k o pi e v a n e e n v e r g u n ni n g v a n e e n 
b ui t e nl a n d s e l e v e r a n ci e r  g e s t el d zi j n ?  

D e g r o o t h a n d el a a r m o e t v e rifi ë r e n  of e e n l e v e r a n ci e r / af n e m e r e e n v e r g u n ni n g 

h e ef t o m g e n e e s mi d d el e n t e m o g e n l e v e r e n / o n t v a n g e n. Bij v o o r k e u r m o e t d e 

E u r o p e s e d a t a b a s e E u d r a G M D P  m e t all e  g e r e gi s t r e e r d e E u r o p e s e g r o o t h a n d el s e n 

f a b ri k a n t e n di e  i n d e E n g el s e t a al zij n g e s t el d w o r d e n g e r a a d pl e e g d . W a n n e e r d e 

v e r g u n ni n g w o r d t o p g e v r a a g d d a n m o e t d e o p g e v r a a g d e v e r g u n ni n g  i n e e n 

b e g rij p elij k e t a al zij n . Di t zij n D ui t s e n E n g el s. E e n k o pi e  v a n e e n v e r g u n ni n g i n 

e e n a n d e r e t a al m o e t v e r t a al d w o r d e n , d o o r e e n e r k e n d v e r t a al b u r e a u . Di t k a n 

w o r d e n g e d a a n d o o r d e l e v e r a n ci e r of d o o r d e N e d e rl a n d s e g r o o t h a n d el a a r z elf. 

V e r g u n ni n g e n e n / of c e r tifi c a t e n zij n i n d e E U G D P d a t a b a s e o p g e s t el d i n h e t 

E n g el s.   

 

4 6.  W el k e b r o n n e n zi j n e r o m t e v e ri fi ë r e n o f e e n af n e m e r  ( kl a n t ) 

g e n e e s mi d d el e n m a g o n t v a n g e n ?  

G e n e e s mi d d el e n m o g e n ui t sl ui t e n d w o r d e n g el e v e r d a a n b e v o e g d e n, di t zij n :  

- G r o o t h a n d el a r e n m e t e e n g r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g i n d e E E R :  zi e  d e 

E u r o p e s e d a t a b a s e E u d r a G M D P  o n d e r W D A  ( v e r g u n ni n g ) e n G D P 
( c e r tifi c a t e n ) ;   

- A p o t h e k e n :  V o o r N e d e rl a n d zi e  r e gi s t e r v a n g e v e s ti g d e a p o t h e k e r s  o p d e 

w e b si t e v a n I G J ;  

- A p o t h e e k h o u d e n d e a r t s e n : V o o r N e d e rl a n d zi e  h e t r e gi s t e r v a n 

a p o t h e e k h o u d e n d e h ui s a r t s e n o p d e w e b si t e v a n  F a r m a t e c ;   

- D r o gi s t e rij of a n d e r e U A D  ( Ui t sl ui t e n d A p o t h e e k  of D r o gi s t ) 

v e r k o o p p u n t e n :  V o o r N e d e rl a n d  

http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayWelcome.do
http://www.dati.salute.gov.it/imgs/C_17_dataset_4_download_itemDownload0_upFile.CSV
http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayWelcome.do
http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayWelcome.do
https://www.igj.nl/publicaties/publicaties/2017/08/17/register-van-gevestigde-apothekers
https://www.farmatec.nl/
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o zi e  d e w e b si t e v a n h e t C e n t r a al B u r e a u D r o gi s t e rij b e d rij v e n ( C B D )

w a a r o p d r o gi s t e rij e n / U A D  v e r k o o p p u n t e n m e t e e n ei g e n
g e di pl o m e e r d e d r o gi s t i n di e n s t g e v e rifi e e r d k u n n e n w o r d e n ;

o zi e  d e w e b si t e v a n h e t D r o gi s t e rij c oll e g e ( D C ) w a a r o p g e v e rifi e e r d

k a n w o r d e n of d e d r o gi s t o v e r e e n d r o gi s t e n di pl o m a b e s c hi k t.
A a n v ull e n d z al d e a r b ei d s o v e r e e n k o m s t v a n d e d r o gi s t o p g e v r a a g d

m o e t e n w o r d e n , w a a r ui t m o e t blij k e n d a t d e d r o gi s t e rij / U A D

v e r k o o p p u n t e e n ei g e n  d r o gi s t i n di e n s t h e ef t ;
o o p v r a g e n a r b ei d s o v e r e e n k o m s t v a n d e d r o gi s t e n h e t

d r o gi s t e n di pl o m a , w a a r ui t m o e t blij k e n d a t d e d r o gi s t e rij / U A D

v e r k o o p p u n t e e n ei g e n g e di pl o m e e r d d r o gi s t i n di e n s t h e ef t.

- A V  ( Al g e m e n e V e r k o o p ) v e r k o o p p u n t e n :  V o o r N e d e rl a n d c o n t r ol e e r  of e r

e e n i n s c h rij vi n g i s bij d e K a m e r v a n K o o p h a n d el ;

- I n t e r n e t v e r k o p e r s  m o e t e n  n a a s t b o v e n s t a a n d e ei s e n o p d e w e b si t e bij d e

g e n e e s mi d d el e n  e e n E u r o p e e s l o g o h e b b e n s t a a n : V o o r N e d e rl a n d  zi e  d e

a a n bi e d e r slij s t o nli n e m e di cij n e n  o p  a a n bi e d e r s m e di cij n e n. nl .

4 7. Wi e i s v e r a n t w o o r d eli j k  v o o r d e c o n t r ol e o p d e af n e m e r ( o f d e z e

g e n e e s mi d d el e n m a g  o n t v a n g e n o f ni e t ) ?

Bij f a b ri k a n t e n i s di t d e v e r a n t w o o r d elij k h ei d v a n d e Q P  e n bij g r o o t h a n d el a a r s  

v a n d e R P .  

W a n n e e r e r s p r a k e i s v a n e e n si t u a ti e  d a t e e n l o o ng r o o t h a n d el a a r 

( o p d r a c h t n e m e r ) , in o p d r a c h t v a n e e n o p d r a c h t g e v e r  g e n e e s mi d d el e n o p sl a a t e n 

afl e v e r t / ui t v o e r t  d a n m o e t e n b ei d e fi r m a’ s c o n t r a c t u e el b o r g e n d a t d e 

g e n e e s mi d d el e n ui t sl ui t e n d v e r k o c h t e n f y si e k  af g el e v e r d / ui t g e v o e r d w o r d e n a a n 

b e v o e g d e n.  

Ni e u w e  af n e m e r s m o e t e n al tij d g e k w alifi c e e r d w o r d e n d o o r d e o p d r a c h t g e v e r.  

E e n d u b b el e  c o n t r ol e  i s ni e t p e r s é n o o d z a k elij k , m a a r d e R P v a n e n e fi r m a m o e t 

w el a a n t o o n b a a r v a s tl e g g e n d a t hij d e c o n t r ol e  v a n d e R P v a n d e a n d e r e fi r m a 

g o e d k e u r t. D e R P’ s v a n b ei d e p a r tij e n m o e t e n hi e ri n h u n ei n d v e r a n t w o o r d elij k h ei d 

n e m e n v o o r h u n g r o o t h a n d el.  

H e r k w alifi c a ti e : R e g el m a ti g ( ri si c o g e s t u u r d ) m o e t d e lij s t m e t af n e m e r s o p ni e u w 

g e c o n t r ol e e r d w o r d e n. Di t i s o m t e v o o r k o m e n d a t g e n e e s mi d d el e n w o r d e n 

af g el e v e r d a a n o n b e v o e g d e n e n z o b ui t e n d e l e g al e  di s t ri b u ti e k e t e n  k u n n e n 

b el a n d e n.  

4 8. I k h e b al s g r o o t h a n d el e e n a f wi j k e n d b e s t el p a t r o o n g e c o n s t a t e e r d , w a t

e r m o g eli j k o p d ui d t d a t g e n e e s mi d d el e n e e n a n d e r e b e s t e m mi n g

k ri j g e n d a n w e t t eli j k i s t o e g e s t a a n o f w o r d e n mi s b r ui k t. W a t m o e t i k

d o e n ?

I n h o of d s t u k  5. 3 v a n h e t G D P - ri c h t s n o e r s t a a t d a t d e g r o o t h a n d el h a a r t r a n s a c ti e s 

i n d e g a t e n m o e t h o u d e n e n o n r e g el m a ti g h e d e n i n d e v e r k o o p p a t r o n e n v o o r 

v e r d o v e n d e mi d d el e n, p s y c h o t r o p e s t off e n of a n d e r e g e v a a rlij k  s t off e n m o e t 

o n d e r z o e k e n. A f wij k e n d e v e r k o o p p a t r o n e n di e  e r m o g elij k  o p d ui d e n d a t 

g e n e e s mi d d el e n e e n a n d e r e b e s t e m mi n g k rij g e n of w o r d e n mi s b r ui k t, m o e t d e 

g r o o t h a n d el o n d e r z o e k e n  e n, z o n o di g , m el d e n bij d e I G J . Zi e  v o o r m e e r 

i nf o r m a ti e  d e p u bli c a ti e  o v e r af wij k e n d e b e s t el p a t r o n e n .  

https://www.kvk.nl/zoeken/?source=all&q=&start=0&site=kvk2014
https://www.aanbiedersmedicijnen.nl/
https://www.igj.nl/contact
https://www.igj.nl/publicaties/publicaties/2024/03/28/monitoren-afwijkende-bestelpatronen-vraagt-om-een-goede-procedure
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 V e r v o e r  

4 9.  M o g e n g e n e e s mi d d el e n v e r v o e r d w o r d e n s a m e n m e t 

v e r z o r gi n g s p r o d u c t e n ?  

D a t k a n , mi t s d e v e r z o r gi n g s p r o d u c t e n d e k w ali t ei t v a n g e n e e s mi d d el e n ni e t 

n e g a ti e f b eï n vl o e d e n. G e n e e s mi d d el e n di e  m e t s t e r k  g e u r e n d e 

v e r z o r gi n g s p r o d u c t e n v e r p a k t w o r d e n k u n n e n d e g e u r a a n n e m e n v a n h e t 

v e r z o r gi n g s p r o d u c t. G e b r ui k e r s e r v a r e n d a n d o o r g a a n s e e n af wij k e n d e g e u r e n / of 

s m a a k  v a n h e t g e n e e s mi d d el.  

 
5 0.  M o e t e n bi j r e g uli e r e / k o r t e bi n n e nl a n d s e ri t t e n d e g e n e e s mi d d el e n 

al ti j d g e c o n di ti o n e e r d w o r d e n v e r v o e r d ?  

N e e , d a t i s ni e t al tij d n o o d z a k elij k . H e t h a n g t  m e t n a m e af v a n d e 
w e e r s o m s t a n di g h e d e n e n of e r ri si c o i s o p o v e r -  e n / of o n d e r s c h rij di n g e n  v a n d e 

t e m p e r a t u u r . O p e e n w a r m e d a g i n d e z o m e r of e e n v ri e s k o u d e d a g i n d e wi n t e r 

k a n h e t w el n o o d z a k elij k  zij n o m t r a n s p o r t g e c o n di ti o n e e r d t e l a t e n pl a a t s vi n d e n . 
Bij v o o r b e el d m e t e e n g e c o n di ti o n e e r d e v e r p a k ki n g of d o o r e e n t e m p e r a t u u r 

g e c o n t r ol e e r d e v r a c h t w a g e n , w el k e g e v ali d e e r d zij n . Zi e  o o k  v r a a g 5 1.  

 
5 1.  Wi e i s v e r a n t w o o r d eli j k v o o r d e j ui s t e t e m p e r a t u u r ti j d e n s h e t 

t r a n s p o r t v a n  g e n e e s mi d d el e n ?  

H e t i s d e v e r a n t w o o r d elij k h ei d v a n d e l e v e r e n d e g r o o t h a n d el a a r /f a b ri k a n t t e 

z o r g e n d a t d e g e n e e s mi d d el e n tij d e n s h e t v e r v o e r o n d e r d e j ui s t e 

t e m p e r a t u u r c o n di ti e s pl a a t s vi n d t. E e n g r o o t h a n d el of f a b ri k a n t k a n d e 

v e r a n t w o o r d elij k h ei d v a n h e t v e r v o e r v a n g e n e e s mi d d el e n  c o n t r a c t u e el ni e t 

o v e r d r a g e n a a n e e n t r a n s p o r t e u r / v e r v o e r d e r, m a a r hi e r o v e r w el af s p r a k e n m a k e n 

m e t d e v e r v o e r d e r e n di e  c o n t r a c t u e el v a s tl e g g e n. H e t i s o o k  d e 

g r o o t h a n d el a a r /f a b ri k a n t di e  d e v e r v o e r d e r b e w u s t m o e t m a k e n v a n d e r el e v a n t e 

v e r v o e r s o m s t a n di g h e d e n di e  v a n t o e p a s si n g zij n o p d e z e n di n g e n m e t 

g e n e e s mi d d el e n. H e t i s d e l e v e r e n d e g r o o t h a n d el a a r /f a b ri k a n t di e  d o o r mi d d el 

v a n d e o v e r e e n k o m s t e n a u di t s m o e t w a a r b o r g e n d a t d e v e r v o e r d e r h e t G D P -

ri c h t s n o e r v ol d o e n d e n al e ef t.  
 
 

5 2.  W a a r m o e t h e t v e r v o e r v a n  g e n e e s mi d d el e n a a n v ol d o e n e n h o e b o r g 

j e d e v o o r g e s c h r e v e n o p sl a g c o n di ti e s ?  

H e t Ri c h t s n o e r  h o of d s t u k  9 “ v e r v o e r ”  g e ef t a a n d a t e r e e n ri si c o b e o o r d eli n g v a n 

d e l e v e ri n g s r o u t e s ui t g e v o e r d m o e t w o r d e n o m  t e b e p al e n w a n n e e r h e t v e r v o e r 

t e m p e r a t u u r c o n t r ol e  ( m o ni t o ri n g )  v e r ei s t. V o o r e e n ri si c o b e o o r d eli n g zij n 

v e r s c hill e n d e m e t h o di e k e n. V a n b el a n g i n d e ri si c o b e o o r d eli n g zij n o n d e r a n d e r e  

d e d u u r v a n h e t v e r v o e r  (fil e s , d o u a n e c o n t r ol e s ) , d e o m g e vi n g s t e m p e r a t u u r, d e 

t e m p e r a t u u r g r e n z e n ( v e r m el d o p d e b ui t e n v e r p a k ki n g v a n h e t g e n e e s mi d d el of d e 

i n s t r u c ti e s v a n d e f a b ri k a n t), s t a bili t ei t s g e g e v e n s v a n d e b e t r eff e n d e 

g e n e e s mi d d el e n, s o o r t v o e r t ui g  e n s o o r t v e r p a k ki n g ( g e c o n di ti o n e e r d e n / of  

t e m p e r a t u u r g e c o n t r ol e e r d of ni e t ), o pl ei di n g c h a uff e u r s e t c .  

 

5 3.  M o e t d e t e m p e r a t u u r ti j d e n s h e t v e r v o e r al ti j d g e m o ni t o r d w o r d e n ?  

A ll e  f a c t o r e n di e  v a n i n vl o e d k u n n e n zij n o p d e k w ali t ei t v a n h e t t e v e r v o e r e n 

g e n e e s mi d d el m o e t e n i n e e n  ri si c o b e o o r d eli n g w o r d e n m e e g e n o m e n . D e ui t k o m s t 

v a n z o ’n b e o o r d eli n g k a n zij n d a t ( o n d a n k s d e  e v e n t u e el ui t g e v o e r d e  

a a n p a s si n g e n )  d e v e r v o e r s t e m p e r a t u u r tij d e n s d e e n e r o u t e al tij d g e m o ni t o r d 

m o e t w o r d e n  e n d a t e e n d e r g elij k e m o ni t o ri n g  v o o r e e n a n d e r e l e v e ri n g s r o u t e ni e t 
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 n o o d z a k elij k  i s . I n di t l a a t s t e g e v al i s h e t w el v a n b el a n g d e z e v e r v o e r s r o u t e s 

s t e e k p r o ef s g e wij s  t e m o ni t o r e n o m t e b e p al e n of d e v e r v o e r s r o u t e n o g 

g e k w alifi c e e r d i s of d a t di t o p ni e u w m o e t w o r d e n  g e d a a n .   

W a n n e e r e r tij d e n s h e t t r a n s p o r t t e m p e r a t u u r ui t s c hi e t e r s zij n g e w e e s t d a n m o e t  

hi e r v a n d e o o r z a a k  e n d e i n vl o e d h i e r v a n o p d e k w ali t ei t v a n h e t g e n e e s mi d d el 

w o r d e n o n d e r z o c h t. I s h e t t r a n s p o r t ui t b e s t e e d d a n m o e t  d e t r a n s p o r t e u r 

t e m p e r a t u u r ui t s c hi e t e r s a a n d e ei g e n a a r (f a b ri k a n t of g r o o t h a n d el ) v a n d e 

g e n e e s mi d d el e n m el d e n . Zi e  v e r d e r d e v r a a g  “ W a n n e e r m a g i k  M K T g e b r ui k e n ”.  

 

5 4.  M o g e n i n h e t c o n t r a c t t u s s e n t r a n s p o r t e u r e n o p d r a c h t g e v e r 

s t a n d a a r d t e k s t e n s t a a n o v e r t e m p e r a t u u r af wi j ki n g e n ti j d e n s h e t 
v e r v o e r ?  

“ T o e g e s t a n e ” t e m p e r a t u u r af wij ki n g e n di e n e n p e r g e n e e s mi d d el o n d e r b o u w d t e 

w o r d e n m e t ( s t a bili t ei t s ) g e g e v e n s, w a a r ui t blij k t d a t d e g e n o e m d e 

t e m p e r a t u u r af wij ki n g e n g e d u r e n d e d e t o e g e s t a n e d u u r g e e n i n vl o e d h e b b e n o p d e 

k w ali t ei t v a n h e t g e n e e s mi d d el. P a s s a g e s i n h e t c o n t r a c t of i n e e n p r o c e d u r e  m e t 

t o e g e s t a n e t e m p e r a t u u r af wij ki n g e n ( bij v o o r b e el d t o t 5 g r a d e n ) v o o r e e n ( k o r t e ) 

b e p a al d e d u u r k u n n e n all e e n g e h a n d h a af d blij v e n w a n n e e r di t p e r g e n e e s mi d d el 

i s o n d e r b o u w d i n e e n g e a u t o ri s e e r d d o c u m e n t o p b a si s v a n d e u g d elij k  

( s t a bili t ei t s ) o n d e r z o e k .  

 

 

R e g el g e vi n g e n i n s p e c ti e s  

5 5.  M e t w el k e w e t -  e n r e g el g e vi n g h e b  i k al s g r o o t h a n d el v a n 

g e n e e s mi d d el e n t e m a k e n e n w a a r k a n i k di t vi n d e n ?  

•  D e r e g el g e vi n g v o o r g e n e e s mi d d el e n k o m t v o o r al v o o r t ui t E u r o p e s e 

ri c h tlij n e n. I n d e N e d e rl a n d s e G e n e e s mi d d el e n w e t zij n v e el v a n di e  

E u r o p e s e r e g el s o v e r g e n o m e n ( o . a .  ui t  Ri c h tlij n 2 0 0 1 / 8 3 / E G  [ a r t. 7 6 t / m 

8 5 ] e n F M D  2 0 1 1 / 6 2 / E U ). H o of d s t u k  3  v a n d e G e n e e s mi d d el e n w e t  g a a t o v e r 

“ F a b ri k a n t e n v e r g u n ni n g  e n d e G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g ”. I n a r ti k el 1 8 li d 1 

i s v a s t g el e g d d a t e r z o n d e r v e r g u n ni n g g e e n g r o o t h a n d el s a c ti vi t ei t e n 

m o g e n w o r d e n ui t g e v o e r d  e n v a s t g el e g d. O o k  zij n e r ei s e n v o o r d e 

r e gi s t r a ti e pli c h t v a s t g el e g d i n h o of d s t u k  2 v a n d e  R e g eli n g 

G e n e e s mi d d el e n w e t . V o o r m e e r i nf o r m a ti e , zi e  o o k  d e w e b si t e v a n d e  

E u r o p e s e C o m mi s si e .  

•  V e r d e r ui t w e r ki n g v a n d e z e w e tt eli j k e a r ti k el e n, z o al s g o e d e  

di s t ri b u ti e p r a k tij k e n ( G D P ), i s t e vi n d e n i n  d e  “ Ri c h t s n o e r e n g o e d e 

di s t ri b u ti e p r a k tij k e n v o o r g e n e e s mi d d el e n v o o r m e n s elij k  g e b r ui k ” . 

•  D a a r n a a s t i s e r o o k  E u r o p e s e r e g el g e vi n g g e k o m e n o v e r 
v eili g h ei d s k e n m e r k e n ( 2 D  c o d e e n a n ti k n o ei mi d d el ) v a n g e n e e s mi d d el e n . 

Zi e  G e d el e g e e r d e V e r o r d e ni n g ( E U ) 2 0 1 6 / 1 6 . 

  
5 6.  W a n n e e r k a n mi j n b e d ri jf e e n i n s p e c ti e b e z o e k v e r w a c h t e n e n wi e 

v o e r t di t i n s p e c ti e b e z o e k ui t ?   

•  U w b e d rijf k a n g eï n s p e c t e e r d  w o r d e n w a n n e e r u e e n 

G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g  h e ef t a a n g e v r a a g d of e e n wij zi gi n g v a n d e 

v e r g u n ni n g e n F a r m a t e c di e  a a n v r a a g v o o r a d vi e s a a n d e i n s p e c ti e  h e ef t 

v o o r g el e g d. A f h a n k elij k  v a n h e t ri si c o w o r d t b e sl o t e n of e r e e n i n s p e c ti e  o p 

l o c a ti e  pl a a t s g a a t vi n d e n of d a t w o r d t v ol s t a a n m e t h e t o p v r a g e n e n 

b e o o r d el e n v a n d o c u m e n t a ti e  o p af s t a n d .  

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32001L0083&from=nl
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011L0062&qid=1593078224280&from=EN
https://wetten.overheid.nl/BWBR0021505/2014-04-01#Hoofdstuk3a
https://wetten.overheid.nl/BWBR0022160/2020-04-01
https://wetten.overheid.nl/BWBR0022160/2020-04-01
https://ec.europa.eu/health/human-use/good_manufacturing_distribution_practices_en
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2013:343:0001:0014:NL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2013:343:0001:0014:NL:PDF
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R1628
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 •  D a a r n a a s t k u n t u e e n r o u ti n e i n s p e c ti e b e z o e k  v e r w a c h t e n v o o r h e t G D P -

c e r tifi c a a t, d a t ri si c o g e s t u u r d pl a a t s vi n d t, of e e n i n s p e c ti e  n a a r a a nl ei di n g 

v a n e e n m el di n g. D e i n s p e c ti e  v e r s t r e k t p a s e e n G D P - c e r tifi c a a t  w a n n e e r u 

d a a d w e r k elij k  G D P a c ti vi t ei t e n ui t v o e r t e n h e t G D P ni v e a u v a n d e 

g eï n s p e c t e e r d e a c ti vi t ei t e n v ol d o e n d e i s b e v o n d e n . I n N e d e rl a n d w o r d e n d e 

i n s p e c ti e s ui t g e v o e r d d o o r GM P e n / of G D P i n s p e c t e u r s v a n d e I G J.  

 

5 7.  W a t  g e b e u r t  e r al s h e t i n s p e c ti e r e s ul t a a t G D P o n v ol d o e n d e i s ?  
W a n n e e r u w b e d rijf ni e t v ol d o e t a a n d e G D P ri c h tlij n e n z al o p b a si s v a n h e t a a n t al 

e n d e e r n s t v a n d e t e k o r t k o mi n g e n e e n p a s s e n d e m a a t r e g el o p g el e g d w o r d e n. 

Hi e r bij m o e t u d e n k e n a a n :  
•  E e n s c h rif t elij k e w a a r s c h u wi n g of e e n b e s t u u rlij k e b o e t e . Hi e r bij h a n t e e r t d e 

i n s p e c ti e  d e B el ei d s r e g el s B e s t u u rlij k e b o e t e s G e n e e s mi d d el e n w e t ; h e t 

m a xi m al e  b o e t e b e d r a g i s € 1 5 0. 0 0 0 p e r o v e r t r e d e n w e t s a r ti k el.  
•  E e n a d vi e s a a n F a r m a t e c o m u w G r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g  i n t e t r e k k e n 

P a r all el hi e r a a n k a n d e i n s p e c ti e , w a n n e e r d e si t u a ti e  z o e r n s ti g i s d a t e r a c u t e 

s c h a d e v o o r d e v ol k s g e z o n d h ei d k a n o p t r e d e n, e e n b e v el g e v e n o m e e n a c ti vi t ei t 
t e b e ëi n di g e n of o p t e s c h o r t e n e n / of d e b e w u s t e g e n e e s mi d d e l e n ui t d e h a n d el t e 

n e m e n.  

 

 

B e mi d d eli n g   

5 8.  W a t i s e e n b e mi d d el a a r ?  

E e n b e mi d d el a a r i s e e n p e r s o o n di e  b e mi d d el t e n o n af h a n k elij k  o n d e r h a n d el t 
t u s s e n e e n v e r k o p e n d e (f a b ri k a n t of g r o o t h a n d el ) e n a a n k o p e n d e p a r tij  

( g r o o t h a n d el, a p o t h e e k  of d r o gi s t ) . E e n b e mi d d el a a r h e ef t g e e n f y si e k e o m g a n g 

m e t d e g e n e e s mi d d el e n é n z e w o r d e n o p g e e n e n k el m o m e n t ei g e n a a r v a n h e t 
g e n e e s mi d d el. D e f y si e k e é n fi n a n ci ël e  s t r o o m v a n g e n e e s mi d d el e n l o o p t 

r e c h t s t r e e k s v a n d e v e r k o p e n d e n a a r d e a a n k o p e n d e p a r tij.  

I n di e n d e p e r s o o n  w el a a n k o o p t ( bij v o o r b e el d al s e e n i n k o o p c o m bi n a ti e ) d a n 
w o r d t di e  p e r s o o n  w el ei g e n a a r v a n d e g e n e e s mi d d el e n e n w o r d t d a a r d o o r e e n 

g r o o t h a n d el a a r . D i t v al t o n d e r a a n s c h aff e n (i n k o p e n )  v a n d e d efi ni ti e  v a n 

g r o o t h a n d el e n.  
D a a r n a a s t m o e t d e b e mi d d el a a r e e n p e r m a n e n t a d r e s e n c o n t a c t g e g e v e n s h e b b e n 

i n d e li d s t a a t w a a r hij  g e r e gi s t r e e r d i s. I n N e d e rl a n d m o e t e e n a a n v r a a g i n g e di e n d 

w o r d e n bij F a r m a t e c .  
 

5 9.  M o e t e e n b e mi d d el a a r e e n k w ali t ei t s s y s t e e m h e b b e n ?  

J a . D e ei s e n v o o r h e t k w ali t ei t s s y s t e e m e n bij b e h o r e n d e p r o c e d u r e s zij n 
v a s t g el e g d i n h o of d s t u k  1 0 v a n h e t  G D P - ri c h t s n o e r .  

 

6 0.  M o e t e e n b e mi d d el a a r e e n v e r a n t w o o r d eli j k p e r s o o n i n di e n s t 
h e b b e n ?  

I n h e t G D P - ri c h t s n o e r  s t a a t o n d e r 1 0. 3  “ I e d e r li d v a n h e t p e r s o n e el d a t b e t r o k k e n 

i s bij d e b e mi d d eli n g s a c ti vi t ei t e n m o e t e e n o pl ei di n g krij g e n o v e r d e g el d e n d e E U -  
e n n a ti o n al e w e t g e vi n g e n o v e r k w e s ti e s i n z a k e v e r v al s t e g e n e e s mi d d el e n ” . 

Hi e r bij v al t t e d e n k e n a a n bij v o o r b e el d e e n b a si s G D P o pl ei di n g of G D P v o o r e e n  

R P ( r e s p o n si bl e  p e r s o n ).  
 

6 1.  M a g  e e n b e mi d d el a a r b e mi d d el e n v o o r p a ti ë n t e n ?  

N e e . I n h e t G D P - ri c h t s n o e r  s t a a t o n d e r 1 0. 4 v ) “ p r o c e d u r e o m t e c o n t r ol e r e n of 
h u n l e v e r e n d e g r o o t h a n d el a a r s h o u d e r zij n v a n e e n g r o o t h a n d el s v e r g u n ni n g, of 

h u n l e v e r e n d e f a b ri k a n t e n of i m p o r t e u r s h o u d e r zij n v a n e e n f a b ri c a g e v e r g u n ni n g 

https://wetten.overheid.nl/BWBR0041790/2021-05-26
https://www.farmatec.nl/vergunningen/registratie-bemiddelaar
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en of hun klanten een vergunning hebben om geneesmiddelen af te leveren in de 
betrokken lidstaat”. 
Dit betekent dat de leverende partij een groothandelaar of fabrikant kan zijn. En 
dat de afnemende partij een groothandelaar, apotheek, drogist (of in Nederland 
een verkooppunt van AV geneesmiddelen) kan zijn.  

Nee. In het GDP-richtsnoer staat onder 10.4 v) “procedure om te controleren of 
hun leverende groothandelaars houder zijn van een groothandelsvergunning, of 
hun leverende fabrikanten of importeurs houder zijn van een fabricagevergunning 
en of hun klanten een vergunning hebben om geneesmiddelen af te leveren in de 
betrokken lidstaat”. 
Dit betekent dat zowel de leverancier als de afnemer gevestigd dienen te zijn in 
de EER.  
Bemiddelingsactiviteiten waarbij zowel de leverancier als de afnemer buiten de 
EER gevestigd zijn vallen buiten de scope van de EU wetgeving (GDP guideline).  
Zie Guidance on good manufacturing practice and good distribution practice: 
Questions and answers | European Medicines Agency (europa.eu) 

  

Nee. In het GDP-richtsnoer staat onder 10.4 iv) “procedure waarmee wordt 
gewaarborgd dat er voor de verhandelde geneesmiddelen een vergunning voor 
het in de handel brengen bestaat”. 
Dit betekent dat de geneesmiddelen een handelsvergunning moeten hebben in 
minstens één van de lidstaten van de EER. 
Zie Guidance on good manufacturing practice and good distribution practice: 
Questions and answers | European Medicines Agency (europa.eu) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

https://www.rijksoverheid.nl/onderwerpen/europese-unie/vraag-en-antwoord/welke-landen-horen-bij-de-europese-economische-ruimte-eer
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice/guidance-good-manufacturing-practice-good-distribution-practice-questions-answers#gdp-requirements-(updated-jan-2023)-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice/guidance-good-manufacturing-practice-good-distribution-practice-questions-answers#gdp-requirements-(updated-jan-2023)-section
https://www.rijksoverheid.nl/onderwerpen/europese-unie/vraag-en-antwoord/welke-landen-horen-bij-de-europese-economische-ruimte-eer
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice/guidance-good-manufacturing-practice-good-distribution-practice-questions-answers#gdp-requirements-(updated-jan-2023)-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice/guidance-good-manufacturing-practice-good-distribution-practice-questions-answers#gdp-requirements-(updated-jan-2023)-section
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Versie 1 d.d. 02-09-2013
Versie 2 d.d. 26-02-2014

Versie 3 d.d. 13-08-2019
Versie 4 d.d. 21-12-2021
Versie 5 d.d. 24-01-2023

Toevoegen vragen bemiddeling 56 t/m 61 + aanpassing vraag 43.
Versie 6 d.d.20-12-2023

Toevoegen vraag 53 + aanpassing vragen 47, 50 en 57.
Versie 7 d.d. 04-04-2024

Toevoegen vraag 48


